Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Midazolam B. Braun, 1 mg/mL, roztwér do wstrzykiwan / do infuzji
Midazolamum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Midazolam B. Braun i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Midazolam B. Braun
Jak stosowac¢ lek Midazolam B. Braun

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Midazolam B. Braun

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

1. Co to jest lek Midazolam B. Braun i w jakim celu si¢ go stosuje

Midazolam B. Braun jest krotko dziatajagcym lekiem, stosowanym do indukcji sedacji (stanu
znacznego uspokojenia, sennosci lub snu) i zmniejszajacym uczucie Igku i napigcie migsniowe. Za-
warta W nim substancja czynna nalezy do grupy substancji nazywanych benzodiazepinami.

Lek jest stosowany u dorostych:
o jako znieczulenie ogélne w celu uspienia pacjenta lub utrzymania pacjenta w stanie uspienia.

Lek jest rowniez stosowany u dorostych i dzieci:

o W celu wywolania uczucia rozluznienia migsni lub sennosci na oddziatach intensywnej opieki
medycznej. Nazywa sig¢ to ,,sedacja”;

o przed i podczas procedury medycznej lub zabiegu chirurgicznego. W tym przypadku pacjenci sa
przytomni, ale czuja si¢ bardzo spokojni i senni. Nazywa si¢ to ,,ptytka sedacja”;

o w celu wywotania uczucia rozluznienia lub sennosci przed podaniem leku znieczulajacego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Midazolam B. Braun

Kiedy nie stosowa¢ leku Midazolam B. Braun:

o jesli u pacjenta wystepuje nadwrazliwos¢ (uczulenie) na midazolam lub ktorykolwiek
Z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

o jesli pacjent ma uczulenie na leki z grupy benzodiazepin, takie jak diazepam lub nitrazepam,

o jesli u pacjenta wystepujg znaczne problemy dotyczace oddychania i wymaga zastosowania mi-
dazolamu do sedacji plytkiej.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Midazolam B. Braun nalezy omoéwi¢ to z lekarzem lub farma-
ceuta.

Pacjent bedzie $ci$le monitorowany podczas otrzymywania tego leku. Lekarz zapewni rowniez, ze do-
stepny bedzie niezbedny sprzet i leki stosowane w leczeniu nagtych wypadkéw i do resuscytacji.
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Lekarz zachowa szczeg6lng ostrozno$¢ i moze bardzo starannie dostosowaé dawke w ponizszych

przypadkach:

o u pacjentow w wieku powyzej 60 lat,

o u pacjentow z chorobami przewlektymi, takimi jak problemy dotyczace oddychania lub choroby
nerek, watroby lub serca,

o u pacjentéw, u ktorych wystepuje choroba, ktora sprawia, ze sa bardzo stabi, wycienczeni lub ze
brakuje im energii,

o u pacjentow, u ktorych wystepuje choroba o nazwie ,,miastenia” (choroba nerwowo-migsniowa
powodujaca ostabienie migsni),

o u pacjentow, u ktorych wystepuja przerwy w oddychaniu podczas snu (bezdech senny),

o u pacjentow, ktorzy kiedykolwiek byli uzaleznieni od alkoholu,

o u pacjentow, ktorzy kiedykolwiek byli uzaleznieni od lekow lub narkotykow.

Stosowanie tego leku przez dtuzszy czas moze prowadzi¢ do:

o wystgpienia tolerancji na midazolam. Lek stanie si¢ mniej skuteczny i nie bedzie wywierat po-
zadanego dziatania.
o uzaleznienia od leku 1 wystapienia objawow odstawienia (patrz ,,Przerwanie stosowania leku

Midazolam B. Braun” w punkcie 3).

Midazolam powoduje utrate pamigci, ktora rozpoczyna sie po podaniu. Czas utrzymywania si¢ zalezy
od otrzymanej dawki. Jesli po zabiegu chirurgicznym lub diagnostycznym pacjent ma by¢ wypisany
ze szpitala lub gabinetu zabiegowego, w drodze do domu pacjentowi powinien towarzyszy¢ opiekun.

Dzieci

Jesli planowane jest podanie tego leku dziecku:

o Jesli ktoras z wyzej wymienionych sytuacji dotyczy dziecka, nalezy 0 tym poinformowac leka-
rza lub pielegniarke.

o Jest to szczegoblnie wazne, jesli u dziecka wystepuje choroba serca lub problemy dotyczace od-
dychania.

Lek Midazolam B. Braun a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, w tym leki dostepne
bez recepty i leki roslinne.

Jest to niezwykle wazne, poniewaz lek Midazolam B. Braun moze wywiera¢ wptyw na dziatanie in-
nych lekéw. Podobnie, niektore inne leki moga wywiera¢ wptyw na dziatanie leku Midazolam
B. Braun.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje zwlaszcza ktorykolwiek z ponizszych lekow:

leki przeciwlgkowe (leki stosowane w leczeniu Igku, stresu i podekscytowania),

leki nasenne (leki stosowane w leczeniu bezsennosci),

leki uspokajajace (leki powodujace uczucie spokoju lub sennosci),

leki przeciwdepresyjne (leki stosowane w leczeniu depresji),

bardzo silne leki przeciwbolowe,

leki przeciwhistaminowe (leki stosowane w leczeniu alergii),

azolowe leki przeciwgrzybicze (leki stosowane w leczeniu infekcji grzybiczych), takie jak keto-

konazol, worykonazol, flukonazol, itrakonazol lub pozakonazol,

o antybiotyki makrolidowe (leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych), takie jak erytromy-
cyna, klarytromycyna, telytromycyna lub roksytromycyna,

o antagonisci kanatu wapniowego (leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi), takie jak
diltiazem lub werapamil,

o inhibitory proteazy (leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV lub wirusem zapalenia
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watroby typu C), takie jak boceprewir, sakwinawir, simeprewir lub telaprewir,

o inhibitory kinazy tyrozynowej (leki stosowane w leczeniu niektérych nowotworéw), takie jak
idelalizyb, imatynib lub lapatynib),
o antagonisci receptora NK1 (leki stosowane w leczeniu nudno$ci i wymiotow), tacy jak aprepi-

tant, netupitant lub kasoprepitant,

atorwastatyna (lek stosowany w leczeniu podwyzszonego st¢zenia cholesterolu),

ryfampicyna (lek stosowany w leczeniu infekcji wywotanych przez pratki, takich jak gruzlica),
tikagrelor (lek stosowany w zapobieganiu zawalowi migsnia Sercowego),

ewerolimus (lek stosowany przy przeszczepach i w leczeniu niektorych nowotwordw),
karbamazepina lub fenytoina (leki stosowane w leczeniu padaczki),

cyklosporyna (lek stosowany przy przeszczepach),

propiweryna (lek stosowany w leczeniu zespotu pgcherza nadreaktywnego),

mitotan lub enzalutamid (leki stosowane w leczeniu niektérych nowotworow),

klobazam (lek stosowany w leczeniu padaczki lub 1¢ku),

efawirenz (lek stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV),

wemurafenib (lek stosowany w leczeniu czerniaka),

leki roslinne: ziele dziurawca zwyczajnego, kwercetyna, mitorzab japonski (Gingko biloba) lub
zen-szen (Panax ginseng),

o kwas walproinowy (lek stosowany w leczeniu padaczki).

Midazolam B. Braun z alkoholem

Po otrzymaniu midazolamu nie wolno spozywa¢ napojow alkoholowych, poniewaz alkohol nasila
dziatanie midazolamu w niekontrolowany sposob. Moze to prowadzi¢ do ciezkich dziatan
niepozadanych dotyczacych uktadu oddechowego, czynnosci serca i uktadu krazenia.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Jesli pacjentka jest w cigzy, otrzyma midazolam wytacznie, jesli lekarz uzna to za absolutnie
konieczne w kontekscie leczenia.

Jesli pacjentka karmi piersia, powinna przerwac¢ karmienie piersig przez 24 godzin od podania
midazolamu.
Powodem jest to, ze midazolam moze przenika¢ do mleka ludzkiego.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn do czasu catkowitego ustgpienia
dziatania midazolamu. Lekarz poinformuje, kiedy bedzie mozna ponownie podjac te czynnosci.

Lek moze spowodowac uczucie sennosci, zapominanie lub wptywac na koncentracje i koordynacje.
Pacjent powinien zapewnic¢, ze w drodze do domu po wypisie bgdzie mu towarzyszyta inna osoba.

Midazolam B. Braun zawiera sod

Lek zawiera 17,63 mg sodu (gléwnego sktadnika soli kuchennej) na 5 mL amputke. Odpowiada to
0,88% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u osob dorostych.

Lek zawiera 176,33 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) na 50 mL butelke. Odpowiada to
8,81% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u osob dorostych.

Lek zawiera 352,65 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) na 100 mL butelke. Odpowiada to
17,63% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u osob dorostych.



3. Jak stosowaé lek Midazolam B. Braun

Lek ten zostanie podany pacjentowi przez lekarza lub pielggniarke. Zostanie zastosowany w miejscu
wyposazonym w sprze¢t do monitorowania stanu pacjenta i leczenia wszelkich dziatan niepozadanych,
ktore moga wystapic¢. Moze to by¢ szpital lub poradnia chirurgiczna. W szczegolnosci bedzie
monitorowany oddech pacjenta, czynnos¢ serca i czynnos$¢ uktadu krazenia.

Lek ten nie jest zalecany do stosowania u dzieci i niemowlat w wieku ponizej 6 miesi¢cy. Niemniej
w przypadkach zaistniatych na oddziatach intensywnej opieki medycznej, stosowanie u dzieci
i niemowlat w wieku ponizej 6 miesigca moze mie¢ miejsce, jesli lekarz uzna to za konieczne.

Lek Midazolam B. Braun jest podawany strzykawka (jako wstrzyknigcie) do zyty (dozylnie) lub
mig$nia (domigsniowo). Mozna go rowniez podawac w postaci rozcienczonej w duzej ilosci pltynu za
posrednictwem kaniuli umieszczanej w zyle (jako infuzje). Mozna rdwniez stosowaé podanie
doodbytnicze z uzyciem specjalnego aplikatora, je$li wstrzyknigcie lub infuzja nie sg mozliwe.

Dawkowanie:
Lekarz ustali prawidtowg dawke dla pacjenta lub dziecka, zgodnie z leczeniem, ktére pacjent
lub dziecko ma otrzymywa¢, oraz na podstawie stanu zdrowia pacjenta lub dziecka.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Midazolam B. Braun

Lek jest podawany pacjentowi przez lekarza. Jesli pacjent przypadkowo otrzyma zbyt duzg dawke
midazolamu, pacjent moze zauwazy¢ nastepujace objawy:

o sennos¢ i brak prawidtowej kontroli migéni (koordynacji) i odruchow,
o zaburzenia mowy i nietypowe ruchy oka,
o niskie ci$nienie tetnicze krwi. W tym przypadku pacjent moze odczuwaé pustke w gtowie

lub zawroty glowy,
o wolniejsze oddychanie lub zatrzymanie oddychania i wolniejsza akcja serca, lub zatrzymanie
akcji serca oraz utrata przytomnosci ($piaczka).

Leczenie przedawkowania opiera si¢ gldwnie na monitorowaniu czynnosci zyciowych (czynnosci
serca, uktadu krazenia i oddychania). Pacjent otrzyma odpowiednie leczenie, jesli zajdzie taka
potrzeba.

W razie ostrego zatrucia pacjent moze otrzymac¢ odtrutke, aby przeciwdziata¢ wptywowi midazolamu.

Przerwanie stosowania leku Midazolam B. Braun

Jesli pacjent nagle przerwie leczenie po dtugotrwatym stosowaniu, mogg u niego wystgpi¢ objawy od-
stawienia, takie jak:

bole glowy,

biegunka,

b6l miegsni,

uczucie Igku, napigcia, niepokoj ruchowy, splatanie lub wybuchowos$¢ (drazliwos¢),
zaburzenia snu,

zmiany nastroju,

omamy (widzenie i mozliwe styszenie rzeczy, ktorych w rzeczywisto$ci nie ma),
drgawki (konwulsje),

depersonalizacija,

drgtwienie i mrowienie konczyn,

nadwrazliwo$¢ na $wiatlo, hatas i kontakt fizyczny.

Pod koniec leczenia midazolamem lekarz bedzie stopniowo zmniejszat dawke, aby uniknaé wystapie-
nia powyzszych dziatan.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Zglaszano wystepowanie ponizszych dziatan niepozadanych (z nieznang czestoscia: czgstos¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Ponizsze dzialania niepozadane moga by¢ powazne. W razie wystgpienia ktoregokolwiek

z ponizszych dzialan niepozadanych nalezy o tym niezwlocznie poinformowac lekarza. Lekarz

przerwie podawanie leku:

o Wstrzas anafilaktyczny (zagrazajaca zyciu reakcja alergiczna). Do objawow naleza: wysypka,
swiad lub wysypka grudkowa (pokrzywka) i obrzegk twarzy, warg, jezyka lub innych cze$ci ciata
(obrzek naczynioruchowy). Moze rowniez wystapi¢ dusznosé, swiszczacy oddech lub trudnosci
z oddychaniem (skurcz oskrzeli), lub blado$¢ skory, stabe i szybkie tetno lub uczucie utraty przy-
tomnos$ci. Ponadto moze wystapi¢ bol w klatce piersiowej, ktory moze by¢ objawem groznej re-
akcji uczuleniowej zwanej zespotem Kounisa.

o Zawal migénia sercowego (zatrzymanie akcji serca). Do objawow naleza: bol w klatce piersiowej,
ktéry moze promieniowac do szyi i ramion oraz wzdtuz lewej reki, problemy dotyczace oddycha-
nia lub powiktania (czasem powodujgce zatrzymanie oddychania).

o Zadtawienie i nagte zablokowanie drég oddechowych (skurcz krtani).

Zagrazajace zyciu dziatania niepozgdane wystepuja czesciej u dorostych w wieku powyzej 60 lat i u pa-
cjentow z trudnosciami z oddychaniem lub chorobami serca, zwlaszcza w razie zbyt szybkiego podania
wstrzyknigcia lub zbyt duzej dawki.

Inne dzialania niepozadane:

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
o ogolne reakcje alergiczne (reakcje skorne, reakcje uktadu krazenia i naczyniowego)

Wplyw na zachowanie:

pobudzenie,

niepokdj ruchowy,

drazliwosc,

nerwowosc, lek,

wrogos¢, ztoé¢ lub agresja,

napady podekscytowania (pobudzenie napadowe),
nadmierna aktywnos$¢,

obrazliwe zachowanie,

zmiany libido,

niewlasciwe zachowanie i1 inne dziatania niepozadane dotyczace zachowania.

Problemy migsniowe:
o skurcz migs$ni lub drzenie migéni (drzenie migsni, ktorego pacjent nie jest w stanie kontrolowac).

Problemy psychiczne i z uktadem nerwowym:

splatanie, dezorientacja,

psychozy (utrata kontaktu z rzeczywistoscia),

zaburzenia emocjonalne i nastroju,

omamy (widzenie i mozliwe styszenie rzeczy, ktorych w rzeczywisto$ci nie ma),
sennos$¢ 1 przedhuzona sedacja,

koszmary senne, nietypowe sny,



obnizony poziom czuwania,

bol glowy,

zawroty gltowy,

trudnosci z koordynacjg migsni,

drgawki (konwulsje), cze$ciej U niemowlat urodzonych przedwczeénie i noworodkow,
tymczasowa utrata pami¢ci. Czas jej utrzymywania si¢ zalezy od podanej dawki midazolamu.
Moze ona wystapi¢ po zakonczeniu leczenia. W pojedynczych przypadkach utrzymywata sie
przez dluzszy czas.

° uzaleznienie od leku, naduzywanie leku,

o objawy odstawienia, czasem obejmujace drgawki (konwulsje).

Problemy z sercem i uktadem krgzenia:

. niskie ci$nienie krwi,
o wolna akcja serca,
o rozszerzenie naczyn krwionosnych.

Problemy z oddychaniem:

o spowolniony oddech (depresja oddechowa),

. zadyszka (dusznos¢),

o ustanie oddechu (bezdech, zatrzymanie oddechu),
o czkawka.

Problemy Zolgdkowe, jelitowe i 7 jamgq ustng:

o nudnosci,

o wymioty,

o zaparcia,

o suchos$¢ w jamie ustnej.

Problemy skorne:

*  wysypka,
o pokrzywka (wysypka grudkowa),
o swiad.

Dzialania w miejscu podania:
. zaczerwienienie,

o obrzek skory,

o zakrzepy krwi lub bol.

Ogolne:
o zmeczenie (ostabienie).

Urazy, zatrucia i powiktania po zabiegach:
o upadki i ztamania kos$ci. Ryzyko to jest wigksze U pacjentdow przyjmujacych inne leki uspokaja-
jace (w tym alkohol) i u pacjentéw w podesztym wieku.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozada-
nych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycz-
nych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49-21-301,

fax: +48 22 49-21-309,



Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bez-
pieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Midazolam B. Braun

Lekarz lub farmaceuta sg odpowiedzialni za przechowywanie tego leku. Sg réwniez odpowiedzialni za
prawidlowe usuwanie wszelkich resztek niewykorzystanego midazolamu.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Stabilno$¢ chemiczng i fizyczng podczas uzycia wykazano dla 24 godzin w temperaturze pokojowej
i 3 dni w temperaturze 5°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia rozcienczony produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast po
przygotowaniu. Jesli roztwor nie zostanie zuzyty natychmiast, uzytkownik ponosi odpowiedzialnosc¢
za czas i warunki przechowywania, ktore zwykle nie powinny przekracza¢ 24 godzin w temperaturze
od 2 do 8°C, chyba Ze rozcienczanie odbywato si¢ w kontrolowanych i zatwierdzonych warunkach
aseptycznych.

Przechowywa¢ pojemniki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Midazolam B. Braun

° Substancja czynng leku jest midazolam (w postaci midazolamu chlorowodorkuy).
Kazdy mL leku Midazolam B. Braun 1 mg/mL zawiera 1 miligram midazolamu.
- Jedna 5 mL amputka zawiera 5 miligraméw midazolamu.
- Jedna 50 mL butelka zawiera 50 miligraméw midazolamu.
- Jedna 100 mL butelka zawiera 100 miligram6éw midazolamu.

° Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, kwas solny 10% i woda do wstrzykiwan

Jak wyglada lek Midazolam B. Braun i co zawiera opakowanie

Midazolam B. Braun jest przejrzystym, bezbarwnym roztworem wodnym.

Midazolam B. Braun 1 mg/mL wystepuje W:

- 5 mL amputkach z bezbarwnego szkta w tekturowych pudetkach zawierajacych 10 amputek,

- 5 mL przezroczystych amputkach z LDPE w tekturowych pudetkach zawierajacych 4, 10 lub
20 ampulek,

- 50 mL i 100 mL przezroczystych butelkach z LDPE w tekturowych pudetkach zawierajacych
10 butelek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac sie¢ w obrocie.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StraBe 1
34212 Melsungen
Niemcy

Adres pocztowy:
34209 Melsungen, Niemcy

Tel: +49-5661-71-0
Faks: +49-5661-71-4567

Wytwérca

B. Braun Melsungen AG
Mistelweg 2

12357 Berlin

Niemcy

B. Braun Medical, S. A.
Carretera de Terrassa 121
Rubi, 08191 Barcelona, Hiszpania

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Belgia Midazolam B. Braun 1 mg/mL
Cypr Midazolam B. Braun 1 mg/mL
Dania Midazolam B. Braun 1 mg/mL
Estonia Midazolam B. Braun 1 mg/mL
Francja Midazolam B. Braun 1 mg/mL
Niemcy Midazolam B. Braun 1 mg/mL
Grecja Midazolam B. Braun 1 mg/mL
Wiochy Midazolam B. Braun 1 mg/mL
Lotwa Midazolam B. Braun 1 mg/mL
Litwa Midazolam B. Braun 1 mg/mL
Luksemburg Midazolam B. Braun 1 mg/mL
Malta Midazolam B. Braun 1 mg/mL
Norwegia Midazolam B. Braun 1 mg/mL
Polska Midazolam B. Braun
Stowenia Midazolam B. Braun 1 mg/mL raztopina za injiciranje/infundiranje
Hiszpania Midazolam B. Braun 1 mg/mL

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Ostrzezenia

Reakcje paradoksalne



Po podaniu midazolamu zgtaszano wystepowanie reakcji paradoksalnych, takich jak niepokoj
ruchowy, pobudzenie, drazliwos¢, ruchy mimowolne (w tym drgawki toniczno-kloniczne i drzenie
migsni), nadmierna aktywnos$¢, wrogosc¢, urojenia, ztos¢, agresywnosc, lek, koszmary senne, omamy,
psychozy, niewtasciwe zachowanie i inne behawioralne dziatania niepozadane, pobudzenie napadowe
i akty przemocy. Takie reakcje moga wystapi¢ po zastosowaniu duzych dawek i (lub) w przypadku
szybkiego wstrzyknigcia. Reakcje te najczesciej wystepowaty u dzieci i osob w podesztym wieku. W
razie ich wystgpienia nalezy rozwazy¢ przerwanie stosowania produktu leczniczego.

Bezdech senny

Midazolam nalezy stosowa¢ z zachowaniem szczegolnej ostrozno$ci U pacjentow z zespotem bezde-
chu sennego i regularnie kontrolowac¢ ich stan.

Postepowanie

Produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu.

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcija:

Stabilno$¢ chemiczng i fizyczng podczas uzycia wykazano dla 24 godzin w temperaturze pokojowej
i 3 dni w temperaturze 5°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia rozcienczony produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast po
przygotowaniu. Jesli roztwor nie zostanie zuzyty natychmiast, uzytkownik ponosi odpowiedzialnos¢
za czas i warunki przechowywania, ktére zwykle nie powinny przekracza¢ 24 godzin w temperaturze
od 2 do 8°C, chyba ze rozcienczanie odbywato si¢ w kontrolowanych i zatwierdzonych warunkach
aseptycznych.

Produkt jest dostarczany w pojemnikach jednodawkowych. Niewykorzystane resztki otwartych po-
jemnikow nalezy niezwlocznie usunac.

Stosowac tylko wtedy, jesli roztwor jest przejrzysty i bezbarwny oraz jesli pojemnik i jego zamknigcie
sa hieuszkodzone.

Instrukcja dotyczaca rozcienczania, niezgodno$ci farmaceutyczne i szczegdélowe informacje dotyczace
przepisywania, patrz Charakterystyka Produktu Leczniczego.



