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PRIBALOVE INFORMACE A INFORMACE O POUZITI

Midazolam Accord 1 mg/ml

Midazolam Accord S mg/ml

injek¢ni nebo infuzni roztok
Midazolamum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢néte tento pripravek
pouZivat.

Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, Iékarnika nebo zdravotni sestry.
Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Neddvejte jej zadné dalSi osob&. Mohl
by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkii, sd€lte to svému lékafi,
Iékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich
ucink, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:
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Co je Midazolam Accord a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Midazolam Accord pouZivat
Jak se Midazolam Accord pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Midazolam Accord uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Midazolam Accord a k ¢emu se pouZiva

Midazolam Accord 1 mg/ml a 5 mg/ml, injekéni nebo infuzni roztok obsahuje midazolamum
(midazolam). Midazolam patii do skupiny 1ékti znamych jako benzodiazepiny (sedativa).

Je to kratkodobé piisobici 1€k, ktery se pouziva k navozeni sedace (stav klidu, ospalosti nebo
spanku), ulevy od uzkosti a svalového napéti. Ma protikiecové Ucinky a zptsobuje
anterogradni amnézii (ztratu paméti na urcitou dobu po jejim podani). Tento ptipravek je
pouzivan pro:

Sedaci pfi zachovani v€domi (zklidnéni, nebo ospalost, pii které zlistanete vzhiru) u
dospélych a déti.

Sedaci na jednotkach intenzivni péce u dospélych a déti.

Anestézii u dospélych (premedikaci pfed ivodem do anestézie, ivod do anestézie, jako
sedativni slozka s dal$imi 1éky pii anestézii).

Premedikaci pfed ivodem do anestézie u déti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete Midazolam Accord pouzivat

Neuzivejte Midazolam Accord:



o Jestlize jste alergicky(d) (pfecitlivély(d) na midazolam, skupinu 1€kd znamych jako
benzodiazepiny nebo kteroukoli z latek v injekEénim roztoku.
e Mate-li zdvazné problémy s dychanim a mate-li projit sedaci pti zachovani védomi.

Bud’te obzvlast’ opatrni pri pouZzivani pripravku Midazolam Accord

Midazolam Accord by mél byt pouzivan, pouze je-li k dispozici véku a velikosti odpovidajici
resuscitacni vybaveni. Podavani midazolamu miize snizit schopnost srde¢niho svalu se
stahovat a zpusobit tzv. apnoe (doCasnou zastavu dechu). Vyjimecné se vyskytly zavazné
kardio-respiracni (srdecni a dechové) nezadouci ucinky. Tyto zahrnovaly Gtlum dechu, apnoe,
dechovou a/nebo srdecni zastavu. Aby se takovym piihodam ptedeslo, injekce by mély byt
podavany pomalu a davky by mély byt co nejnizsi.

Pouzivani midazolamu u novorozencti a déti vyzaduje zvlastni opatrnost. Ma-li Vase dit¢
kardiovaskularni (srde¢ni nebo cévni) poruchu, oznamte to, prosim, Vasemu Iékafti. Vase dit¢
bude peclivé monitorovano a davka bude upravena zvlasté pro n¢.

Pacienti pod 6 mésicti pii sedaci na jednotkach intenzivni péce maji vyssi pravdépodobnost,
ze se u nich rozvinou dychaci problémy, ddvkovani by u nich proto melo byt velmi postupné a
jejich dychani a uroven kysliku monitorovany.

Je-li Midazolam Accord podavan jako premedikace, bude peclivé kontrolovana Vase reakce,
aby se zajistila spravna davka, protoze citlivost se riizni v zavislosti na pacientovi.

Pouziti midazolamu se nedoporucuje u novorozencii a déti do 6 mésict veku.

U midazolamu byl zaznamenan vyskyt paradoxnich reakci a anterogradni amnézie (ztrata
pameéti na urcitou dobu po jeho podéni). (Viz bod 4. "Mozné nezadouci u€inky").

Oznamte svému l¢kari, pokud:

e je Vam vice nez 60 let;

o trpite dlouhodobou nemoci nebo jste oslabeni (napt. mate chronické dychaci problémy,
poruchu funkce ledvin ¢i jater nebo onemocnéni srdce);

e trpite myastenii gravis (nemoc nervu a svald projevujici se svalovou slabosti);

e jste v minulosti mél(a) problém se zneuzivanim alkoholu nebo drog;

o uzivate jakékoli léky, vCetné téch bez I€karského predpisu (dalsi informace najdete v
bodu "UZivani dalSich 1€kd");

e jste t€hotna, nebo si myslite, Ze mizete byt t€hotna.

Dlouhodoba 1é¢ba

Pokud dlouhodobé¢ uzivate midazolam, muze se zvysit Vase tolerance k tomuto Iéku
(midazolam se stane méné¢ ucinnym) nebo se u Vas miize rozvinout zavislost na tomto 1éku.
Po dlouhodobé 1é¢bé (napft. na jednotce intenzivni péce) se mohou objevit nasledujici
abstinencni ptiznaky: bolesti hlavy, bolesti svalli, izkost, napéti, neklid, zmatenost,

podrazdénost, nespavost, zmény nélad, halucinace a kieCe. Vas I¢kar postupné snizi davky,
aby se témto u¢inkim piedeslo.

Uzivani dalSich léki

Informujte, prosim, svého Iékare, o vSech l1écich, které uzivate nebo které jste v posledni dobé
uzival(a), v€etné téch, které nejsou na Iékarsky predpis.

Toto je velmi dulezité, protoZe uzivani vice nez jednoho Iéku ve stejnou dobu miize zesilit
nebo zeslabit cinek ostatnich 1éku.

Porad’te se s Vasim lékafem nebo zdravotni sestrou zejména, pokud uzivate néktery z
nasledujicich 1eku:



e Trankvilizéry (I€ky proti Gizkosti nebo na zlepSeni spanku).

o Hypnotika (Iéky na spani).

e Sedativa (Iéky na uklidnéni nebo navozujici spanek).

o Nefazodon a ostatni antidepresiva (1éky proti depresi).

o Narkoticka analgetika (velmi silné 1éky proti bolesti).

e Antihistaminika (k 1é¢b¢ alergickych reakci).

o Léky proti plisiovym infekcim (napt. ketokonazol, vorikonazol, flukonazol,
itrakonazol, posakonazol).

e tzv. "makrolidova" antibiotika (napf. erythromycin, klarithromycin nebo
roxithromycin).

e Léky k 1é¢be vysokého krevniho tlaku (napft. diltiazem, verapamil).

o Léky proti viru HIV zvané "inhibitory proteaz" (napt. sachinavir).

e Atorvastatin (k 1é€bé vysokého cholesterolu).

o Léky k prevenci nevolnosti a zvraceni vyvolanych chemoterapii (aprepitant).

o Léky uzivané pii mykobakterialnich infekcich, jako je tuberkuloza (rifampicin).

o Karbamazepin nebo fenytoin (pouzivané k 1écbé epileptickych zachvatii a nervové
bolesti).

e Léky pouzivané pii 1écbé viru HIV (efavirenz).

o Tiezalku teckovanou (pfirodni 1ék na depresi).

Pokud se Vas cokoliv z vyse uvedeného tyka, nebo si nejste jisty(a), porad’te se se svym
lékafem nebo zdravotni sestrou diive, nez za¢nete Midazolam Accord uZzivat .

Operace

Jestlize planujete operaci nebo zubni zakrok, pti kterém Vam bude podéno inhala¢ni
anestetikum (takové, které vdechujete), je dulezité fict svému lékaii nebo zubnimu I€kafti, ze
uzivate midazolam.

UZzivani pripravku Midazolam Accord s jidlem a pitim

Po dobu uzivani midazolamu nesmite pit alkohol, protoZe alkohol mize vyrazné zvysit
sedativni u¢inek midazolamu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

e Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete
otéhotnét, porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, neZ zacnete tento
ptipravek uzivat. Pokud by se Vas lékaft rozhodl, Ze tento 1€k pouzije béhem zavérecné
faze t&hotenstvi, porodu nebo pfi cisarském fezu, mize vzniknout riziko inhalace a Vase
dité by mohlo mit nepravidelny srde¢ni rytmus, hypotonii (nizké svalové napéti),
problémy s krmenim, nizkou télesnou teplotu a utlum dechu.

e Pokud jste prosla dlouhodobou Ié¢bou timto 1€ékem béhem posledni faze t€hotenstvi,
mize se u Vaseho ditéte rozvinout fyzicka zavislost a po narozeni je zde riziko
abstinencnich ptiznak.

e Midazolam mize prochazet do mateiského mléka, proto, pokud kojite, byste nem¢la své
dité kojit 24 hodin po uziti tohoto 1é¢ebného piipravku.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluhovani stroji

Tento 1éCivy piipravek miiZze zplsobit ospalost, zapomnétlivost nebo ovlivnit Vase

soustiedéni a koordinaci. Toto miZze mit vliv na Vas vykon pfi provadéni nadro¢nych ukont,

jakymi jsou fizeni nebo obsluha stroji. Po uziti midazolamu byste nemél(a) fidit vozidla nebo
obsluhovat stoje, dokud jste se pln€ nezotavil(a). Vas I€kat by Vam mél doporucit, kdy



muZzete tyto tkony znovu vykonavat. Po 1é€b¢ midazolamem by Vas méla vzdy doprovazet
cestou domt zodpoveédna dospéla osoba.

Diilezité informace o nékterych slozkach injekéniho roztoku Midazolam Accord

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) na davku, takze je v
podstaté "bez sodiku".

3. Jak se Midazolam Accord pouZziva

Midazolam Accord by mél byt podavan pouze zkusenym lékarem v prostiedi plné vybaveném
pro monitorovani a podporu dychacich a kardiovaskularnich funkci a osobami specificky
Skolenymi k rozpozndvani a zvladani ocekévanych nezadoucich ucinka.

Instrukce pro spravné pouziti
Midazolam je kompatibilni s nasledujicimi infuznimi roztoky:

e chlorid sodny 9 mg/ml (0,9%) roztok;
e glukodza 50 mg/ml (5%) roztok;

e glukdza 100 mg/ml (10%) roztok;

o fruktéza 50 mg/ml (5%) roztok;

e Ringerlv roztok;

e Hartmannav roztok.

Neted’te roztok Midazolam Accord s 6% roztokem dextranu (s 0,9% chloridem sodnym) v
glukodze.

Nemichejte ampule midazolamu do alkalickych injekei. Midazolam se srazi
hydrogenuhli¢itanem sodnym.

Aby se predeslo inkompatibilitim s dal§imi roztoky, nesmi byt ampule midazolamu michany
s dal§imi roztoky kromé téch, které jsou uvedeny vyse.

Davkovani a cesta podavani

Vs lékar rozhodne o davce vhodné pro Vas. Davkovani je znacné€ individudlni a zavisi na
planované 1écb¢ a pozadované sedaci. Davku, kterou dostanete, ovliviiuje také Vase véha,
veék, celkovy zdravotni stav, souc¢asné podavané léky, odezva na t€innou latku a zda jsou
soucasné potieba 1 dalsi léky.

Pokud uzivate silné 1€ky proti bolesti, budou Vam nejdiive podéany tyto a teprve poté bude
upravena davka midazolamu specificky pro Vas.

Midazolam je podavan pomalu injekci do zily (intravendznég), kapackami (infuze), injekci do
svalu (intramuskulérn¢) nebo rektalnim podavanim.

Ampule pfipravku Midazolam Accord jsou uréeny k jednordzovému pouZiti. Nespotiebovany
roztok zlikvidujte.

Roztok by mél byt pied pouzitim vizualné zkontrolovan. UZivat se smi pouze prihledny
roztok bez viditelnych astic.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Midazolam Accord, nez jste mél(a)

Vas 1écivy pripravek bude podavan 1ékafem.

Pokud dojde k ndhodnému predéavkovani, miize to vést k ospalosti, ataxii (Spatna koordinace
védomych svalovych pohybil), dysartrii (porucha feci) a nystagmu (mimovolni pohyby o¢i),
ztrate reflexil, apnoe (zastava dechu), hypotenzi (nizkému krevnimu tlaku), kardiorespiracni
depresi (Utlum dechu a srde¢ni ¢innosti) a kdmatu (bezvédomi). Pfedavkovani mize



vyzadovat intenzivni sledovani Zivotnich funkci, symptomatickou 1é€bu kardiorespiracnich
ucinki a pouziti protilatky proti benzodiazepintim.

JestliZe jste prestal(a) uzivat Midazolam Accord

Nahl¢ preruseni 1éCby proto bude provazeno abstinencnimi piiznaky, jako jsou bolesti hlavy,
bolest svald, uzkost, napéti, neklid, zmatenost, ndhlé zmény nalad, halucinace a kiece,
nespavost (rebound fenomén), podrazdénost a kiece. Protoze riziko abstinenc¢nich piiznakt je
vys$si v ptipad€ nahlého preruseni 1éCby, davky by mély byt pii ukonceni 1éEby postupné
snizovany.

Dalsi informace o ptiprave l1écivého piipravku pied pouzitim najdete na konci této piibalové
informace: "Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky".

4. MoZné nezadouci ucinky
Podobné¢ jako vSechny léky mize mit i midazolam nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Neni znamo (¢etnost neni mozno urcit):

Poruchy imunitniho systému:
Obecné alergické reakce

o kozZni reakce;

o reakce srde¢niho a krevniho systému;

e sipani;

o anafylakticky Sok (zivot ohrozujici alergicka reakce).

Psychiatrické poruchy:

e zmatenost;
e cuforie;
o halucinace;
e zmény nalad.
e Paradoxni reakce (opak ocekavanych reakci) byly pozorovany v piipadé déti a starSich
pacientll. Mély nasledujici podoby:
> agitovanost;
agresivita;
hyperaktivita;
nepratelskost;
nasilné chovani;
mimovolni pohyby (v€etné béznych a trhavych svalovych stahli a svalového
tiesu);
> nahlé rozcileni;
> zufivé reakce.

YV VYV VYV

o Tyto reakce byly pozorovany Castéji, pokud byla podéna vysoka davka nebo byla davka
podana piiliS rychle. Déti a star$i pacienti jsou k témto reakcim vice nachylni.

e Zavislost: pacienti se mohou stat zavislymi na midazolamu 1 po terapeutickych
davkach. U dlouhodobé 1é¢by se davky Midazolamu postupné snizi tak, aby se piedeslo
abstinenénim p¥iznakim véetné kieéi (viz bod 2. " Cemu musite vénovat pozornost, nez
zacnete Midazolam Accord pouzivat - Dlouhodoba 1écba").

Poruchy nervového systému:

e Unava;
e Dbolest hlavy;



e obtize se svalovou koordinaci;

e zavraté;
e sniZena bdélost;
e ospalost;

e prodlouzend sedace.

e Byla zaznamendna docasna ztrata paméti. Jak dlouho potrva, zalezi na mnozstvi
podané¢ho midazolamu. Ztrata paméti se muze ptihodit po 1écbé. V ojedinélych
piipadech byla ztrata paméti dlouhodobé;si.

o U predcasné narozenych déti a novorozencii byly zaznamenany kiece.

Srde¢ni poruchy:

o vyskytly se vazné ptihody a to v€etné infarktu (zastavy srdce);
o nizky krevni tlak;

e pomaly tep;

o vazodilata¢ni ucinky (napt. zrudnuti, mdloby a bolest hlavy).

Respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy:

o komplikace dechu (n¢kdy zpisobujici zastaveni dechu);

e dusnost;
e ndhlé ucpani dychacich cest (laryngospasmus);
o Skytavka;

e zivot ohrozujici piihody jsou pravdépodobnéjsi u dospélych starSich 60 let a u osob,
které¢ jiz maji problémy s dychanim nebo srde¢ni problémy, zejména je-li injekce
podana pfili§ rychle nebo ve vysoké davce (viz bod "Bud'te obzvlaSt opatrni pfi
pouzivani ptipravku Midazolam Accord").

Gastrointestinalni poruchy:

e nauzea (pocit na zvraceni);
e Zzvraceni;

e zAcpa,

e sucho v ustech.

Poruchy kiiZe a podkoZzni tkané:

o zarudnuti pokozky (vyrazka);
o svedivé bolaky (koptivka);
o svedivost pokozky a nuceni ke §krabani (pruritus).

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:
e Unava;
e z€ervenani v mist€ vpichu injekce (erytém);
o otok pokozky;
e krevni srazeniny (tromboza) a zanét v disledku krevni srazeniny (tromboflebitida).
e ZvySené riziko padll a zlomenin bylo zaznamenano u starSich pacientl, ktefi uzivaji
benzodiazepiny (utiSujici 1€ky zplisobujici Gtlum, ospalost a spanek).

Hlaseni nezadoucich udinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucink, sdé€lte to svému lékati, 1€karnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich ucinki, které



nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezddouci u¢inky miizete hlésit také ptimo na
adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uéinkti mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
piipravku.

5. Jak Midazolam Accord uchovavat

Uchovavejte tento 1éCivy ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte Midazolam Accord po uplynuti doby pouzitelnosti (EXP) uvedené na krabicce a
ampuli. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl 1é¢ivy ptipravek chranén pied svétlem.

Doba pouzitelnosti po naredéni

Chemicka a fyzikalni stabilita po nafedéni byla prokazana na dobu 24 hodin pfi pokojové
teploté (15-25 °C) nebo na dobu 3 dnt pti +2 az +8 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzite.

Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani ptipravku po natedéni pted pouzitim
jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné by doba neméla byt delsi nez 24 hodin pfi +2 az
+8 °C, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Ptipravek je ur¢en pro jednorazové pouziti a jakékoli zbytky roztoku by mély byt
zlikvidovény (injekce neobsahuje zddné konzervacéni latky).

Nepouzivejte injekéni nebo infuzni roztok piipravku Midazolam Accord, je-li nadobka
netésnd, roztok neni €iry, jsou v ném viditelné ¢astice nebo zabarveni roztoku.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni
pomahaji chranit Zivotni prosttedi

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Midazolam Accord obsahuje
Lécivou latkou je midazolamum (jako hydrochlorid).

Midazolam Accord 1 mg/ml

Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje midazolamum 1 mg (jako midazolami
hydrochloridum).

Objem: 5 ml.

Mnozstvi midazolamu: 5 mg.

Midazolam Accord 5 mg/ml
Kazdy ml injek¢niho roztoku obsahuje 5 mg midazolamum (jako midazolami

hydrochloridum).
Objem: Iml, 3ml, 10ml
Mnozstvi midazolamu: 5mg, 15mg, 50 mg.

Dalsi latky zahrnuji vodu na injekci, chlorid sodny, hydroxid sodny (pro upravu pH) a
kyselinu chlorovodikovou 35% (pro upravu pH).


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jak injekce Midazolam Accord vypadaji a co obsahuje toto baleni

Midazolam Accord, injek¢ni roztok je Ciry bezbarvy az svétle zluty roztok plnény do ampuli z
prihledného skla.

Midazolam Accord 1 mg/ml, injek¢ni nebo infuzni roztok je k dispozici v baleni 10 x 5 ml
ampule.

Midazolam Accord 5 mg/ml, injek¢ni nebo infuzni roztok je k dispozici v baleni 10 x 1 ml, 10
x3mlalx10mla10x 10 ml ampule.

Ampule jsou baleny v blistru/ platicku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Accord Healthcare Limited,
Sage House, 319 Pinner Road, North Harrow HA1 4HF, Velka Britanie

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Nazev ¢lenského statu / Nazev 1éCivého piipravku

Rakousko:  Midazolam Accord 1 mg/ml, Injektionslosung oder Infusionslosung
Midazolam Accord 5 mg/ml, Injektionslosung oder Infusionslésung

Belgie: Midazolam Accord Healthcare 1 mg/ml, solution pour injection ou perfusion /
oplossing voor injectie of infusie/ Losung zur Injektion oder Infusion
Midazolam Accord Healthcare 5 mg/ml, solution pour injection ou perfusion /
oplossing voor injectie of infusie / Losung zur Injektion oder Infusion

Kypr: Midazolam Accord 1 mg/ml, evéoyo dtdAvpa 1 dtdAvpa yio yyoon
Midazolam Accord 5 mg/ml, evéoyo didlvpa 1} dtdlvpa yio Eyyoon

Ceska republika: Midazolam Accord 1 mg/ml, injekéni nebo infuzni roztok
Midazolam Accord 5 mg/ml, injekéni nebo infuzni roztok

Némecko: Midazolam Accord 1 mg/ml Injektionslosung oder Infusionslosung
Midazolam Accord 5 mg/ml Injektionslosung oder Infusionslosung

Dansko: Midazolam Accord 1 mg/ml, injektions og infusionsvaske, oplosning
Midazolam Accord 5 mg/ml, injektions og infusionsvaske, oplosning

Estonsko: Midazolam Accord 1 mg/ml, siiste- voi infusioonilahus
Midazolam Accord 5 mg/ml, siiste- voi infusioonilahus

Recko: Midazolam Accord 1 mg/ml, evéoyo dtdhvpa 1 Stddvpa yio £yyvon
Midazolam Accord 5 mg/ml, evécipo didlvpa 1} dtdAlvpa yo Eyyoon

Spanélsko:  Midazolam Accord 1 mg/ml, para inyeccién o infusion
Midazolam Accord 5 mg/ml, para inyeccion o infusion

Finsko: Midazolam Accord 1 mg/ml, injektio- tai infuusioneste/ Losning for injektion
och infusion
Midazolam Accord 5 mg/ml, injektio- tai infuusioneste/ Losning for injektion
och infusion

Mad’arsko:  Midazolam Accord 1 mg/ml, oldatos injekcid/ infazid
Midazolam Accord 5 mg/ml, oldatos injekcid/ infizio



Irsko:
Italie:
Lotyssko:

Malta:

Nizozemsko:

Norsko:

Polsko:
Portugalsko:
Svédsko:

Slovinsko:

Midazolam 1 mg/ml, Solution for Injection or Infusion
Midazolam 5 mg/ml, Solution for Injection or Infusion

Midazolam Accord 1 mg/ml, Soluzione per Iniezione o Infusione
Midazolam Accord 5 mg/ml, Soluzione per Iniezione o Infusione

Midazolam Accord 1 mg/ml, Skidums injekcijam vai infuzijam
Midazolam Accord 5 mg/ml, Skidums injekcijam vai infuzijam

Midazolam 1 mg/ml, Solution for Injection or Infusion
Midazolam 5 mg/ml, Solution for Injection or Infusion

Midazolam Accord 1 mg/ml, oplossing voor injectie of infusie
Midazolam Accord 5 mg/ml, oplossing voor injectie of infusie

Midazolam Accord 1 mg/ml, opplosning til injeksjon og infusjon
Midazolam Accord 5 mg/ml, opplosning til injeksjon og infusjon

Midazolam Accord
Midazolam Accord

Midazolam Accord 1 mg/ml, Losning for injektion och infusion
Midazolam Accord 5 mg/ml, Lésning for injektion och infusion

Midazolam Accord 1 mg/ml, raztopina za injiciranje ali infundiranje
Midazolam Accord 5 mg/ml, raztopina za injiciranje ali infundiranje

Slovenska republika: Midazolam Accord 1 mg/ml, injekény alebo infuzny roztok

Midazolam Accord 5 mg/ml, injekény alebo inflizny roztok

Velka Britanie: Midazolam 1 mg/ml, Solution for Injection or Infusion

Midazolam 5 mg/ml, Solution for Injection or Infusion

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 29.12.2014



Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky

Piiprava roztoku pro infuzi

Injekéni roztok Midazolam Accord lze fedit 0,9% roztokem chloridu sodného, glukézou 50
mg/ml (5%) nebo 100 mg/ml (10%), Ringerovym nebo Hartmannovym roztokem v poméru
15 mg midazolamu na 100-1000 ml infuzniho roztoku. Tyto roztoky zlstavaji stabilni po 24
hodin pii pokojové teploté a po 3 dny pii 5 °C. Injekéni roztok Midazolam Accord nesmi byt
fedén zadnymi jinymi roztoky kromé téch uvedenych vyse. Midazolam nesmi byt fedén
zejména 6% w/v (hmotnost / objem) dextranem (s 0,9% chloridem sodnym) v gluk6ze nebo
smichan s alkalickymi injekcemi. Midazolam se srazi v hydrogenuhli¢itanu sodném.

Pted pouzitim by mél byt injek¢ni roztok zrakem zkontrolovan. Pouze roztoky bez viditelnych
¢astic smi byt pouzity.

Doba pouzitelnosti a uchovavani

Injek¢ni ampule Midazolam Accord jsou urcéeny k jednorazovému pouziti.

Ampule pred otevienim
Uchovavejte v pitvodnim obalu, aby byl 1é¢ivy ptipravek chranén pted svétlem.

Ampule po naredeni
Chemicka a fyzikdlni stabilita po nafedéni byla prokazana na dobu 24 hodin pfi pokojové
teploté (15-25 °C) nebo na dobu 3 dnti pti +5°C.

Z mikrobiologického hlediska mé byt ptipravek pouzit okamzite.

Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani ptipravku po nafedéni pred pouzitim
jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné by doba neméla byt delsi nez 24 hodin pti +2 az
+8 °C, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

V ptipadé kontinualni intravendzni infuze mtze byt injekéni roztok Midazolam Accord
nafedén v rozmezi od 0,015 do 0,15 mg na ml s nékterym z vySe uvedenych infuznich
roztok.

Likvidace odpadu

Jakykoli nevyuzity pfipravek nebo odpadni material by mél byt zlikvidovan v souladu s
mistnimi poZadavky.



