Sp. zn. sukls73429/2024
Pf¥ibalova informace: informace pro uzivatele

Midazolam hameln 1 mg/ml injekéni/infuzni roztok
Midazolam hameln 2 mg/ml injekéni/infuzni roztok
Midazolam hameln 5 mg/ml injeké¢ni/infuzni roztok

midazolamum

Ptectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ Vam je tento pripravek podan, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo zdravotni
sestte. Stejné postupujte v pripade¢ jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je piipravek Midazolam hameln a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ je Vam piipravek Midazolam hameln podan
Jak se ptipravek Midazolam hameln pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Midazolam hameln uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SukrwdE

1. Co je pripravek Midazolam hameln a k ¢emu se pouZiva

Midazolam patii do skupiny 1é¢iv znamych jako benzodiazepiny.

Piipravek Midazolam hameln je rychle pisobici 1€k, ktery se pouziva k navozeni ospalosti nebo spanku.
Rovnéz Vas uklidni a uvolni Vase svaly.

U dospélych se piipravek Midazolam hameln pouZiva:
- jako celkové anestetikum k navozeni nebo udrZeni spanku.

U dospélych a u déti se pripravek Midazolam hameln pouziva:
- ke zklidnéni a navozeni ospalosti béhem intenzivni péce. To se nazyva “sedace”.
- pied a béhem lékaiskych testd a vySetieni, kdy pacient ziistava pii védomi. Navozuje pocit klidu
a ospalosti. To se nazyva “sedace se zachovanym védomim”.
- knavozeni pocitu klidu a ospalosti pied podanim anestezie.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ je Vam p¥ipravek Midazolam hameln podan
Nepouzivejte pripravek Midazolam hameln

- jestlize jste alergicky(a) na midazolam nebo kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
Vv bodé 6).

- jestliZe jste alergicky(a) na jiné benzodiazepiny, napf. diazepam nebo nitrazepam.

- jestlize mate zavazné problémy s dychanim a mate dostat Midazolam hameln kvl ,,sedaci se
zachovanym védomim®.

Piipravek Midazolam hameln Vam nesmi byt podavan, jestliZze se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka.

JestliZe si nejste jisty(a), feknéte to svému l1ékafi nebo zdravotni sestie pfedtim, nez Vam bude tento

ptipravek podan.



Upozornéni a opatieni
Pied pouzitim piipravku Midazolam hameln se porad’te se svym lékafem, nebo zdravotni sestrou
jestlize:
e je Vam vice nez 60 let.
mate dlouhodobé onemocnéni, napt. dychacich cest, ledvin, jater nebo srdce.
mate onemocnéni, kvili kterému se citite slaby(4), vyCerpany(4) nebo nevykonny(a).
mate onemocnéni zvané ,,myasthenia gravis* projevujici se svalovou slabosti.
mate stav zvany ,,syndrom spankového apnoe* (kdy béhem spanku dochazi k zastaveni
dychani).
jste nékdy mel(a) problémy s alkoholem.
e jste nékdy mél(a) problémy s drogami.

Pokud se Vas cokoliv z vyse uvedeného tyka (nebo si nejste jisty(4)), porad’te se se svym lékafem
nebo zdravotni setrou, nez Vam bude Midazolam hameln podan.

Déti

Porad’te se se svym lékafem nebo zdravotni sestrou, pokud se cokoliv z vyse uvedeného tyka Vaseho
ditéte.

Zejména informujte svého 1ékaie nebo zdravotni sestru, pokud ma Vase dité srde¢ni nebo dychaci
problémy.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a Midazolam hameln

Informujte svého Iékate nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Plati to i v ptipadé 1€k, které jsou dostupné bez 1ékarského
ptedpisu a rostlinnych piipravka. To je proto, Ze piipravek Midazolam hameln mtze ovlivnit plisobeni
nékterych jinych 1éka. Také nekteré jiné Iéky mohou ovlivnit piisobeni piipravku Midazolam hameln.

Porad’te se se svym lékafem nebo zdravotni sestrou, obzvlasté pokud uzivate néktery z nasledujicich
ptipravki:

- piipravky k 1é¢€bé& deprese (antidepresiva);

- hypnotika (Iéky na spani);

- sedativa (pfipravky navozujici klid nebo pocit ospalosti);

- trankvilizéry (pfipravky proti tizkosti nebo na zlepSeni spanku);

- karbamazepin nebo fenytoin (mohou se uzivat k 16¢bé kieci nebo epileptickych zachvatii);

- rifampicin (k 1é¢bé tuberkulozy);

- pripravky k 1é¢b¢ infekce HIV a zanétu jater (Zloutenky) typu C zvané ,,inhibitory proteaz (napf.
sachinavir, boceprevir, telaprevir);

- antibiotika zvana ,,makrolidy* (napt. erythromycin, nebo klarithromycin);

- pripravky k 1é¢bé plistiové infekce (napt. ketokonazol, vorikonazol, flukonazol, itrakonazol,
posakonazol);

- silné 1éky proti bolesti;

- atorvastatin (k 1é¢bé vysoké hladiny cholesterolu);

- antihistaminika (k 1écbé alergii);

- trezalka teckovana (rostlinny ptipravek k 1é¢bé deprese);

- ptipravky k 1écbé vysokého krevniho tlaku nazyvané ,,blokatory vapnikovych kanalti (napf.
diltiazem).

Pokud se Vas cokoliv z vyse uvedeného tyka (nebo si nejste jisty(a)), porad'te se se svym Iékafem
nebo zdravotni sestrou, nez Vam bude ptipravek Midazolam hameln podan.

Soucasné pouzivani piipravku Midazolam hameln a opioidi (silné 1éky proti bolesti, 1éky pro
substitucni 1écbu zavislosti na opioidech a nekteré 1éky proti kasli) zvysuje riziko ospalosti, potizi s
dychanim (tlum dechu), komatu a mize byt Zivot ohrozujici. Z tohoto diivodu je souc¢asné podavani
urceno jen pro piipady, kdy neni mozna jina 1écba.



Nicméné pokud Vam lékat piedepiSe piipravek Midazolam hameln spole¢né s opioidy, musi byt
davkovani a doba trvani soubézné 1é¢by Vasim 1ékafem omezeny.

Informujte 1ékafe o vSech opioidech, které uzivate, a peclivé dodrzujte davkovani doporu¢ené Vasim
lékatem. Je vhodné informovat pfatele nebo piibuzné, aby si byli védomi znamek a ptiznaki
uvedenych vySe. Kontaktujte 1ékate, pokud tyto piiznaky zaznamenate.

Piipravek Midazolam hameln s alkoholem

Nepijte alkohol, pokud je Vam podavan Midazolam hameln, protoze se muzete citit velmi ospaly(4) a
mit problémy s dychanim.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo se domnivate, ze mizete byt t¢hotna, porad’te se se svym lékarem drive, nez
Vam bude tento pripravek podan. Lékar rozhodne, zda je tento ptipravek pro Vas vhodny.

Po pouziti ptipravku Midazolam hameln 24 hodin nekojte. Je to proto, ze midazolam muze
prostupovat do mateiského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Po pouziti ptipravku Midazolam hameln nesmite ¥idit dopravni prostfedky ani obsluhovat stroje a
pfistroje, dokud Vam vykonavani té€chto ¢innosti nepovoli 1ékat. Je to proto, Ze podani ptipravku
Midazolam hameln Vam muze zpasobit ospalost nebo zapomnétlivost. Také muiZe narusit Vase
soustfedéni a koordinaci. Muze ovlivnit Vasi schopnost fidit dopravni prostiedky nebo obsluhovat
stroje a piistroje. Po 1é€b¢é musite byt doprovazen(a) domt dospélou osobou, ktera na Vas miize
dohlédnout.

Midazolam hameln obsahuje sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jednom ml, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Midazolam hameln pouzZiva

Ptipravek Midazolam hameln Vam poda 1ékat nebo zdravotni sestra. Bude Vam podan na misté, které
ma vybaveni pro sledovani Vaseho stavu a 1é¢bu jakychkoli nezadoucich G¢inkd, napt. nemocnice,
klinika nebo 1ékaiska ordinace. Zvlasté bude sledovano Vase dychani a krevni obéh.

Pouziti pfipravku Midazolam hameln se nedoporucuje u novorozencu a kojenct do 6 mésicii. Nicméné
pokud to 1€kat uzna za nezbytné, mize byt podan novorozenciim nebo kojenciim do 6 mesicti na
jednotce intenzivni péce.

Jak Vam bude pFipravek Midazolam hameln podan

Ptipravek Midazolam hameln Vam bude podan jednim z nasledujicich zptsobi:
pomala injekce do Zily (intravendzni injekce);

infuzi (kapackou) do jedné z Vasich zil (intravenozni infuze);

injekci do svalu (intramuskularni injekce);

rektalni podani (podani do konecniku).

Jaka davka pripravku Midazolam hameln Vam bude podana

Davka ptipravku Midazolam hameln je rtizna pro kazdého pacienta. Lékaf rozhodne, kolik
ptipravku Vam poda. Zalezi to na Vasem véku, télesné hmotnosti a celkovém zdravotnim stavu.
Také zélezi, k cemu tento ptipravek potiebujete, jak odpovidate na 1é€bu a zda soucasné uzivate
jiné 1éky.

Po podani pripravku Midazolam hameln



Po 1é¢bé musite byt doprovazen(a) domu dospélou osobou, ktera na Vas mize dohlédnout. Je to
proto, ze pripravek Midazolam hameln Vam mize zpisobit ospalost a zapomnétlivost. Také
muze narusit Vasi soustfedénost a koordinaci.

Pokud dostavate Midazolam hameln delsi dobu, napf. na jednotce intenzivni péce, miize si Vase
télo na tento 1ék vytvotit navyk. To znamena, ze jiz nebude tc¢inkovat tak dobfe.

Jestlize jste dostal(a) vice pFipravku Midazolam hameln, nez jste mél(a)

Ptipravek Vam bude podavat 1ékat nebo zdravotni sestra. Proto je nepravdépodobné, Ze byste jej
dostal(a) ptili§ mnoho. Nicméné pokud chybné dostanete ptili§ mnoho ptipravku, mize se u Vas
projevit:

e pocit ospalosti a ztrata koordinace a reflext;

e problémy s mluvenim a neobvyklé pohyby ocfi;

e nizky krevni tlak. Proto miZete pocitovat zavrat’ nebo toceni hlavy;

e zpomaleni nebo zastava dychani nebo srdecni ¢innosti a ztrata védomi (koma).

Dlouhodobé pouzivani pripravku Midazolam hameln pro sedaci v intenzivni pé¢i

Pokud pouzivate Midazolam hameln dlouhodobé, muize se stat, Ze:

e |ék zadne méné Ucinkovat;

e stanete se zavisly(&) na tomto 1éku a po ukonéeni podavani budete mit abstinen¢ni ptiznaky (viz
nize ,,Ukonc¢eni podavani piipravku Midazolam hameln).

Ukon¢eni podavani pripravku Midazolam hameln

Pokud dostavate Midazolam hameln delsi dobu, naptiklad na jednotce intenzivni péce,
muzete mit po ukonceni podavani abstinencni ptiznaky, napf.:

zmény nalady

kiece (epileptické zachvaty)

bolest hlavy

prijem

bolest svala

problémy se spankem (nespavost)

pocit velké uzkosti, napéti, neklidu, zmatenosti nebo $patné nalady (podrazdéni)
vidéni a piipadné slySeni véci, které ve skute¢nosti neexistuji (halucinace).

Lékat bude postupné snizovat davku ptipravku. To pomtze zastavit vyskyt abstinen¢nich
ptiznakd.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Byly hlaSeny nasledujici nezadouci Gc¢inky, pti¢emz jejich ¢etnost neni znama a
nelze ji urcit z dostupnych tdajt.

Ukoncete pouzivani piipravku Midazolam hameln a okamZité vyhledejte 1ékare, objevi-li se
néktery z nasledujicich neZadoucich acinki. Mohou byt Zivot ohroZujici a mohl(a) byste
potiebovat okamzZitou lékai'skou péci:

e t&zka alergicka reakce (anafylakticky Sok). Pfiznaky mohou byt nahla vyrazka, svédéni
nebo kopfivka a otok tvare, rti, jazyka nebo jinych ¢asti té€la. MuzZete také byt dusny(a), sipat
nebo obtizné dychat, pfipadné mit bledou kiizi, slaby a rychly tep nebo pocit ztraty védomi.
Navic mtizete citit bolest na hrudi, kterd mize byt znamkou potencialné zavazné alergické
reakce — Kounisova syndromu.

e srdec¢ni ptihoda (srde¢ni zastava). Mezi znamky muze patfit bolest na hrudi.

e problémy s dychanim, nékdy az zéstava dychani,

e svalova kie¢ v oblasti hlasivek, zpisobujici duseni.



Zivot ohrozujici nezadouci uéinky jsou pravdépodobn&jsi u dospélych nad 60 let a u pacienti,
ktefi jiz maji problémy s dychanim nebo srde¢ni problémy. Tyto neZadouci G¢inky jsou také
pravdépodobngjsi v piipad¢ prilis rychlého podani injekce nebo vysoké davky.

DalSi moZné nezadouci ucinky

Dusevni poruchy a poruchy nervového systému:
e sniZena pozornost

zhorSena koordinace sval

epileptické zachvaty (kiece) u nedonosenych déti a novorozenct

docasna ztrata paméti, jejiz trvani zavisi na podané davce piipravku Midazolam hameln. V
ojediné€lych ptipadech muze byt ztrata pameti dlouhotrvajici

e pocity rozruseni, neklidu, vzteku nebo agresivity. Mohou se vyskytnout i svalové kiece nebo
svalovy tfes, ktery nelze kontrolovat. Tyto nezadouci G¢inky byly pozorovany Castéji pti podani
vyssich davek nebo po pfilis§ rychlém podani, Castéji u déti a starSich pacientd.

e  pocit zmatenosti

e nepiiméfené dobra nalada (euforie)

e zZmény libida

e  pocit inavy, ospalost nebo pocit dlohodobého zklidnéni
e  Vvidéni ¢i slySeni véci, které ve skuteCnosti nejsou (halucinace)
e  porucha védomi (delirium)

o  bolest hlavy

e  zavrat

[ ]

[ ]

[ ]

Poruchy srdce a krevniho obéhu:

¢ mdloby

e pomaly srdecni tep

e  zrudnuti v oblasti obli¢eje a krku (navaly horka)

e nizky krevni tlak. Ten miZe zpUsobit zavrat’ nebo toceni hlavy.

Poruchy dychani:
e  Skytani
o  dusnost

Problémy V ustech, Zaludku a stit‘evech:

e sucho v ustech

e  Zicpa

e nevolnost (pocit na zvraceni), zvraceni

Kozni problémy:

e svédeéni

e vyrazka véetné koptivky

e  zCervenani, bolest, krevni sraZzeniny nebo otok kiize v misté vpichu injekce

Celkové poruchy:

e alergické reakce, vcetné kozni vyrazky a sipani

e  otok na kazi/sliznici (angioedém)

e  zvySené riziko padd a zlomenin u pacientt, ktefi sou¢asné uZzivaji dalsi sedativa (pfipravky ke
zklidnéni, v¢etné alkoholickych napojt)

e  priznaky z vysazeni (viz vySe v bodu 3 ,,Ukonceni podavani piipravku Midazolam hameln®)

e  zavislost na léku.

Starsi osoby:
e  star$i pacienti uZivajici benzodiazepiny, jako je pfipravek Midazolam hameln, jsou vystaveni
vétsimu riziku padu a zlomenin kosti.



e nezadouci G¢inky ohrozujici zivot se také Castéji vyskytnou u dospélych nad 60 let.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkt, sdélte to svému 1ékafi nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Midazolam hameln uchovavat

Za uchovavani ptripravku Midazolam hameln je zodpovédny Vas 1ékar ¢i 1ékarnik. Jsou také
zodpovédniza spravné zachazeni s nepouzitym piipravkem.

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, ktera je uvedena na Stitku a krabicce za
,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud jsou obal (ampulka/injek¢ni lahvicka) nebo baleni posSkozeny.
Uchovavejte ampulky/injekéni lahvicky v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chraiite pfed mrazem.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Midazolam hameln obsahuje

- Lécivou latkou je midazolamum (jako midazolami hydrochloridum).
Midazolam hameln 1 mg/ml obsahuje v jednom ml roztoku midazolamum1 mg (jako midazolami
hydrochloridum).
Midazolam hameln 2 mg/ml obsahuje v jednom ml roztoku midazolamum 2 mg (jako midazolami
hydrochloridum).
Midazolam hameln 5 mg/ml obsahuje v jednom ml roztoku midazolamum 5 mg (jako midazolami
hydrochloridum).

- Pomocnymi latkami jsou: chlorid sodny, kyselina chlorovodikova a voda pro injekci.

Jak pripravek Midazolam hameln vypada a co obsahuje toto baleni

Midazolam hameln je ¢iry, bezbarvy roztok (injekéni/infuzni roztok) dostupny v ampulce z
bezbarvého skla nebo injekéni lahviéce z bezbarvého skla.

Ptipravek Midazolam hameln 1 mg/ml injek¢ni/infuzni roztok je dodavan v balenich:

Ampulky ze skla o objemu 2 ml, baleni obsahuje 5, 10, 25, 50, nebo 100 ampulek

Ampulky ze skla o objemu 5 ml, baleni obsahuje 5, 10, 25, 50, nebo 100 ampulek

Ampulky ze skla o objemu 10 ml, baleni obsahuje 5, 10, 25, 50, nebo 100 ampulek

Injekéni lahvicky ze skla o objemu 50 ml, uzaviené brombutylovou pryzovou zatkou, baleni
obsahuje 1 injekéni lahvicku, 5 nebo 10 injekénich lahvicek

Ptipravek Midazolam hameln 2 mg/ml injek¢ni/infuzni roztok je dodavan v balenich:
e Ampulky ze skla o objemu 5 ml, baleni obsahuje 5, 10, 25, 50, nebo 100 ampulek
e Ampulky ze skla o objemu 25 ml, baleni obsahuje 5, 10, 10x5 nebo 5x10 ampulek
e Injekeni lahvicky ze skla o objemu 50 ml, uzaviené pryzovou zatkou, baleni obsahuje 1 injekéni
lahvicku, 5 nebo 10 injekénich lahvicek


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

Piipravek Midazolam hameln 5 mg/ml injek¢ni/infuzni roztok je dodavan v balenich:
Ampulky ze skla o0 objemu 1 ml, baleni obsahuje 5, 10, 25, 50, nebo 100 ampulek
Ampulky ze skla o objemu 2 ml, baleni obsahuje 5, 10, 25, 50, nebo 100 ampulek
Ampulky ze skla o0 objemu 3 ml, baleni obsahuje 5, 10, 25, 50, nebo 100 ampulek
Ampulky ze skla o0 objemu 5 ml, baleni obsahuje 5, 10, 25, 50, nebo 100 ampulek
Ampulky ze skla o objemu 10 ml, baleni obsahuje 5, 10, 25, 50, nebo 100 ampulek
Ampulky ze skla o0 objemu 18 ml, baleni obsahuje 5, 10, 25, 50, nebo 100 ampulek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZzitel rozhodnuti o registraci
hameln pharma gmbh
Inselstrale 1

31787 Hameln

Neémecko

Vyrobce

Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13

31789 Hameln
Némecko

HBM Pharma s.r.o
Sklabinska 30
03680 Martin
Slovenska republika

hameln rds s.r.o.
Horna 36

90001 Modra
Slovenska republika

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Polsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych stitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Bulharsko Midazolam hameln 1 mg/ml, 2 mg/ml, 5 mg/ml urxekimonen/undy3uoneH

v pas3TBop

Ceska republika | Midazolam hameln

Dansko Midazolam ”hameln”

Finsko Midazolam hameln 1 mg/ml, 5 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos
Chorvatsko Midazolam hameln 1 mg/ml, 2 mg/ml, 5 mg/ml otopina za injekciju/infuziju
Mad’arsko Midazolam hameln 1 mg/ml, 2 mg/ml, 5 mg/ml oldatos injekcid/infazid
Némecko Midazolam-hameln 1 mg/ml, 2 mg/ml, 5 mg/ml Injektions- /Infusionslésung
Nizozemsko Midazolam-hameln 1 mg/ml, 2mg/ml, 5 mg/ml oplossing voor injectie / infusie




Norsko Midazolam hameln

Polsko Midazolam hameln

Rakousko Midazolam-hameln 1 mg/ml, 2 mg/ml, 5 mg/ml Injektions- /Infusionslosung
Rumunsko Midazolam hameln 1 mg/ml, 2 mg/ml, 5 mg/ml solutie injectabila/perfuzabila
Slovenska Midazolam hameln 1 mg/ml, 2 mg/ml, 5 mg/ml injekény/infuzny roztok
republika

Slovinsko Midazolam hameln 1 mg/ml, 2 mg/ml, 5 mg/ml raztopina za

_ injiciranje/infundiranje

Svédsko Midazolam hameln 1 mg/ml, 5 mg/ml injektions-/infusionsvitska, 16sning
Velka Britanie Midazolam 1 mg/ml, 2 mg/ml, 5 mg/ml, solution for injection / infusion
(Severni Irsko)

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 5. 7. 2024

Nasledujici informace jsou urc¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Navod na pripravu
Midazolam hameln 1 mg/ml, 2 mg/ml, 5 mg/ml injekéni/infuzni roztok

V téhle Casti je shrnuti informaci vztahujicich se k ptipravé ptipravku Midazolam hameln 1 mg/ml, 2
mg/ml, 5 mg/ml injekéniho/infuzniho roztoku.

Je dulezité aby ste si cely tento navod na piipravu piecetli diive, nez budete piipravovat tento 1é¢ivy
ptipravek.

Nahlédnéte do souhrnu udajt o ptipravku, kde najdete uplné informace ohledné preskripce a jiné
odborné informace.

1. Obsah baleni

Midazolam hameln 1 mg/ml je dodavan jako ¢iry bezbarvy injekéni roztok v ampulkach z bezbarvého
skla 0 objemu 2 ml, 5 ml, 10 ml a v injekénich lahvickach z bezbarvého skla 0 objemu 50 ml.

Midazolam hameln 2 mg/ml je dodavan jako ¢iry bezbarvy injekéni roztok v ampulkach z bezbarvého
skla o objemu 5 ml nebo 25 ml a v injekénich lahvickach z bezbarvého skla 0 objemu 50 ml.

Midazolam hameln 5 mg/ml je dodavan jako ¢iry bezbarvy injek¢ni roztok v ampulkach z bezbarvého
skla o objemu 1 ml, 2 ml, 3 ml, 5 ml, 10 ml nebo 18 ml.

2. Priprava
Pokyny k fedéni

Tento 1éCivy piipravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi piipravky K parenteralnimu podani kromé
téch, které jsou uvedeny nize.

V piipadé kontinualni intraven6zni infuze se midazolam injekéni roztok muize fedit v poméru 15 mg
midazolamu na 100 - 1000 ml n¢kterym z nasledujicich infuznich roztokd: 0,9% roztok chloridu
sodného, 5% a 10% roztok glukézy, Ringerav roztok.



Chemicka a fyzikalni stabilita po nafedéni pfed pouzitim byla prokdzana na dobu 3 dnu pii pokojové
teploté.

Z mikrobiologického hlediska,pokud zptsob otevieni/fedéni nevylouci riziko mikrobialni
kontaminace, ptipravek ma byt pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, doba a podminky
uchovévani ptipravku po otevieni pfed pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele.

3. Inkompatibility

Pokud se ma 1é¢ivy piipravek podavat v roztoku spole¢né s jinymi 1é¢ivymi ptipravky, kompatibilita
musi byt zkontrolovéana pied podanim.

Midazolam se srazi v roztocich obsahujicich hydrogenuhli¢itan. Teoreticky je injekéni roztok
midazolamu pravdépodobné nestabilni v roztocich s neutralnim nebo alkalickym pH. Pokud se
midazolam misi s albuminem, sodnou soli amoxicilinu, sodnou soli ampicilinu, bumetanidem, sodnou
soli dexamethason-fosfatu, dimenhydrinatem, monohydratem sodné soli flukloxacilinu, furosemidem,
natrium-hydrokortison-sukcinatem, sodnou soli pentobarbitalu, perfenazinem, prochlorperazin-
edisylatem, ranitidinem nebo sodnou soli thiopentalu nebo trimethoprim/sulfamethoxazolem, vznika
ihned bild srazenina. Po smichani se sodnou soli nafcillinu vznika okamzité zakal a nasledné bila
srazenina. S ceftazidimem se vytvari zakal. S disodnou soli methotrexatu se tvoii zlutd srazenina. S
klonidin-hydrochloridem se vytvoii oranzové zbarveni. U sodné soli omeprazolu se vytvoii hnédé
zbarveni, po kterém nasleduje hnéda srazenina. Se sodnou soli foskarnetu se uvolnuje plyn.

Midazolam se nesmi misit s aciklovirem, albuminem, alteplazou, disodnou soli acetazolamidu,
diazepamem, enoximonem, flekainid-acetatem, fluoruracilem, imipenemem, sodnou soli mezlocilinu,
sodnou soli fenobarbitalu, sodnou soli fenytoinu, kalium-kanrenoatem, sodnou soli sulbaktamu,
theofylinem, trometamolem, urokinazou.



