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Pisomna informacia pre pouZivatela

Midazolam Accord 1 mg/ml
Midazolam Accord 5 mg/ml
injek¢ény/inflizny roztok

midazolam

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako vam podaju tento liek, pretoZze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu 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 zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi tcinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Midazolam Accord a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Midazolam Accord
Ako sa podava Midazolam Accord

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Midazolam Accord

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN e

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

Midazolam Accord 1 mg/ml a 5 mg/ml injek¢ny/infuzny roztok obsahuje midazolam, ktory patri do
skupiny liekov znamych ako benzodiazepiny.

Je to liek s kratkodobym uc¢inkom, ktory sa pouziva na navodenie sedativneho stavu (vel'mi

relaxovany stav pokoja, ospalosti alebo spanku) a uvolnuje tizkost’ a svalové napitie.

Tento liek sa pouziva na nasledovné:

- sedacia pri zachovani vedomia (bdelost’, ale vel'mi uvol'neny stav pokoja alebo ospalosti pocas
lekarskeho testu alebo vykonu) u dospelych a deti

- sedacia na jednotkach intenzivnej starostlivosti u deti a dospelych

- anestézia u dospelych, pouziva sa samostatne alebo s inymi liekmi

- liek na premedikaciu (pouzivany na vyvolanie relaxacie, pokoja a ospalosti pred navodenim
anestézie) u dospelych a deti.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji Midazolam Accord

Midazolam Accord vim nesmu podat’,
e ak ste alergicky na midazolam alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).
e ste alergicky na iné benzodiazepiny, ako je diazepam alebo nitrazepam.
e mate zdvazné problémy s dychanim a maji vdm podat’ Midazolam Accord na sedaciu pri vedomi.

Ak sa na vas vztahuje ktorykol'vek z pripadov uvedenych vysSie, midazolam vdm nesmu podat’. Ak si
nie ste isty, pred podanim tohto lieku sa porad'te so svojim lekdrom alebo zdravotnou sestrou.



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

.:2024/01132-Z1A
.:2024/01474-Z1B

O O

Upozornenia a opatrenia

Dospeli
Predtym, ako vdm podaji Midazolam Accord, obrat'te sa na svojho lekéra alebo zdravotnu sestru, ak

mate viac ako 60 rokov.

mate dlhodobé ochorenie (ako st dychacie tazkosti alebo problémy s oblickami, pecetiou
alebo srdcom). Ste oslabeny (mate ochorenie, kvoli ktorému sa citite vel'mi slaby, vycerpany
a nemate dostatok energie).

mate stav nazyvany ,,syndrom spankového apnoe* (ked’ sa vase dychanie zastavi pocas
spanku), takze mozete byt dosledne monitorovany.

mate myasténiu gravis (nervosvalové ochorenie sposobujuce svalovi slabost’).

pravidelne pijete vel’ké mnozstvo alkoholu alebo ste v minulosti mali problémy s alkoholom.
Alkohol méze zvysit’ klinické u€inky Midazolamu Accord, ¢o moze viest k silnej sedacii,
ktoré by mohlo mat’ za nasledok komu alebo smrt’.

pravidelne uzivate drogy(na iné ako liecebné ticely) alebo ste v minulosti mali problémy s
uzivanim drog.

ste tehotna alebo si myslite, Ze by ste mohli byt tehotna (pozrite si Cast’ ,,Tehotenstvo a
dojcenie®).

Deti a dojcata

Je obzvlast’ dolezité, aby ste informovali svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak ma vase dieta
kardiovaskularne ochorenie (problémy so srdcom). Vase diet’a bude désledne monitorované a
davka lieku bude $pecialne upravena.

Deti musia byt’ dosledne monitorované. U dojciat a deti do 6 mesiacov to bude zahtiat’
monitorovanie dychania a hladin kyslika.

Informujte lekara alebo zdravotnt sestru, ak sa nieco z toho tyka vasho diet’at’a.

Iné lieky a Midazolam Accord

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre. To sa tyka aj liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky
predpis alebo rastlinnych liekov.

Je to mimoriadne dblezité, ked’ze stibezné uzivanie viacerych lieckov méze zosilnit’ alebo zoslabit
ucinok tychto liekov.

Predovsetkym povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak uzivate ktorykol'vek
z nasledovnych liekov:

trankvilizéry (na liecbu uzkosti a nespavosti)
hypnotika (lieky navodzujice spanok)
sedativa (na upokojenie alebo na spanok)
antidepresiva alebo antipsychotika (lieky proti depresii alebo schizofrénii)
navykové analgetikd (vel'mi silné lieky proti bolesti)
lieky proti kasl'u (ako su lieky obsahujuce kodein)
antihistaminika (lieky na liecbu alergii)
lieky na liecbu plesiiovych ochoreni (ketokonazol, vorikonazol, flukonazol, itrakonazol,
posakonazol)
makrolidové antibiotika (ako je erytromycin, klaritromycin alebo roxitromycin)
lieky pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku a ochoreni srdca (ako je diltiazem, verapamil a
metyldopa)lieky na liecbu HIV (efavirenz alebo inhibitory proteaz, ako je sakvinavir)
lieky proti hepatitide C (proteazové inhibitory, ako je boceprevir a telaprevir)
atorvastatin (pouziva sa na lieCbu vysokej hladiny cholesterolu)
rifampicin (pouziva na liecbu mykobakterialnych infekcii, ako je tuberkul6za), ticagrelor
(pouziva sa na prevenciu srdcového infarktu)
rastlinny liek 'ubovnik bodkovany
karbamazepin (pouziva sa na liecbu epilepsie a bipolarnej poruchy)
fenytoin (pouziva sa na lie¢bu epilepsie)
2
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e aprepitant (pouziva sa na predchadzanie nevolnosti a vracaniu).

Ak sa vas tyka ktorakol'vek z uvedenych informacii alebo ak si nie ste isti, pred pouZzitim tohto licku
sa porad’te so svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou.

Operacie

Ak vas Caka operacia alebo oSetrenie zubov s pouzitim anestetika (vratane inhalovanych anestetik,
ktoré vdychujete), je dolezité, aby ste svojmu lekdrovi alebo zubarovi povedali, Ze ste uzivali liek
Midazolam Accord.

Midazolam Accord a alkohol
Ak vam podali Midazolam Accord, nepite alkohol. Je to preto, ze alkohol moze zvysit’ sedativny
ucinok Midazolamu Accord a méze sposobit’ problémy s dychanim.

Tehotenstvo a dojcenie:

o Ak ste tehotna, ak si myslite, ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet’, povedzte to svojmu
lekarovi. Vas lekar rozhodne, ¢i je tento liek pre vas vhodny.

e Midazolam moéze poskodit’ nenarodené diet’a, ked’ sa pouziva na zaciatku tehotenstva. Ked’
sa podavaju vysoké davky pocas neskorého $tadia tehotenstva, porodu alebo cisarskeho rezu,
moze hrozit’ riziko vdychnutia a dieta moze mat’ nepravidelny srdcovy rytmus, nizke svalové
napétie (hypotdniu), tazkosti s kimenim, nizku telesnu teplotu a tazkosti s dychanim. Pri
dlhodobom podavani pocas neskorého Stadia tehotenstva sa u diet'ata moze po narodeni
vyvinut’ fyzicka zavislost’ a riziko abstinen¢nych priznakov.

e Nedojcite 24 hodin po podani Midazolamu Accord. Je to kvoli tomu, Ze Midazolam Accord moze
prechadzat’ do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento lick moZe sposobit’ ospalost, zavraty, vypadky pamiti alebo zniZenie pozornosti a koordinacie.
To mdze mat’ vplyv na vas vykon pri narocnych tikonoch, ako je vedenie vozidiel alebo obsluha
strojov. Nesmiete viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje az do uplného zotavenia sa. Vas lekar vam
odporuci, kedy mozete tieto aktivity znova vykonavat’.

Pocas uzivania tohto lieku neved’te vozidlo, kym neviete, aky ma na vas vplyv.

AKk si nie ste isty, i je pre vas bezpecné viest’ vozidlo pocas uzivania tohto lieku, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom.

Nedostatok spanku alebo konzumacia alkoholu méze d’alej zhorsit’ vasu pozornost’.
Po liecbe vas ma vzdy zobrat’ domov zodpovedna dospelé osoba.

Midazolam Accord injekény/inflizny roztok obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej ampulke, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnoZzstvo sodika.

3. Ako sa podiava Midazolam Accord

Midazolam Accord mézu podavat iba skuiseni zdravotnicki pracovnici (lekér alebo zdravotna sestra).
Liek sa m6ze podavat’ na mieste (nemocnica, klinika alebo chirurgické oddelenie) vybavené na
monitorovanie a podporu dychania, srdcovej ¢innosti a krvného obehu pacienta (kardiovaskularne
funkcie) a na rozpoznavanie priznakov o¢akavanych vedl'ajsich u€¢inkov anestézie a na ich zvladnutie.

KoPlko Midazolamu Accord sa podava

Vas lekar rozhodne o davke, ktora je pre vas vhodna. Davka, ktora dostanete, bude zavisiet’ od toho,
preco sa lieCite a od typu sedacie. Vasa hmotnost, vek, zdravotny stav, to, ako reagujete na Midazolam
Accord a ¢i st sucasne potrebné d’al$ie lieky, tiez ovplyvnia davku, ktora dostanete.

Ak potrebujete silné lieky proti bolesti, najprv dostanete tieto lieky a potom dostanete Midazolam
3
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Accord. Vs lekar rozhodne o davke, ktora je pre vas vhodna.

Ako sa podava Midazolam Accord

Midazolam Accord vam mo6zu podat’ jednym zo Styroch réznych spdsobov:
- pomalou injekciou do Zily (intravendzna injekcia),

- pomocou hadi¢ky do zily (intravendzna infizia)

- injekciou do svalu (intramuskulérna injekcia).

- do zadnej Casti vasho tela (konec¢nik).

Po liecbe véas ma vzdy zobrat’ domov zodpovedna dospelé osoba.

Pouzitie u deti a dojciat

e U dojciat a deti do 6 mesiacov sa midazolam odportca len na sedaciu na jednotkach intenzivnej
starostlivosti. Davka sa bude podavat’ postupne do zily.

e Det'om vo veku 12 rokov a mlad$im sa zvy¢ajne podava midazolam do zily. Ked’ sa midazolam
pouziva na premedikaciu (na vyvolanie relaxacie, upokojenia a ospalosti pred anestéziou), moze sa
podat’ do konec¢nika (rekta).

Ak vam podaju viac Midazolamu Accord, ako maja
Vs liek vam poda lekar alebo zdravotna sestra. Ak nahodne dostanete nadmerni davku, moze to
spdsobit’, zZe:
- budete mat’ pocit ospalosti,
- dojde k strate koordinacie (ataxia) a reflexov. Budete mat’ problémy s re¢ou (dysartria).
Budete mat’ mimovol'né pohyby oc¢i (nystagmus). Budete mat’ nizky krvny tlak (hypotenzia).
- prestanete dychat’ (apnoe) a budete trpiet’ kardiorespiracnou depresiou (spomalené alebo
zastavené dychanie a srdcovy rytmus) a upadnete do komy.

Ukonc¢enie liecby Midazolamom Accord

Ak dostavate dlhodobt liecbu Midazolamom Accord (dostanete liek na dlhti dobu), moze nastat’
nasledovné:

Budete tolerovat’ midazolam. Tento lick bude menej u¢inny a nebude u vas dobre fungovat’.
Stanete sa zavislym od tohto lieku a budete mat’ abstinencné priznaky (pozrite si nizZsie).

Vas lekar bude postupne znizovat’ davku, aby sa zabranilo tymto ¢inkom.

Pri pouzivani Midazolamu Accord sa pozorovali nasledujtce t¢inky, najmé u deti a starSich l'udi;
nepokoj, vzrusenie, podrazdenost’, mimovol'né pohyby, hyperaktivita, nervozita, nepriatel’stvo,
klamstvo, hnev, agresivita, izkost’, nocné mory, halucinacie (videnie a mozno aj pocutie veci, ktoré
tam naozaj nie su), psychdzy (strata kontaktu s realitou), nevhodné spravanie, podrazdenie a
napadnutie (tieto reakcie su zname aj ako paradoxné reakcie, ¢o su vysledky, ktoré su v rozpore s
ucinkami zvycCajne oakavanymi pre tento liek). Ak sa u vas tieto vyskytnu, vas lekar zvazi ukonéenie
liecby Midazolamom Accord.

Abstinen¢né priznaky:

Benzodiazepiny, ako je midazolam, mozu sposobit’ zavislost’, ak sa uzivaju dlhsiu dobu (napriklad v

intenzivnej starostlivosti). To znamen4, Zze ak nahle ukoncite liecbu alebo prili$ rychlo znizite davku,

mozu sa u vas objavit’ abstinen¢né priznaky. Medzi takéto priznaky patria:

* bolesti hlavy, hnacka, bolest’ svalov

* pocit vel'kého nepokoja (tizkost’), napitie, nepokoj, zmétenost’ alebo zla nalada (podrazdenost),
problémy so spankom

» zmeny nalady

* halucinacie (videnie a pripadne pocutie veci, ktoré tam nie st1), zachvaty (kice).

V zavaznych pripadoch abstinen¢nych priznakov sa moze vyskytnit: pocit straty kontaktu s realitou,
znecitlivenie a brnenie koncatin (napr. rik a noh), precitlivenost’ na svetlo, hluk a dotyky.
4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
4
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Hlasili sa nasledovné vedlajsie Géinky u tohto lieku (¢astost’ neznama).

Prestaiite pouzivat’ Midazolam Accord a okamzite vyhl'adajte lekara, ak spozorujte niektory z
nasledovnych vedlajSich uc¢inkov. M6zu byt’ zivot ohrozujuce a mozno budete potrebovat’ okamzité
lekarske oSetrenie: Anafylakticky Sok (zivot ohrozujuca alergicka reakcia). Priznaky mozu zahimat

nahlu
vyrazku, svrbenie alebo zihl'avku a opuch tvare, pier, jazyka alebo inych casti tela. Mdze sa
tiez objavit’ dychaviénost’, sipot alebo problémy s dychanim &i bled4 pokozka, slaby a
zrychleny pulz alebo pocit straty vedomia. Okrem toho méZete pocitovat’ bolest na
hrudniku, ktord moéze byt prejavom potencialne zdvaznej alergickej reakcie nazyvane;j
Kounisov syndrom.

e Srdcovy zachvat (zastavenie srdca). Prejavy mozu zahfnat’ bolest’ na hrudniku, ktora
prechadza na krk, ramend a dolu na l'ava ruku.

e Tazkosti alebo komplikécie s dychanim (niekedy veduce k zastaveniu dychania).

e Dusenie a nahle upchatie dychacich ciest (laryngospazmus).

Zivot ohrozujuce 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 prilis
rychlo alebo vo vysokej davke.

DalSie moZné vedl’ajsie u¢inky:

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

Poruchy spravania:

* nepokoj, rozrusenie, podrazdenost’

* nervozita, uzkost’

* nepriatel’stvo, hnev, agresia alebo napadnutie
* vzrusenie

* hyperaktivita

* zmeny v libide

- nevhodné spravanie.

Psychické problémy a poruchy nervového systému:

» zmaétenost,, dezorientacia, emo¢né poruchy a poruchy nalady, mimovol'né pohyby, no¢né mory,
neobvyklé sny

* halucinacie (videnie a mozno aj pocutie veci, ktoré tam v skuto¢nosti nie st), psychozy (strata
kontaktu s realitou)

« ospalost’ a prediZzend sedacia, znizena bdelost’

* Dbolest hlavy, zavraty

» tazkosti s koordinaciou svalov

» zachvaty (kf¢e) u predcasne narodenych deti a novorodencov

» docasna strata pamaéti. Ako dlho to trva, zavisi od toho, kol’ko Midazolamu Accord ste dostali.
Maoze sa to vyskytnat’ po liecbe. V ojedinelych pripadoch sa to predizilo (trvalo dlho)

» drogova zavislost, zavislost’

» rozrusenie, nepokoj, hnev alebo agresivita. Mozete mat’ aj svalové kice alebo tras svalov, ktoré nemozete
ovladat’ (tremor). Tieto U¢inky st pravdepodobnejsie, ak vam bola podana vysoka davka midazolamu

alebo ak bola podana prilis rychlo. Ich vyskyt je tiez pravdepodobnejsi u deti a starSich l'udi.

Poruchy srdca a krvného obehu:

e nizky krvny tlak To vam méze spdsobit’ zavraty alebo to¢enie hlavy.
e pomaly srdcovy tep

e scervenenie tvare a krku (navaly), mdloby.

Poruchy dychacej sustavy:
* dychavi¢nost’
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» Stikatanie

Poruchy v oblasti Zaludka, Eriev a ust:
- pocit nevol'nosti alebo nevol'nost’

» zapcha

* sucho v ustach.

Poruchy koze::

e vyrazka

o urtikaria (zihl'avka)
e svrbenie koze.

Poruchy svalov:
o svalové kice a tras svalov (tras svalov, ktory sa nedé kontrolovat))

Poruchy v mieste podania:

e zaCervenanie

e opuch koze

e krvné zrazeniny alebo bolest’ v mieste podania injekcie.

Urazy:
e U pacientov, ktori uzivaju benzodiazepiny je zvySené riziko padov a zlomenin. Toto riziko sa
zvySuje u starSich pacientov a pacientov uzivajucich iné sedativa (vratane alkoholu).

VSeobecné:
* Unava (vysilenie).

Stars$i pacienti:

Zivot ohrozujuce vedlajsie u¢inky sa pravdepodobnejsie vyskytuju u dospelych vo veku nad 60 rokov
a u tych, ktori uz maju problémy s dychanim alebo srdcové problémy, najmai ak sa injekcia podava
prilis rychlo alebo vo vysokej davke.

Pacienti so zavaZznym ochorenim obli¢iek:
U pacientov so zdvaznym ochorenim obliCiek sa Castejsie vyskytn vedl'ajSie ucinky.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo neprijemny, alebo ak spozorujete
vedlajsie ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii, povedzte to svojmu lekarovi alebo
zdravotnej sestre.

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotni sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie G¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
Hlasenim vedlajsich ti¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Midazolam Accord

Vas lekar alebo lekarnik st zodpovedny za uchovavanie liecku Midazolam Accord.

Podrobnosti o uskladiiovani st nasledovné:

e Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

e Nepouzivajte Midazolam Accord po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale a na ampulke.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

o Ampulky (mala sklenena fTasa) uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte ziadne lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Zdravotnicky pracovnik
zlikviduje vsetky lieky, ktoré sa uz nebudua pouzivat’. Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné
prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Midazolam Accord obsahuje:
Liecivo je midazolam (vo forme hydrochloridu).

Midazolam Accord 1 mg/ml:
Kazdy ml injekéného roztoku obsahuje 1 mg midazolamu (vo forme hydrochloridu)

Velkost’ balenia 5Sml
Mnozstvo midazolamu 5 mg

Midazolam Accord 5 mg/ml:

Kazdy ml injekéného roztoku obsahuje 5 mg midazolamu (vo forme hydrochloridu)
Velkost balenia 1 ml 3 ml 10 ml

Mnozstvo midazolamu 5 mg 15 mg 50 mg

Dalsie zlozky st voda na injekcie, chlorid sodny, hydroxid sodny (na upravu pH) a koncentrovana
kyselina chlorovodikova (na pravu pH).

Ako vyzera Midazolam Accord a obsah balenia:
Injekény/inflizny roztok Midazolamu Accord je Ciry bezfarebny az svetlo ZIty roztok v priehl’'adne;j
sklenenej ampulke.

Injekény/infizny roztok Midazolamu Accord je dostupny v baleniach po 10 x 5 ml ampuliek v
koncentracii 1 mg/ml.

Injekény roztok Midazolamu Accord je dostupny v baleniach po 10 x 1 ml, 10 x 3 ml, 1 x 10 ml a 10 x
10 ml ampuliek v koncentracii 5 mg/ml.

Ampulky st dostupné v blistroch/platoch.
Nie vsetky vel'kosti balenia musia byt uvedené na trh.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
Tasmowa 7

02-677 Varsava

Pol'sko

Vyrobca
Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50, 95-200 Pabianice, Pol'sko

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

Nazov ¢lenského

s Nazov lieku
Statu

Rakiisko Midazolam Accord 1 mg/ml, Injektionslosung oder Infusionslosung

Midazolam Accord 5 mg/ml, Injektionslosung oder Infusionslosung

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

Belgicko Midazolam Accord Healthcare 5 mg/ml, solution pour injection ou

perfusion/ oplossing voor injectie of infusie/ Losung zur Injektion oder
Infusion
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Midazolam Accord 1 mg/ml, gvécipo dtdAvpa 1 StdAvpa yio £yyoon
Cyprus Midazolam Accord 5 mg/ml, gvéoio didAvpa 1 StdAvpo yio Eyyvon
“ 1 . Midazolam Accord 1 mg/ml, roztok pro injekci nebo infuzi
Ceska republika Midazolam Accord 5 mg/ml, roztok pro injekci nebo infuzi
Nemecko Midazolam Accord 1 mg/ml Injektionslosung oder Infusionslésung
Midazolam Accord 5 mg/ml Injektionslésung oder Infusionslésung
Dansko Midazolam Accord 1 mg/ml, injektions og infusionsvaeske, oplasning
Midazolam Accord 5 mg/ml, injektions og infusionsvaske, oplgsning
Estonsko M@dazolam Accord 1 mg/ml, siiste- VG% %nfus@oon%lahus
Midazolam Accord 5 mg/ml, siiste- voi infusioonilahus
Grécko Midazolam Accord 1 mg/ml, gvécipo dilopa i) SidAvpa yio yyoon
Midazolam Accord 5 mg/ml, evésiuo ddivpa 1| StdAvpLe yio £yyvon
Spanielsk Midazolam Accord 1 mg/ml, para inyeccion o infusion
panicisko Midazolam Accord 5 mg/ml, para inyeccion o infusion
Midazolam Accord 1 mg/ml, injektio- tai infuusioneste/ Losning for
Finsko injektion och infusion
Midazolam Accord 5 mg/ml, injektio- tai infuusioneste/ Losning for
injektion och infusion
Mad'arsko Midazolam Accord 1 mg/ml, oldatos injekcid/ infazio
Midazolam Accord 5 mg/ml, oldatos injekcid/ infuzid
frsko Midazolam 1 mg/ml, Solution for Injection or Infusion
Midazolam 5 mg/ml, Solution for Injection or Infusion
Taliansko Midazolam AHCL 1 mg/ml, Soluzione per Iniezione o Infusione
Midazolam AHCL 5 mg/ml, Soluzione per Iniezione o Infusione
Litva Midazolam Accord 1 mg/ml, $kidums injekcijam vai infizijam
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
Holandsko Midazolam Accord 1 mg/ml, oplossing voor injectie of infusie
Midazolam Accord 5 mg/ml, oplossing voor injectie of infusie
Nérsko Midazolam Accord 1 mg/ml, opplesning til injeksjon og infusjon
Midazolam Accord 5 mg/ml, opplesning til injeksjon og infusjon
Pol’sko Midazolam Accord
Portugalsko Midazolam Accord
. Midazolam Accord 1 mg/ml, Losning for injektion och infusion
Sveédsko Midazolam Accord 5 mg/ml, Losning 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
, . Midazolam Accord 1 mg/ml, injekény/infazny roztok
Slovenska republika Midazolam Accord 5 mz/ml, in;ekénz/infﬁznz roztok
Spojené kral'ovstvo Midazolam 1 mg/ml, Solution for Injection or Infusion
(Severné frsko) Midazolam 5 mg/ml, Solution for Injection or Infusion

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2024.

Nasledujuca informacia je urcena len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:

Priprava infuzneho roztoku

Injekcia midazolamu sa moze riedit’ s 0,9 % roztokom chloridu sodného, 5 % (50 mg/ml) alebo 10 %
(100 mg/ml) roztokom gluko6zy alebo Ringerovym alebo Hartmannovym roztokom. V pripade
kontinudlnej intravenoznej infuzie sa moéze injekény roztok midazolamu zriedit’ v rozmedzi 0,015 az
0,15 mg na ml jednym z vyssie uvedenych roztokov.

Tieto roztoky si udrzia stabilitu pocas 24 hodin pri izbovej teplote a pocas 3 dni pri teplote 8°C.
Injekcia midazolamu sa nesmie mieSat’ s inymi roztokmi ako s tymi, ktoré st uvedené vyssie. Obzvlast
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sa nesmie injekcia midazolamu riedit’ s dextranom 6 % (m/V) (s 0,9 % chloridom sodnym) v glukoéze
alebo s alkalickymi injekénymi roztokmi. Midazolam precipituje v uhlic¢itane vapenatom.

Injekény roztok sa ma pred podanim vizudlne skontrolovat’. Pouzit’ sa mdze len priehl'adny roztok bez
Ciastociek.

Cas pouzitel'nosti a uchovévanie
Injekéné ampulky midazolamu st uréené len na jednorazové pouzitie.

Ampulky pred otvorenim
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Ampulky po zriedeni
Chemicka a fyzikalna stabilita pouziteI'nosti zriedenych roztokov bola dokdzané pocas 24 hodin pri
izbovej teplote (15-25 °C) alebo pocas 3 dni pri teplote 8 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa maju roztoky pouzit’ okamzite.

Ak nie je roztok pouzity okamzite, za ¢as a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda
pouzivatel’ a bezne sa nema roztok uchovavat dlhsie ako 24 hodin pri teplote od 2 do 8 °C, ak sa
riedenie neuskutocnilo v kontrolovanych a schvalenych aseptickych podmienkach.

V pripade kontinuélnej intravendznej infuzie sa mdze roztok midazolamu riedit’ v rozsahu od 0,015 to
0,15 mg jednym z vyssie uvedenych roztokov.

Likvidacia odpadu
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.




