Sp. zn. sukls183832/2023

Pribalova informace: informace pro pacienta

Midazolam Accord 1 mg/ml injekéni nebo infuzni roztok
Midazolam Accord 5 mg/ml injekéni nebo infuzni roztok
midazolamum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnéte tento piipravek podavat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo zdravotni sestry.

e Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, mé-1i stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo zdravotni
sestfe. Stejn€ postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Midazolam Accord a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Midazolam Accord podavat
Jak se Midazolam Accord podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak Midazolam Accord uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN e

1. Co je Midazolam Accord a k ¢emu se pouZiva
Midazolam Accord 1 mg/ml a 5 mg/ml, injek¢éni nebo infuzni roztok obsahuje midazolamum
(midazolam), ktery patii do skupiny 1ékti znamych jako benzodiazepiny.
Je to kratkodobée piisobici 1€k, ktery se pouzivé k navozeni sedace (velmi uvolnény stav klidu, ospalosti
nebo spanku), tlevy od tzkosti a svalového napéti.
Tento 1écivy pripravek je pouzivan k 1écbe:

- Sedace pii zachovani védomi (béhem 1ékaiskych testl, vySetieni a vykond, kdy pacient ziistava

pii védomi). Navozuje pocit klidu a ospalosti u dospélych a déti.

- Sedace na jednotkéch intenzivni péce u dospélych a déti.

- Anestezie u dospélych (pouzity samostatné nebo s dal§imi léky).

- Premedikace (k relaxaci a zklidnéni pacienta pied ivodem do anestezie) u dospélych a déti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Midazolam Accord podavat

Nepodavejte Midazolam Accord:

e Jestlize jste alergicky(d) (pfecitlivély(a)) na midazolam nebo kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6).

o Jste alergicky(4) na dalsi léky obsahujici benzodiazepin, jako je diazepam nebo nitrazepam.

e Mate-li zdvazné problémy s dychanim a mate-li dostat pripravek Midazolam Accord k navozeni
sedace pfi zachovalém védomi.

Midazolam Vam nesmi byt podavan, jestlize se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka. Jestlize si nejste
jisty(a), feknéte to svému lékati nebo zdravotni sestie piedtim, nez Vam bude tento ptipravek podan.



Upozornéni a opatieni
Pted podanim ptipravku Midazolam Accord se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou, pokud:

e Je Vam vice nez 60 let.

e Trpite dlouhodobym onemocnénim (napf. problémy s dychanim nebo s ledvinami, jatry nebo
srdcem). Jste oslabeny(4) (trpite onemocnénim, po kterém se citite velmi slaby(a), vyCerpany(a) a
bez energie).

e Trpite onemocnénim zvanym ,,syndrom spankové apnoe® (kdy se vam ve spanku zastavi dech),
takze muzete byt pecliveé sledovan(a).

Mate myasthenia gravis (neuromuskularni onemocnéni zptisobujici svalovou slabost).

e Pravidelné pijete velké mnozstvi alkoholu nebo jste mél(a) v minulosti problémy s uzivanim
alkoholu. Alkohol miize zvysit u¢inky midazolamu, coz mutize vést k silné sedaci, kterd miize vést
ke kématu nebo smrti.

e Pravidelng uzivate rekreacni drogy (drogy uzivané pro jiné nez léCebné ucely) nebo jste mél(a) v
minulosti problémy s uzivanim drog. Jste t€hotna nebo se domnivate, ze miiZete byt t¢hotna (viz
,» I ¢hotenstvi a kojeni®).

Déti
Pokud bude Vase dit¢ dostavat tento 1éCivy pripravek:

Je obzvlaste dilezité informovat svého lékate nebo zdravotni sestru, pokud mé VasSe dité
kardiovaskularni onemocnéni (problémy se srdcem). Vase dit¢ bude peclive sledovano a davka bude
specialné upravena.

Déti musi byt peclivé sledovany. U kojenct a déti mladSich 6 mésict to bude zahrnovat monitorovani
dychani a hladiny kysliku.

Pokud se cokoli z vySe uvedeného tyka Vaseho ditéte, porad’te se s lékatem nebo zdravotni sestrou.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Midazolam Accord

Informujte svého lékaie nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate nebo které jste v nedavné
dob¢ uzival(a) nebo které moznd budete uzivat. Vcetné l€kd, které nejsou na lékarsky ptedpis a
rostlinnych 1écivych ptipravkd.
Toto je velmi dilezité, protoze uzivani vice nez jednoho 1éku ve stejnou dobu mtize zesilit nebo zeslabit
ucinek ostatnich 1€ki.

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

e Trankvilizéry (Iéky proti uzkosti nebo na zlepSeni spanku).

e Hypnotika (1éky na spani).

¢ Sedativa (léky na uklidnéni nebo navozujici spanek).

e Antidepresiva (léky proti depresi).

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

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

e Léky proti plisnovym infekcim (napi. ketokonazol, vorikonazol, flukonazol, itrakonazol,
posakonazol).

e Tzv. "makrolidova" antibiotika (napft. erythromycin nebo klarithromycin).

o Léky k 1écbe vysokého krevniho tlaku (napt. diltiazem).

e Léky proti viru HIV zvané "inhibitory protedz" (napf. sachinavir).

e Léky k 1é¢be Zloutenky typu C (inhibitory proteazy jako boceprevir a telaprevir)

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

o Léky uzivané pii mykobakteridlnich infekcich, jako je tuberkuloza (rifampicin), 1éky uzivané
k prevenci srde¢niho infarktu (tikagrelor).

o Trezalku teckovanou (pfirodni l€k na depresi).



Pokud se Vas cokoliv z vyse uvedeného tyka, nebo si nejste jisty(a), porad'te se se svym lékafem nebo
zdravotni sestrou diive, nez zacnete midazolam pouZzivat.

Operace

Jestlize planujete operaci nebo zubni zakrok, pii kterém Vam bude podano anestetikum (vcetné
inhalacniho anestetika, které vdechujete), je dilezité fict svému lékaii nebo zubnimu lékari, ze pouzivate
midazolam.

Piipravek Midazolam Accord s alkoholem

Pokud Vam byl podan midazolam, nepijte alkohol. Je to proto, Ze alkohol miize zvysit sedativni u¢inek
midazolamu a mize zpusobit problémy s dychanim.

Téhotenstvi a kojeni

e Pokud jste tehotnad nebo kojite nebo se domnivate ze mutzete byt t€hotnd poradte se se svym
1ékafem. Vas lékat rozhodne, zda je tento 1ék pro Vas vhodny.

e  Po dobu 24 hodin po podani midazolamu nekojte. Je to proto, Ze midazolam miize ptechazet do
matefského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluhovani stroju

Tento 1éCivy pripravek miiZze zplsobit ospalost, zavraté, zapomnétlivost nebo ovlivnit Vase soustiedéni
a koordinaci. Toto mize mit vliv na Vas vykon pii provadéni naro¢nych tkont, jakymi jsou fizeni nebo
obsluha stroji. Netid'te vozidla nebo neobsluhujte stoje, dokud jste se pln¢€ nezotavil(a). Vas lékat by
Vam mél doporucit, kdy mizete tyto ikony znovu vykonavat.

Béhem uzivani tohoto ptipravku nefid’te, dokud nevite, jak na Vas ptsobi.

Pokud si nejste jisty(a), zda je pro Vas bezpecné fidit pfi uzivani tohoto piipravku, porad’te se se svym
lékafem nebo Iékarnikem.

Nedostatek spanku nebo konzumace alkoholu miize dale zhorsit Vasi bdélost.
Po 1écbe by vas mél vzdy odvézt domt zodpovédny dospély.
Diilezité informace o nékterych slozkach injekéniho roztoku Midazolam Accord

Midazolam je v podstaté ,,bez sodiku®, protoze obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v ampulce
(mala sklenéna lahvicka).

3. Jak se Midazolam Accord podava

Midazolam by mél byt podavan pouze zkuSenymi zdravotnickymi pracovniky (l€kafem nebo zdravotni
sestrou). Pripravek by mél byt podavan na misté (v nemocnici, na klinice nebo chirurgii) vybaveném
pro sledovani a podporu pacientova dychani, srdce a krevniho ob€hu (kardiovaskularni funkce) a
rozpoznavani ptiznaki a zvladani o¢ekavanych nezadoucich ucinki anestezie.

Kolik midazolamu se podava

Vas Iékar rozhodne o vhodné davce pro Vas. Davka, kterou dostanete, bude zaviset na tom, proc jste
1écen(a) a jaky typ sedace je potieba. Davku, kterou dostavate, ovlivni také vase hmotnost, vek,
zdravotni stav, reakce na midazolam a to, zda jsou soucasn¢ nutné dalsi 1€ky.

Pokud potiebujete silné 1éky proti bolesti, budou Vam nejprve podany tyto 1éky a poté Vam bude podan
midazolam. Vas 1ékaf rozhodne o vhodné davce pro Vas.

Jak se Midazolam podava

Midazolam Vam muze byt podavan jednim ze Ctyt riznych zptsobu:



- pomalou injekci do zily (intraven6zni injekci)
- hadickou do jedné z zil (intraven6zni infuze) injekci do svalu (intramuskularni injekce)
- do zadniho otvoru (konecniku).
Po podéni midazolamu Vs ma vzdy domil doprovazet dosp€la osoba.
Déti
e U déti a kojencti do 6 mésicti vé€ku se doporucuje pouzivani midazolamu pouze k sedaci pfi
intenzivni péc¢i. Davka by méla byt podana postupné do zily.
e Deétem ve veku 12 let a mlad$im je obvykle midazolam podavan do zily. Kdyz je midazolam

pouzit k premedikaci (uvedeni do stavu relaxace, klidu a ospalosti pted anestezii) mize byt
podavan per rectum (do konecniku)

Jestlize Vam bylo podano vice pripravku Midazolam Accord, neZ mélo

Lécivy piipravek Vam bude podévan lékafem nebo zdravotni sestrou.
Pokud Vam bylo ndhodné podéno pfili§ mnoho pripravku Midazolam Accord, miizete:

e citit ospalost.

e ztratit koordinaci (ataxie) a reflexy. Mit problémy s feci (dysartrie). Mit nedobrovolné pohyby
o¢i (nystagmus). Objevit se nizky krevni tlak (hypotenze).

e prestat dychat (apnoe) a trpét kardiorespiraéni depresi (zpomalenym nebo zastavenym
dychanim a tlukotem srdce) a kdmatem.

Ukonceni 1écby ptipravkem Midazolam Accord
Pokud se ptipravkem Midazolam Accord 1é¢ite dlouhodobé (1€k se podava dlouhodobég), muzete:

Se stat odolnym vi¢i midazolamu. Lék se stava mén¢ ucinnym a netcinkuje na Vas tak dobie.
Se stat na tomto Iéku zavisli a dostavi se abstinencni ptiznaky (viz nize).

Vas lékat bude davku snizovat postupng, aby se piedeslo vzniku téchto nezadoucich Géinki.
Nasledujici ucinky byly pozorovany pii uzivani pfipravku s midazolamem, zejména u déti a starSich
osob; neklid, agitovanost, podrazdénost, mimovolni pohyby, hyperaktivita, nepratelstvi, blud, hnév,
agresivita, uzkost, nocni mury, halucinace (vidéni a pfipadné slySeni véci, které ve skuteCnosti
neexistuji), psychozy (ztrata kontaktu s realitou), nevhodné chovani, vzruseni a napadeni (to jsou také
znamé jako paradoxni reakce, které jsou opacné nez ucinky, které se u léku bézn¢ ocekavaji). Pokud
tyto projevy zaznamenate, Vas 1ékar zvazi ukonceni 1éCby ptipravkem Midazolam Accord.

Ptiznaky z vysazeni:

Lécivé pripravky obsahujici benzodiazepin, jako je midazolam, Vas na sobé mohou zpusobit
zavislym(ou), pokud je uzivate delsi dobu (napiiklad na jednotce intenzivni péce). To znamena, Ze
pokud nahle ukoncite 1éCbu nebo snizite davku piili§ rychle, mohou se u Vas objevit abstinencni
priznaky. Ptiznaky mohou zahrnovat:

e bolest hlavy, prijem, bolest svald

e pocit velkého strachu (uzkosti), napéti, neklidu, zmatenosti nebo Spatné nalady (podrazdénost),
problémy se spankem
zmeény nalady

e halucinace (vidéni a ptipadné slySeni véci, které neexistuji), zachvaty (kiece).

V tézkych piipadech abstinence se miiZze objevit nasledujici: pocit ztraty kontaktu s realitou, necitlivost
a brnéni koncetin (napt. rukou a nohou), pocit citlivosti na svétlo, hluk a dotek.



4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. V pribéhu uzivani midazolamu byly hlaSeny nasledujici nezadouci Gc¢inky (Cetnost neni
znama, z dostupnych udaji ji nelze urcit):

Prestaiite pouZivat midazolam a ihned vyhledejte 1ékare, objevi-li se néktery z nasledujicich
nezZadoucich ucinki. Mohou byt Zivot ohroZujici a mohou vyZadovat okamzZitou lékaiskou péci:

e Anafylakticky Sok (Zivot ohrozujici alergicka reakce). Pfiznaky mohou byt nahla vyrazka,
svédéni nebo kopfivka a otok tvare, rtil, jazyka nebo jinych ¢asti t€la. Mizete také mit obtize s
dychanim, ptipadné bledou ktzi, slaby a rychly tep nebo pocit ztraty védomi. Navic mizete citit
bolest na hrudi, kterd mize byt znamkou potencidln€¢ zavazné alergické reakce — Kounisova
syndromu.

e Srdec¢ni zachvat (srdecni zastava). Mezi pfiznaky mlze patfit bolest na hrudi., kterd ptechazi na
krk, ramena a dolti na levou pazi.

e Problémy s dychanim, n¢kdy az zastava dychani.

e Svalova kie€ v oblasti hlasivek, zptsobujici duSeni (laryngospasmus).

Zivot ohrozujici nezadouci Géinky jsou Gast&jsi u dospélych nad 60 let véku a u pacientd, ktefi jiz maji
dychaci nebo srde¢ni problémy. Také se Casteji vyskytnou, je-li injekéné podana vysoka davka nebo je-
li podana piilis rychle.

Dalsi moZné nezadouci ucinky:
Poruchy imunitniho systému

o alergické reakce (napf. reakce na kiizi, reakce krevniho a srde¢niho systému, sipani).
Ucinky na chovini

neklid, agitovanost, podrazdénost nervozita, uzkost;
nepratelstvi, hnév nebo agresivni vzruseni;

zmény hyperaktivity v libidu;

nevhodné chovani.

Poruchy nervového systéemu a mentdlni poruchy

e zmatenost, dezorientace, emocni poruchy a poruchy nalad, mimovolni pohyby, no¢ni miiry,
abnormalni sny

e halucinace (vidéni a mozna i slySeni véci, které¢ ve skuteCnosti neexistuji) psychozy (ztrata

kontaktu s realitou)

ospalost a dlouhodoba sedace, snizena bd¢lost

bolest hlavy, zavrat,

zhorSena koordinace svalu,

zachvaty (kiece) u nedonosenych déti a novorozenct,

docasna ztrata paméti, jejiz trvani je ptimo umérné podané davce midazolamu. To poznate po

ukonceni 1écby. V ojedin€lych piipadech méla ztrata paméti prodlouzené trvani.

e drogova zavislost, zneuzivani.

Problémy se srdcem a krevnim obéhem
e nizky krevni tlak,
e pomaly srde¢ni tep,
e zarudnuti obli¢eje a krku (navaly),



Problémy s dychdanim:

e dusnost
o Skytavka.

Zaludecni, stievni a ustni potize

e pocit na zvraceni nebo zvraceni,
e 7Aacpa,
e sucho v tstech.

Poruchy kiiZe
e vyrazka,
e kopfivka,
e svédeéni.

Svalové poruchy

e svalové kiece a svalovy ties (tfes svald, ktery nelze kontrolovat).

Problémy v misté aplikace

e zCervenani,
e otoky na kizi,
e krevni srazeniny nebo bolest v misté vpichu.

Zranéni

e Pacienti uzivajici benzodiazepiny jsou vystaveni vétSimu riziku padu a lamani kosti. Toto riziko
je vyssi u starSich pacientd a u pacientd uzivajicich dalsi sedativa (véetné alkoholu).

Obecné

e Unava.

Starsi pacienti

e Zivot ohrozujici nezadouci Gi¢inky se Gast&ji vyskytuji u dospélych nad 60 let a u téch, kteii jiz
maji dychaci potize nebo problémy se srdcem, zejména pokud je injekce podana pfili$ rychle
nebo ve vysoké davce.

Pacienti se zavainym onemocnénim ledvin

U pacienti se zdvaznym onemocnénim ledvin se s vétsi pravdépodobnosti vyskytnou nezadouci tcinky.

Pokud se kterykoli z nezddoucich ucinkt stane zdvaznym nebo obtézujicim nebo pokud si vS§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékati nebo zdravotni sestte.

o

Hlaseni nezadoucich acéinku



Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich tc€inkd, sdélte to svému lékati nebo zdravotni sestre.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkid mtzete piispet k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak Midazolam Accord uchovavat

Za uchovévani piipravku Midazolam Accord odpovida V43 lékai nebo 1ékarnik. Udaje o skladovéni
jsou nasledujici:
e Uchovavejte tento léCivy pripravek mimo dohled a dosah déti.
e Nepouzivejte Midazolam Accord po uplynuti doby pouzitelnosti (EXP) uvedené na krabicce a
ampuli. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
o Uchovavejte ampulky (malé sklenéné lahvicky) v ptivodnim obalu, aby byl 1é¢ivy piipravek
chranén pred svétlem.
e Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo domadaciho odpadu. Vas
zdravotnicky pracovnik zlikviduje jakykoli 1€Civy pripravek, ktery jiz nebude pouzivan. Tato
opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Midazolam Accord obsahuje
Lécivou latkou je midazolamum (jako midazolam hydrochlorid).
Midazolam Accord 1 mg/ml

Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje midazolamum 1 mg (jako midazolami hydrochloridum).
Objem: S ml.
Mnozstvi midazolamu: 5 mg.

Midazolam Accord 5 mg/ml

Kazdy ml injek¢niho roztoku obsahuje 5 mg midazolamum (jako midazolami hydrochloridum).
Objem: Iml, 3ml, 10ml

Mnozstvi midazolamu: Smg, 15mg, 50 mg.

Dalsi latky zahrnuji vodu na injekci, chlorid sodny, hydroxid sodny (pro upravu pH) a kyselinu
chlorovodikovou 35 % (pro upravu pH).
Jak injekce Midazolam Accord vypadaji a co obsahuje toto baleni

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

Midazolam Accord 1 mg/ml, injek¢ni nebo infuzni roztok je k dispozici v baleni 10 x 5 ml ampule.
Midazolam Accord 5 mg/ml, injek¢éni nebo infuzni roztok je k dispozici v baleni 10 x 1 ml, 10 x 3 ml a
1 x 10 mla 10 x 10 ml ampule.

Ampule jsou baleny v blistru/platicku.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.


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

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. TaSmowa 7,

02-677, Varsava,

Polsko

Vyrobce

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polsko

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200, 3526 KV Utrecht, Nizozemsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Nazev ¢lenského statu / Nazev 1é¢ivého pripravku

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

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

Kypr: Midazolam Accord 1 mg/ml, evéoipo didlvpa 1 S1dAvpa yio £yyoon
Midazolam Accord 5 mg/ml, evéoiuo dtdlopa 7 S1ALUa, Yio Eyyoo

Ceska republika: Midazolam Accord

Némecko: Midazolam Accord 1 mg/ml Injektionslosung oder Infusionsldsung
Midazolam Accord 5 mg/ml Injektionslosung oder Infusionslésung

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

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

Recko: Midazolam Accord 1 mg/ml, evéoiuo dtddlvpa 1 StdAvpa yio £yxvon
Midazolam Accord 5 mg/ml, evéoiuo dtddlvpa 1 StdAvpa yio £yxvon

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

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

Mad’arsko: Midazolam Accord 1 mg/ml, oldatos injekcié/ infuzio

Midazolam Accord 5 mg/ml, oldatos injekcié/ infazid

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



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

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

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

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

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

Portugalsko:  Midazolam Accord

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

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

Slovenska republika:  Midazolam Accord 1 mg/ml, injek¢ny alebo infuzny roztok
Midazolam Accord 5 mg/ml, injekény alebo infizny roztok

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 27. 7. 2023



Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky

Piiprava roztoku pro infuzi

Injekéni roztok Midazolam Accord lze fedit 0,9% roztokem chloridu sodného, gluk6ézou 50 mg/ml (5
%) nebo 100 mg/ml (10 %), Ringerovym nebo Hartmannovym roztokem. V piipad¢ kontinualni
intravenozni infuze se midazolam injek¢ni roztok muze fedit v rozmezi od 0,015 do 0,15 mg/ml s jednim
z vyse uvedenych roztokli. Tyto roztoky ziistavaji stabilni po 24 hodin pfi pokojové teploté a po 3 dny
pii 5 °C. Injekéni roztok Midazolam Accord se nesmi fedit Zadnymi jinymi roztoky kromé téch
uvedenych vyse. Midazolam se nesmi fedit zejména 6 % w/v (hmotnost / objem) dextranem (s 0,9 %
chloridem sodnym) v glukéze nebo smichan s alkalickymi injekcemi. Midazolam se srazi v
hydrogenuhli¢itanu sodném.

Pied pouzitim by mél byt injekcni roztok zrakem zkontrolovan. Pouze roztoky bez viditelnych Castic
smi byt pouzity.

Doba pouZzitelnosti a uchovavani

Injekéni ampule Midazolam Accord jsou urceny k jednordzovému pouziti.

Ampule pred otevienim

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

Ampule po naredeni

Chemicka a fyzikalni stabilita po nafedéni byla prokazana na dobu 24 hodin pii pokojové teplote (15-
25 °C) nebo na dobu 3 dnu pti +8°C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit okamzité.

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

V piipadé kontinudlni intravendzni infuze mize byt injek¢ni roztok Midazolam Accord nafedén v
rozmezi od 0,015 do 0,15 mg na ml s nékterym z vySe uvedenych infuznich roztoki.

Likvidace odpadu

Jakykoli nevyuzity ptipravek nebo odpadni materidl by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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