Indlzegsseddel: Information til brugeren
Midazolam B. Braun 1 mg/ml injektions-/infusionsvaeske, oplesning
midazolam

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere du vil vide.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt 1 denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen
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2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Midazolam B. Braun
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4. Bivirkninger

5.  Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Midazolam B. Braun er et kortvarigt virkende laeegemiddel, der anvendes til at fremkalde bedevelse (en
meget afslappet tilstand af ro, desighed eller sevn) og dulme angst og muskelspanding. Det aktive stof er
midazolam, som tilherer en gruppe af legemidler, som kaldes benzodiazepiner.

Dette legemiddel anvendes til voksne:
e til generel anastesi for at fremkalde sevn eller holde dig i sevn.
Dette leegemiddel anvendes ogsa til voksne og barn:

o til at fremkalde afslappelse eller sgvnighed pa intensivafdelinger. Dette er kendt som “bedevelse”.

e for og under en legeundersagelse eller operation. I dette tilfeelde vil patienten veere vagen, men fole
sig meget rolig og sevnig. Dette er kendt som “bedevelse med bevaret bevidsthed”.

e til at fremkalde afslappelse eller sgvnighed for der gives bedavelse.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Midazolam B. Braun

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg altid
laegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Midazolam B. Braun:
e hvis du er allergisk (overfelsom) over for midazolam eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
leegemiddel (angivet i punkt 6)
e hvis du er allergisk over for benzodiazepiner, sdésom diazepam eller nitrazepam

e hvis du har alvorligt nedsat andedreetsfunktion, og har behov for midazolam til bedevelse med bevaret
bevidsthed

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lgen eller apotekspersonalet, for du bruger Midazolam B. Braun.
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http://www.indlaegsseddel.dk/

Du vil blive overvaget meget noje, mens du far medicinen. Leegen vil ogsa sikre sig, at alt nedvendigt udstyr
og laegemidler til behandling af nedsituationer og til genoplivning vil vere parat.

Lagen vil tilpasse din dosis med serlig omhu, hvis du:
e crover 60 ar
lider af en langvarig sygdom, sdsom andedretsbesvar, nyre-, lever- eller hjertesygdomme
har en sygdom, der geor, at du feler dig meget svag, udkert og mangler energi
har en lidelse kaldet myasthenia gravis (en neuromuskular sygdom karakteriseret ved muskelsvaghed)
har sevnapne (hvor andedrettet stopper, mens du sover)
nogensinde har varet athengig af alkohol
nogensinde har veret athengig af stoffer

Hvis du modtager behandling med dette leegemiddel gennem laengere tid, kan du:
e blive tolerant overfor midazolam, sa l&gemidlet bliver mindre effektivt og ikke laengere virker sa godt
for dig
e blive athaengig af dette legemiddel og fa abstinenssymptomer (se ’Hvis du holder op med at tage
Midazolam B. Braun’ i punkt 3)

Midazolam vil fremkalde et hukommelsestab, som begynder samtidig med behandlingen. Hvor laenge, det
varer, afhanger af den dosis, du far. Hvis du skal udskrives fra hospital eller laegekonsultation efter operation
eller diagnostisk indgreb, skal du sikre dig, at der er nogen, der folger dig hjem.

Beorn

Hyvis dit barn skal have dette leegemiddel:
e Hyvis noget af det ovenstdende geelder for dit barn, sé fortel det til laegen eller sygeplejersken.
e Det er specielt vigtigt, hvis dit barn har en hjertesygdom eller vejrtreekningsproblemer.

Brug af andre lzegemidler sammen med Midazolam B. Braun

Forteel det altid til l&gen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt andre
leegemidler eller planlagger at bruge andre laegemidler. Dette gaelder ogsé medicin, som ikke er kabt pa
recept, og naturlegemidler.

Dette er ekstremt vigtigt, da Midazolam B. Braun kan pavirke virkningen af andre leegemidler. Ligeledes kan
andre leegemidler ogsa pavirke virkningen af Midazolam B. Braun.

Det er isar vigtigt at fortelle det til leegen, hvis du tager nogle af folgende leegemidler:
e beroligende medicin (leegemidler mod angst, stress og opstemthed)

sevndyssende medicin (far dig til at sove)

beroligende medicin (fir dig til at fele dig rolig eller sevnig)

antidepressiva (legemidler mod depression)

meget steerk smertestillende medicin

antihistaminer (til behandling af allergi)

azolantimykotika (til behandling af svampeinfektioner) sdsom ketoconazol, voriconazol, fluconazol,

itraconazol eller posaconazol

e antibiotika af typen makrolider (til behandling af bakterieinfektioner) sasom erythromycin,
clarithromycin, telithromycin eller roxithromycin

e calcium-blokkere (til behandling af for hejt blodtryk) sdsom diltiazem eller verapamil

e proteasecheemmere (til behandling af hiv eller hepatitis C) sdsom boceprevir, saquinavir, simeprevir
eller telaprevir

e tyrosinkinaseh&mmere (til behandling af visse kraeftformer) sdsom idelalisib, imatinib eller lapatinib

e NKIl-receptorantagonister (til behandling af kvalme og opkastning) sdsom aprepitant, netupitant eller
casoprepitant

e atorvastatin (til behandling af for hgjt kolesteroltal)

o rifampicin (til behandling af infektioner sdsom tuberkulose)



ticagrelor (til at forebygge hjerteanfald)

everolimus (bruges ved transplantation og til behandling af visse kraeftformer)
carbamazepin eller phenytoin (til behandling af epilepsi)

ciclosporin (bruges ved transplantation)

propiverin (til behandling af en overaktiv blare)

mitotan eller enzalutamid (til behandling af visse kreftformer)

clobazam (til behandling af epilepsi eller angst)

efavirenz (til behandling af hiv)

vemurafenib (til behandling af modermeerkekreeft)

naturlegemidlerne perikum (johannesurt, St. Johns rod), quercetin, gingko biloba eller panax ginseng
valproinsyre (til behandling af epilepsi)

Brug af Midazolam B. Braun sammen med alkohol

Drik ikke alkohol, mens du far midazolam, fordi alkohol forsterker midazolams virkning pa en
ukontrollerbar made. Det kan medfere alvorlige bivirkninger pa vejrtraekningen, hjertets funktion og
kredslebet.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal du
sporge leegen eller apotekspersonalet til rds, for du tager dette laegemiddel.

Hvis du er gravid, far du kun midazolam, hvis l&egen skenner, at det er absolut nedvendigt for dit
behandlingsforleb.

Hvis du ammer dit barn, skal du afbryde amningen i 24 timer efter din behandling med midazolam. Dette er
fordi midazolam kan udskilles i modermalken.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Kor ikke bil, motorcykel eller cykel og lad veere med at arbejde med verktej eller betjene maskiner, for du er
kommet dig helt efter at have faet midazolam. Lagen vil rade dig til, hvornar du kan starte igen.

Dette leegemiddel kan gere dig sevnig og glemsom og pavirke din koncentration og koordinationsevne. Serg
for, at der er nogen til at folge dig hjem efter udskrivning.

Pakningen er forsynet med en rod advarselstrekant.
Det betyder, at Midazolam B. Braun virker slovende, og at det kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til
at feerdes sikkert i trafikken.

Midazolam B. Braun indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder 17,63 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings-/bordsalt) pr. 5 ml ampul.
Dette svarer til 0,88 % af den anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for en voksen.

Dette leegemiddel indeholder 176,33 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings-/bordsalt) pr. 50 ml
flaske. Dette svarer til 8,81 % af den anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for en voksen.

Dette leegemiddel indeholder 352,65 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings-/bordsalt) pr. 100 ml
flaske. Dette svarer til 17,63 % af den anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for en voksen.

3. Sadan skal du bruge Midazolam B. Braun

Dette leegemiddel vil blive givet til dig af en laege eller sygeplejerske. Det vil blive givet et sted, som er

udstyret til at overvige dig og behandle bivirkninger, hvis de opstar. Det kan vare pa et hospital eller en
ambulant hospitalsklinik. Iser din vejrtreekning, hjertefunktion og cirkulation vil blive overvéget.



Dette leegemiddel er ikke anbefalet til nyfedte eller speedbern under 6 méneder. Dog kan det bruges til
nyfedte eller spedbern under 6 maneder i intensivplejen, hvis l&egen vurderer, at det er nedvendigt.

Midazolam B. Braun gives som indsprgjtning (injektion) i en blodare (intravenest) eller i en muskel
(intramuskulert). Det kan ogsé fortyndes med en storre vaeskemangde og gives gennem en kanyle direkte i
en blodére (infusion). Det er ogsa muligt at give det i endetarmen med en speciel applikator, hvis injektion
eller infusion ikke kan lade sig gare.

Dosering:
Leegen vil afgere, hvad den rigtige dosis er til dig eller dit barn. Doseringen athaenger af hvilken behandling,
du eller dit barn skal have, og af din eller dit barns tilstand.

Hyvis du har taget for meget Midazolam B. Braun
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere Midazolam B. Braun, end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

En lege vil give dig dette legemiddel. Hvis du ved et uheld far for meget midazolam, kan du opleve
folgende:

e sgvnighed og tab af normal kontrol over dine muskler (koordination) og reflekser
taleforstyrrelser og ualmindelige gjenbevegelser
lavt blodtryk. I dette tilfzelde kan du blive eor eller svimmel
langsom eller stoppet vejrtrackning eller hjerterytme (puls) og bevidstlashed (koma)

Behandling af overdosering bestar iser af overvagning af dine livsvigtige funktioner (hjertefunktion,
kredsleb og vejrtraekning). Du vil {4 egnet stottebehandling, hvis det bliver nedvendigt.
I tilfeelde af alvorlig forgiftning kan du fa en speciel modgift for at modvirke effekten af midazolam.

Hyvis du holder op med at tage Midazolam B. Braun

Hvis du pludselig stopper med behandlingen efter langvarig brug, kan du fa abstinenssymptomer som f.eks.:
e hovedpine

diarré

muskelsmerter

angstfornemmelse, folelse af anspandthed, rastloshed, forvirring eller darligt humer (irritabilitet)

sgvnforstyrrelser

humersvingninger

hallucinationer (se og eventuelt here ting, der ikke er der i virkeligheden)

anfald (kramper)

@ndring af bevidstheden med oplevelse af at veere ved siden af sig selv eller af at vaere en iagttager af

egne handlinger (depersonalisation)

o folelsesloshed og prikken i ekstremiteterne (fx i hander og fodder)

e overfelsomhed over for lys, stgj og fysisk kontakt

Lagen vil gradvist reducere din dosis i slutningen af behandlingen med midazolam for at undga, at du far
disse symptomer.

Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Folgende bivirkninger er rapporteret (hyppighed ikke kendt: kan ikke bestemmes fra de tilgaengelige data):

Felgende bivirkninger kan veere alvorlige. Hvis du far nogen af folgende bivirkninger skal du straks
fortzelle det til laegen, som vil ophere med at give dig dette legemiddel.



Anafylaktisk shock (en livstruende allergisk reaktion). Symptomerne kan omfatte pludseligt udslet,
klge eller udbulende udslat (nzldefeber) og havelser i ansigt, leeber, tunge eller andre dele af
kroppen (angiogdem). Du kan ogsa fa &ndened, hveesende vejrtraekning og vejrtreekningsbesvaer
(bronkospasme), bleg hud, svag eller hurtig puls eller bevidsthedstab. Desuden kan du opleve
brystsmerter, der kan vaere tegn pa en potentielt alvorlig allergisk reaktion, der kaldes Kounis
syndrom.

Hjerteanfald (hjertestop). Symptomerne kan omfatte brystsmerter, der kan sprede sig til din hals og

dine skuldre og ud i venstre arm, problemer med at treekke vejret (nogle gange kan det forarsage

standsning af vejrtraekningen).

Kveaelning og pludselig blokering af luftvejene (laryngospasme).

Livstruende bivirkninger forekommer hyppigere hos voksne over 60 ar og personer, som allerede har
vejrtreknings- eller hjerteproblemer, is@r hvis injektionen gives for hurtigt eller i en hgj dosis.

Andre bivirkninger

Immunsystemet

generelle allergiske reaktioner (hudreaktioner, hjerte- og kredslebsreaktioner)

Pavirkning af adfeerd

agitation

rastlgshed

irritabilitet

nervesitet, angst

fjendtlighed, vrede eller aggression

anfald af ophidselse (paroksysmal ophidselse)
hyperaktivitet

offensiv adfeerd

@ndringer i libido

upassende adfzerd og anden negativ adfaerd

Muskelproblemer

muskelspasmer og rysteforstyrrelser (muskelrysten, som du ikke kan kontrollere)

Mentale problemer og problemer med nervesystemet

forvirring, desorientering

psykoser (mistet kontakt med virkeligheden)

emotionelle- og humerforstyrrelser

hallucinationer (se og eventuelt hore ting, som ikke er der i virkeligheden)
desighed og forleenget sedation

mareridt, unormale dromme

nedsat opmaerksomhed

hovedpine

svimmelhed

besvar med at koordinere muskler

anfald (kramper), mere hyppigt hos for tidligt fedte og nyfedte speedbern
midlertidigt hukommelsestab. Varigheden athanger af, hvor meget midazolam, du har faet. Du kan
opleve dette efter din behandling. I isolerede tilfaelde har det varet i lang tid.
leegemiddelathaengighed, misbrug

abstinenssymptomer, som kan omfatte anfald (kramper)

Hjerte- og kredslobsproblemer

lavt blodtryk
langsom hjerterytme



e udvidelse af blodkar (vasodilatation)

Vejrtreekningsproblemer
e langsom vejrtraekning (respirationsdepression)
e 4andened (dyspne)
e dndedratsstop (apng, respirationsstop)
e hikke

Mave-, tarm- og mundproblemer
e kvalme

opkastning

forstoppelse

mundterhed

Hudproblemer
e udsleet
e naldefeber (udbulende udslet)
o kloge

Reaktioner pd indgivelsesstedet
e rodme
e hevelser i huden
e blodpropper eller smerter

Generelt
e traethed

Skader, forgiftninger og behandlingskomplikationer
o fald og brekkede ben. Risikoen er storst blandt patienter, der tager andre beroligende midler (herunder
alkohol) og ldre.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med laeegen eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsd mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine pérerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

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. Opbevaring

Lagen eller apoteket er ansvarlig for opbevaring af dette legemiddel. De er ogsa ansvarlige for korrekt
bortskaffelse af ubrugt midazolam.

Opbevar dette legemiddel utilgengeligt for bern.

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlebsdato, der stér pé etiketten og @sken efter Exp. Udlebsdatoen er
den sidste dag i den naevnte méned.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. Kemisk og fysisk stabilitet efter &bning er dokumenteret i
24 timer ved stuetemperatur og i 3 dage ved 5 °C.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal fortyndinger bruges med det samme. Anvendelse af andre
opbevaringsbetingelser er pd brugerens eget ansvar og ma ikke overstige 24 timer ved 2 til 8 °C, medmindre
fortyndingsmetoden forhindrer mikrobiel kontaminering.

Opbevar beholderen i den ydre karton for at beskytte mod lys.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Midazolam B. Braun indeholder
o  Aktivt stof: midazolam (som midazolamhydrochlorid).

Hver ml Midazolam B. Braun 1 mg/ml indeholder 1 milligram midazolam.
- 1 ampul med 5 ml indeholder 5 milligram midazolam.
- 1 flaske med 50 ml indeholder 50 milligram midazolam.
- 1 flaske med 100 ml indeholder 100 milligram midazolam.

e  (vrige indholdsstoffer: natriumchlorid, saltsyre 10 % og vand til injektionsvaesker.
Udseende og pakningssterrelser
Midazolam B. Braun er en klar farvelgs vandig oplesning.

Midazolam B. Braun 1 mg/ml leveres i:

- farvelgse glasampuller med 5 ml, i a&sker med 10 ampuller

- transparente plastampuller med 5 ml, i eesker med 4, 10 eller 20 ampuller
- transparente plastflasker med 50 ml og 100 ml, i a&esker med 10 flasker

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Indehaver af markedsforingstilladelsen
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen, Tyskland

Postadresse
34209 Melsungen, Tyskland

Repreesentant

B. Braun Medical A/S

Dirch Passers Allé 27, 3. sal

2000 Frederiksberg

TIf.: +45 33 31 31 41

E-mail: kundeservice-dk@bbraun.com

Fremstiller

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen, Tyskland

- for batchnr. hvor ciffer 6+7 er 81, 82 eller 83

B. Braun Medical, S. A.



Carretera de Terrassa 121, Rubi
08191 Barcelona, Spanien
- for batchnr. hvor ciffer 6 er 4

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 08/2023

Listen over godkendte produktnavne i medlemslandene i Det Europceiske Okonomiske Samarbejdsomrdde er
udeladt i den trykte indlegsseddel grundet pladsmangel og med henvisning Questions & Answers -
Guideline on Nordic packages.

Nedenstiende oplysninger er til sundhedspersoner:

Advarsler

Paradokse reaktioner

Paradokse reaktioner sdsom rastlgshed, agitation, irritabilitet, ufrivillige bevaegelser (inklusive
toniske/koniske kramper og muskeltremor), hyperaktivitet, fjendtlighed, vrangforestillinger, vrede ,
aggressivitet, angst, mareridt, hallucinationer, psykoser, upassende adfaerd og anden negativ adfeerd,
paroksysmal excitation og voldelig adfzerd er rapporteret i forbindelse med brug af midazolam. Disse
reaktioner kan forekomme ved hgje doser og/eller nér injektionen gives hurtigt. Den hgjeste forekomst af
disse reaktioner er rapporteret hos bern og @ldre. I tilfeelde af sddanne reaktioner, ber seponering af
leegemidlet overvejes.

Sovnapno
Midazolam ber anvendes med ekstrem forsigtighed til patienter med sgvnapngsyndrom, og patienterne bar
monitoreres regelmaessigt.

Héndtering

Laegemidlet skal anvendes straks efter dbning.

Holdbarhed efter fortynding i henhold til vejledningen:
Kemisk og fysisk holdbarhed er vist for 24 timer ved stuetemperatur og i 3 dage ved 5 °C.

Set ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal fortyndinger anvendes umiddelbart efter tilberedning. Hvis de
ikke anvendes umiddelbart, er opbevaringstid og —betingelser for anvendelse brugerens ansvar og vil normalt
ikke veere leengere end 24 timer ved 2-8 °C, medmindre fortynding er sket under kontrollerede og validerede
aseptiske betingelser.

Lagemidlet er kun til engangsbrug. Ubrugt indhold af &bnede beholdere skal straks kasseres.
Ma kun anvendes, hvis oplegsningen er klar og farvelgs og hvis beholderen og dens lukning er ubeskadiget.

Se venligst produktresuméet for vejledning om fortynding, oplysninger om uforligeligheder og ordination.
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