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Pisomna informéacia pre pouZzivatela

Midazolam Kalceks 1 mg/ml injekény/infazny roztok
Midazolam Kalceks 5 mg/ml injekény/infazny roztok

midazolam

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu 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 G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Midazolam Kalceks a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany Midazolam Kalceks
Ako je Midazolam Kalceks podavany

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Midazolam Kalceks

Obsah balenia a d’alsie informacie

SOk wdE

1. Co je Midazolam Kalceks a na &o sa pouZiva

Midazolam patri do skupiny lie¢iv nazyvanych benzodiazepiny (sedativa). Je to liek s kratkodobym

ucinkom, ktory sa pouziva k navodeniu sedativneho stavu (stav pokoja, ospalosti alebo spanku)

a k ul'ave od uzkosti a svalového napétia. Tento liek sa pouziva:

- K navodeniu sedacie pri vedomi (upokojenie alebo ospalost’ v bdelom stave) u dospelych a deti.

- K sedacii dospelych a deti na jednotkach intenzivnej starostlivosti.

- K anestézii u dospelych (premedikacia pred navodenim anestézie, navodenie anestézie, ako
sedativna zlozka s d’alSimi liekmi pre zachovanie anestézie).

- K premedikacii pred navodenim anestézie u deti.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany Midazolam Kalceks

Midazolam Kalceks vim nema byt’ podany:

- ak ste alergicky na midazolam, na iné benzodiazepiny alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek
tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6),

- k navodeniu sedacie pri vedomi, ak trpite zavaznou poruchou dychania.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vam bude Midazolam Kalceks podany, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu

sestru, ak:

- mate viac ako 60 rokov,

- trpite dlhodobym ochorenim alebo mate oslabeny organizmus (napr. pri chronickych
tazkostiach s dychanim, ochoreniach obliciek, pecene alebo srdca),

- mate myasténiu gravis (nervovosvalové ochorenie charakterizované svalovou slabost'ou),

- ste v minulosti uzivali alkohol alebo drogy,

- uzivate iné lieky, vratane tych, ktoré vam nepredpisal vas oSetrujuci lekér (blizSie informacie
najdete v Casti ,,Iné lieky a Midazolam Kalceks®),

- ak sa vam niekedy pocas spanku zastavi dychanie,

- ste tehotna alebo mézete byt tehotna.
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Midazolam Kalceks sa ma pouzivat len v pripade, ak je k dispozicii vhodné resuscitacné vybavenie
primerané veku a velkosti pacienta. Podanie midazolamu méze zhorsit’ kontraktilitu srdcového svalu
(schopnost’ srdca st'ahovat’ sa) a spdsobit’ apnoe (prestdvky v dychani). Vzacne boli pozorované
zavazné kardiorespiracné komplikacie, zahiiajice tazkosti s dychanim, apnoe a zastavu dychania
a/alebo srdca. Aby sa zabranilo takymto komplikaciam, musi byt injekcia podavana pomaly a davka

Cvw e

Zvlastna pozornost’ sa ma venovat’ podavaniu midazolamu u dojciat a deti. Ak vaSe diet’a trpi
kardiovaskuldrnym ochorenim alebo ma problémy s dychanim, obozndmte s tym oSetrujuceho lekara.
Vase diet'a bude monitorované a davka bude individualne upravena.

U pacientov vo veku do 6 mesiacov je pri sedacii na jednotke intenzivnej starostlivosti vyssia
pravdepodobnost’ rozvoja problémov s dychanim, preto sa ich divkovanie zvySuje vel'mi pomaly a ich
dychacie funkcie a hladina kyslika sa starostlivo monitoruju.

Ak sa midazolam pouzije v premedikacii, vaSa reakcia na liek sa bude kontrolovat’, aby sa stanovila
pre vas spravna davka, ked’Ze citlivost’ je r6zna v zdvislosti od pacienta. Midazolam sa neodporuca
pouzivat’ u novorodencov a deti vo veku do 6 mesiacov.

Pri pouziti midazolamu boli pozorované paradoxné reakcie a anterogradna amnézia (strata spomienok
na nedavne udalosti) (pozri Cast’ 4).

Dlhodoba liecha

Ak pouzivate midazolam dlhodobo, mo6Zze sa u vas vyvinit tolerancia (midazolam sa stava menej
ucinnym) alebo zavislost’ na tomto lieku.

Po dlhodobe;j lie¢be (napr. na jednotke intenzivnej starostlivosti) sa mozu objavit’ nasledujice
abstinencné priznaky: bolest” hlavy, hnacka, bolest’ svalov, tizkost’, napitie, nepokoj, zmétenost’,
podrazdenost’, poruchy spanku, zmeny nalady, halucinacie a ki¢e. V zdvaznych pripadoch sa moze
vyskytnut’ depersonalizacia, necitlivost’ a brnenie konéatin, precitlivenost’ na svetlo, hluk a fyzicky
kontakt. Aby sa zabranilo vzniku tychto neziaducich ucinkov, vas lekar bude znizovat’ davku
postupne.

Iné lieky a Midazolam Kalceks

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre. Je to vel'mi dolezité, ked’ze stiCasné uzivanie viac ako
jedného lieku v rovnakom ¢ase moze zosilnit’ alebo oslabit’ u¢inok jednotlivych lickov.

Obzvlast informujte svojho lekéra alebo zdravotnu sestru, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov:

- trankvilizéry (na lie¢bu tizkosti alebo ako pomoc pri zaspavani),

- sedativa (na navodenie pocitu upokojenia alebo ospalosti),

- hypnotika (lieky na spanie),

- antidepresiva (lieky proti depresii, napr. nefazodon),

- navykové analgetika (vel'mi silné lieky proti bolesti, napr. fentanyl),

- anestetika (napr. propofol),

- niektoré antihistaminika (lieky proti alergii),

- lieky proti plesnovym ochoreniam (ketokonazol, vorikonazol, flukonazol, itrakonazol,
posakonazol),

- antibiotika (erytromycin, klaritromycin, telitromycin, roxitromycin),

- lieky na krvny tlak, blokatory kalciového kanalu, napr. diltiazem, verapamil,

- lieky na lie¢bu HIV (virus l'udskej imunitnej nedostato¢nosti) (efavirenz alebo saquinavir,
lopinavir a iné inhibitory protedzy),

- lieky na liecbu virusu hepatitidy C (simeprevir, boceprevir a telaprevir),

- lieky na lie¢bu epilepsie (karbamazepin, fenytoin alebo kyselina valproova),

- atorvastatin (pouZzivany na liecbu vysokej hladiny cholesterolu),

- rifampicin (pouZzivany na liecbu mykobakteridlnych infekcii, ako je tuberkul6za),

- tikagrelor (pouziva sa na prevenciu srdcového infarktu),

- aprepitant, netupitant, kasoprepitant (pouzivané na zastavenie pocitu nevornosti alebo vracania),

- niektoré protinadorové lieky (napr. imatinib, lapatinib, idelalisib, vermurafenib),
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- everolimus, cyklosporin (pouzivané na prevenciu odmietnutia transplantatov organov),
- propiverin (pouzivany na inkontinenciu mocu),
- rastlinné lieky (napr. 'ubovnik bodkovany, Ginkgo biloba alebo Zensen).

Stbezné uzivanie midazolamu a opioidov (silné lieky proti bolesti, lieky na nahradnu liecbu zavislosti
a niektoré lieky proti kasl'u) zvysuje riziko ospalosti, dychacich tazkosti (itlm dychania), komy

a moze byt zivot ohrozujuce. Z tohto dovodu je potrebné 0 subeznom pouziti uvazovat, iba ak nie su
k dispozicii iné moznosti liecby.

Ak v8ak vas lekar predpise midazolam spolu s opioidmi, davku a trvanie subeznej lieby ma
obmedzit’.

Informujte svojho lekara o vsetkych opioidoch, ktoré uzivate, a dosledne dodrzujte odportcanie lekara
tykajtice sa davkovania. Je vhodné informovat’ priatel'ov alebo pribuznych, aby vedeli 0 uvedenych
priznakoch a prejavoch. Ak sa u vas takéto priznaky vyskytnu, kontaktujte svojho lekara.

Operacie

Ak vas ¢aka operacia alebo zubné oSetrenie s pouzitim inhalaéného anestetika (takého, ktoré
vdychujete), je d6lezité informovat’ lekara alebo zubného lekara, ze vam bol podany Midazolam
Kalceks.

Midazolam Kalceks a alkohol
Alkohol méze zosilnit’ sedativny (upokojujuci) ¢inok midazolamu, preto je dolezité vyhybat sa
pozivaniu alkoholickych napojov.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako vam bude podany tento liek. Vas lekar rozhodne, ¢i vam bude liek
podany alebo nie.

Po podani tohto licku nesmiete 24 hodin dojcit’, pretoze midazolam méze prechadzat’ do materského
mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Midazolam ma vel’ky vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Tento liek moZze sposobit’ ospalost’, vypadky pamiti a ovplyvnit’ vasu pozornost’ a koordinaciu. To
moZe mat’ vplyv na vas vykon pri naro¢nych tikonoch, ako st vedenie vozidiel a obsluha strojov. Po
podani midazolamu nesmiete viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje az do iplného zotavenia zo
sedacie/anestézie. Vas lekar vam odporuci, kedy mozete tieto aktivity znova vykonavat’. Po ukonceni
liecby midazolamom by ste vzdy mali byt na ceste domov sprevadzany zodpovednou dospelou
osobou.

V pripade nedostatocného spanku alebo po poziti alkoholu sa pravdepodobnost’ zhorSenej bdelosti
mobze zvysit.

Midazolam Kalceks obsahuje sodik

Midazolam Kalceks 1 mg/ml

V dennej davke do 6,5 ml tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg), t.j. v podstate
zanedbatel'né mnoZstvo sodika. Ak sa podava davka 6,6 ml alebo viac (zodpovedna viac ako 1 mmol
sodika), je potrebné vziat' do ivahy nasledujuce: Tento liek obsahuje 3,5 mg sodika (hlavnej zlozky
kuchynskej soli) na ml. To sa rovna 0,18 % odporacaného maximalneho denného prijmu sodika

v potrave pre dospelych.

Midazolam Kalceks 5 mg/ml

V dennej davke do 7,3 ml tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg), t.j. v podstate
zanedbatel'né mnoZstvo sodika. Ak sa podava davka 7,4 ml alebo viac (zodpovedna viac ako 1 mmol
sodika), je potrebné vziat’ do uvahy nasledujuce: Tento liek obsahuje 3,15 mg sodika (hlavnej zlozky
kuchynskej soli) na ml. To sa rovna 0,16 % odporacaného maximalneho denného prijmu sodika

Vv potrave pre dospelych.
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3. Ako je Midazolam Kalceks poddvany

Tento liek ma byt podany iba skisenymi lekarmi v zariadeni vybavenom na monitorovanie a podporu
dychacich a kardiovaskularnych funkcii, alebo osobami, ktoré st Specialne vyskolené na
rozpoznavanie a zvladanie neziaducich reakcii.

Dévkovanie a spdsob podavania

Vas lekar urci pre vas spravnu davku. Davkovanie sa odliSuje v zavislosti od planovanej liecby

a potrebnej sedacie. Davka, ktort dostanete, zavisi na vaSej hmotnosti, veku, vS§eobecnom zdravotnom
stave, stiCasne uzivanych liekoch, reakcii na tento liek a potrebe stcasného pouzitia inych liekov.

Ak potrebujete silné lieky proti bolesti, najprv dostanete tieto lieky a potom vam bude podany
Midazolam Kalceks v davke nastavenej Specificky pre vas.

Tento liek bude podany injekciou do zily (intravendzne), infaziou, injekciou do svalu
(intramuskulérne) alebo podany do konecnika (rektalne).

Deti a novorodenci
U novorodencov a doj¢iat mladsich ako 6 mesiacov sa pouzitiec midazolamu odporaca iba na sedaciu
na jednotkach intenzivnej starostlivosti. Davka sa podava postupne do zily.

Detom vo veku 12 rokov a menej je midazolam zvyc¢ajne podavany do zily. Ak je tento liek
pouzivany na premedikaciu (uvedenie do stavu uvol'nenia, pokoja a ospalosti pred anestéziou), moéze
byt podany do kone¢nika (rekta).

Ak je vam podané viac Midazolamu Kalceks, ako ma byt’

Liek je podavany lekarom alebo zdravotnou sestrou.

Néahodné podanie prili§ vel'kého mnozstva midazolamu moze viest’ k ospalosti, ataxii (z14 koordinécia
vedomych pohybov svalov), dyzartrii (porucha reci) a nystagmu (nekontrolovatel'né pohyby o¢i),
strate reflexov, apnoe (zastava dychania), hypotenzii (nizky krvny tlak), porucham dychania

a srdcovej Cinnosti az kome. V pripade predavkovania sa vyzaduje dosledné monitorovanie zivotnych
funkcii, symptomaticka liecba u¢inkov na dychanie a srdce a pouzitie protilatky proti
benzodiazepinom.

Ak prestanete pouzivat’ Midazolam Kalceks

Nahle prerusenie lieCby mozu sprevadzat’ abstinen¢né priznaky ako bolest” hlavy, bolest’ svalov,
uzkost’, napitie, nepokoj, zmitenost’, zmeny nalady, halucinacie a kice, nespavost’ (rebound fenomén),
podrazdenost’. Ked'ze riziko abstinen¢nych priznakov je vyssie pri nahlom preruseni liecby,
davkovanie sa ma pri ukoncéeni liecby znizovat’ postupne.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedlajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

OkamZite povedzte lekarovi, ak spozorujete niektory z nasledujicich vedlajsich u¢inkov. M6zu byt

zivot ohrozujice a mozno budete potrebovat’ okamzité lekarske oSetrenie:

- Anafylakticky Sok (Zivot ohrozujuca alergicka reakcia). Priznaky mo6zu zahiiat’ nahlu vyrazku,
svrbenie alebo zihl'avku a opuch tvare, pier, jazyka alebo inych cCasti tela. MozZe sa tiez objavit’
dychavi¢nost, sipot alebo problémy s dychanim ¢i bleda pokozka, slaby a zrychleny pulz alebo
pocit straty vedomia. Okrem toho mdzete pocit'ovat’ bolest’ na hrudniku, ktora moze byt
prejavom potencialne zavaznej alergickej reakcie nazyvanej Kounisov syndrom.

- Srdcovy zachvat (zastava srdca). Prejavy mézu zahtiat’ bolest’ na hrudniku, ktora prechadza na
krk, ramena a dolu na l'avt ruku.

- Tazkosti alebo komplikacie s dychanim (niekedy vediice k zastave dychania).

- Dusenie a nahla blokada dychacich ciest (laryngospazmus).
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Zivot ohrozujice vedlajsie u¢inky su pravdepodobnejsie u dospelych vo veku nad 60 rokov
a U pacientov, ktori uz mali problémy s dychanim alebo srdcom, najma ak je injekcia podana prili§
rychlo alebo vo vysokej davke.

DalSie moZné vedlajsie idinky:
Boli hlasené nasledujuce vedlajsie ucinky, ale ich frekvencia nie je zndma a z dostupnych udajov sa
neda odhadnut’:

Poruchy imunitného systému: celkové alergické reakcie (reakcie na kozi, reakcie kardiovaskularneho
systému, sipot).

Psychické poruchy: zmitenost, dezorienticia, emo¢né poruchy a poruchy nalady, zmeny libida. Boli
hlasené paradoxné reakcie ako napr. nepokoj, agitacia (pohybovy nepokoj),podrazdenost’, nervozita,
kfée a tras svalov, nepriatel’ské spravanie, bludy, hnev, agresivita, uzkost’, no¢né mory, neobvyklé sny,
halucinacie, psychdzy, neprimerané spravanie a iné nepriaznivé uc¢inky na spravanie, vzrusenie

a utocnost’. Tieto reakcie boli Castejsie po rychlom podani injekcie alebo pri vysokej davke. Riziko
vyskytu tychto priznakov je vyssie u deti a starSich pacientov.

Zavislost: Midazolam mdéze aj v terapeutickych davkach viest’ ku vzniku fyzickej zavislosti. Vyskyt
abstinen¢nych priznakov zahfnajtcich kice, ktoré sa mézu objavit’ po dlhodobej lie¢be midazolamom,
sa moze zabranit’ postupnym znizovanim davky (pozri Cast’ 2).

Poruchy nervového systému: spavost’ a dlhotrvajuca sedacia, znizena pozornost’, ospalost’, bolest’
hlavy, zavraty, tazkosti so svalovou koordinaciou. Bola hldsena docasna strata paméti. Jej trvanie
zavisi od vel'kosti davky a moze sa objavit’ aj po liecbe. V ojedinelych pripadoch moze byt strata
pamadti dlhodobejsia. U predcasne narodenych deti a novorodencov boli hlasené kfce.

Poruchy srdca a srdcovej cinnosti: Vyskytli sa zavazné neziaduce reakcie, ako napr. nizky krvny tlak,
pomaly srdcovy tep, dilatacia ciev (napr. navaly hort¢avy, mdloby a bolest’ hlavy).

Poruchy gastrointestindlneho traktu: nevolnost’, vracanie, zapcha, sucho v ustach.
Poruchy koze a podkozného tkaniva: vyrazka, alergicka reakcia, svrbenie.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania: unava, séervenanie, opuch koze, krvné zrazeniny

a bolest’ zil v mieste vpichu (erytém, tromboflebitida, trombodza).

U pacientov uzivajucich benzodiazepiny (lieky vyvolavajice upokojenie, ospalost’ a spanok) existuje
vacsie riziko padu a zlomenin, najmé u starSich pacientov a pacientov uzivajtcich iné sedativa (vratane
alkoholickych napojov).

U pacientov so zavaznym ochorenim obli¢iek je vyskyt vedlajsich ucinkov pravdepodobne;jsi.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho anestéziologa alebo iného
lekara. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedl'ajsie uc¢inky moZzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

V Prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Midazolam Kalceks

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Ampulky uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Po otvoreni ampulky musi byt’ liek pouzity okamzZite.

Chemicka a fyzikalna stabilita po zriedeni bola preukazana pocas 24 hodin pri teplote 25 °C a 3 dni pri
teplote 2-8 °C pre nasledujtice infizne roztoky: 0,9% roztok chloridu sodného, 5% a 10% roztok
glukozy, Ringerov roztok a Hartmannov roztok.

Z mikrobiologického hl'adiska sa zriedeny roztok ma okamzite pouzit. Ak sa nepouzije okamzite, za
¢as a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel'. Za normalnych okolnosti by to
nemalo byt dlhSie ako 24 hodin pri teplote 2-8 °C, ak riedenie nebolo vykonané v kontrolovanych

a overenych aseptickych podmienkach.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatulke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny det v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Midazolam Kalceks obsahuje
- Liecivo je midazolam.

Midazolam Kalceks 1 mg/ml
1 ml roztoku obsahuje 1 mg midazolamu.
Jedna ampulka s 5 ml roztoku obsahuje 5 mg midazolamu.

Midazolam Kalceks 5 mg/ml

1 ml roztoku obsahuje 5 mg midazolamu.

Jedna ampulka s 1 ml roztoku obsahuje 5 mg midazolamu.
Jedna ampulka s 3 ml roztoku obsahuje 15 mg midazolamu.
Jedna ampulka s 10 ml roztoku obsahuje 50 mg midazolamu.

- Dalsie zlozky su: koncentrovana kyselina chlorovodikova, chlorid sodny, hydroxid sodny (na
upravu pH), voda na injekcie.

Ako vyzera Midazolam Kalceks a obsah balenia

Ciry, bezfarebny injekény/infazny roztok o objeme 1 ml, 3 ml alebo 10 ml (pre 5 mg/ml) a 5 ml (pre
1 mg/ml) v ampulke z bezfarebného skla typu | s bodom ozna¢ujucim miesto zlomu.

Velkost balenia: 5 alebo 10 ampuliek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

AS KALCEKS
Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Lotyssko
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Liek je schvaleny v ¢lenskych statoch Europskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom

kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Estonsko, Ceska republika, Pol'sko, Taliansko, Svédsko Midazolam Kalceks

Belgicko Midazolam Kalceks 1 mg/ml, 5 mg/ml solution injectable/pour perfusion
Midazolam Kalceks 1 mg/ml, 5 mg/ml oplossing voor injectie/infusie
Midazolam Kalceks 1 mg/ml, 5 mg/ml Injektions-/Infusionslésung

Bulharsko Midazolam Kalceks 1 mg/ml, 5 mg/ml umxexunonen/uHdy3noHeH pa3rBop
Francuzsko MIDAZOLAM KALCEKS 1 mg/mL, 5 mg/mL, solution injectable/pour
perfusion
Holandsko Midazolam Kalceks 1 mg/ml, 5 mg/ml oplossing voor injectie/infusie
Chorvatsko Midazolam Kalceks 1 mg/ml, 5 mg/ml otopina za injekciju/infuziju
frsko Midazolam 1 mg/ml, 5 mg/ml solution for injection/infusion
Litva Midazolam Kalceks 1 mg/ml, 5 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
Lotyssko Midazolam Kalceks 1 mg/ml, 5 mg/ml skidums injekcijam/infuzijam
Mad’arsko Midazolam Kalceks 1 mg/ml, 5 mg/ml oldatos injekcid/inftzio
Nemecko Midazolam Kalceks 1 mg/ml Injektions-/Infusionslosung
Midazolam Ethypharm Kalceks 5 mg/ml Injektions-/Infusionslosung
Rakusko Midazolam Kalceks 1 mg/ml, 5 mg/ml Injektions-/Infusionslésung
Slovensko Midazolam Kalceks 1 mg/ml, 5 mg/ml injekény/infuzny roztok

Spojené kralovstvo (Severné frsko) Midazolam 1 mg/ml, 5 mg/ml solution for injection/infusion

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2023.

Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Navod na pouzitie:

Midazolam Kalceks je kompatibilny s nasledujicimi infuznymi roztokmi:
- 0,9% roztok chloridu sodného

- 5% roztok glukozy

- 10% roztok glukozy

- Ringerov roztok

- Hartmannov roztok

Pre podanie intravenéznou infuziou musi byt’ obsah ampulky Midazolam Kalceks zriedeny jednym
z vyssie uvedenych roztokov v pomere 15 mg midazolamu na 100 az 1 000 ml infizneho roztoku.

Midazolam Kalceks injek¢ény/infuzny roztok sa nesmie riedit’ roztokom Macrodex 6% s glukézou.
Midazolam Kalceks injek¢ény/inflizny roztok sa nesmie miesat’ s alkalickymi roztokmi na injekciu.

V roztokoch obsahujucich hydrogenuhli¢itan dochadza k zrazaniu midazolamu.

Aby sa zabranilo potencialnej inkompatibilite, Midazolam Kalceks injekény/infizny roztok sa nesmie
miesat’ s inymi roztokmi okrem tych, ktor¢ st uvedené vyssie.

Midazolam Kalceks injekény/infizny roztok je uréeny na jednorazové pouzitie.
Roztok sa pred podanim musi vizualne skontrolovat’. PouZivat’ sa moze len Ciry roztok neobsahujtci
viditeI'né Ciastocky.

Instrukcie na otvorenie ampulky:

1) Otocte ampulku farebnym oznac¢enim hore. Ak zostal nejaky roztok v hornej ¢asti ampulky,
jemnym poklepanim prstom na ampulku ho straste dolu.

2) Pre otvorenie pouzite obe ruky; zatial’ ¢o budete drzat’ spodnt ¢ast’ ampulky v jednej ruke, druhou
rukou odlomte hornu ¢ast’ ampulky smerom od farebného oznacenia (pozri priloZeny obrazok).
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