Bipacksedel: Information till anvandaren
Epistatus 10 mg/ml munhalel6sning
midazolam

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

" Spara denna information, du kan behéva l&sa den igen.

. Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

" Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Epistatus &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Epistatus
Hur du ger Epistatus

Eventuella biverkningar

Hur Epistatus ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok wnE

1. Vad Epistatus ar och vad det anvands for

Epistatus munhaleldsning innehaller den aktiva substansen midazolam. Midazolam tillhér en grupp
lakemedel som kallas bensodiazepiner.

Epistatus anvands for att stoppa langdragna epileptiska krampanfall hos spadbarn, smabarn, barn och
ungdomar fran 3 manader till under 18 ar.

Detta lakemedel ska endast anvandas till spadbarn fran 3 manader till under 6 manader pa sjukhus dar
overvakning ar mojlig och aterupplivningsutrustning finns tillganglig (se ”Varningar och forsiktighet”
for mer information).

Midazolam som finns i Epistatus kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Epistatus

Ge inte Epistatus om patienten

. ar allergisk mot midazolam, nagra andra bensodiazepiner (t.ex. diazepam eller nitrazepam) eller
nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

. har en sjukdom som kallas myasthenia gravis (som orsakar muskelsvaghet)

. har stora svarigheter att andas (Epistatus kan forvérra andningssvarigheter)

" har somnapnésyndrom (som orsakar ett stort antal andningsuppehall under sémnen)

" har svara leverbesvar.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du ger Epistatus till patienten om han/hon:

. har en lungsjukdom som orsakar andningsproblem, eftersom detta lakemedel kan forsvara
andning

. har njur-, lever- eller hjartproblem



. tar andra lakemedel med lugnande effekter och ké&nner sig forsvagad eller utmattad eller har
energibrist eftersom detta lakemedel paverkar det centrala nervsystemet (CNS)

" regelbundet dricker stora mangder alkohol eller tidigare har haft alkoholproblem (se "Epistatus
innehaller etanol (alkohol)™)

" regelbundet missbrukar droger eller tidigare har missbrukat droger.

Detta lakemedel kan gora att man glommer vad som har hant efter att man har fatt det (tillfallig
minnesforlust). Patienterna ska dvervakas noga av foraldrarna eller vardgivarna efter att de har fatt
detta lakemedel. Se &ven avsnitt 4 (Eventuella biverkningar).

Eftersom fordrojda svara andningssvarigheter (sasom langsammare eller svagare andning &n forvéntat)
inte kan uteslutas hos yngre barn ska spadbarn fran 3 manader till under 6 manader endast behandlas
pa sjukhus dar 6vervakning dar majlig och aterupplivningsutrustning finns tillganglig.

Om du &r osaker pd om nagot av ovanstaende stimmer in pa patienten ska du tala med lakare eller
apotekspersonal innan du ger detta lakemedel.

Barn och ungdomar
Detta lakemedel ska inte ges till barn yngre d4n 3 manader, da det inte finns tillrackliga data i denna
aldersgrupp.

Andra lakemedel och Epistatus

Tala om for lakare eller apotekspersonal om patienten anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas
anvanda andra lakemedel. Om du ar det minsta osaker pa om ett lakemedel som patienten tar paverkar
effekten av Epistatus ska du tala med lakare eller apotekspersonal.

Detta ar ytterst viktigt eftersom samtidig anvéndning av mer &n ett lakemedel kan forstérka eller
forsvaga effekten av dessa lakemedel.

Effekterna av Epistatus kan forstarkas av lakemedel sasom:
. antiepileptika (fér behandling av epilepsi), t.ex. fenytoin
. antibiotika, t.ex. erytromycin, klaritromycin

] lakemedel mot svampinfektioner, t.ex. ketokonazol, vorikonazol, flukonazol, itrakonazol,
posakonazol

] lakemedel mot magsar, t.ex. cimetidin, ranitidin och omeprazol

" lakemedel mot hogt blodtryck, t.ex. diltiazem, verapamil

] vissa lakemedel som anvands for att behandla hiv och aids, t.ex. sakvinavir, kombination av
lopinavir och ritonavir
. narkotiska analgetika (mycket starka smartstillande lakemedel), t.ex. fentanyl

" lakemedel som anvands for att sénka blodfetter, t.ex. atorvastatin

] lakemedel for behandling av illamaende, t.ex. nabilon

. hypnotika (somnmedel)

. lugnande antidepressiva (lakemedel mot depression som gor dig sémnig)

" sedativa (lugnande) lakemedel
. anestetika (fér smartlindring)
. antihistaminer (for behandling av allergier).

Effekterna av Epistatus kan forsvagas av lakemedel sasom:

" rifampicin (fér behandling av tuberkulos)

" xantiner (for behandling av astma)

" johannesort (ett véxtbaserat lakemedel). Detta bor undvikas av patienter som tar Epistatus.

Epistatus kan forstarka effekten av vissa muskelavslappnande medel, t.ex. baklofen (som ger upphov
till 6kad dasighet). Detta lakemedel kan aven forhindra andra lakemedel att fungera som de ska, t.ex.
levodopa (anvéands for behandling av Parkinsons sjukdom).



Samtidig anvéndning av Epistatus och opioider (starka smértstillande medel, lakemedel for
substitutionsbehandling och vissa hostmediciner) okar risken for dasighet, andningssvarigheter
(andningsdepression) och koma vilket kan vara livshotande. P& grund av detta bor samtidig
anvéndning endast dvervéagas nér andra behandlingsalternativ inte &r mojliga.

Om l&karen forskriver Epistatus samtidigt med opioider bor dosen och behandlingstiden for opioiden
begransas av lakaren.

Tala om for lakaren om du tar opioider och félj noga lakarens dosrekommendationer. Det kan vara bra
att informera vanner eller anhdriga om riskerna och symtomen som ar beskrivna ovan. Lakaren maste
kontaktas om du far dessa symtom.

Epistatus innehaller en liten méangd etanol och ska darfor inte ges samtidigt med disulfiram.

Tala med l&kare eller apotekspersonal om lakemedel som patienten bor undvika nar han/hon tar
Epistatus.

Operationer
Om patienten far inhalationsanastetika (som andas in) fére operation eller tandbehandling &r det viktigt
att tala om for lakaren eller tandlékaren att patienten har fatt Epistatus.

Epistatus med mat, dryck och alkohol
Patienten far inte dricka alkohol om han/hon har fatt Epistatus. Alkohol kan forstarka de lugnande
effekterna av Epistatus och gora patienten mycket somnig.

Patienten far inte dricka grapefruktjuice medan han/hon tar Epistatus. Grapefruktjuice kan forstarka
den lugnande effekten av Epistatus och gora patienten sémnigare.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

Radfraga lakare innan du ger detta lakemedel om patienten som du ska ge det till &r gravid, tror att hon
kan vara gravid eller planerar att skaffa barn.

Midazolam kan anvéndas under graviditet om det dr absolut nddvéandigt. Upprepade doser av detta
lakemedel under de 3 sista manaderna av graviditeten eller under forlossningen kan orsaka problem
hos barnet; dessa kan innebara onormal hjartrytm, hypotermi (lag kroppstemperatur), dalig
sugformaga, andningssvarigheter och muskelsvaghet vid fodseln.

Amning

Tala om for lakaren om patienten ammar. Aven om sma méngder av detta likemedel overfors till
brostmjolken behdver det inte utgéra nagot hinder for amning. Lakaren avgér om patienten ska
avbryta amningen tillfalligt efter att hon har fatt Epistatus.

Kaorformaga och anvandning av maskiner
Epistatus har pataglig effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

Detta lakemedel kan gdra att patienten blir somnig, glomsk eller paverka patientens
koncentrationsformaga eller koordination. Detta kan paverka patientens formaga att utfora uppgifter
som kraver skarpt uppmarksamhet sdsom framfora fordon, cykla och anvanda maskiner. Efter att ha
fatt midazolam ska patienten inte framfora fordon, cykla eller anvanda maskiner tills han/hon har
aterhamtat sig helt.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon/cykel eller utfora
arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa



avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning
av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel
for vagledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Epistatus innehaller maltitol
Om patienten inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du ger denna medicin.

Epistatus innehaller etanol (alkohol)

Varje ml Epistatus innehaller 197 mg alkohol (etanol). Denna méangd av lakemedel motsvarar mindre
an 5 ml ol eller 2 ml vin. Den ldga méangden alkohol i detta lakemedel ger inga méarkbara effekter.
Epistatus innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du ger Epistatus

Dosen ar individuell och beror pa alder samt njur- och leverfunktion. Vanliga doser é&r:

Alder Dos
fran 3 till 6 manader pa sjukhus 2,5mg (0,25 ml)
fran 6 manader till under 1 ar 2,5 mg (0,25 ml)
fran 1 ar till under 5 ar 5mg (0,5 ml)
fran 5 ar till under 10 ar 7,5 mg (0,75 ml)
fran 10 ar till under 18 ar 10 mg (1 ml)

Barn fran 3 manader till under 6 manader ska endast behandlas pa sjukhus dar 6vervakning ar majlig
och aterupplivningsutrustning finns tillganglig.

Patienten kommer att 6vervakas efter att han/hon har fatt Epistatus.

Forberedelser for att ge detta lakemedel

Om patienten far ett anfall, 1at patientens kropp rora sig fritt och forsok inte hindra patienten fran att
réra sig. Flytta endast pa patienten om omgivningen ar farlig t.ex. gata, Oppet vatten, heta foremal i
koket, eld eller vassa foremal.

Stod patientens huvud med nagot mjukt, som t.ex. en kudde eller din famn.

Hur detta lakemedel ges

Epistatus ar en munhalel6sning vilket betyder att det endast ska anvandas i munhalan. Detta lakemedel
ska endast ges av uthildad halso- och sjukvardspersonal. Forsiktighet iakttas nar lakemedlet ges for att
undvika risken for kvavning.

Om patientens tillstand inte blir battre

Om patientens krampanfall inte slutar kort efter att patienten fatt Epistatus kommer patientens kliniska
status att bedémas pa nytt och en andra dos kan dvervéagas. Denna bedémning kan omfatta att tillkalla
akutsjukvard.

Om patientens tillstdnd blir battre men krampanfallet bérjar igen



Om patientens krampanfall borjar igen efter inledande forbattring kommer patientens kliniska status
att bedémas pa nytt och en andra dos 6vervéagas. Denna beddmning kan omfatta att tillkalla
akutsjukvard.

Om du har gett for stor mangd av Epistatus

Om du har gett for stor mangd lakemedel eller om ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
omedelbart l&kare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Tecken pa att patienten har fatt for mycket Epistatus kan inkludera:

. dasighet, smnighet, trotthet

. forvirring eller kénsla av desorientering (oklar uppfattning av tid och rum)
. forlust av koordinationsférmaga

. muskelsvaghet

. lagt blodtryck — detta kan orsaka yrsel och svimningskansla

. andningssvarigheter.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar

Kontakta akutsjukvard omedelbart om patienten inte ar inlagd pa sjukhus och om nagon av

foljande biverkningar uppkommer:

. allvarliga andningssvarigheter, t.ex. langsam eller ytlig andning eller blaa lappar. | mycket
séllsynta fall kan andningen upphdora.

. hjartstillestand; mycket sallsynt. Tecken pa detta & medvetsléshet och avsaknad av puls.

. svullnad av ansikte, lappar, tunga eller hals som gor det svart att svélja eller andas, eller blek
hud, en svag och snabb puls, eller en ké&nsla av att forlora medvetandet. Du kan uppleva en
allvarlig allergisk reaktion.

Andra biverkningar som kan forekomma

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

. somnighet eller medvetsldshet, spasmer och darrningar i muskler (ofrivilliga skakningar i
musklerna), forsdmrad uppmarksamhet, huvudvark, yrsel

. illamaende och krakningar

. trotthet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

" upproérdhet, hallucinationer (syn- och ibland horselupplevelser som inte &r verkliga)
" tillfallig minnesforlust

. utslag, nasselutslag (upphojda utslag), klada.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
" aggression, svarighet att koordinera muskelrorelser, valdsamhet
. anfall (konvulsioner), rastlgshet

. Iagt blodtryck, l1ag puls eller rodnad i ansikte och pa halsen

. andfaddhet

. forstoppning

" muntorrhet



] hicka.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):

. raseri, forvirring, fientlighet, eufori (en éverdriven kansla av lycka eller upprymdhet)

" trombos (blodpropp, en levring av blodet som bildar en propp inuti ett blodkarl), laryngospasm
(kramp i struphuvudet som gor det svart att andas och ger upphov till ljudlig andning).

Rapportering av biverkningar

Om patienten far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.s
e

5. Hur Epistatus ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och flasketiketten efter EXP. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Locket maste sattas pa igen och tillslutas val efter anvandning for att férhindra avdunstning av
I6sningen. Anvénd lakemedlet inom ett ar efter 6ppnande.

Férvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i skydd mot kyla. Far e] frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Ge inte detta lakemedel om du marker att 16sningen inte ar klar (t.ex. den ar grumlig eller innehaller
vita partiklar).

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

. Den aktiva substansen &r midazolam (som midazolammaleat). Varje ml av
Epistatus innehaller 10 mg midazolam.
. Ovriga innehallsamnen &r etanol, sackarinnatrium (E954), glycerol (E422), renat vatten,

natriumhydroxid (E524) (for pH-justering) och flytande maltitol (E965).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Epistatus munhalelsning ar en nagot viskds, klar, farglos till ljusgul 16sning praktiskt taget fri fran
partiklar. Losningen finns som 5 ml munhalel6sning i en barnstensfargad flerdosflaska av glas med
sékerhetsforsegling och barnskyddande skruvlock av polypropen (PP) med en inbyggd
flaskhalsadapter av LDPE (lagdensitetspolyeten).


http://www.lakemedelsverket.se/
http://www.lakemedelsverket.se/

Flaskan ar forpackad i en kartong med 4 x 1 ml doseringssprutor och varje spruta ar avsedd for
anvandning for endast en patient. Doseringssprutorna ar markta med 0,05 ml som minsta gradering
och 0,25 ml som huvudgradering.

Innehavare av godkannande for forsaljning
SERB S.A.

Avenue Louise 480

1050 Bryssel

Belgien

Tillverkare

MoNo chem-pharm Produkte GmbH
Leystrale 129

A-1200 Wien

Osterrike

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-08-21.
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