Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Midazolamum Aguettant, 1 mg/mL, roztwér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Midazolamum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed podaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic sie do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Midazolamum Aguettant i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed podaniem leku Midazolamum Aguettant
Jak podawany jest lek Midazolamum Aguettant

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Midazolamum Aguettant

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Midazolamum Aguettant i w jakim celu si¢ go stosuje

Midazolamum Aguettant zawiera midazolam, ktory nalezy do grupy lekéw zwanych
benzodiazepinami. Jest lekiem dziatajacym szybko, przeznaczonym do wywotywania uczucia
sennosci lub uspienia oraz tagodzenia objawdéw lekowych 1 zmniejszania napi¢cia migsni.

Midazolamum Aguettant stosowany jest u dorostych:
e w znieczuleniu og6lnym do wywotania lub utrzymania snu.

Midazolamum Aguettant stosowany jest rowniez u dorostych i dzieci (w wieku 12 lat i starszych):

e na oddziatach intensywnej opieki medycznej, w celu uspokojenia pacjenta i wywotania
senno$ci; nazywa si¢ to ,,sedacja”;

e przed i w trakcie badania lub zabiegu medycznego, podczas ktdrego pacjent powinien
pozostawa¢ §wiadomy; lek sprawia, ze pacjent czuje si¢ spokojny i senny; nazywa si¢ to
»sedacja ptytka”.

e aby pacjent uspokoit si¢ i poczut si¢ senny, zanim otrzyma $rodek znieczulajacy.

2. Informacje wazne przed podaniem leku Midazolamum Aguettant

Kiedy nie stosowa¢ leku Midazolamum Aguettant:

e jezeli pacjent ma uczulenie na midazolam lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

e jezeli pacjent ma uczulenie na inne leki z grupy benzodiazepin, takie jak diazepam lub nitrazepam,

e jezeli pacjent ma cigzkie zaburzenia oddychania, a lek Midazolamum Aguettant miatby otrzymac
w celu wywotania sedacji ptytkie;j.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nie nalezy podawa¢ mu Midazolamum

Aguettant. Jesli pacjent nie jest tego pewien, nalezy powiedzie¢ to lekarzowi lub pielggniarce przed

podaniem leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Historia choroby moze mie¢ wptyw na sposob podawania leku Midazolamum Aguettant. Przed
otrzymaniem leku Midazolamum Aguettant nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub pielegniarka, jesli:
e pacjent ma ponad 60 lat,



e pacjent jest przewlekle chory np. na przewlekle choroby uktadu oddechowego, nerek, watroby lub
serca,

e pacjent cierpi na chorobe, ktéra sprawia, ze czuje si¢ bardzo ostabiony, wyczerpany i brakuje mu
energii,

e pacjent ma nuzliwo$¢ migéni (chorobe nerwowo-mig$niowa charakteryzujaca si¢ ostabieniem
sity mie$niowej),

e jesli u pacjenta wystepuje bezdech senny (czasowe przerwy w oddychaniu podczas snu)

e pacjent naduzywal w przesztosci alkoholu

e pacjent naduzywat w przesztosci lekow

Jesli ktorykolwiek z powyzszych objawdw dotyczy pacjenta (lub pacjent nie ma pewnosci), nalezy
poinformowac lekarza lub pielegniarke przed podaniem leku Midazolamum Aguettant.

Dzieci

Lek Midazolamum Aguettant moze by¢ stosowany u dzieci w wieku 12 lat i starszych.

Jesli planowane jest podanie tego leku dziecku w wieku 12 lat lub starszemu:

e nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce, jesli ktorekolwiek z powyzszych punktéw dotyczy
dziecka (w wieku 12 lat lub starszego).

e w szczegblnosci, nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke, jesli dziecko ma problemy
z sercem lub oddychaniem.

Midazolamum Aguettant a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio. Pomoze to lekarzowi w ustaleniu wlasciwej dla pacjenta dawki leku
Midazolamum Aguettant.

Nastepujace leki moga wptywaé na dziatanie leku Midazolamum Aguettant:

leki przeciwdepresyjne,

leki nasenne (utatwiajace zasypianie),

leki sedacyjne (wprowadzajace w stan wyciszenia i powodujace sennosé),

leki uspokajajace (stosowane w stanach niepokoju oraz w celu utatwienia zasypiania),
karbamazepina lub fenytoina (stosowane w przypadku napadow drgawkowych lub drgawek),
ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy),

leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV zwane inhibitorami proteazy (takie jak
sakwinawir),

antybiotyki makrolidowe (takie jak erytromycyna lub klarytromycyna),

leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych (ketokonazol, worykonazol, flukonazol,
itrakonazol, pozakonazol),

silne leki przeciwbolowe,

atorwastatyna (stosowana w leczeniu duzego stg¢zenia cholesterolu),

leki przeciwhistaminowe (leki stosowane w leczeniu alergii),

ziele dziurawca zwyczajnego (lek ziolowy stosowany w leczeniu depresji),

leki stosowane w leczeniu nadci$nienia tgtniczego tzw. antagonisci kanatoéw wapniowych
(diltiazem).

Jezeli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta lub ma on watpliwosci, nalezy
poinformowac lekarza lub pielegniarke przed zastosowaniem leku Midazolamum Aguettant.

Midazolamum Aguettant z alkoholem
Podczas stosowania Midazolamum Aguettant pacjentowi nie wolno pi¢ alkoholu, gdyz moze on
nasila¢ uczucie sennosci i powodowac problemy z oddychaniem.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Lekarz zdecyduje, czy ten lek
jest dla niej odpowiedni.



Kobiety nie powinny karmi¢ piersig przez 24 godziny po przyjeciu leku Midazolamum Aguettant,
poniewaz moze on przenika¢ do mleka kobiecego.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Po podaniu leku Midazolamum Aguettant pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé
maszyn do chwili, kiedy lekarz nie zadecyduje o mozliwosci ponownego wykonywania tych
czynnosci.

Lek ten moze powodowac senno$¢ i zaburzenia pamigci. Moze takze wptywac na spadek
koncentracji i koordynacji. Objawy te moga z kolei wptywac na zdolnos$¢ prowadzenie pojazdow

i obstugiwanie maszyn.

Po zastosowaniu tego leku, pacjentowi musi zawsze towarzyszy¢ w drodze do domu opiekun begdacy
osobg dorosta.

Midazolamum Aguettant zawiera séd

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 5 mL amputko-strzykawke, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

Lek zawiera 33,00 mg sodu (gltéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdych 10 mL. Odpowiada to
1,7% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u osob dorostych.

3. Jak podawany jest lek Midazolamum Aguettant

Lek Midazolamum Aguettant powinien by¢ podawany wylacznie przez doswiadczonego lekarza lub
pielegniarke. Podaje si¢ go w miejscu, ktore posiada odpowiedni sprzet do monitorowania i leczenia
wszelkich dziatan niepozadanych. To moze by¢ szpital, klinika lub gabinet chirurgiczny, z
mozliwos$cig monitorowania oddychania, czynnosci serca i krazenia.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Midazolamum Aguettant u niemowlat i dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Jak podawany jest lek Midazolamum Aguettant

Lek Midazolamum Aguettant mozna podawac¢ w nastgpujacy sposob:
» przez powolne wstrzyknigcie do zyly (wstrzyknigcie dozylne),

*  poprzez wstrzykniecie do migsnia (wstrzykniecie domig§niowe).

Dawkowanie

Dawka leku Midazolamum Aguettant moze by¢ rézna dla kazdego pacjenta. Odpowiednia dawke leku
dla danego pacjenta ustala lekarz. Wielkos¢ dawki zalezy od wieku pacjenta, jego masy ciata oraz
ogoblnego stanu zdrowia. Zalezy to rowniez od tego, w jakim celu ma by¢ stosowany lek, reakcji na
leczenie oraz tego, czy jednoczesnie beda podawane inne leki.

Po podaniu leku Midazolamum Aguettant

Po zabiegu pacjent powinien udac si¢ do domu w towarzystwie opiekuna bedacego osoba dorosta,
poniewaz Midazolamum Aguettant moze powodowac senno$¢, zaburzenia pamieci, spadek
koncentracji 1 koordynacji.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Midazolamum Aguettant

Lek bedzie podawany przez lekarza lub pielggniarke, co oznacza mate prawdopodobienstwo
zastosowania zbyt duzej dawki. Jednak, jesli u pacjenta dojdzie do przypadkowego przedawkowania,
moze to prowadzi¢ do:

* sennosci i utraty koordynacji ruchow i odruchéw,

* zaburzen mowy i mimowolnych ruchoéw gatek ocznych,

* niedoci$nienia tetniczego— moze to powodowac zawroty glowy lub uczucie oszotomienia,

* spowolnienia lub zatrzymania oddechu i pracy serca oraz utraty przytomnosci (Spiaczki).

Stosowanie leku Midazolamum Aguettant w celu utrzymania dlugotrwalej sedacji u pacjentéw
przebywajacych na oddziale intensywnej opieki medycznej
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W przypadku stosowania Midazolamum Aguettant przez dtugi czas moze wystapic:

* zmniejszenie skutecznosci leku,

* uzaleznienie od leku lub moga wystapi¢ objawy odstawienia w przypadku przerwania leczenia
(patrz ,,Przerwanie stosowania leku Midazolamum Aguettant” ponizej).

Przerwanie stosowania leku Midazolamum Aguettant

Jesli Midazolamum Aguettant byt podawany pacjentowi przez dlugi czas, na przyktad na oddziale
intensywnej terapii, po przerwaniu leczenia lekiem moga wystapi¢ objawy odstawienia. Obejmujg one:
*  zmiany nastroju

* drgawki (konwulsje)

*  bol gtowy

*  bol migsni

* trudnosci ze snem (bezsennosc)

* uczucie zmartwienia (lgk), napiecia, niepokoju, zagubienia lub zlego humoru (drazliwo$¢)

* widzenie i ewentualnie styszenie rzeczy, ktérych tak naprawde nie ma (omamy).

Lekarz bedzie stopniowo zmniejszat dawke. Pomoze to unikng¢ wystapienie objawoéw odstawienia.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wymienione nizej dzialania niepozadane wystgpowaty z nieznang cze¢stoscig i nie mozna ich
oszacowac na podstawie dostepnych danych.

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z wymienionych dzialan niepozadanych, nalezy przerwaé
stosowanie leku Midazolamum Aguettant i natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi. Mogg to
by¢ dzialania grozne dla zycia i wymaga¢ pilnego leczenia.

» Cigzka reakcja alergiczna (wstrzas anafilaktyczny). Objawy moga obejmowac nagla wysypke,
$wiad lub pokrzywke oraz obrzek twarzy, warg, jezyka lub innych czgsci ciata (obrzgk
naczynioruchowy).

*  Mozliwa jest rowniez dusznos$¢, swiszczacy oddech lub trudnosci w oddychaniu, lub blados¢
skory, stabe i szybkie tetno lub uczucie utraty przytomnosci. Ponadto moze wystapi¢ bol w klatce
piersiowej, ktory moze by¢ objawem groznej reakcji uczuleniowej zwanej zespotem Kounisa.

* Zawal miesnia sercowego. Objawem moze by¢ bol w klatce piersiowe;.

*  Trudno$ci w oddychaniu, czasami wywotujace zatrzymanie oddychania.

*  Skurcz krtani skutkujacy niedroznoscig drog oddechowych.

Zagrazajace zyciu dziatania niepozadane czesciej wystepuja u oséb w wieku powyzej 60 lat oraz u

0s6b majacych problemy z oddychaniem lub czynno$cig serca. Wymienione dziatania niepozadane sg

rowniez bardziej prawdopodobne, jesli lek wstrzykiwany jest zbyt szybko lub w duzej dawce.

Inne dzialania niepozadane

Zaburzenia ukladu nerwowego i zaburzenia psychiczne

*  Ostabiona czujnos¢.

+ Splatanie.

* Euforia (nadmierne poczucie szczescia lub podniecenia).

* Zmiany w libido.

* Uczucie zmgczenia, senno$¢ lub dlugotrwale uspokojenie.

*  Widzenie i styszenie rzeczy, ktore nie istniejg (omamy).

* Bol glowy.

*  Zawroty glowy.

*  Trudno$ci w skoordynowaniu pracy mi¢sni.

*  Drgawki u wcze$niakow i noworodkow.

* (Czasowa utrata pamigci. Czas trwania utraty pamigci zalezy od zastosowanej dawki.
W pojedynczych przypadkach moze si¢ ona utrzymywac przez dtugi czas.

*  Niepokoj, wrogo$é, zto$¢ lub agresja. Moga rowniez wystapi¢ niekontrolowane kurcze migéni Iub
drzenie mi¢$ni. Prawdopodobienstwo ich wystapienia jest wigksze, jesli pacjent otrzymat duza
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dawke leku Midazolamum Aguettant lub jesli lek ten podawany jest za szybko, a takze u dzieci i
0s6b starszych.

Zaburzenia serca i krazenia

*  Omdlenia.

* Spowolnienie akcji serca.

*  Zaczerwienienie twarzy i szyi.

* Niskie ci$nienie tetnicze. Moze to spowodowac zawroty gtowy lub oszotomienie.

Zaburzenia ukladu oddechowego
+ Czkawka.
e Skrécenie oddechu, brak tchu.

Zaburzenia zoladka i jelit
*  Sucho$¢ w jamie ustne;j.
»  Zaparcia.

*  Nudnosci, wymioty.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

* Uczucie swedzenia.

*  Wysypka, w tym pokrzywka.

*  Zaczerwienienie, bol, zakrzepy lub obrzek skory w miejscu wstrzykniecia.

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania

* Reakcje uczuleniowe, w tym wysypka i $wiszczacy oddech.

* Objawy odstawienia (patrz ,,Przerwanie stosowania leku Midazolamum Aguettant” w punkcie 3
powyzej).

*  Upadki i ztamania kosci. Ryzyko ich wystapienia jest wigksze, jesli pacjent przyjmuje
jednoczesnie inne leki, ktore powoduja sennos¢ (np. leki uspokajajgce lub tabletki nasenne) albo
jesli pacjent jednoczes$nie pije alkohol.

Osoby w podeszlym wieku

*  Ryzyko upadkoéw i ztaman kosci jest wicksze u 0sob w podeszitym wieku, ktore otrzymuja
benzodiazepiny, takie jak lek Midazolamum Aguettant.

* U osob w wieku powyzej 60 lat wigksze jest prawdopodobienstwo wystgpienia dziatan
niepozadanych zagrazajacych zyciu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dzialania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Midazolamum Aguettant



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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku, blistrze i etykiecie
amputko-strzykawki po ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem. Nie zamraza¢.
Przechowywac¢ amputko-strzykawke w nieotwartym blistrze do czasu uzycia.

Po otwarciu produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast.

Nie nalezy stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ widoczne oznaki pogorszenia jakosci.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Midazolamum Aguettant
*  Substancja czynna leku jest midazolam.
Kazdy mL roztworu do wstrzykiwan zawiera 1 mg midazolamu.
Kazda 5 mL amputko-strzykawka zawiera 5 mg midazolamu.
Kazda 10 mL amputko-strzykawka zawiera 10 mg midazolamu.
*  Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, sodu wodorotlenek, kwas solny, stezony i woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Midazolamum Aguettant i co zawiera opakowanie

Midazolamum Aguettant to przezroczysty, bezbarwny roztwor do wstrzykiwan (wstrzyknigcie) w
amputko-strzykawce (polipropylen) o pojemnosci 5 mL lub 10 mL z tlokiem (chlorobutyl), bez igly, z
samoprzylepna, przezroczysta etykietg z podziatka (podziatka co 0,2 ml od 0 do 5 mL lub 10 mL).
Nasadka koncowa (polipropylen) chroni koncowke strzykawki. Kazda amputko-strzykawka jest
pakowana osobno w blister. Pudetka tekturowe zawierajace 10 amputko-strzykawek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
LABORATOIRE AGUETTANT

1, rue Alexander Fleming

69007 Lyon

Francja

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

Austria, Belgia, Dania, Finlandia, Francja, Niemcy, Luksemburg, Wtochy, Holandia, Norwegia,
Hiszpania, Szwecja, Portugalia: Midazolam Aguettant

Irlandia: Midazolam

Polska: Midazolamum Aguettant

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Strzykawke naley starannie przygotowac w nastepujqcy sposob:

Ampulko-strzykawka jest przeznaczona do stosowania wylgcznie u jednego pacjenta. Po uzyciu
nalezy ja wyrzuci¢. Nie nalezy jej ponownie uzywac.

Zawarto$¢ nieotwartego i nieuszkodzonego blistra jest jatowa, dlatego nie wolno otwiera¢ blistra,
dopdki strzykawka nie bedzie gotowa do uzycia.



Przed podaniem produkt leczniczy nalezy skontrolowaé wzrokowo obejrze¢ pod katem obecnosci
czastek 1 przebarwien. Nalezy stosowac¢ wylacznie klarowny, bezbarwny roztwor wolny od czgstek lub
osadow.

Nie nalezy stosowac tego produktu leczniczego, jesli plomba zabezpieczajaca na strzykawce jest
naruszona.

Nie nalezy stosowac¢ tego leku, jesli zauwazy si¢ widoczne oznaki pogorszenia jakosci.

Zewngtrzna powierzchnia strzykawki jest jatowa do momentu otwarcia blistra. Blistra nie wolno
otwiera¢ do momentu uzycia.

W przypadku obchodzenia si¢ z tym lekiem z zastosowaniem aseptyki, po wyjeciu z blistra moze on
zosta¢ umieszczony na jatowej powierzchni

Objetos¢ do podania nalezy obliczy¢ w odniesieniu do odpowiedniego dawkowania.

1) Wyja¢ jatowg ampulko-strzykawke z blistra.

2) Nacisna¢ ttok, aby uwolni¢ tloczek gumowy. Proces
sterylizacji mogt spowodowac przyleganie ttoczka gumowego
do korpusu strzykawki.

3) Odkreci¢ nakretke koncowa, aby zerwaé zabezpieczenie.
Nie nalezy dotyka¢ odstonietego ztacza luer, aby uniknaé
zanieczyszczenia.

4) Sprawdzi¢, czy zabezpieczenie koncowki strzykawki
zostato catkowicie usunigte. Jesli nie, nalezy zatozy¢ ostone i
przekrecic ja ponownie.

5) Wypusci¢ powietrze, delikatnie naciskajac ttok.




6) Podtaczy¢ strzykawke do dostgpu dozylnego za pomoca systemu luer/luer lock. Powoli
naciska¢ ttok, aby wstrzykna¢ wymagana objetosé. Poda¢ produkt zgodnie z wlasciwg drogg podania.

Ampulko-strzykawka zawiera produkt leczniczy gotowy do podania. Amputko-strzykawka nie nadaje
si¢ do stosowania za pomoca pomp infuzyjnych.

Nie wolno uzywac¢ amputko-strzykawki, ktora zostata uszkodzona lub z ktoéra obchodzono sie bez
zachowania warunkéw jalowosci.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.



