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Pisomna informacia pre pouzivatela

Midazolam hameln 1 mg/ml injekény/inflizny roztok
Midazolam hameln 2 mg/ml injekény/infliizny roztok
Midazolam hameln 5 mg/ml injekény/inflizny roztok

midazolam

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.
- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotni sestru.
- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ic¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Midazolam hameln a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Midazolam hameln
Ako pouzivat Midazolam hameln

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Midazolam hameln

Obsah balenia a d’alsie informéacie

AN

1. Co je Midazolam hameln a na ¢o sa pouZiva

Midazolam hameln patri do skupiny liekov znamych ako benzodiazepiny (sedativa). Midazolam
ucinkuje rychlo, navodi pocit ospalosti alebo spanok. Taktiez uvolniuje tizkost’ a svalové napitie.

Midazolam hameln sa pouZiva u dospelych:
e ako celkové anestetikum na navodenie alebo udrzanie spanku.

Midazolam hameln sa pouZziva u dospelych a deti:
e naupokojenie a navodenie pocitu ospalosti na jednotke intenzivnej starostlivosti. Toto sa nazyva
,,sedacia“.
e pred alebo pocas lekarskeho vySetrenia alebo zakroku, kde sa zostava pri vedomi. Upokojuje a
navodzuje pocit ospalosti. Toto sa nazyva ,,sedacia pri vedomi*.
e naupokojenie a navodenie pocitu ospalosti pred podanim anestézie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Midazolam hameln

NepouZivajte Midazolam hameln

- ak ste alergicky na midazolam alebo na ktorukoI'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- ak ste alergicky na lieky s obsahom benzodiazepinov, ako diazepam alebo nitrazepam.

- ak mate zavazné problémy s dychanim a mate podstipit’ sedaciu pri vedomi midazolamom.

Ak sa na vas vztahuje ktorakol'vek z podmienok uvedenych vyssie, Midazolam hameln vam nesmu

podat’. Ak si nie ste isty, pred podanim tohto lieku sa porad’te so svojim lekarom alebo zdravotnou

sestrou.

Upozornenia a opatrenia
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Predtym, ako vam bude podany Midazolam hameln, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru:
e ak mate viac ako 60 rokov.
e ak mate dlhodobé ochorenie, ako ochorenie dychacich ciest, obli¢iek, pecene alebo srdcové
poruchy.
e ak mate ochorenie pri ktorom sa cititie vel'mi slaby/a, vyCerpany/a a bez energie.
e ak mate ,,myasténiu gravis®, nervovosvalové ochorenie charakterizované svalovou slabost’'ou.
e ak mate ochorenie nazyvané ,,syndrom spankového apnoe* (charakterizované zastavenim
dychania pocas spanku).
e ak ste niekedy mali problémy s alkoholom.
e ak ste niekedy mali problémy s drogami.
Ak sa vas nieco z vyssie uvedeného tyka (alebo ak si nie ste isty/a), porad’te sa so svojim lekarom
alebo zdravotnou sestrou predtym, ako vam bude podany Midazolam hameln.

Deti
e Poradte sa so svojiim lekarom alebo zdravotnou sestrou, ak sa nieco z vysSie uvedeného tyka
vasho diet’at’a.
e Obzvlast informujte svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak ma vase diet’a problémy so srdcom
alebo dychanim.

Iné lieky a Midazolam hameln
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky,vratane lickov
bez predpisu a rastlinnych liekov, povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.
Je to preto, ze Midazolam hameln méze ovplyvnit’ spdsob, akym niektoré iné lieky G¢inkujt. Taktiez
niektor¢ iné liecky m6zu ovplyvnit’ Gcinnost’ lieku Midazolam hameln.
Predovsetkym povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak uzivate niektory z nasledujucich
liekov:
e Lieky proti depresii (antidepresiva)
Hypnotika (navodzuju spanok)
Sedativa (upokojuju alebo navodzuju ospalost’)
Trankvilizéry (na liecbu uzkosti alebo nespavosti)
Karbamazepin alebo fenytoin (m6zu sa uzivat’ na epileptické kfce alebo zachvaty)
Rifampicin (pouziva sa na liecbu tuberkulozy)
Lieky proti HIV a hepatitide C nazyvané ,,inhibitory proteazy* (ako je sachinavir, boceprevir,
telaprevir)
Makrolidové antibiotika (ako je erytromycin alebo klaritromycin)
Lieky na liecbu plesiiovych ochoreni (ako je ketokonazol, vorikonazol, flukonazol, itrakonazol,
posakonazol)
Silné lieky proti bolesti
Atorvastatin (pouziva sa na liecbu vysokej hladiny cholesterolu)
Antihistaminika (na liecbu alergickych reakcii)
Lubovnik bodkovany (rastlinny liek na liecbu depresie)
Lieky na liecbu vysokého krvného tlaku nazyvané ,,blokatory vapnikovych kanalov* (ako je
diltiazem)
Ak sa vas nieCo z vysSie uvedeného tyka (alebo ak si nie ste isty/a), porad’te sa so svojim lekarom
alebo zdravotnou sestrou predtym, ako vam bude podany Midazolam hameln.

Stbezné pouzivanie Midazolamu hameln a opioidov (silné lieky na utiSenie bolesti, lieky na
substituénu liecbu a niektoré lieky proti kasl'u) zvySuje riziko ospalosti, tazkosti s dychanim
(respiracna depresia), komy a mdze byt’ zivot ohrozujuce. Subezné pouzitie sa preto ma zvazit len
vtedy, ak nie st mozné iné moznosti liecby.

Ak vam vsak lekar predpise Midazolam hameln spolu s opioidmi, lekar ma obmedzit’ davku a trvanie
subeznej lieCby.

Prosim, povedzte svojmu lekarovi o vSetkych opioidoch, ktoré uzivate, a désledne dodrziavajte
odportcanie lekara tykajtice sa davky. Je vhodné informovat’ priatel'ov alebo pribuznych, aby pamatali
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na vysSie uvedené prejavy a priznaky. Ak sa u vas takéto priznaky vyskytni, obrat'te sa na svojho
lekara.

Midazolam hameln a alkohol
Nepite alkohol, ak vam bol podany Midazolam hameln. Je to preto, Ze sa mozete citit’ vel'mi ospaly/a
a moze vam spdsobit’ problémy s dychanim.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so
svojim lekdrom predtym, ako za¢nete pouzivat’ Midazolam hameln. V4as§ lekér rozhodne, ¢i je tento
liek pre vas vhodny.

Midazolam mdZze prechadzat’ do materského mlieka, preto 24 hodin po pouziti tohto lieku nesmiete
dojcit.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Po pouziti lieku Midazolam hameln nesmiete viest’ motorové vozidlo alebo obsluhovat’ stroje

alebo pristroje, az kym vam to vas lekar nepovoli.

Midazolam moze spdsobit’ ospalost’ alebo zabudlivost’. Taktiez m6ze mat’ vplyv na vasu koncentraciu
a koordinaciu, o moze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ motorové vozidlo alebo obsluhovat’ stroje

a pristroje. Po liecbe vas ma vzdy zobrat’ domov dospela osoba, ktora na vas dohliadne.

Midazolam hameln obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 1 ml, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

3. Ako pouzivat’ Midazolam hameln

Midazolam hameln vam bude podany lekarom alebo zdravotnou sestrou v nemocnici, klinike alebo
ambulancii, ktoré maju k dispozicii kompletné monitorovacie zariadenie a zariadenie na liecbu
akychkol'vek vedl'ajsich u€¢inkov. Obzvlast’ vase dychanie, ¢innost’ srdca a krvny obeh buda
sledované.

Midazolam hameln sa nema pouzivat’ u novorodencov a dojciat do 6 mesiacov.
Ak vsak lekar uzna za nevyhnutné, méze sa podat’ novorodencovi alebo dojcat'u do 6 mesiacov, ktori
su na jednotke intenzivnej starostlivosti.

Ako vam bude Midazolam hameln podany
Midazolam hameln vam bude podany jednym z nasledujicich spdsobov:
e Pomalou injekciou do zily (intraven6zna injekcia).
e Inftziou do jednej z vasich Zil (intravenozna inftizia).
e Injekciou do svalu (intramuskuldrna injekcia).
e Podanim do konec¢nika (rektalne podanie).

Aké davka Midazolamu hameln vdm bude podana

Davka lieku Midazolam hameln sa u jednotlivych pacientov lisi. Lekar uréi vasu davku na zaklade
vasho veku, telesnej hmotnosti a celkového zdravotného stavu. Davky sa mézu odliSovat’ v zavislosti
od planovanej liecby, reakcie na liecbu a potrebe sibezného podania inych liekov.

Po podani Midazolamu hameln

Po liecbe vas ma vzdy zobrat’ domov dospela osoba, ktora na vas dohliadne. Midazolam hameln méze
sposobit’ ospalost’ a zabudlivost’. Taktiez moze ovplyvnit’ vasu koncentraciu a koordinaciu.

Ak je vam Midazolam hameln podavany dlhodobo, napr. na jednotke intenzivnej starostlivosti, méze
si vaSe telo nan vytvorit’ navyk. To znamena, ze uz nemusi u¢inkovat’ rovnako dobre.

AKk ste dostali viac Midazolamu hameln, ako ste mali
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Vas liek vam poda lekar alebo zdravotna sestra. Preto je nepravdepodobné, Ze by ste ho dostali prili$
vela. Avsak, pokial omylom dostanete prili$ vel'a lieku, moZete si vSimnut’ nasledujice:

Pocit ospalosti a stratu koordinacie a reflexov.

Problémy pri hovoreni a neobvyklé pohyby oka.

Nizky krvny tlak, o méZze sposobit’ nevolnost’ a zavrat.

Spomalenie alebo zastavu dychania alebo srdcovej ¢innosti a stratu vedomia (koma).

Dlhodobé uZivanie lieku Midazolam hameln na sedaciu v intenzivnej starostlivosti
Ak vam je Midazolam hameln dlhodobo podavany, méze nastat’ nasledovné:
e Liek sa stane menej ucinny.
e Stanete sa zavisly na tomto lieku a po ukonceni podévania budete mat’ abstinencné priznaky
(pozri ,,Ak prestanete uzivat’ Midazolam hameln* nizsie).

Ak prestanete uzivat’ Midazolam hameln

Ak vam je Midazolam hameln dlhodobo podavany, napr. na jednotke intenzivnej starostlivosti, mozete
mat’ po ukonceni podavania abstinen¢né priznaky, ako:

Zmeny nalady

Kice

Bolest hlavy

Hnacku

Bolest’ svalov

Problémy so spankom (nespavost)

Pocit vel’kej uzkosti, napatia, nepokoja, zméatenosti alebo podrazdenia.

Videnie a pripadné pocutie veci, ktoré neexistuji (halucinacie).

Vas lekar vam bude postupne znizovat’ vasu davku. To pomdze zastavit’ vyskyt abstinen¢nych
priznakov.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moéze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Boli hlasené nasledujuce vedlajsie ucinky, ktorych frekvencia nie je zndma a neda sa stanovit’
z dostupnych udajov.

Prestaiite pouzivat’ Midazolam hameln a okamZite vyhPadajte lekara, ak spozorujete niektory
z nasledujucich vedPajSich ac¢inkov. Mé6Zu byt’ Zivot ohrozujtice a moZno budete potrebovat’
okamzité lekarske oSetrenie:

e Zivot ohrozujiica alergicka reakcia (anafylakticky $ok). Prejavy mozu zahfiat’ ndhlu vyrazku,
svrbenie alebo zihl'avku a opuch tvare, pier, jazyka alebo inych Casti tela. Mo6Ze sa tiez objavit’
dychavic¢nost, sipot alebo problémy s dychanim ¢i bleda pokozka, slaby a zrychleny pulz alebo
pocit straty vedomia. Okrem toho mézete pocitovat’ bolest’ na hrudniku, ktora méze byt prejavom
potencialne zavaznej alergickej reakcie nazyvanej Kounisov syndrom.

e Srdcovy zachvat (zastavenie srdca). Prejavy mozu zahinat’ bolest’ na hrudniku.

e Tazkosti s dychanim, nieckedy veduce k zastaveniu dychania.

e Svalovy ki€ v oblasti hlasiviek, spdsobujuci dusenie.

Zivot ohrozujiice vedlajsie u¢inky st pravdepodobnejsie u dospelych vo veku nad 60 rokov a u ludi

ktori uz maja problémy s dychanim alebo srdcom a taktiez, ak je injekcia podana prili$ rychlo alebo

vo vysokej davke.

Dal’Sie mozné vedlajSie ucinky

Nervovy systém a psychické problémy

e ZniZena pozornost

e Zmitenost’

e Neprimerany pocit $tastia alebo vzruSenia (euforia)
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Zmena libida

Pocit inavy alebo ospalosti a dlhotrvajuca sedacia

Videnie alebo pocutie veci, ktoré nie su skuto¢né (halucinacie)

Poruchy vedomia (delirium)

Bolest hlavy

Zavrat

Tazkosti so svalovou koordinaciou

Zachvaty (kfce) u predCasne narodenych deti a novorodencov.

Docasna strata pamaéti. Ako dlho tato strata pamiti potrva zavisi od mnozstva Midazolamu
hameln, ktory vam bol podany. V ojedinelych pripadoch boli straty pamaéti dlhodobé.

e Pocit vzruSenia, nepokoja, hnevu alebo agresie. MoZete mat’ tiez svalové kice alebo svalovy tras,
ktoré nemdzete ovladat’ (tremor). Tieto vedlajSie tiCinky st pravdepodobnejsie, ak vam bola
podana vysoka davka Midazolamu hameln alebo ak bola podana prili§ rychlo a tiez u deti a
starSich l'udi.

Srdce a srdcovy obeh

e Mdloby

e Pomaly srdcovy tep

e Scervenanie tvare a krku (navaly)

e Nizky krvny tlak. Ten moze sposobit’ zavraty alebo pocit to¢enia hlavy.

Dychanie
o Stikutka
e Dychavi¢nost’

Usta, 7alidok a &reva

e Sucho v ustach

e Zapcha

e Pocit nevolnosti (nauzea) alebo zvracanie

Koza

e Svrbenie

e Vyrazka, vratane hrckovitej vyrazky (zihlavky)

e Zacervenanie, bolest’, krvné zrazeniny alebo opuch koze v mieste podania injekcie

Celkové poruchy

e Alergické reakcie vratane koznej vyrazky a sipotu

e  Opuch koZe/sliznice (angioedém)

e Zvysené riziko padov a zlomenin u pacientov, ktori sibezne uzivaju sedativa (vratane
alkoholickych napojov)

e Abstinencné priznaky (pozri ,,Ak prestanete uzivat Midazolam hameln* v Casti 3 vyssie)

e Drogova zavislost’

Starsi 'udia

e Starsi l'udia uzivajici benzodiazepiny, ako Midazolam hameln, maju zvySené riziko padov
a zlomenin kosti.

e Zivot ohrozujiice vedlajsie u¢inky su pravdepodobnejsie u dospelych vo veku nad 60 rokov.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekéra alebo zdravotni sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie ucinky mozete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V.
Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ Midazolam hameln

e Zauchovéavanie licku Midazolam hameln je zodpovedny vas lekar alebo lekarnik. Su tiez
zodpovedni za sprdvne zaobchadzanie s nepouzitym liekom Midazolam hameln.
e Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
e Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na etikete alebo Skatulke po
,»EXP:*“. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.
e Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, ze malé sklenena fl'asticka (ampulka/injekéna liekovka)
alebo obal st poskodené.
e  Ampulky/injekéné liekovky uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
e Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Midazolam hameln obsahuje

. Liecivo je midazolam (ako midazolamium-chlorid).
Kazdy 1 ml roztoku Midazolam hameln 1 mg/ml, obsahuje 1 mg midazolamu (ako
midazolamium-chlorid).
Kazdy 1 ml roztoku Midazolam hameln 2 mg/ml, obsahuje 2 mg midazolamu (ako
midazolamium-chlorid.
Kazdy 1 ml roztoku Midazolam hameln 5 mg/ml, obsahuje 5 mg midazolamu (ako
midazolamium-chlorid).

e Dalsie zlozky st chlorid sodny, kyselina chlorovodikova a voda na injekcie.

Ako vyzera Midazolam hameln a obsah balenia
Midazolam hameln sa dodava v bezfarebnej sklenenej ampulke/injekcnej lieckovke (mala fT'asticka). Je
to Ciry bezfarebny roztok (injek¢ény/infzny roztok).

Midazolam hameln 1 mg/ml injek¢ény/infuzny roztok je dostupny v nasledujucich baleniach:

e 2 ml sklenené ampulky: balené po 5, 10, 25, 50 alebo 100

e 5 ml sklenené ampulky: balené po 5, 10, 25, 50 alebo 100

e 10 ml sklenené ampulky: balené po 5, 10, 25, 50 alebo 100

e 50 ml sklenené injekéné liekovky, uzavreté brombutylovou gumenou zatkou: balené po 1, 5 alebo
10

Midazolam hameln 2 mg/ml injek¢ény/infuzny roztok je dostupny v nasledujucich baleniach:
e 5 ml sklenené ampulky: balené po 5, 10, 25, 50 alebo 100

e 25 ml sklenené ampulky: balené po 5, 10, 10x5, 5x10

e 50 ml sklenené injekéné liekovky: balené po 1, 5 alebo 10

Midazolam hameln 5 mg/ml injek¢ny/infuzny roztok je dostupny v nasledujucich baleniach:
1 ml sklenené ampulky: balené po 5, 10, 25, 50 alebo 100

2 ml sklenené ampulky: balené po 5, 10, 25, 50 alebo 100

3 ml sklenené ampulky: balené po 5, 10, 25, 50 alebo 100

5 ml sklenené ampulky: balené po 5, 10, 25, 50 alebo 100

10 ml sklenené ampulky: balené po 5, 10, 25, 50 alebo 100

18 ml sklenené ampulky: balené po 5, 10, 25, 50 alebo 100

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
Drzitel rozhodnutia o registracii

hameln pharma gmbh



.2023/03587-Z1B
.2023/03847-Z1A

Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev.
Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev.

O O

Inselstral3e 1
31787 Hameln
Nemecko

Vyrobca

Siegfried Hameln GmbH

Langes Feld 13

31789 Hameln
Nemecko

HBM Pharma s.r.o

Sklabinska 30
03680 Martin

Slovenska republika

hameln rds s.r.o.

Horna 36
90001 Modra

Slovenska republika

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Rakusko Midazolam-hameln 1 mg/ml, 2 mg/ml, 5 mg/ml Injektions- /Infusionslésung
Bulharsko | Midazolam hameln 1 mg/ml, 2 mg/ml, 5 mg/ml nmkeknroneH/nH(Y3HMOHEH Pa3TBOP
Cesko Midazolam hameln

Nemecko Midazolam-hameln 1 mg/ml, 2 mg/ml, 5 mg/ml Injektions- /Infusionsldsung
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/infzid

Holandsko | Midazolam-hameln 1 mg/ml, 2 mg/ml, 5 mg/ml oplossing voor injectie / infusie
Norsko Midazolam hameln

Pol’sko Midazolam hameln

Rumunsko | Midazolam hameln 1 mg/ml, 2 mg/ml, 5 mg/ml solutie injectabild/perfuzabila
Svédsko Midazolam hameln 1 mg/ml, 5 mg/ml injektions-/infusionsvétska, 16sning
Slovinsko | Midazolam hameln 1 mg/ml, 2 mg/ml, 5 mg/ml raztopina za injiciranje/infundiranje
Slovensko | Midazolam hameln 1 mg/ml, 2 mg/ml, 5 mg/ml injekény/inflzny roztok

Spojené Midazolam 1 mg/ml, 2 mg/ml, 5 mg/ml, solution for injection / infusion

kralovstvo

(Severné

frsko)

Tato pisomna

informacia bola naposledy aktualizovana v 02/2024.

Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Néavod na pripravu

Midazolam hameln 1 mg/ml, 2 mg/ml, 5 mg/ml injekény/infazny roztok

Toto je stihrn informacii tykajucich sa pripravy lieku Midazolam hameln 1 mg/ml, 2 mg/ml, 5 mg/ml
injekény/infuzny roztok.
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Je potrebné, aby ste si precitali cely obsah tohto navodu predtym, ako zac¢nete pripravovat tento liek.

Pre ipIné informacie o predpisovani a pre d’alSie informacie, pozrite Suhrn charakteristickych
vlastnosti lieku.

1. VzhPad

Midazolam hameln 1 mg/ml sa dodava ako Ciry a bezfarebny injekény roztok v bezfarebnych
sklenenych ampulkéch s obsahom 2 ml, 5 ml, 10 ml a v bezfarebnych sklenenych injekénych
liekovkach s obsahom 50 ml.

Midazolam hameln 2 mg/ml sa dodava ako ¢iry a bezfarebny injekény roztok v bezfarebnych
sklenenych ampulkach s obsahom 5 ml alebo 25 ml a v bezfarebnych sklenenych injekénych
liekovkach s obsahom 50 ml.

Midazolam hameln 5 mg/ml sa dodava ako ¢iry a bezfarebny injekény roztok v bezfarebnych
sklenenych ampulkach s obsahom 1 ml, 2 ml, 3 ml, 5 ml, 10 ml alebo 18 ml.

2. Priprava
Navod na riedenie
Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré su uvedené nizsie.

V pripade kontinudlnej intravendznej infuzie sa méze injekény roztok midazolamu riedit’ v rozmedzi
15 mg midazolamu do 100 — 1 000 ml jednym z nasledujtcich roztokov: 0,9 % chloridom sodnym,
5% a 10 % gluk6zou a Ringerovym roztokom.

Chemicka a fyzikalna stabilita riedeného lieku bola stanovend na 3 dni pri izbovej teplote.

Z mikrobiologického hl'adiska pokial’ sposob otvarania/riedenia nevylucuje riziko mikrobialne;j
kontaminacie, sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za ¢as a podmienky
uchovéavania pred pouzitim zodpoveda pouZzivatel’.

3. Inkompatibility
Ak sa ma miesat’ s inymi lieckmi, musi sa pred podanim skontrolovat’ kompatibilita.

Midazolam sa vyzraza v roztokoch obsahujucich hydrogenuhlicitan. Je pravdepodobné, ze injekény
roztok midazolamu je nestabilny v roztokoch s neutralnym alebo zasaditym pH. Ak sa midazolam
zmiesa s albuminom, sodnou sol'ou amoxicilinu, sodnou sol'ou ampicilinu, bumetanidom,
dexametazon-fosfatom disodnym, dimenhydrinatom, sodnou sol'ou floxacilinu, furosemidom, sodnou
sol'ou hydrokortizon-sukcinatu, sodnou sol’'ou pentobarbitalu, perfenazinom, prochlorperazinium-
edisylatom, ranitidinom alebo sodnou sol’'ou tiopentalu alebo trimetoprim-sulfametoxazolom okamzite
vytvara bielu zrazeninu.

Okamzite sa vytvori zdkal, po ktorom nasleduje biela zrazenina so sodnou sol'ou nafcilinu. S
ceftazidimom sa vytvara zakal.

So sodnou sol'ou metotrexatu sa vytvori zIta zrazenina. S klonidinium-chloridom sa vytvori oranzové
sfarbenie. So sodnou sol'ou omeprazolu sa vytvori hnedé sfarbenie, po ktorom nasleduje hneda
zrazenina. S foscarnetom sodnym vytvara plyn.

Midazolam sa d’alej nema miesSat’ s aciklovirom, albuminom, alteplazou, acetazolamom disodnym,
diazepamom, enoximénom, flekainidium-acetatom, fluérouracilom, imipenémom, sodnou sol'ou
mezlocilinu, sodnou sol'ou fenobarbitalu, sodnou sol'ou fenytoinu, kanrenoatom draselnym, sodnou
sol'ou sulbaktamu, teofylinom, trometamolom, urokinazou.



