PAKKAUSSELOSTE: TIETOA POTILAALLE
Midazolam Accord 1 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos
Midazolam Accord 5 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos

Midatsol aami

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat |d8kkeen kayttamisen, silla se sisdltéa
sinulle térkeita tietoja.
Séilyta tama pakkaussel oste. Voit tarvita sitd myohemmin.
Jos sinulla on kysyttavad, kaanny laékarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.
Tama |adke on maarétty vain sinulle, eika sita tule antaa muiden kaytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny laékarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joitaei ole mainittu tassa
pakkaussel osteessa. K.s kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Midazolam Accord on jamihin sité kaytetdan

Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Midazolam Accord -va mistetta
Miten Midazolam Accord -valmistetta kaytetdan

Mahdolliset haittavai kutukset

Midazolam Accord —vamisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

SEENCINY

1. Mita Midazolam Accord on jamihin sita kaytetaan ]

Midazolam Accord 1 mg/ml & 5 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos, sisdltda midatsolaamia. Misatsolaami
kuuluu |88keai neryhmaan, joka tunnetaan nimella bentsodiatsepiinit (sedatiivit)

Se on lyhytvaikutteinen |88ke, jota kaytetddn sedaation (rauhallisuuden, uneliaisuuden ta unen tila)

ailkaansaamiseen ja joka lievittéd ahdistuneisuutta ja lihagannitysta. Silla on kouristuksia ehkéisevia

vaikutuksia ja se aheuttaa gassa eteenpain suuntautuvaa muistinmenetysta  Téta ladketta kaytetddn

seuraaviin tarkoituksiin:

- Aikuisten jalasten sedaatio (rauhallisuuden tai uneliaisuuden tila, jossa potilas pysyy hereillg)

- Aikuisten jalasten sedaatio tehohoidossa.

- Aikuisten anestesia (esilddkitys ennen nukutuksen aloitusta, nukutuksen aoitus, sedatiivisena
komponenttina yhdessa muiden nukutuksessa kaytettavien |adkkeiden kanssa)

- Lasten esild8kityksena ennen nukutuksen aloitusta.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Midazolam Accord -valmistetta

Ala kayta Midazolam Accord -valmistetta

- jos olet alerginen (yliherkkd midatsolaamille, betsodiatsepiinit nimelld tunnetun |&&keaineryhman
|a&kkeille tal jollekin Midazolam Accord —vamisteen aineelle

- jos sinulla on vakavia hengitysongelmiajatarvitset sedaatiota.

Oleerityisen varovainen Midazolam Accord —valmisteen suhteen

Midazolam Accord —vamistetta tulee kdyttéa vain silloin, kun ik&én ja kokoon ndhden riittava
elvytysvdlineisto on saatavilla. Midazolam Accord —valmisteen antaminen saattaa al entaa sydanlihaksen
supistuvuutta ja aiheuttaa apneaa (hengityskatkoja). Vakavia sydamen ja hengityselinten haittatapahtumia on
Tdlaisten haittavai kutuksten valttamiseksi injektio tulee antaa hitaasti ja annoksen tulee olla mahdollisimman
pieni.

Erityisté varovaisuutta on noudatettava, jos Midazolam Accord —vamistetta annetaan vauvoille tai lapsille.
Kerro 188kérilles, jos lapsellasi on sydén- ja verisuonisairaus. Lastas tarkkaillaan huolellisesti ja annos
séadetdan tarkasti.



Tehohoidossa annettavassa sedaatiossa alle puolivuotiale potilalle kehittyy  todenndkdisemmin
hengitysongelmia, joten heité on tarkkailtava hyvin huoléellisesti, samoin heidéan hengitystéan ja happitasoaan.

Kun Midazolam Accord —vamistetta annetaan esildakityksend, reaktioitasi tarkkaillaan huolellisesti ja
oikeasta annoksesta varmistutaan, koska herkkyys vaihtelee potilaittain.

Midazolam Accord —valmisteen kayttoa ei suositella vastasyntyneillajaalle puolivuctiaillalapsilla.
Paradoksaalisia reaktioita ja taaksepdin suuntautuvaa muistinmenetystd (hiljattaisten tapahtumien
unohtamista) on raportoitu esiintyneen Midazolam Accord —valmisteen kanssa (ks. kohta 4. Mahdolliset
haittavai kutukset).

Kerro |188kérilles, jos:

- olet yli 60-vuotias

- gnulla on pitkdaikaissairaus tai jos olet heikkokuntoinen (sinulla on esimerkiks kroonisia
hengitysvaikeuksia, munuaisen, maksan tai syddmen toimintah&iridita).

- sinullaon myasthenia gravis (hermo-lihas-sairaus, jota luonnehtii lihasheikkous).

- kaytat muita |adkkeitd, mukaan lukien muut kuin 188karis maaradmét 188kkeet (katso lisétietoja kohdasta
‘Muiden la&kkeiden kaytto’)
- oOlet tai arvelet olevas raskaana.

Pitkaaikainen hoito
Jos sinulla on pitkaaikainen Midazolam Accord -lé&kitys, saatat tulla tolerantiksi (midatsolaami muuttuu
vahemman tehokkaaksi) tai saatat tullariippuvaiseks tasta lédkkeesta.

Pitkdaikaisen kayton jalkeen (esimerkiksi tehohoidossa annetun) saattaa esiintya seuraavia vieroitusoireita:
paansarky, lihaskipu, ahdistuneisuus, jannittyneisyys, levottomuus, sekavuus, artyneisyys, unettomuus,
mielialan muutokset, harhaisuus ja kouristukset. Ladkéarisi pienentdé annostasi asteittain, jotta valttyisit néilta
valkutuksilta.

Muiden |a8kevalmisteiden samanaikainen kaytto:

Kerro l88kérilles tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet askettéin kayttanyt muita
|a8kkeita, myos |a8kkeitd, joital88karisi el ole maarannyt.

Tama on aarimmaisen tarkedd, silld useamman kuin yhden laékkeen kayttaminen samanaikaisesti voi
voimistaata helkentda kaytettyjen |d8kkeiden vaikutusta.

Kerro |a&kérilles tai sairaanhoitgjalle erityisesti jos kaytdt mité tahansa seuraavista |édkkeista:

rauhoittavat |a8kkeet (ahdistuneisuuden hoitoon tai unil&8kkeet)

nukahtamisl 88kkeet (la8kkeet, jotka auttvat sinua nukahtamaan)

sedatiivit (rauhoittavat tai uneliaisuutta lisdavét |a8kkeet)

nefatsodoni ja muut masennusl 88kkeet (masennuksen hoitoon)

huumaavat kipulaékkeet (hyvin voimakkaat kipul dakkeet)

antihistamiinit (allergioiden hoitoon kéaytettavat)

sienilaékkeet (ketokonatsoli, vorikonatsoli, flukonatsoli, itrakonatsoli, posakonatsoli)
makrolidiantibiootit (kuten erytromysiini, klaritromysiini tai roksitromysiini)

diltiatseemi, verapamiili (korkean verenpaineen hoitoon)

HIV-infektion hoitoon kaytettavét 188kkeet (joita kutsutaan proteaasin estgjiksi, esim. sakinaviiri)
atorvastatiini (kaytetéén korkean kolesterolipitoi suuden hoitoon)

aprepitantti (kemoterapian aiheuttaman pahoinvoinnin ja oksentelun estémiseen kaytettava | 88ke)
rifampisiini (mykobakteeri-infektioiden, esim. tuberkuloosin, hoitoon kaytettava |aéke)
karbamatsepiini tai fenytoiini (kdytetdan epileptisten kouristusten tai hermokivun hoitoon)
efavirentsi (kaytetéan HIV-infektion hoitoon)

rohdoslédke, mékikuisma (St. John’s Wort)



Jos mika tahansa ylla olevista koskee sinua, tal olet epavarma, keskustele |&akéarin tai sairaanhoitgan kanssa
ennen kuin sinulle annetaan Midazolam Accord —vamistetta.

Kirurgiset toimenpiteet

Jos sinulle annetaan inhal oitava (siséén hengitettéva) nukutusaine Kirurgista toimenpidetta tai hammashoitoa
varten, on tarkedta etta kerrot |a8kérille tai hammasl édkarille, ettéa sinulle on annettu Midazolam Accord —
vamistetta.

Midazolam Accord —valmisteen kayttd ruoan ja juoman kanssa
Midazolam Accord —valmisteen kéyton aikana et saa juoda yhtédn alkoholia, silla alkoholi voi voimistaa
Midazolam Accord —vamisteen sedatiivista vaikutusta huomattavasti.

Raskaus, imetys ja hedelmaéllisyys.
Jos olet raskaanatai imetét, epéilet olevasi raskaanatai jos suunnittel et |apsen hankkimista, kysy |aékarilta
tal apteekista neuvoa ennen téman |aékkeen kayttoa.
Jos |&&karisi paéttdd, etta sinulle pitais antaa tata | adkettd loppuraskauden, synnytyksen tai
keisarinleikkauksen aikana, sinulla saattaa ollainhalaatioriski javauvallas voi olla epasdanndllinen syke,
hypotonia (vahentynyt lihag énteys), imemisvaikeuksia, alhainen kehon lampétilaja hengityslama.
Jos sinua on hoidettu pidempaan tall& | 88kkeella raskauden loppuvaiheessa, vauvallesi voi kehittya
fyysinen riippuvuus ja syntyman jakeisten vieroitusoireiden riski.
Midatsolaami voi erittya &idinmaitoon, jasiks sinun tulisi ollaimettamétta 24 tuntia tdman |&8kkeen
ottamisesta.

Ajaminen ja koneiden kaytto:

Tama |aéke voi tehda sinut uneliaaksi ja unohtelevaksi tai vaikuttaa keskittymis- ja yhteistyokykyisyyteesi. Se
voi vakuttaa taitoa vaativien tehtdvien suorittamiseen, esimerkiksi gamiseen ja koneiden kayttoon.
Midazolam Accord antamisen jalkeen sinun ei tulisi gjaa gjoneuvoa tai kayttda koneita ennen kuin olet téaysin
toipunut. L&8kéarisi tulis neuvoa sinua, milloin voit taas aloittaa ndma.  Sinulla tulisi aina olla kotiin
saattajana vastuullinen aikuinen hoidon jalkeen.

Téarkeda tietoa muutamista Midazolam Accord —valmisteen aineosista
Tamaladkevamiste sisdltéa alle 1 mmol natriumia (23 mg) annosta kohden, €li se on kéytanndssa
natriumiton.

3. Miten Midazolam Accord —valmistetta kaytetaan

Midazolam Accord —vamistetta saavat antaa vain erikoisl88kérit olosuhteissa, joissa on taydellinen varustus
hengitys- ja sydan-verenkiertoeimiston tarkkailuun ja tukemiseen, ja henkil6t, jotka ovat saaneet
erityiskoulutuksen odotettavissa olevien haittavai kutusten tunnistamiseen ja hoitoon.

Ohjeet oikeaa kayttoa varten

Midazolam on yhteensopiva seuraavien infuusionesteiden kanssa:

— natriumkloridi 9 mg/ml (0,9 %) -liuos

— glukoosi 5 % -liuos

— glukoosi 10 % -liuos

— Fruktoosi 50 mg/ml (5 %) -liuos

— Ringer-liuos

— Hartmannin liuos

Ala laimenna Midazolam Accord -liuosta 6-prosenttisella  w/v-dekstraanilla  (0,9-prosenttisella
natriumkloridilla) dektroosissa.

Ala sekoita Midazolam Accord -ampullin liuoksia emaksisiin injektioihin.  Midazolam Accord saostuu
natriumbikarbonaatissa

Mahdollisen toisten liuosten kanssa yhteensopimattomuuden vélttémiseksi Midazolam Accord -ampullia ei
saa sekoittaa muiden kuin edell& mainittujen liuosten kanssa.



Annostus ja antotapa

Ladkaris padttda sinulle sopivasta annoksesta. Annokset vaihtelevat huomattavasti ja ovat suunnitellusta
hoidosta seka tarvittavasta sedaatiosta riippuvaisia.  Painosi, ikasi, yleinen terveydentilasi, muut |&8kkeesi,
reaktiosi |88keaineille ja mahdollinen muiden |88kkeiden tarve vaikuttavat saamaasi annokseen.

Jos saat vahvoja kipulddkkeitd, saat ne ensin ja sitten midatsolaamiannoksesi erityisesti sinua varten
séadettyna.

Midazolam Accord annetaan hitaasti injektoimalla laskimoon (intraventosisti), tiputtamalla (infuusiona),
injektionalihakseen (intramuskul aarisesti) tai perésuolen kautta (rektaalisesti).

Midazolam Accord -ampullit ovat kertakayttoisid. Havita kayttdméton neste.
Nestetta tulee tarkastella siimaémaérdisesti ennen kéyttéd. Vain kirkasta liuosta, jossa @ ole hiukkasia, saa
kayttaa.

Jos saat enemman Midazolam Accord —valmistetta kuin sinun pitaisi

Laékéri antaa ldékkeesi.

Jos saat vahingossa yliannoksen, sen seurauksia voivat olla uneliaisuus, ataksia (tahdonalaisten lihasliikkeiden
yhteistoimintahairio), dysartria (puheen héirid) ja nystagmus (tahattomat silmén liikkeet), refleksien
haviaminen, apnea (hengityskatkot), hypotensio (matala verenpaine), sydan- ja verenkiertoelinten lama seka
kooma. Yliannostus saattaa vaatia tiivista vitaditoimintojen tarkkailua ja sydan-hengitysvaikutusten
oireenmukai sta hoitoa seka bentsodiatsepiinin antagonistin kayttoa.

Jos lopetat Midazolam Accord —valmisteen kéyton
Akillista hoidon lopetusta seuraavat siksi vieroitusoireet, kuten paansirky, lihaskipu, ahdistuneisuus,
jannittyneisyys, levottomuus, sekavuus, mielialan heilahtelu, harhat ja kouristukset, unettomuus, artyneisyys
ja kouristukset. Koska vieroitusoireiden esiintymisen riski on suurempi, jos hoito lopetetaan &killisesti,
annostatulisi pienentéa asteittain hoitoa lopetettaessa.

Lisatietoja ladkevalmisteen valmistamisesta ennen kayttod on pakkausselosteen lopussa ‘Seuraavat tiedot on
tarkoitettu ainoastaan terveydenhuollon ammattilaisille.

4. Mahdolliset haittavaikutuk set

Kuten kaikki 1&8kkeet, myds Midazolam Accord voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan saa
niita.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto & riita arviointiin):

Immuunijarjestelma:
Allergiset yleisreaktiot

ihoreaktiot - sydan- ja verenkiertoelimiston reaktiot
hengityksen vinkuminen - anafylaktinen sokki (henked uhkaava allerginen
reaktio)

PsyykKkiset hairiot:

- sekavuus - euforia - harhat - mielialan vaihtelu

- Paradoksaalisia reaktioita (odotetulle reaktiolle vastakkaisia) on havaittu lapsilla ja vanhuksilla. Naita
esiintyi seuraavissa muodoissa:

> Kiihtyminen > aggressiivisuus > yliaktiivisuus > vihamielisyys
> vakivataisuus > tahattomat liikkeet > kohtauksittainen > raivokohtaukset
(mukaan lukien  kiihtymys
séanndlliset ja nykivé
lihasspasmit ja

lihasvapina)



- Né&itd on havaittu enemman, kun annos on ollut suuri tai kun annos on annettu liian nopeasti. Lapset ja

- Riippuvuus: Potilaat voivat tulla riippuvaisksi midatsolaamista jopa terapeuttisilla annoksilla
Pitk&aikaisen kayton jalkeen midatsolaamiannoksia pienennetéén asteittain vieroitusoireiden valttamiseks;
naitd ovat kouristukset (ks. kohta 2 ‘ENNEN KUIN OTAT midatsolaamia - Pitkdaikainen kéaytto’).

Her mosto:
- vasymys - péansérky - lihasten  yhteistoiminnan - huimaus
vaikeus

- tarkkaavaisuude - uneliaisuus - pitkittynyt sedaatio
n alentuminen

- Ohimenevaa muistinmenetysta on raportoitu. Tdman kesto riippuu siitd, miten paljon Midazolam Accord -
injektionestettéd sinulle on annettu, ja tdma saattaa ilmeté hoidon jalkeen. Y ksittéisissi tapauksissa téma on
pitkittynyt.

- Kouristuksia on raportoitu keskosilla ja vastasyntyneill&.

Sydan:

- vakavia haittavaikutuksia on - matala - hidas syke - vasodilatoivat vaikutukset
esintynyt ja niihin gisdtyy  verenpan (essmerkiksi punastuminen,
sydankohtaus (sydanpysahdys) e pyortyminen ja pdansarky)

Hengityselimet, rintakehd ja valikarsina:

- hengityskomplikaatiot (joskus - hengenahdistu - &killinen - nikotus
alheuttavat hengityksen s ilmateiden
pysahtymisen) ahtautuminen

(laryngospas
mi)

- Henked uhkaavat haittavaikutukset ovat yleisempid yli 60-vuctiailla aikuisilla ja henkil6illg, joilla on
ennestéan hengitysvaikeuksia tai sydanvaivoja, erityisesti jos injektio annetaan liian nopeasti tai annos on
litan suuri (ks. kohta ”Ole erityisen varovainen”)

Ruoansulatuselimisto:
- pahoinvointi - oksentelu - ummetus - suun kuivuminen.

Iho jaihonalainen kudos:

- ihon punoitus (ihottuma) - kutiavat juovat - ihon kutina ja pakonomainen
(nokkosi hottuma) raapiminen (pruritus)

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat:

- vasymys - injektiokohdan punoitus ja kipu (eryteema — ihon - ihon turvotus
punai suus)

- verihyytymét (tromboosi) ja niista johtuva tulehdus (tromboflebiitti)

- 18kkailla bentsodiatsepiinien (188kkeitd, jotka saavat aikaan rauhallisuuden tilan, uneliaisuuden tai unen)
kayttgjilla on raportoitu kaatumisten ja murtumien riskista.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita el ole tassd sel osteessa mainittu, tai kokemasi haittavaikutus on

vakava, kerro niista |aékarillesi tai apteekkiin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavai kutuksia, kerro niista |&8kérille tai sairaanhoitagjalle. Taméa koskee myos sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita el ole mainittu téassa pakkaussel osteessa. V oit ilmoittaa haittavai kutuksista my6s suoraan (ks.
yhteystiedot alla).

www-sivusto: www.fimeafi

L &8kealan turvallisuus- ja kehittéamiskeskus Fimea

L 88kkeiden haittavai kutusrekisteri
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Ilmoittamalla haittavai kutuksista voit auttaa ssamaan enemman tietoa taman | 88keval misteen turvallisuudesta

\ 5. Midazolam Accord —valmisteen séilyttaminen
Ei lasten ulottuville eika ndkyville.
- Ala kayta Midazolam Accord —valmistetta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jakeen.
Viimeinen kayttopéi vamaéra tarkoittaa kuukauden viimeista paivéa.
Séilyta alkuperéi spakkauksessa val olta suojassa.

Kéayttdaika laimentamisen jalkeen

Laimennosten on osoitettu sdilyvan kemialisesti ja fysikaalisesti stabiilina 24 tuntia huoneenlanmossa (alle
25°C) tai 3 vuorokautta +2...+8 °C:ssa.

Mikrobiologisista syistéalaimennokset tulisi kyttaa valittomasti.

saa olla enemman kuin 24 tuntia +2...+8 °C:ssa, paitsi jos laimentaminen on tapahtunut kontrolloiduissa ja

validoiduissa aseptisissa ol osuhtei ssa

- Tuote on kertakayttdinen, ja kayttdmaton liuos on havitettava. (injektioneste el sisdlla séilontéaineita).

- Ala kayta Midazolam Accord injektio- tai infuusionestetts, jos siiliéssa on havaittu vuoto, neste e ole
kirkasta vaan siind ndkyy hiukkasiatai neste on muuttanut vériaan.
Ladkkeita e tule heittéd vieméariin elkd havittdd talougétteiden mukana. Kayttaméaitomien |adkkeiden
havittamisesta kysy apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa..

] 6. Pakkauksen sisaltd ja muutatietoa

Mita Midazolam Accord sisdltaa:
Vaikuttava aine on midatsolaami (hydrokloridina).

1 mg/ml

Yks ml injektoitavaa liuosta sisdltéa 1 mg midatsolaamia (midatsol aamihydrokloriding)
Ampullin koko 5mi

Midatsolaamin maaré 5mg

5 mg/ml

Y ks ml injektoitavaa liuosta sisdltéa 5 mg midatsolaamia (midatsol aamihydrokloridina)
Ampullien koot 1ml 3ml 10 ml

Midatsolaamin 5mg 15mg 50 mg

maara

Muut aineet ovat ves injektioita varten, natriumkloridi, natriumhydroksidi (pH:n sdételyyn) ja konsentroitu
kloorivetyhappo (pH:n séételyyn).

L &dkevalmisteen kuvausja pakkauskoko (-koot):
Midazolam Accord on kirkas tai vaalean kellertava liuos, joka on pakattu kirkkaaseen lasiampulliin.

Midazolam Accord on saatavana 10 X 5 ml:n ampullin pakkausissa 1 mg/ml -vahvuisena.
Midazolam Accord on saatavana 10 X 1ml, 10 X 3 ml, 1 X 10 ml ja 10 X 10 ml ampulleissa 5 mg/ml -
vahvuisena

Ampullit ovat saatavilla |&pipai nopakkauksessa/rasiassa.
Kaikkia pakkauskokoja el valttdmétta ole myynnissa

Myyntiluvan haltija ja valmistaja:

Accord Healthcare Limited

Sage House, 319 Pinner Road, North Harrow, Middlesex, HA1 4HF,
Iso-Britannia



Tama pakkausseloste on viimeks hyvaksytty 18.02.2015.
Seur aavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisilie

Infuusioliuoksen valmistaminen

Midazolam-injektio voidaan laimentaa 0,9-prosenttisella natriumkloridiliuoksella, 5-10-prosenttisella
dekstroosiliuoksella tahi Ringer- tai Hartmann-liuoksella suhteessa 15 mg Midazolam Accord 100-1 000
ml:aan infuusionestettd. Tama liuos pysyy stabiilina 24 tunnin gjan huoneenlammaossa ja 3 pédivan gan 5
°C:ssa. Midazolam-injektiota ei saa sekoittaa mihink&&n muuhun kuin edell& mainittuihin liuoksiin. Erityisesti
Midazolam-injektiota el saa laimentaa 6-prosenttisella w/v- dekstraanilla (0,9-prosenttisella natriumkloridilla)
dektroosissatal sekoittaa emaksisiin injektioihin. Midazolam saostuu natriumbikarbonaati ssa.

Injektionestetta tulee tarkastella siimaméaréisesti ennen antamista.  Van kirkasta liuosta, jossa e ole
hiukkasia, saa kayttaa.

Kayttbaika ja séilytys
Midazolam-ampullit ovat kertakayttoisia.

Ampulli ennen avaamista
Séilyta alkuperai spakkauksessa val olta suojassa.

Ampulli laimennuksen jadlkeen
Laimennosten on osoitettu séilyvan kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 24 tuntia huoneenlammadssa (ale

25°C) tai 3 vuorokautta5 °C:ssa.

Mikrobiologisista syista laimennokset tulisi k&yttaa valittomasti.

saa olla enemman kuin 24 tuntia +2...+8 °C:ssa, paitsi jos laimentaminen on tapahtunut kontrolloiduissa ja
validoiduissa aseptisissa ol osuhtei ssa.

Jatkuvan laskimonsisdisen infuusion tapauksissa Midazolam Accord voidaan laimentaa aueella 0,015-0,15
mg jollakin edella mainituista liuoksista.

Jétteiden hadvittaminen
Kayttamaton valmiste tai jate on hévitettéva paikallisten vaatimusten mukai sesti.




BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Midazolam Accord 1 mg/ml injektions-/infusionsvéatska, |6sning
Midazolam Accord 5 mg/ml injektions-/infusionsvétska, |6sning
Midazolam

L &s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta |lakemedel.

- Spara dennainformation, du kan behdva lésa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 18kare eller apotekspersonal eller skoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats & dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de uppvisar
gukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar tala med |akare eller apotekspersonal eller skiterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i dennainformation.Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Midazolam Accord & och vad det anvands for

2. Vad du behdver vetainnan du anvander Midazolam Accord
3. Hur du anvander Midazolam Accord

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Midazolam Accord skaforvaras

6 Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Midazolam Accord ar och vad det anvands foér
Midazolam Accord 1 mg/ml och 5 mg/ml injektions-/infusionsvétska, 16sning innehaller
midazolam.Midazolam tillhdr en grupp av |akemedel som kallas bensodiazepiner (sedativa).

Det &r ett kortverkande |akemedel som anvands for att framkalla sedering (ett tillstand av lugn, dasighet eller
somn) och minskar oro och muskel spénning. Det har krampl 6sande effekter och orsakar ndrminnesférlust.
Detta |akemedel anvands:

- for sedering (ett tillstand av lugn eller dasighet dar du forblir vaken) av vuxna och barn.

- for sedering av vuxna och barn paintensivvardsavdel ning.

- som lugnande och sbmngivande |&kemedel fore narkos eller tillsammans med andralékemedel som
anvands vid narkos.

- som lugnande och sbmngivande medel till barn fére narkos.

Midazolam som finns i Midazolam Accord kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namnsi denna produktinformation. Fragalakare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har ytterligare
fragor och folj altid deras instruktion.

2. Innan du anvander Midazolam Accord

Anvand inte Midazolam Accor d

- om du &r allergisk (6verkanslig) mot midazolam, |ékemedel sgruppen bensodiazepiner eller mot nagot av
ovrigainnehdlsamnen i Midazolam Accord.

- om du har stora svarigheter att andas och ska genomga sedering.

Var sérskilt forsiktig med Midazolam Accor d

Midazolam Accord ska enbart anvandas nér lder- och storleksanpassade aterupplivningsresurser finns
tillgangliga. Tillférsel av midazolam kan minska hjartats ssammandragningar och orsaka andningsuppehall.
Allvarliga biverkningar pa hjartat och luftvagarna har forekommit i séllsyntafall. Dessa biverkningar har
inbegripit forsamrad andning, andningsuppehdll, andnings- och/eller hjartstillestand. For att undvika sddana
handel ser ska injektionen ges langsamt och dosen ska vara sa lag som majligt.



Sarskild aktsamhet bor vidtas nar Midazolam Accord anvands pa spadbarn eller barn. Informeradin |&kare om
ditt barn har nagon hjart-karlsjukdom. Ditt barn kommer att Gvervakas noggrant och dosen kommer att
anpassas sarskilt.

Spadbarn under 6 manaders dder som far sedering paintensivvardsavdelning har 1&ttare att utveckla
andningsproblem, sd man 6kar dosen gradvis och barnets andning och syrenivaer observeras.

Né&r midazolam ges som lugnande och somngivande medel fore narkos, kommer man noggrant att kontrollera
hur du reagerar. Pa detta sétt sakerstalls att du far den rétta dosen, eftersom kansligheten for midazolam
varierar mellan individer.

Anvandning av midazolam rekommenderas inte till nyfodda och barn upp till 6 manaders ader.

Paradoxala reaktioner och nd&rminnesforlust har rapporterats for midazolam (se avsnitt 4, "Eventuella
biverkningar”).

Informeradin l&kare om du:

- &r Over 60 ar

- har en kronisk sjukdom eller &r forsvagad (till exempel om du ofta har svért att andas eller lider av en
njur-, lever- eller hjartsjukdom)

- har myasthenia gravis (en neuromuskular sjukdom som kénnetecknas av muskel svaghet)

- har missbrukat alkohol eller droger

- anvander andralékemedel inklusive receptfria preparat (for ytterligare information se avsnitt
”Anvéandning av andra lakemedel”)

- ar, éler tror att du &r gravid

Langtidsbehandling
Om du far behandling med midazolam under 1ang tid kan du bli tolerant (midazolam blir mindre effektivt)
eller sd kan du bli beroende av |akemedlet.

Efter behandling under en lang tid (sdsom pa en intensivvardsavdelning) kan f6ljande abstinenssymtom
upptrada: huvudvérk, muskelsmérta, oro, spanningar, rastloshet, forvirring, irritabilitet, somnldshet,
humaorférandringar, hallucinationer och krampanfall. Din [&kare kommer att minska din dos gradvis for att
undvika att dessa effekter drabbar dig.

Anvandning av andra lakemedel
Talaom for lakare om du tar eller nyligen har tagit andraldkemedel, &ven receptfria sddana.
Detta & extremt viktigt eftersom samtidig anvandning av andraldkemedel kan forstarka eller forsvaga
effekterna av |akemedien.
Du ska sarskilt tala om for din |&kare eller skéterska om du anvander:négot av foljande |akemedel
lugnande medel (l&kemedel mot oro eller som hjél per dig att sova)
somnmedel (Iakemedel som hjélper dig att sova)
sedativamedel (I&kemedel som gor dig lugn eler sbmnig)
nefazodon och andral&kemedel mot depression
narkotiska smartstillande (mycket starka vérktabl etter)
antihistaminer (Iakemedel mot allergi()

lakemedel mot svampinfektioner (ketokonazol, vorikonazol, flukonazol, itrakonazol, posakonazol)
makrolidantibiotika (t.ex erytromycin, klaritromycin eller roxitromycin)

diltiazem, verapamil (Iakemedel mot hogt blodtryck)

|&kemedelfor behandling av HIV, s.k. proteashammare (t.ex. saquinavir)

atorvastatin (18kemedel mot hogt kolesterol)

aprepitant (I1akemedel for att forhindraillamaende och krékningar som orsakas av
cytostatikabehandling vid cancer)

rifampicin (I&kemedel mot mykobakteriellainfektioner, t.ex. tuberkol os)

karbamezapin eller fenytoin (l&kemedel mot epileptiska anfall och nervsmérta)



efavirenz (lakemedel mot humant immunbristvirus)
naturl 8kemedlet Johannesort

Om nagot av ovanstaende géller dig, eller om du &r osaker, talamed l&kare eller skéterskainnan du anvander
Midazolam Accord.

Operationer

Om du ska fa ett anestesimedel som inhaeras (som du andas in) innan en operation eller en
tandvéardsbehandling &r det viktigt att du talar om for |akaren eller tandl8karen att du anvander Midazolam
Accord.

Anvandning av Midazolam Accord med mat och dryck
Du fér inte dricka alkohol medan du behandlas med midazolam, eftersom alkohol kraftigt kan 6ka den
sedativa effekten av midazolam.

Graviditet och amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rédfragalakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta ldkemedel.

. Om din |&kare bedlutar att behandla dig med detta |&kemedel under graviditetens senare del eller under
pagaende forlossning eller kejsarsnitt, |6per du risk att fa ner magsacksinnehdll i luftstrupen och barnet
riskerar att fa oregelbunden hjartrytm, svarighet att réra muskler, svarighet att intafoda, 1&g kroppstemperatur
och forsédmrad andning.

. Om du genomggatt langvarig behandling med detta |2kemedel under graviditetens senare del kan barnet
komma att utveckla beroende och abstinenssymtom efter fodseln.
. Midazolam kan passera over i brostmjélk. Du ska darfér undvika att amma ditt barn inom 24 timmar

efter att du fatt detta lakemede.

K 6rfor maga och anvandning av maskiner

Detta lékemedel kan goradig somnig, glomsk eller paverka din koncentration och koordination. Detta kan
paverka din formaga att utfora svarare uppgifter, t ex att korabil eller anvanda maskiner. Efter tillforsel av
midazolam ska du inte kora bil eller anvanda maskiner forran du & fullstandigt aterstélld. Din lakare skatala
om for dig nér du kan gora det igen. Efter avslutad behandling ska du alltid ha séllskap hem med en ansvarig
vuxen.

Du & galv ansvarig for att beddmaom du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten som
kréver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméagai dessa avseenden &
anvandning av |akemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finnsi andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera
med din |8kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Viktig information om nagot(ra) innehallsamne(n) i Midazolam Accord
Detta lékemedel innehaler mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per ampull, dvs lakemedlet & nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Midazolam Accord

Midazolam Accord bor enbart ges av erfarna lakare pa en avdelning med full utrustning for att 6vervaka och
stédja andnings- och hjartfunktionen och av personer som &r speciellt utbildade att kdnnaigen och behandla
forvantade biverkningar.

Instruktioner for korrekt anvandning

Midazolam &r blandbart med fdljande infusionsl dsningar:
- Natriumklorid 0,9 % (9 mg/ml)
- Glukosldsning 5 % (50 mg/ml)
- Glukoslsning 10% (100 mg/ml)



- Fruktosl6sning 5 % (50 mg/ml)

- Ringersldsning

- Hartmanns |6sning
Midazolam ampull6sning fér inte spadasi 6 % dextran (med 0.9 % natriumklorid) i dextros.
Blanda inte midazolam ampull6sning med basi ska injektionslGsningar. Midazolam falls ut i
natriumbikarbonat.
For att undvika eventuellainkompatibiliteter med andra l6sningar, far Midazolam ampullsning inte blandas
med andraldsningar &n de som namns ovan.

Dosering och hur |8kemedlet ges:

Din lakare kommer att avgora vilken dos som ar lamplig for dig. Doserna varierar mycket och beror pa
planerad behandling och den sedering som kravs. Din vikt, dlder, allménna hé sotillstand, vriga lakemedel,
hur du reagerar pa lakemedlet och om andralakemedel kravs samtidigt paverkar ocksa vilken dos du far.

Om du ska anvanda starka smartlindrare, kommer du att fa dessa forst. Darefter far du midazolam i en dos
som ar anpassad speci€llt for dig.

Midazolam ges |angsamt, som en injektion i venen (intravendst), som ett dropp (infusion), som en injektion i
muskeln (intramuskulart) eller via andtarmen.

Midazolam Accord ampuller & endast avsedda for engangsbruk. K assera eventuell 6verbliven 16sning.
L dsningen ska inspekteras visuellt fore anvandning. Endast klara |6sningar utan partiklar ska anvandas.

Om du anvant for stor méngd av Midazolam Accord

Ditt |akemedel kommer att ges av en |akare.

Om du av misstag fatt en 6verdos kan detta ledatill dasighet, oformaga att koordinera muskelrorel ser,
talrubbning, ofrivilliga dgonrorelser, bortfall av reflexer, andningsuppehdl, 1agt blodtryck, minskad
hjartfrekvens och andning samt koma. Overdosering kan krévaintensiv 6vervakning av livsviktiga
kroppsfunktioner, symtomatisk behandling av hjért- och andningseffekter och anvandning av

bensodiazepi nantagonist (ett [akemedel som motverkar benzodiazepiners effekt).

Om du misstanker att du mojligen fatt i dig for stor méngd |akemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig
|akemedlet av misstag, kontakta lékare, sukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av
risken samt radgivning.

Om du dutar att anvdnda Midazolam Accord

Om behandlingen plotsligt avbryts kan detta orsaka abstinenssymtom sadsom huvudvark, muskelvark, angest,
spanningar, rastloshet, forvirring, humorsvangningar, hallucinationer, ssmnsvarigheter, irritation och kramper.
Da risken for dessa abstinenssymtom okar om behandlingen avbryts plotsligt, ska utséttning ske genom att
dosen gradvis minskas.

For ytterligare information om beredning av detta lakemedel, se avsnittet *Foljande uppgifter ar endast
avsedda for halso- och sjukvardspersonal’ i slutet av denna bipacksedel.

4.  Eventudlla biverkningar
Liksom allaldkemedel kan midazolam orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fadem.

Ingen kand frekvens (kan inte ber aknas utifran tillgangliga data):

Immunsystemet:

Allménna all ergiska reaktioner

- hudreaktioner - reaktioner i hjart- och blodsystemet

- vésande andning - anafylaktisk chock (en livshotande allergisk reaktion)



Psykiska stérningar:
- forvirring - eufori - hallucinationer - humoérsvéangningar
- Paradoxala reaktioner (tvart emot de férvantade) har rapporterats hos barn och dldre patienter. Dessa har
forekommit som:
> upprordhet > aggression > rastl6shet > fientlighet
> angrepp > ofrivilliga > anfall av > raseriutbrott
rorelser (inklusive upphetsning
regelmassiga och
ryckiga
muskelkramper och
muskel skakningar)
- Dessa har observerats oftare nér en hog dos har givits, eller om dosen givits for snabbt. Barn och ddre &
mer bendgna att drabbas.
- Beroende: Patienter kan bli beroende av midazolam, aven av doser som ges vid behandling. Efter langre
tids anvandning kommer midazolamdosen att minskas gradvis for att undvika abstinenssymtom sasom
kramper (se avsnitt 2 ”Innan du anvander Midazolam Accord — Langtidsbehandling”).

Centrala och perifera nervsystemet:

- trotthet - huvudvark - svarigheter att koordinera - yrsel
muskler
- minskad - dasighet - forlangd sedering
vakenhet

- Tillfalig minnesforlust har rapporterats. Hur lange denna varar beror pa hur mycket midazolam du fatt och
du kan uppleva detta efter din behandling. | enstakafall har minnesforlusten varit forléangd.
- Krampanfall har rapporterats oftare hos for tidigt fédda barn och nyfédda barn.

Hjértat:
- Allvarligabiverkningar har - lagt - langsam puls - blodkarlsvidgning (till exempel
intréffat och omfattar hjartattack  blodtryck vallningar, svimning och huvudvérk)

(hjartstillestand)

Andningsvagar, bréstkorg och mediastinum:

- andningskomplikationer (som - andndd - plotslig blockering av - hicka
ibland orsakar att andningen luftvégarna
upphor) (laryngospasm)

- Livshotande handelser intraffar mer sannolikt hos vuxna patienter 6ver 60 ar och hos de som tidigare har
haft svarigheter att andas eller haft hjartproblem, sarskilt nar injektionen ges foér snabbt eller med en hog
dos (se avsnittet ”Var sarskilt forsiktig med Midazolam Accord”).

Mag-tarmkanalen:
- illamdende - krékninga - forstoppning - muntorrhet
r

Hud och subkutan vavnad:

- hudrodnad - kliande utslag (nasselfeber) - kraftig klada (pruritus)
Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet:
- trétthet - rodnad och smértavid injektionsstéllet (erytem - - hudsvullnad
hudrodnad)

- blodproppar (tromboser) och inflammation orsakad av blodproppar (tromboflebiter)
. Aldre personer som anvander bensodiazepiner (1akemedel som ger ett tillstand av lugn, désighet eller
somn) har rapporterats |6pa en okad risk att ramla och fa frakturer.



Om négra biverkningar blir varre eller om du mérker nagra biverkningar som inte namnsi dennainformation,
kontakta |&kare eller apotekspersonal.

Rapportering av misstankta biverkningar:

Om du féar biverkningar, tala med |kare eller apotekspersonal eller sjukskaterska.

Detta galler &en biverkningar som inte ndmnsi dennainformation.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du
bidratill att 6kainformationen om |&kemedels sékerhet.

webbplats: www.fimeafi

Sakerhets och utvecklingscentret for 1akemedel somradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

5. Hur Midazolam Accord ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhdll for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa ampulletiketten och ytterkartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r
den sistadagen i angiven manad.

Forvarasi originalforpackningen. Ljuskéandligt.

Hallbarhet efter spadning

Den spadda l6sningen & kemiskt och fysikaliskt stabil i 24 timmar vid rumstemperatur (15 — 25°C), eller 3
dygnvid +2 to +8 °C.

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv, skall produkten anvandas direkt efter 6ppnandet.

Om den inte anvands omedel bart, sa ligger ansvaret for hallbarhetstider och forvaring, fére och under
anvandning, pa anvandaren. Denna forvaring ska normalt inte vara langre én 24 timmar vid 2°C till 8°C,
savidainte I6sningen har beretts under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

. Detta lakemedel ar avsett for engangsbruk och eventuell dverbliven |6sning ska kasseras.
(Injektionsvétskan innehdller g konserveringsmedel.)

. Anvand inte Midazolam Accord om ampullen eller forpackningen & skadad, €ller om véatskan &r
grumlig, innehdler synliga partiklar eller & missfargad.

. Medicinen skainte kastasi avloppet eller bland hushdllsavfall. Fraga apotekspersonaen hur man gor
med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningensinnehdll och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen & midazolam (som hydroklorid).

Midazolam Accord 1 mg/mil:

Varje ml |6sning innehdller 1 mg midazolam (som midazolamhydroklorid).
For packningsstor lek 5ml

Mangd midazolam 5mg

Midazolam Accord 5 mg/mi:

Varje ml l6sning innehdller 5 mg midazolam (som midazolamhydroklorid).
Forpackningsstorle 1 ml 3ml 10 ml

k

Mangd midazolam 5mg 15mg 50 mg



Ovrigainnehdllsamnen &r vatten for injektionsvétskor, natriumklorid, natriumhydroxid (for pH-justering),
koncentrerad saltsyra (for pH-justering).

L akemedlets utseende och for packningsstor lekar
Midazolam Accord & en klar, farglos till 1jusgul 16sning for injektion i en genomskinlig glasampull.

Midazolam Accord 1 mg/ml tillhandahallesi forpackningar om 10 x 5 ml ampuller.
Midazolam Accord 5 mg/ml tillhandahalles i forpackningar om 10 x 1 ml, 10x 3 ml, 1 x 10 ml och 10 x 10 ml
ampuller.

Ampuller finnsi blisterforpackningar/paket.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavar e av godkannande for forsaljning och tillverkare

Accord Healthcare Limited
Sage House, 319, Pinner Road, North Harrow, Middlesex, HA1 4HF, Storbritannien

Denna bipacksedel godkandes senast 18.02.2015.

Foljande uppgifter &r endast avsedda for halso- och sjukvardsper sonal:

Beredning av infusionsldsning

Midazolam injektionsvétska kan spadas med 0.9 % natriumkloridl6sning, 5 % och 10 % glukosldsning,
Ringers |6sning eller Hartmanns |6sning i forhallandet 15 mg midazolam till 100 — 1000 ml infusionsl sning.
Dessal6sningar & hdllbarai 24 timmar vid rumstemperatur, och i 3 dagar vid 5°C. Midazolam
injektionsvétska far inte blandas med andralGsningar &n de som namnts ovan. Midazolam injektionsvéatska
far i synnerhet inte spadas med 6 % dextran (med 0.9 % natriumklorid) i dextros, eller blandas med alkaliska
injektionsvétskor. Midazolam falls ut i natriumbikarbonat.

L dsningen ska inspekteras visuellt fore anvandning. Endast klaral6sningar utan partiklar ska anvandas.

Hallbarhet och férvaring
Midazolam ampuller & endast avsedda for engangsbruk.

Odppnade ampuller
Forvarasi originalforpackningen. Ljuskéandligt.

Ampuller efter spadning
Den spadda l6sningen & kemiskt och fysikaliskt stabil i 24 timmar vid rumstemperatur (15— 25°C), eller 3
dygn vid 5C.

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv skall produkten anvandas direkt efter 6ppnandet.

Om den inte anvands omedel bart, sa ligger ansvaret for hallbarhetstider och forvaring, fére och under
anvandning, pa anvandaren. Denna forvaring ska normalt inte vara langre én 24 timmar vid 2°C till 8°C,
savidainte l6sningen har beretts under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

For kontinuerlig intravents infusion far midazolam endast spadastill koncentrationer mellan 0,015 och 0,15
mg per ml, i ndgon av ovanstaende |Gsningar.

Avfallshantering
Ej anvant |akemedel och avfall skall hanteras enligt gallande anvisningar.



