INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Midazolam Accord 1 mg/ml, injektions og infusionsveaeske, oplgsning
Midazolam Accord 5 mg/ml, injektions og infusionsveaeske, oplgsning
midazolam

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette

leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

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

e Sparg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du
vil vide.

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

e Tal med laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning
bliver vaerre, eller du far bivirkninger, som ikke er navnt her.

Den senest reviderede indlaegssedel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Midazolam Accord
3. Sadan skal du tage Midazolam Accord

4. Bivirkninger

5. Sadan opbevarer du Midazolam Accord

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Midazolam Accord 1 mg/ml og 5 mg/ml injektions- og infusionsvaske, oplgsning, indeholder
midazolam. Midazolam Accord tilhgrer en gruppe leegemidler kaldet benzodiazepiner
(beroligende midler)

Det er et korttidsvirkende lsegemiddel, der anvendes til at igangsatte bedevelse (en meget
afslappet tilstand af rolighed, desighed eller sgvn) og dulmer angst og muskelspanding.

Bedgvelse med bevaret bevidsthed (vagen, men meget afslappet tilstand af rolighed eller
desighed under diagnosticerende indgreb eller operationer) hos voksne og bgrn.

Bedgvelse af voksne og bgrn pa intensivafdelinger.

Anastesi (bedavelse) til voksne, brugt alene eller sammen med andre leegemidler.
Preemedikation (l&egemiddel, som forarsager afslappelse, rolighed og dgsighed far
anastesi) hos voksne og 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 Huvis du har alvorligt vejrtreekningsbesver, og du skal bedgves med bevaret bevidsthed.
Du ma ikke fa midazolam, hvis noget af ovenstaende gaelder for dig. Hvis du er i tvivl, sa tal
med din laege eller sygeplejersken, inden du far dette l&egemiddel.

Ver ekstra forsigtig med at tage Midazolam Accord



http://www.indlaegsseddel.dk/

Midazolam Accord ber kun anvendes, hvis der er korrekte alders- og sterrelsesmassige
genoplivningsfaciliteter  tilgeengelige. Administration af midazolam kan svakke
hjertemusklens sammentraekning og forarsage apng (pauser i vejrtreekningen). Der er i
sjeeldne tilfelde forekommet alvorlige hjerte- og vejrtreekningsbivirkninger. De har inkluderet
svaekket vejrtreekning, apng, vejrtreekningsstop og/eller hjertestop. For at undga den slags
haendelser bgr indsprgjtningen gives langsomt, og dosis skal vere sa lav som mulig.

Der skal udvises serlig forsigtighed, hvis midazolam gives til spaedbgarn eller bgrn. Forteel 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 vejrtreekningsproblemer, sa de vil blive doserede trinvist, og deres vejrtraekning og
ilteniveau vil blive overvaget.

Nar midazolam gives som preemedikation, 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).

Far du far midazolam, skal du forteelle det til leegen eller sygeplejersken, hvis du:

- erover 60 ar

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

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

- har eller har haft et alkohol- og medicinmisbrug.

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

- er gravid eller tror, du kan veere gravid.

Hvis noget af ovenstaende gelder for dig, eller hvis du er i tvivl, sa tal med din leege eller

sygeplejersken, far du far dette legemiddel.

Langvarig behandling
Hvis du modtager langvarig behandling med midazolam, kan du blive tolerant (midazolam
bliver mindre effektiv), eller du kan blive afhaengig 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, humearsvingninger, hallucinationer og kramper. Din laege 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 kabt pa recept, og naturleegemidler.

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

Det er iser vigtigt at fortelle leegen eller sygeplejersken, hvis du tager nogle af falgende
leegemidler:



e Beroligende medicin (mod angst eller for at hjeelpe dig med at sove)

e Spvndyssende medicin (for at fa dig til at sove)

e Sovemedicin (for at fa dig til at fale dig rolig eller savnig)

e Leagemidler mod depression

e Steerke smertestillende leegemidler

e Antihistaminer (til behandling af allergier)

e Medicin til behandling af svampeinfektioner (ketoconazol, voriconazol, fluconazol,
itraconazol, posaconazol)

e Den type antibiotika, der kaldes "makrolider' (sasom erythromycin og clarithromycin)

e Diltiazem (mod for hgjt blodtryk)

e HIV-medicin af den type, der kaldes *proteaseheemmere’ (sdsom saquinavir)

e Atorvastatin (mod for hgjt kolesteroltal)

e Rifampicin (anvendes til behandling af mykobakterielle infektioner sdsom tuberkulose)

e Perikum (urtemedicin mod depression)
Hvis noget af ovenstaende gealder for dig, eller hvis du er i tvivl, sd tal med din lege eller
sygeplejerske, far du far midazolam.

Risiko ved samtidig brug med opioider:

Samtidig brug af Midazolam Accord og opioider (steerke smertestillende midler, legemidler
til substitutionsterapi og nogle hostemidler) gger risikoen for desighed, andedratsbesvaer
(andedrats-depression), koma og ded. Pa grund af dette ber samtidig brug kun overvejes, nar
andre behandlings-muligheder ikke er til stede.

Hvis Midazolam Accord alligevel anvendes sammen med opioider, bgr dosering og varighed
af samtidig behandling begranses.

Forteel leegen om alle de opioide leegemidler, som du tager, og falg leegens
doseringsanbefaling ngje. Det kan vare nyttigt at bede venner eller familiemedlemmer om at
vaere opmarksomme pa tegn og symptomer som navnt ovenfor. Kontakt leegen, hvis du far
disse symptomer.

Operationer

Hvis du skal have et bedgvende middel, der inhaleres (et inhalationsanastetikum), i
forbindelse med en operation eller tandbehandling, er det vigtigt, at du forteeller leegen eller
tandlaegen, at du har faet midazolam.

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

Graviditet, amning og frugtbarhed

e Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive
gravid, skal du sperge din laeege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette
lzzegemiddel. Din laege vil afggre, om du skal have dette leegemiddel. | slutningen af din
graviditet, under fadslen eller kejsersnit, kan du fa vejrtraekningsrisiko, og din baby vil
muligvis have uregelmaessig hjerterytme, muskelslaphed, spiseforstyrrelser, lav
legemstemperatur og andedraetsbesveer (sveert ved at treekke vejret).

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 maelken.

Trafik- og arbejdssikkerhed:

Denne medicin kan ggre dig sgvnig, 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 bgr derfor ikke kare bil, motorcykel, cykle, arbejde med
veerktgj eller betjene maskiner, far du er kommet dig helt efter at have taget midazolam. Din
lege vil rade dig til, hvornar du kan starte igen. Du ber altid falges 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 ferdes 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 og statte af de respiratoriske og kardiovaskulare funktioner og af personale,
der er specifikt uddannet i at genkende og behandle forventede bivirkninger.

Dosering og indgivelsesvej(e)

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

Hvis du skal have sterke 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 (intramuskuleart) eller via endetarmen.

Efter din behandling skal du altid ledsages hjem af en ansvarlig voksen.

Barn og spaedbgrn

e Midazolam anbefales ikke til bedgvelse af spaedbgrn under 6 maneder, medmindre
bedgvelsen finder sted pa en intensivafdeling. Dosis vil blive givet gradvist i en vene.

e Bparn i alderen 12 ar eller yngre vil som regel fa midazolam i en vene. Nar midazolam
anvendes til premedikation (for at forarsage afslappethed, rolighed og dgsighed far
anastesi), kan det gives i endetarmen.

Hvis du har faet for meget Midazolam Accord

En lzege eller en sygeplejerske vil give dig din medicin.

Hvis du ved et uheld far en overdosis, kan det fare til sgvnighed, ataksi (manglende evne til at
styrebevaegelser), dysartri (talebesvar) og nystagmus (ufrivillige gjenbevagelser), mangel pa
reflekser, apng (korte perioder med pauser i vejrtraekningen), hypotension (lavt blodtryk) og i



sjeeldne tilfeelde nedsat hjerte- og vejrtreekningsfunktioner og koma. Overdosering kan kraeve
intens overvagning af vitalfunktioner og symptomatisk behandling af hjerte- og
vejrtraekningsvirkninger 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 ferdes sikkert i
trafikken.

Hvis du holder op med at bruge Midazolam Accord

Pludseligt ophgr af behandlingen kan fagre til abstinenssymptomer som fx. hovedpine,
muskelsmerter, angstfornemmelse, anspandthed, rastlgshed, forvirring, humgrsvingninger,
hallucinationer, sgvnlgshed, irritabilitet og krampeanfald. Da risikoen for abstinenssymptomer
er stgrre, hvis behandlingen pludseligt afsluttes, skal doseringen nedsettes gradvist, nar
behandlingen skal afsluttes.

Sparg leegen, apotekspersonale eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Midazolam kan som al anden medicin give bivirkninger, selvom ikke alle far dem. De
falgende bivirkninger er blevet indberettet (hyppighed ikke kendt).

Du skal stoppe med at fa midazolam og skal straks sgge lege, hvis du bemaerker nogen
af fglgende bivirkninger. De kan veere livstruende, og du kan have brug for akut
leegehjeelp:

o Anafylaktisk shock (en livstruende allergisk reaktion). Symptomerne kan inkludere
pludseligt udslat, klge eller bulende udsleet (neldefeber) og haevelser i ansigtet, leeber,
tunge eller andre dele af kroppen. Du kan ogsa fa andengd, hveaesende vejrtraekning
eller problemer med at treekke vejret.

o Hijerteanfald (hjertestop). Symptomerne kan inkludere brystsmerter, der kan sprede sig
til halsen og skuldrene og ud i venstre arm.

« Vejrtreekningsproblemer eller komplikationer, som nogle gange kan forarsage
standsning af vejrtreekningen.

o Kvelning og pludselig blokering af luftvejene (laryngospasme).

Livstruende bivirkninger er mere sandsynlige hos voksne over 60 ar og hos personer, der
allerede har vejrtreeknings- eller hjerteproblemer, iser, hvis injektionen gives for hurtigt, eller
der gives en hgj dosis.

Andre mulige bivirkninger:

Immunsystemet:
o generelle allergiske reaktioner (hudreaktioner, hjerte- og kredslgbsreaktioner,
hvaesende vejrtraekning)

Psykiske forstyrrelser:
e forvirring
« eufori (en overdriven fglelse af glaede eller opstemthed)
« hallucinationer (at se og eventuelt hgre ting, som ikke er der i virkeligheden)
e oOphidselse



o rastlgshed
« fjendtlighed, raseri eller aggression
e Dbegejstring
o leegemiddelafhaengighed, misbrug
Nervesystemet:
o slgvhed og forleenget sedation
nedsat opmarksomhed
hovedpine
svimmelhed
problemer med at koordinere muskler
anfald (kramper) hos for tidligt fadte og nyfedte spaedbgrn
midlertidigt hukommelsestab. Hvor laenge det varer, afhaenger af, hvor meget
Midazolam Accord du har faet. Du kan opleve dette efter din behandling. I isolerede
tilfeelde har det varet i lang tid.

Hjerte:
e lavt blodtryk
o langsom hjerterytme
e rgdme i ansigt og hals, besvimelse eller hovedpine.

Mave-tarmkanalen:

e kvalme

e opkastning

o forstoppelse
e mundterhed.

Hud og subkutane veev:

e Udsleet
o naldefeber (udbulende udslet)
. klge.

Knogler, led, muskler og bindeveev:
o muskelspasmer og rysteforstyrrelser (muskelrysten, som du ikke kan kontrollere).

Almene symptomer og reaktioner pa administrationsstedet:
o treethed
e rgdme
e hevelser i huden
« Dblodpropper eller smerter pa injektionsstedet

Traumer, forgiftninger og behandlingskomplikationer:
« Patienter, der tager benzodiazepin-leegemidler, har gget risiko for at falde og breekke
knogler. Denne risiko er gget hos &ldre og patienter, der tager andre beroligende
midler (herunder alkohol).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen



Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Sadan opbevarer du Midazolam Accord

o Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

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

« Skal opbevares i den ydre karton for at vaere beskyttet mod lys.

« Produktet er til engangsbrug, og eventuel ubrugt oplgsning skal kasseres.

« Midazolam Accordoplgsningen til injektions- eller infusionsvaeske ma ikke anvendes, hvis
beholderen laekker, oplgsningen ikke er klar med synlige partikler eller misfarvninger.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

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

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 injektionsvasker, natriumklorid, natriumhydroxid
(til pH-regulering) og koncentreret saltsyre (til pH-regulering).

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.

Ampullerne fas ogsa i blister-/bakkepakning.

Det er muligvis ikke alle pakningsstarrelser, der bliver markedsfart.

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen:
Accord Healthcare B.V.



Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht
Holland

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

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Holland

Denne indlaegsseddel blev senest revideret i 05/2020



Falgende oplysninger er kun tilteenkt leeger og sundhedspersonale

Klarggring af infusionsoplgsning

Midazolaminjektion kan fortyndes med 0,9 % natriumkloridoplagsning, glukose 50 mg/ml (5
%) eller 100 mg/ml (10 %) oplasning eller Ringers eller Hartmanns oplasning. 1 tilfeelde af
kontinuerlig intravengs infusion kan midazolam til injektion, oplasning, fortyndes i intervallet
fra 0,015 mg til 0,15 mg per ml med en af ovennavnte oplgsninger. Disse oplasninger er
stabile i 24 timer ved stuetemperatur og i 3 dage ved 8 °C. Midazolaminjektion ma ikke
blandes med andre oplgsninger end de ovennavnte. | serdeleshed ma midazolaminjektion
ikke fortyndes med 6 % v/v dextran (med 0,9 % natriumklorid) i glucose eller blandet med
alkaliske oplgsninger til injektion. Midazolam udfeeldes i hydrogenkarbonat.

Oplgsningen 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 veere 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 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 far brug
og dette bgr 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 oplasninger.

Bortskaffelse af affald
Ikke anvendte legemidler samt affald heraf bgr destrueres i henhold til lokale retningslinjer.
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