INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Midazolam Accord 1 mg/ml, injektions og infusionsvaske, oplgsning
Midazolam Accord 5 mg/ml, injektions og infusionsvaske, oplgsning

Midazolam

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge medicinen

e Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

e  Sporg legen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide

e Legen har ordineret denne medicin til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

e Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far bivirkninger, som
ikke er navnt her.

Oversigt over indleegssedlen:

1. Midazolam Accord virkning og hvad du skal bruge dem til
2. Det skal du vide, far du begynder at tage Midazolam Accord
3. Sadan skal du tage Midazolam Accord

4. Bivirkninger

5. Sadan opbevarer du Midazolam Accord

6. Yderligere oplysninger

\ 1. Midazolam Accord virkning og hvad du skal bruge dem til \
Midazolam Accord tilhgrer en gruppe leegemidler kaldet benzodiazepiner (beroligende midler)

Det er et korttidsvirkende leegemiddel, der anvendes til at igangsatte bedgvelse (en tilstand af rolighed,

dasighed eller sgvn) og dulmer angst og muskelspanding. Det har en krampestillende virkning og forarsager

anterograd amnesi (man glemmer, hvad der foregar, mens man er pavirket). Dette leegemiddel anvendes til:

- Bedgvelse med bevaret bevidsthed (tilstand af rolighed eller dgsighed, hvor du er vagen) hos voksne og
barn

- Bedpvelse pa intensivafdelinger til voksne og barn.

- Anastesi (bedavelse) til voksne (preemedikation inden igangsettelse, igangsattelse af anastesi, som en
beroligende komponent med andre leegemidler ved anastesi)

- Preemedikation for igangseettelse af anastesi hos barn.

\ 2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Midazolam Accord \
Brug ikke Midazolam Accord
e Huvis du er allergisk (overfglsom) overfor midazolam, den gruppe leegemidler, der kaldes benzodiazepiner
eller et af de gvrige indholdsstoffer i midazolam
e Hvis du har alvorligt vejrtreekningsbesveer, og du skal bedgves med bevaret bevidsthed.

Ver ekstra forsigtig med at tage Midazolam Accord

Midazolam Accord bgr kun anvendes, hvis der er Kkorrekte alders- og starrelsesmassige
genoplivningsfaciliteter tilgengelige. Administration af midazolam kan sveekke hjertemusklens
sammentreekning og forarsage apng (korte perioder med pauser i vejrtreekningen). Der er i sjeldne tilfelde
forekommet alvorlige hjerte- og vejrtreekningsbivirkninger. De har inkluderet svaekket vejrtrekning, apng,
vejrtreekningsstop og/eller hjertestop. For at undga den slags haendelser bgr indsprgjtningen gives langsomt,
og dosis skal vare sa lav som mulig.

Der skal udvises serlig forsigtighed, hvis midazolam gives til spaedbern eller bgrn. Fortzl din lege, hvis dit
barn lider af en hjerte-karsygdom. Dit barn vil blive omhyggeligt overvaget, og dosis Vil blive justeret.

Bgrn under 6 maneder, som er under bedgvelse pa intensivafdelingen, har starre risiko for at udvikle
vejrtraekningsproblemer, sa de vil blive doserede trinvist, og deres vejrtreekning og ilteniveau vil blive
overvaget.




Nar midazolam gives som praemedikation, vil du blive omhyggeligt overvaget for at sikre, hvordan du
reagerer, og at du har modtaget den rigtige dosis, da den kan variere fra patient til patient.

Det tilrades ikke at bruge midazolam til barn under 6 maneder.

Paradokse reaktioner og anterograd amnesi (man glemmer, hvad der foregar, mens man er pavirket) er blevet
rapporteret efter anvendelse af midazolam (se pkt. 4. Bivirkninger).

Forteel det til lzegen, hvis du:

- erover 60 ar

- lider af en langvarig sygdom eller er sveekket (for eksempel af kronisk sveekket vejrtreekning, nyre-, lever-
eller hjertesygdomme).

- har myastenia gravis (neuromuskuleer sygdom karakteriseret ved muskelsvaghed).

- har eller har haft et alkohol- og medicinmisbrug.

- tager anden medicin, inklusive medicin, der ikke er ordineret af din leege (for flere oplysninger se afsnittet
‘Brug af anden medicin’)

- er gravid eller tror, du kan veere gravid.

Langvarig behandling
Hvis du modtager langvarig behandling med midazolam, kan du blive tolerant (midazolam bliver mindre
effektiv), eller du kan blive afhangig af det.

Efter behandling i lang tid (som fx. pa en intensiv afdeling) kan falgende abstinenssymptomer opsta:
hovedpine, muskelsmerter, angst, spanding, rastlgshed, konfusion, irritabilitet, sgvnmangel,
humgrsvingninger, hallucinationer og kramper. Din lege vil reducere din dosis trinvist for at undga disse
virkninger.

Brug af anden medicin:

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette
geelder ogsa medicin, som ikke er kgbt pa recept, medicin kgbt i udlandet, naturlegemidler samt staerke
vitaminer og mineraler.

Det er meget vigtigt, da brug af mere end en medicin pa samme tid kan forstaerke eller svaeekke virkningen af
den involverede medicin.

For eksempel kan virkningen af midazolam intensiveres ved samtidig brug af fx. beroligende midler,
sovepiller, bedgvende medicin, alkohol, antidepressiv medicin, narkotiske smertestillende midler (meget steerk
smertelindrende medicin), bedgvelsesmedicin og visse antihistaminer (til behandling af allergier).

Virkningen af intravengs midazolam kan ogsa blive forsterket af legemidler som fx. antifungal medicin
(ketoconazol, voriconazol, fluconazol, itraconazol, posaconazol), antibiotika (erytromycin, clarithromycin),
leegemidler, der anvendes til at behandle blodtryk (diltiazem) og leegemidler, der anvendes til at behandle HIV
(saquinavir og andre HIV-proteaseh&emmere).

Brug af Midazolam Accord med mad og drikke
Du skal undga at drikke alkohol, nar du tager Midazolam Accord, da alkohol kan forsteerke midazolams
beroligende virkning.

Graviditet og amning:

e Du skal fortalle det til din leege, hvis du er gravid, eller hvis du tror, du er gravid. Laegen kan derefter
afgere, om denne medicin er passende for dig.

e Huvis du leege afgerer, at du skal have denne medicin i slutningen af din graviditet, under fgdslen eller
kejsersnit, kan du fa vejrtreekningsrisiko, og din baby vil muligvis have uregelmaessig hjerterytme,
muskelslaphed, spiseforstyrrelser, lav legemstemperatur og andedratsbesveer.

e Hvis du har faet midazolam i leengere tid i slutningen af graviditeten, er der risiko for, at din baby kan
blive afhangig, og der er endvidere risiko for, at barnet far abstinenssymptomer efter fadslen.

e Hvis du ammer, ma du ikke gare det i 24 timer efter du sidst har faet midazolam, da det gar over i malken.



Traffik- og arbejdssikkerhed:

Denne medicin kan ggre dig sevnig, glemsom eller kan pavirke din koncentrationsevne og koordination. Det
kan pavirke din evne til at udfgre arbejde, arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken. Du bar
derfor ikke kare bil, motorcykel, cykle, arbejde med veerktgj eller betjene maskiner, fer du er kommet dig helt
efter at have taget midazolam. Din lzege vil rade dig til, hvornar du kan starte igen. Du ber altid fglges hjem af
en ansvarlig voksen person efter din behandling.

Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Midazolam ”Accord” virker slgvende, og
at det kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Vigtige oplysninger om nogle af indholdsstofferne i Midazolam Accord oplgsning til indsprgjtning
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) per dosis, dvs. stort set ‘natriumfri’.

| 3. Sadan skal du tage Midazolam Accord

Midazolam Accord ma kun administreres af erfarne leeger i omgivelser, der er fuldt udstyret til monitorering
0g statte af de respiratoriske og kardiovaskulere funktioner og af personale, der er specifikt uddannet i at
genkende og behandle forventede bivirkninger.

Brugsanvisning

Midazolam er forligeligt med falgende infusionsoplgsninger:

— natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) oplasning

— glukose 50 mg/ml (5 %) oplgsning

— glukose 100 mg/ml(10 %) opl@sning

— Fruktose 50 mg/ml (5 %) oplgsning

— Ringers oplgsning

— Hartmanns oplgsning

Midazolamoplgsninger ma ikke fortyndes med 6 % v/v dextran (med 0,9 % natriumklorid) i dextrose.
Midazolam ampuloplgsninger ma ikke blandes i alkaliske indsprgjtninger. Midazolam udfeldes i
natriumbicarbonat.

For at undga risikoen for uforligelighed med andre oplasninger, ma midazolam ampuloplgsning ikke blandes
med andre oplgsninger end dem, der naevnes ovenfor.

Anvendelsesmade og indgivelsesvej(e)

Din leege vil afgere den passende dosis for dig. Doser kan variere meget, og vil afhenge af den planlagte
behandling og bedgvelse. Din vaegt, alder, generelle sundhedstilstand, evt. samtidig medicin, reaktion overfor
medicinen og om andre leegemidler skal anvendes samtidigt vil ogsa pavirke den dosis, du vil fa.

Hvis du skal have steerke smertestillende midler, vil du vil fa dem farst, og derefter vil din midazolamdosis
blive justeret specielt til dig.

Midazolam gives langsomt, ved injektion ind i en vene (i.v.), ved et drop (infusion), injektion ind i en muskel
(intramuskuleert) eller via endetarmen.

Midazolamampuller er beregnet til engangsbrug. Eventuel ubrugt oplgsning skal kasseres.
Oplesningen skal ses ngje efter inden brug. Der ma kun anvendes oplgsninger uden synlige partikler.

Hvis du har faet for meget Midazolam Accord

En leege vil give dig din medicin.

Hvis du ved et uheld far en overdosis, kan det fare til sgvnighed, ataksi (manglende evne til at
styrebeveegelser), dysartri (talebesvaer) og nystagmus (ufrivillige gjenbevagelser), mangel pa reflekser, apng
(korte perioder med pauser i vejrtreekningen), hypotension (lavt blodtryk), nedsat hjerte- og
vejrtraekningsfunktioner og koma. Overdosering kan kreve intens overvagning af vitalfunktioner og
symptomatisk behandling af hjerte- og vejrtreekningsvirkninger og brug af benzodiazepinantagonister.



Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Midazolam ”Accord” virker slgvende, og
at det kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Hvis du holder op med at bruge Midazolam Accord

Pludseligt opher af behandlingen vil derfor fgre til abstinenssymptomer som fx. hovedpine, muskelsmerter,
angstfornemmelse, anspandthed, rastlgshed, forvirring, humgrsvingninger, hallucinationer, sgvnlgshed,
irritabilitet og krampeanfald. Da risikoen for abstinenssymptomer er sterre, hvis behandlingen pludseligt
afsluttes, skal doseringen nedsattes gradvist, nar behandlingen skal afsluttes.

For yderligere oplysninger om Klarggring af medicinen inden anvendelse henvises der til slutningen af
indleegssedlen ‘Falgende oplysninger er kun tilteenkt leeger og sundhedspersonale’.

\ 4. Bivirkninger \

Midazolam kan som al anden medicin give bivirkninger, selvom ikke alle far dem. Fglgende bivirkninger er
blevet rapporteret som sjeeldne bivirkninger hos mindre end 1 ud af 10.000 behandlede patienter.

Forstyrrelser i immunsystemet:

Generelle allergiske reaktioner

e hudreaktioner e reaktioner i hjerte-karsystemet

e hveaesende vejrtraekning o anafylaktisk shock (en livsfarlig allergisk reaktion)

Psykiske forstyrrelser:

e forvirring e eufori e hallucinationer e humgrsvingninger

e Der blev observerer paradokse reaktioner (modsat de forventede) hos bgrn og aldre. De viste sig pa
falgende made:

> uro > aggressivitet > hyperaktivitet > fjendtlig opfarsel

> voldelighed > ufrivillige > ophidselse > vrede

bevegelser (herunder
almindelige og rykkende
muskelkramper og
muskelrystelser)

e Disse symptomer er blevet observeret hyppigere, nar der er givet en hgj dosis, eller den er blevet givet for
hurtigt. Bgrn og &ldre er mere fglsomme mht. disse reaktioner.

e Afhangighed: Patienter kan blive afhaengige af Midazolam Accord, selv i terapeutiske doser. Efter
forleenget anvendelse skal doseringen af Midazolam Accord reduceres gradvist for at undga
abstinenssymptomer, herunder krampeanfald (se pkt 2 ‘Inden du far Midazolam Accord - langvarig
behandling’).

Sygdomme i nervesystemet:

e treethed e hovedpine e koordinationsvanskelighede e svimmelhed
r
e nedsat e sgvnighed e forleenget bedgvelse
opmaerksomhed

e Der er blevet rapporteret om midlertidigt hukommelsestab. Hvor lenge det vil vare afhanger af, hvor stor
en mangde midazolamoplgsning til injektion du blev givet, og du vil muligvis opleve det efter din
behandling. | isolerede tilfeelde har det varet i leengere tid.

e Kramper er rapporteret hos preemature barn og hos nyfadte.

Hjerte:

e Der er forekommet alvorlige e lavt e langsom e vasodilaterende virkning (for
hendelser, herunder blodtryk hjertefrekvens  eksempel redmen, besvimelse og
hjertetilfelde (hjertestop) hovedpine)

Luftveje, thorax og mediastinum:



o vejrtreekningskomplikationer e kortandethe e pludselig e hikke

(kan somme tider medfare d blokering af

vejrtreekningsstop) luftvejene
(laryngospas
me)

e Der er starre risiko for livstruende haendelser hos voksne over 60 ar og hos patienter med allerede
tilstedeveaerende vejrtreeknings- eller hjerteproblemer, specielt nar injektionen gives for hurtigt, og nar der
gives en hgj dosis (se “Veer ekstra forsigtig”).

Mave-tarmkanalen:
e kvalme e opkastning e forstoppelse e tort mund.

Hud og subkutane vav:
e rgdme af huden (eksem) e klge (nzldefeber) e klgende hud med behov for at kradse
(pruritus)

Generelle forstyrrelser og forhold pa indgivelsesstedet:
e treethed e rgdme og smerte ved indsprgjtningsstedet (erytem e haevelse af huden
— rgdme af huden)
e blodkoagulation (trombose) og inflammation pga. blodkoagulation (thrombophlebitis)
e Der er blevet rapporteret om forhgjet risiko for fald og frakturer for &ldre benzodiazepinbrugere
(leegemidler, der inducerer en tilstand af ro, dgsighed eller sgvn).
Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt
her.

Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Midazolam ”Accord” virker slgvende, og
at det kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

| 5. Sadan opbevarer du Midazolam Accord

e Opbevares utilgaengeligt for barn.

e Brug ikke Midazolam Accord efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og ampullen. Udlghsdatoen
refererer til den sidste dag i den pagaldende maned.

o Skal opbevares i den ydre karton for at veere beskyttet mod lys.

Opbevaringstid efter fortynding

Det fortyndede produkt er i fysisk og kemisk henseende under brugen stabilt i 24 timer ved stuetemperatur (15

— 25 °C) eller i 3 dage ved 2 til 8 °C.

Produktet ber dog, ud fra et mikrobiologisk synspunkt, anvendes straks efter fortyndingen.

Hvis dette ikke sker, bearer brugeren ansvaret for, opbevaringstiderne og forholdene fgr brug og dette bar

normalt ikke overstige 24 timer ved 2-8 °C, med mindre fortyndingen skete under kontrollerede og validerede

aseptiske betingelser.

e Produktet er til engangsbrug, og eventuel ubrugt oplgsning skal kasseres. (injektionsoplgsningen
indeholder ingen konserveringsmidler).

e Midazolam Accordoplgsningen til injektions- eller infusionsvaeske ma ikke anvendes, hvis beholderen
leekker, oplasningen ikke er klar med synlige partikler eller misfarvninger.

o Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden. Sperg dit
apotek hvad du skal gare ved medicin, der ikke leengere er ngdvendig. Disse forholdsregler er med til at
beskytte miljget.

\ 6. Yderligere oplysninger

Midazolam Accord indeholder:
Det aktive indholdsstof er midazolam (som hydrochlorid).

For 1 mg/ml



Hver ml oplgsning til injektion indeholder 1 mg midazolam (som midazolamhydrochlorid)
Indhold 5ml

Mangde midazolam 5mg

For 5 mg/ml

Hver ml oplgsning til injektion indeholder 5 mg midazolam (som midazolamhydrochlorid)
Indhold 1ml 3ml 10 ml

Mangde midazolam 5 mg 15 mg 50 mg

De andre indholdsstoffer omfatter vand til injektionsveesker, natriumklorid, natriumhydroxid (til pH-
regulering) og koncentreret saltsyre (til pH-regulering).

Midazolam Accord oplgsning til injektions udseende og pakningsstarrelse:
Midazolam Accord oplgsning til injektion er en gennemsigtig, farvelgs til svagt gul oplgsning fyldt i en klar
glasampul.

Midazolam Accord oplgsning til injektion fas i en pakke med 10 X 5 ml ampuller til en 1 mg/ml formel.
Midazolam Accord oplgsning til injektion fas i en pakke med 10 X 1 ml, 10 X 3 ml, 1 X 10 ml og 10 X 10 ml
ampuller til en 5 mg/ml formel.

Det er muligvis ikke alle pakningsstarrelser, der bliver markedsfart.

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen og fremstiller:
Accord Healthcare Limited,
Sage House, 319 Pinner Road, North Harrow, Middlesex, HA1 4HF, Storbritannien

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret i 01.06.2011



Falgende oplysninger er kun tilteenkt leeger og sundhedspersonale

Klarggring af infusionsoplgsning

Midazolaminjektion kan fortyndes med 0,9 % natriumkloridoplasning, glukose 50 mg/ml (5 %) eller 100
mg/ml (10 %) oplasning eller Ringers eller Hartmanns oplgsning i et forhold pa 15 mg Midazolam til 100-
1.000 ml infusionsoplgsning. Disse oplasninger er stabile i 24 timer ved stuetemperatur og i 3 dage ved 5 °C.
Midazolaminjektion ma ikke blandes med andre oplgsninger end de ovennavnte. | sardeleshed ma
midazolaminjektion ikke fortyndes med 6 % v/v dextran (med 0,9 % natriumklorid) i dextrose eller blandet
med alkaliske oplgsninger til injektion. Midazolam udfeeldes i natriumbicarbonat.

Oplesningen til injektion skal kontrolleres visuelt inden administration. Der ma kun anvendes oplgsninger
uden synlige partikler.

Holdbarhed og opbevaring
Midazolam injektionsampuller er beregnet til engangsbrug.

Ampul inden abning
Skal opbevares i den ydre karton for at vaere beskyttet mod lys

Ampul efter fortynding
Det fortyndede produkt er i fysisk og kemisk henseende under brugen stabilt i 24 timer ved stuetemperatur (15
—25°C) eller i 3 dage ved 5 °C.

Produktet ber dog, ud fra et mikrobiologisk synspunkt, anvendes straks efter fortyndingen.

Hvis dette ikke sker, baerer brugeren ansvaret for, opbevaringstiderne og forholdene far brug og dette bar
normalt ikke overstige 24 timer ved 2-8 °C, med mindre fortyndingen skete under kontrollerede og validerede
aseptiske betingelser.

Midazolam-injektionsoplgsningen kan ved vedvarende, intravengs infusion fortyndes i forholdet 0,015 til 0,15
mg per ml med én af de ovennavnte oplgsninger.

Bortskaffelse af affald
Ikke anvendte leegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.




