Bipacksedel: Information till patienten
Midazolam Accord 1 mg/ml injektions-/infusionsvatska, l16sning
Midazolam Accord 5 mg/ml injektions-/infusionsvatska, 16sning
midazolam

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta lakemedel. Den innehaller information
som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller sjukskéterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar tala med lakare eller sjukskoterska. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Midazolam Accord &r och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan du ges Midazolam Accord
Hur Midazolam Accord ges

Eventuella biverkningar

Hur Midazolam Accord ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oaprwNE

1. Vad Midazolam Accord &ar och vad det anvands for
Midazolam Accord 1 mg/ml och 5 mg/ml injektions-/infusionsvétska, I6sning innehaller midazolam
som tillhdr en grupp av lakemedel som kallas bensodiazepiner.

Det 4r ett kortverkande lakemedel som anvénds for att framkalla sedering (ett mycket avslappnat
tillstand av lugn, dasighet eller somn) och minskar oro och muskelspanning.

Detta lakemedel anvénds for:

- for sedering (vaket men avslappnat tillstand av lugn eller dasighet under en medicinsk
provtagning eller ett ingrepp) av vuxna och barn.

- for sedering av vuxna och barn pa intensivvardsavdelning.

- for narkos av vuxna, ensamt eller tillsammans med andra lakemedel.

- som formedicinering for att framkalla avslappning, lugn och dasighet fore narkos hos vuxna
och barn

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

2. Vad du behéver veta innan du ges Midazolam Accord

Du ska inte ges Midazolam Accord

- om du ar allergisk (6verkanslig) mot midazolam, eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du ar allergisk mot andra lakemedel med bensodiazepiner, som till exempel diazepam eller
nitrazepam.

- om du har svara andningsproblem och du ska fd Midazolam Accord for vaken sedering.

Du ska inte ges Midazolam Accord om néagot av ovanstaende galler dig. Om du ar oséker, tala med
lakare eller sjukskoterska innan du ges detta lakemedel.



Varningar och forsiktighet

Vuxna
Tala med lakare eller sjukskdterska innan du anvander Midazolam Accord om:

- Du ar 6ver 60 ar.

- Du har en langvarig sjukdom (sasom andningsproblem eller njur-, lever- eller hjartproblem).

- Du &r forsvagad (har en sjukdom som gor att du kdnner dig mycket svag, slutkord eller saknar
energi).

- Du har ett tillstand som kallas “sémnapnésyndrom” (som innebér att du slutar andas nar du
sover), sa att du kan Gvervakas noggrant.

- Du har myasthenia gravis (en neuromuskulér sjukdom som orsakar muskelsvaghet).

- Du regelbundet dricker stora méngder alkohol eller om du tidigare har haft problem med
alkoholanvandning. Alkohol kan 6ka de kliniska effekterna av Midazolam Accord, vilket
eventuellt kan omfatta svar sedering som kan leda till koma eller dodsfall.

- Du regelbundet tar droger eller om du har haft problem med droger tidigare.

- Du é&r gravid eller tror att du kan vara gravid (se ”Graviditet och amning”).

Barn och spadbarn
Om ditt barn ska fa detta lakemedel:

e Det ar sarskilt viktigt att du talar om for lakaren eller sjukskoterskan om ditt barn har nagon hjart-
kérlsjukdom (hjartproblem). Ditt barn kommer att dvervakas noggrant och dosen anpassas
sarskilt.

e  Barn maste dvervakas noggrant. For spadbarn under 6 manader kommer detta att inkludera
overvakning av andning och syrgasnivaer.

Tala med lakare eller sjukskoterska om nagot av ovanstaende galler ditt barn.

Andra lakemedel och Midazolam Accord
Tala om for lakare eller sjukskoéterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.
Detta inkluderar dven receptfria sadana och naturlakemede.

Detta ar extremt viktigt eftersom samtidig anvandning av andra lakemedel kan forstarka eller forsvaga
effekterna av lakemedlen.

Du ska sarskilt tala om for din lakare eller sjukskéterska om du anvander nagot av féljande lakemedel:

- lugnande medel (Iakemedel mot oro eller som hjélper dig att sova)

- somnmedel (l&kemedel som hjalper dig att sova)

- sedativamedel (lakemedel som gor dig lugn eller sémnig)

- antidepressiva eller antipsykotiska medel (Iakemedel mot depression eller schizofreni)

- narkotiska smértstillande (mycket starka vérktabletter)

- hostmediciner (t.ex. sadana som innehaller kodein)

- antihistaminer (lakemedel mot allergi)

- lakemedel mot svampinfektioner (ketokonazol, vorikonazol, flukonazol, itrakonazol,
posakonazol)

- makrolidantibiotika (t.ex erytromycin, klaritromycin eller roxitromycin)

- lakemedel for behandling av hogt blodtryck och hjértsjukdom (t.ex. diltiazem, verapamil och
metyldopa)

- lakemedel for behandling av HIV (efavirenz eller proteashdmmare som t.ex. saquinavir)

- lakemedel for behandling av hepatit C (proteashdmmare t.ex. boceprevir och telaprevir)

- atorvastatin (lakemedel mot hogt kolesterol)

- rifampicin (lakemedel mot mykobakteriella infektioner, t.ex. tuberkulos)

- tikagrelor (anvéands for att forhindra hjértinfarkt)

- naturlakemedlet Johannesort



- karbamazepin (for behandling av epilepsi och bipoldr sjukdom)
- fenytoin (for behandling av epilepsi)
- aprepitant (mot illaméaende och krakningar)

Om nagot av ovanstaende galler dig, eller om du &r osaker, tala med lakare eller sjukskoterska innan
du ges Midazolam Accord.

Operationer

Om du ska fa ett anestesimedel innan en operation eller en tandvardsbehandling (inklusive
anestesimedel som du andas in) &r det viktigt att du talar om for lakaren eller tandlakaren att du
anvénder Midazolam Accord.

Midazolam Accord med alkohol
Drick inte alkohol om du har getts Midazolam Accord. Detta eftersom alkohol kan 6ka den sedativa
effekten av Midazolam Accord och kan orsaka problem med andningen.

Graviditet och amning
Tala om for lakaren om du ar gravid, tror du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn. Lakaren
beslutar om detta lakemedel ar lampligt for dig.

Midazolam kan skada ditt ofédda barn nar det anvénds under tidig graviditet. Nar hoga doser
administreras under sen graviditet eller i samband med forlossning eller kejsarsnitt kan det hos dig
finnas risk for inandning och barnet kan fa oregelbunden hjartrytm, slappa muskler (hypotoni),
matningssvarigheter, lag kroppstemperatur och andningssvarigheter. Vid langvarig administrering
under sen graviditet kan ditt barn utveckla ett fysiskt beroende och risk for abstinenssymtom efter
fodseln.

Amma inte inom 24 timmar efter att du har fatt Midazolam Accord. Detta eftersom lakemedlet kan
passera over till brostmjélk.

Korformaga och anvandning av maskiner

Detta lakemedel kan gora dig somnig, yr, glomsk eller paverka din koncentration och koordination.
Detta kan paverka din formaga att utfora svarare uppgifter, sdsom att kéra bil eller anvanda maskiner.
Du inte kora bil eller anvanda maskiner forran du ar fullstandigt aterstélld. Din lakare ska tala om for
dig nér du kan gdra det igen.

Kor inte nar du tar detta lakemedel forran du vet hur det paverkar dig.

Tala med lakare eller apotekspersonal om du &r osaker pa om det ar sakert att kora nér du tar detta
lakemedel.

Avsaknad av somn eller alkoholkonsumtion kan ytterligare férsdmra din vakenhet.
Du ska alltid féljas hem av en ansvarsfull vuxen efter behandlingen.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga 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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Midazolam Accord innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per ampull, dvs ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur Midazolam Accord ges



Midazolam Accord ska bara ges av erfaren hélso- och sjukvardspersonal (lakare eller sjukskéterska).
Det ska ges pa en plats (sjukhus, klinik eller mottagning) som har utrustning for att 6vervaka och
stddja patientens andning, hjérta och cirkulation (kardiovaskulér funktion) och kan kénna igen tecken
pa och behandla forvantade biverkningar av anestesi.

Hur mycket Midazolam Accord ges

Lakaren beslutar vilken dos som ar lamplig for dig. Den dos du far beror pa varfor du far behandling
och vilken typ av sedering du behover. Din vikt, din alder, ditt halsotillstand, hur du svarar pa
Midazolam Accord och om andra lakemedel kravs samtidigt kommer ocksa att paverka den dos du far.

Om du behdver starka smartstillande medel far du dessa forst och darefter far du Midazolam Accord.
Lékaren beslutar om lamplig dos for dig.

Hur Midazolam Accord ges

Midazolam Accord kan ges till dig pa ett av féljande fyra olika stt:
e som en langsam injektion i en ven (intravends injektion)

e viaenslangien av venerna (intravends infusion)

e som en injektion i en muskel (intramuskuldr injektion)

e | &ndtarmen (rektum)

Du ska alltid féljas hem av en ansvarsfull vuxen efter behandlingen.

Barn och spadbarn

. Hos barn och spadbarn under 6 manader rekommenderas Midazolam Accord bara for sedering
pa intensivvardsavdelningar. Dosen kommer att ges successivt i en ven.
. Barn 12 ar och under far vanligtvis Midazolam Accord i en ven. Nar Midazolam Accord

anvands som formedicinering (for att framkalla avslappning, lugn och sémnighet fore en
bed6vning) kan det ges i andtarmen (rektum).

Om du getts for stor mangd av Midazolam Accord
Ditt lakemedel kommer att ges till dig av en lakare eller sjukskdterska.
Om du av misstag ges fér mycket Midazolam Accord kan du:

- kénna dig sémnig

- fa problem med att koordinera rérelser (ataxi) och bortfall av reflexer

- fa talproblem (dysartri)

- ha ofrivilliga 6gonrdrelser (nystagmus)

- utveckla lagt blodtryck (hypotoni)

- sluta andas (apné) och lida av kardiorespiratorisk depression (andning och hjartslag blir
langsamma eller upphor) och koma.

Sluta behandling med Midazolam Accord
Om du far langvarig behandling med Midazolam Accord (ges lakemedlet under en lang tid) kan du:

Bli tolerant mot Midazolam Accord. Lakemedlet blir mindre effektivt och fungerar inte sa bra for dig.
Bli beroende av detta lakemedel och fa abstinenssymtom (se nedan).

Lakaren kommer att minska dosen gradvis for att férhindra att dessa effekter drabbar dig.

Foljande effekter har setts vid anvandning av Midazolam Accord, sérskilt hos barn och aldre:
rastloshet, agitation, irritabilitet, ofrivilliga rorelser, hyperaktiviteter, nervositet, fientlighet,
vanfdrestallning, ilska, aggressivitet, angest, mardrommar, hallucinationer (se och eventuellt hora
sadant som inte &r dar), psykoser (forlora kontakt med verkligheten) och olampligt beteende,
upphetsning och hot (dessa reaktioner kallas ocksa paradoxala reaktioner, vilka ar resultat som &r
tvartemot de effekter som normalt forvéntas av lakemedlet). Om du drabbas av dessa kommer ldkaren
att 6vervaga att avbryta behandlingen med Midazolam.

Abstinenssymtom:



Lakemedel med bensodiazepiner som Midazolam Accord kan gora dig beroende om du anvénder det
under lang tid (t.ex. vid intensivvard). Detta betyder att om du avbryter behandlingen plétsligt eller
sanker dosen for snabbt, kan du fa abstinenssymtom. Dessa symtom kan inkludera:

- huvudvark, diarré och muskelvark

- stark oro, spanning, rastloshet, forvirring eller daligt humor (irritabel) och sémnproblem
- humdorférandringar

- hallucinationer (se och eventuellt héra sadant som inte ar dar), kramper.

Vid svara fall av abstinenssymtom kan féljande uppkomma: en kansla av att forlora kontakt med
verkligheten, domningar och stickningar i extremiteter (t.ex. hander och fotter), k&nslighet for ljus, ljud
och beroring.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa
dem.
Foljande biverkningar har rapporterats med detta lakemedel (ingen kand frekvens).

Sluta ta midazolam och kontakta omedelbart ldkare om du marker nagon av féljande
biverkningar. De kan vara livshotande och du kan behova akut lakarvard:

- Anafylaktisk chock (en livshotande allergisk reaktion). Tecken kan omfatta plotsliga utslag,
klada eller upphdjda utslag (nasseutslag) och svullnad av ansikte, lappar, tunga eller andra delar
av kroppen. Du kan ocksa fa andnéd, vasande andning eller andningsbesvar, eller blek hud, svag
och snabb puls eller en kansla av att du forlorar medvetandet. Dessutom kan du f& brostsmartor,
som kan vara ett tecken pa en potentiellt allvarlig allergisk reaktion, som kallas Kounis syndrom.

- Hjartinfarkt (hjartstopp). Tecken kan omfatta brostsméarta som kan sprida sig till halsen och
skuldrorna och ned langs vénster arm.

- Andningsbesvar eller andningskomplikatioenr (som ibland leder till andningsstopp)

- Kvavning och plétslig blockering av luftvagarna (laryngospasm).

Livshotande biverkningar ar mer troliga hos vuxna 6ver 60 ar och hos patienter som redan har
andningsbesvar eller hjartproblem, sérskilt om injektion ges for snabbt eller vid for hdg dos.

Andra mojliga biverkningar:

Problem med immunsystemet:
- allménna allergiska reaktioner (hudreaktioner, reaktioner i hjart- och blodsystem, vasande andning)

Effekter pa beteende:

- rastloshet, upphetsning, irritabilitet

- nervositet, angest

- fientlighet, ilska, aggression eller hot
- upphetsning

- Overaktivet

- foréndring av libido

- olampligt beteende

Psykiska problem och problem i nervsystemet:

- forvirring, desorientering

- emotionella stérningar och humorstorningar

- ofrivilliga rorelser

- mardrommar, onormala drommar

- hallucinationer (se och eventuellt héra sadant som inte finns)



- psykoser (forlora kontakt med verkligheten)

- somnighet och langvarig sedering

- nedsatt vakenhet

- Huvudvérk

- yrsel

- problem att koordinera muskler

- kramper hos for tidigt fodda barn och nyfédda barn

- tillfallig minnesforlust; hur lange denna kvarstar beror pa hur mycket Midazolam Accord du har
fatt. Du kan uppleva detta efter behandlingen. I enstaka fall har detta kvarstatt under en lang tid.

- lakemedelsberoende, missbruk

- kénna sig upphetsad, rastlos, arg eller aggressiv. Du kan ocksa fa muskelkramper eller
muskelskakningar som du inte kan kontrollera (tremor). Det & mer sannolikt att dessa symptom
intraffar om du har fatt en hog dos av midazolam eller om den har getts for snabbt. Det ar ocksa
mer sannolikt hos barn och aldre personer.

Problem med hjarta och blodcirkulationen:

- Iagt blodtryck. Detta kan gora dig yr eller svimfardig
- langsam puls

- rodnad av ansikte och hals

- svimning

Problem med andningsvéagar:
- andfaddhet
- hicka.

Mag, tarm och munproblem:

- illamaende eller krakningar
- forstoppning

- muntorrhet.

Hudproblem:

- utslag

- nasselfeber (upphojda utslag)
- klada.

Muskelproblem:
- muskelspasmer och muskeltremor (muskelskakningar som du inte kan kontrollera).

Problem vid injektionsstéallet:

- rodnad

- hudsvullnad

- blodproppar eller smarta vid injektionsstéllet.

Skador:
- patienter som tar bensodiazepiner l6per risk att falla och bryta ben; denna risk ar forhojd hos
aldre och hos personer som tar andra lugnande medel (inklusive alkohol).

Allmént:
- trotthet (utmattning)

Aldre:

- det & mer sannolikt att livshotande biverkningar intraffar hos vuxna patienter dver 60 ar och de
som redan har andningsbesvar eller hjartproblem, sarskilt nar injektionen ges for snabbt eller vid
en hog dos.

Patienter med gravt nedsatt njurfunktion:
- det ar mer sannolikt att patienter med svar njursjukdom drabbas av biverkningar.



Om nagon av dessa biverkningar blir allvarliga eller besvérliga, eller om du noterar biverkningar som
inte anges i denna information, kontakta lakare eller sjukskoterska.

Rapportering av misstédnkta biverkningar:

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskdéterska.

Detta galler dven 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 sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Midazolam Accord ska forvaras

Lakare eller apotekspersonal ar ansvarig for forvaring av Midazolam Accord. Foljande galler for
forvaring:

- Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

- Anvands fore utgangsdatum som anges pa ampulletiketten och ytterkartongen efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

- Forvara ampullerna (sma glasflaskor) i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Sjukvardspersonalen kommer att kasta
allt dverblivet lakemedel. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen & midazolam (som midazolam hydroklorid).

Midazolam Accord 1 mg/ml:

Varje ml l6sning innehaller 1 mg midazolam (som midazolamhydroklorid).
Forpackningsstorlek 5ml
Mangd midazolam 5mg

Midazolam Accord 5 mg/ml:

Varje ml 16sning innehaller 5 mg midazolam (som midazolamhydroklorid).
Forpackningsstorlek 1 ml 3ml 10 ml
Méngd midazolam 5mg 15 mg 50 mg

Ovriga innehallsamnen ar vatten for injektionsvatskor, natriumklorid, natriumhydroxid (fér pH-
justering), koncentrerad saltsyra (for pH-justering).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Midazolam Accord &r en Klar, farglos till ljusgul 16sning for injektion i en genomskinlig glasampull.
Midazolam Accord 1 mg/ml tillhandahalles i forpackningar om 10 x 5 ml ampuller.

Midazolam Accord 5 mg/ml tillhandahalles i forpackningar om 10 x 1 ml, 10 x 3 ml, 1 x 10 ml och
10 x 10 ml ampuller.



Ampullen tillhandahalles i en blister-/brickférpackning.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Accord Healthcare B. V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Nederlanderna

Tillverkare
Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Accord Healthcare single member S.A.
64th Km National Road Athens, Lamia, Schimatari,
32009, Grekland

Denna bipacksedel godkéndes senast
2025-08-21



Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Beredning av infusionsldsning

Midazolam injektionsvétska kan spadas med 0.9 % natriumkloridldsning, 5 % och 10 %
glukoslésning, Ringers l6sning eller Hartmanns 16sning. Vid kontinuerlig intravendés infusion kan
midazolam injektionsvatska spadas fran 0,015 till 0,15 mg per ml med en av de I6sningar som anges
ovan. Dessa l6sningar ar hallbara i 24 timmar vid rumstemperatur, och i 3 dagar vid 8°C. Midazolam
injektionsvatska far inte blandas med andra I6sningar an de som namnts ovan. Midazolam
injektionsvatska far i synnerhet inte spadas med 6 % w/v dextran (med 0.9 % natriumklorid) i glukos,
eller blandas med alkaliska injektionsvétskor. Midazolam falls ut i véatekarbonat.

Ldsningen ska inspekteras visuellt fére anvandning. Endast klara 16sningar utan partiklar ska
anvéndas.

Hallbarhet och forvaring
Midazolam ampuller ar endast avsedda for engangsbruk.

Ooppnade ampuller
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Ampuller efter spadning
Den spédda l6sningen ar kemiskt och fysikaliskt stabil i 24 timmar vid rumstemperatur (15 — 25°C),
eller 3 dygn vid 8°C.

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv skall produkten anvéandas direkt efter Gppnandet.

Om den inte anvands omedelbart, s ligger ansvaret for hallbarhetstider och forvaring, fore och under
anvandning, pa anvandaren. Denna forvaring ska normalt inte vara langre an 24 timmar vid 2°C till
8°C, savida inte I6sningen har beretts under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

For kontinuerlig intravends infusion far midazolam endast spadas till koncentrationer mellan 0,015
och 0,15 mg per ml, i ndgon av ovanstaende ldsningar.

Avfallshantering
Ej anvént lakemedel och avfall skall hanteras enligt géllande anvisningar.
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