BIPACKSEDEL
Bipacksedel: Information till anvéandaren

Midazolam Accordpharma 1 mg/ml injektions-/infusionsvéatska, 16sning i forfylld spruta
midazolam

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Midazolam Accordpharma &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Midazolam Accordpharma
Hur du anvéander Midazolam Accordpharma

Eventuella biverkningar

Hur Midazolam Accordpharma ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

cupwE

1. Vad Midazolam Accordpharma &r och vad det anvands for

Midazolam Accordpharma innehaller midazolam. Detta lakemedel tillhér en grupp som kallas
bensodiazepiner.

Midazolam Accordpharma verkar snabbt och gor att du kanner dig dasig eller somnar. Det verkar
ocksa lugnande och muskelavslappnande.

Midazolam Accordpharma anvands till vuxna:
e Som ett narkosmedel for att framkalla och bibehalla sovning.

Midazolam Accordpharma anvands ocksa till vuxna och till barn (fran och med 12 ars alder):

e Som lugnande medel och for att framkalla dasighet i samband med intensivvard. Detta kallas
sedering.

e Fore och under en medicinsk undersokning eller ingrepp som goérs medan du &r vaken. Det far dig
att kanna dig lugn och dasig. Detta kallas vaken sedering.

e Som lugnande medel och for att framkalla dasighet fore narkos.

Midazolam som finns i Midazolam Accordpharma kan ocksa vara godkénd 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 behoéver veta innan du anvander Midazolam Accordpharma

Anvand inte Midazolam Accordpharma:

e Om du ar allergisk (dverkanslig) mot midazolam eller nagot annat innehallséamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6: Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar).

e Om du ar allergisk mot andra bensodiazepiner, t.ex. diazepam eller nitrazepam.

e Om du har allvarliga andningssvarigheter och ska fa Midazolam Accordpharma for ”vaken
sedering”.

Du ska inte ges Midazolam Accordpharma om nagot av ovanstaende géaller dig. Om du ar osaker, tala

med lakare eller sjuksk6terska innan du ges detta lakemedel.



Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller sjukskdterska innan du ges Midazolam Accordpharma om du:

e Ardver 60 ar.

e Har en kronisk sjukdom, till exempel om du har problem med andningen eller lider av njur-, lever-
eller hjértproblem.
Har en sjukdom som gor att du kanner dig mycket svag, nedgangen och kraftl6s.

e Har sjukdomen myastenia gravis, som kannetecknas av muskelsvaghet.
Lider av somnapnésyndrom (du gor andningsuppehall medan du sover). Detta sa att du kan
Overvakas noggrant.

e Nagon gang haft alkoholproblem.

e Nagon gang haft drogproblem.

e Du dr gravid eller tror att du kan vara gravid (se "Graviditet och amning”).

Om nagot av ovanstaende stammer in pa dig (eller om du &r oséaker), tala med lakare eller
sjukskaterska innan du ges Midazolam Accordpharma.

Om ditt barn (fran och med 12 ars alder) ska ges detta lakemedel:

e Tala med din ldkare eller sjukskdterska om nagot av ovanstaende stammer in pa ditt barn (fran och
med 12 ars alder).

o Det ar sarskilt viktigt att du talar om for lakaren eller sjukskdterskan om ditt barn har hjart- eller
andningsproblem.

Andra lakemedel och Midazolam Accordpharma

Tala om for lakare eller sjukskoterska om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel. Detta géller
&ven receptfria ldkemedel samt (traditionella) vaxtbaserade l&dkemedel och naturldkemedel. Detta &r
viktigt eftersom Midazolam Accordpharma kan paverka hur vissa andra lakemedel verkar. Omvant

kan vissa lakemedel paverka hur Midazolam Accordpharma verkar.

Det &r sarskilt viktigt att du talar om for lakaren eller sjukskoterskan om du tar nagot av foljande
ldkemedel:

e Antidepressiva eller antipsykotiska medel (Idkemedel mot depression eller schizofreni).
Sémnmedel (lakemedel som hjalper dig att sova).

Lugnande medel (som gor att du kanner dig lugn eller sémnig).

Rogivande medel (mot angest eller for att hjalpa dig att sova).

Karbamazepin eller fenytoin (kan anvandas mot epileptiska anfall eller krampanfall).
Rifampicin (mot tuberkulos).

Lakemedel for behandling av HIV, s.k. proteashammare (t.ex. sakvinavir).
Makrolidantibiotika (t.ex. erytromycin eller Klaritromycin).

Lakemedel mot svampinfektioner (t.ex. ketokonazol, vorikonazol, flukonazol, itrakonazol,
posakonazol).

Narkotikaklassade analgetika (mycket starka smartstillande medel).

Atorvastatin (mot hdgt kolesterol).

Antihistaminer (mot allergiska reaktioner).

Johannesort (ett (traditionellt) vaxtbaserat lakemedel mot latt nedstdmdhet).
Hostmediciner (som exempelvis innehaller kodein).

Lakemedel som anvénds for att behandla hoégt blodtryck, s.k. kalciumantagonister, och
hjartsjukdom (t.ex. diltiazem, verapamil och metyldopa).

Lakemedel mot hepatit C (proteashdmmare som boceprevir och telaprevir)

Tikagrelor (anvands for att forebygga hjartattacker).

Karbamazepin (anvénds for att behandla epilepsi och bipolar sjukdom).

Fenytoin (anvands for att behandla epilepsi).

Aprepitant (anvands for att motverka illamaende eller forhindra att du kréks).



Om nagot av ovanstaende stammer in pa dig (eller om du &r oséaker), tala med din lakare eller
sjukskaterska innan du ges Midazolam Accordpharma.

Operationer

Om du ska fa bedévningsmedel infor en operation eller tandlakarbehandling (inklusive
beddvningsmedel som man andas in) &r det viktigt att du talar om for lakaren eller tandldkaren att du
har fatt Midazolam Accordpharma.

Midazolam Accordpharma med dryck och alkohol
Du ska inte dricka alkohol nér du har fatt Midazolam Accordpharma, eftersom detta kan gora dig
mycket somnig och orsaka andningssvarigheter.

Graviditet och amning

e Radfraga lakare om du ar gravid eller tror att du kan vara gravid innan du ges Midazolam
Accordpharma. Lékaren bedomer da om detta lakemedel ar lampligt for dig.

e Du ska inte amma inom 24 timmar efter att du har fatt Midazolam Accordpharma, eftersom
ldkemedlet kan passera 6ver i bréstmjolk.

Midazolam Accordpharma kan skada ditt ofédda barn om det anvénds i ett tidigt skede av graviditeten.
Né&r hdga doser administreras under sena skeden av graviditeten, under forlossningen eller i samband
med kejsarsnitt finns det en inhalationsrisk och ditt barn kan fa oregelbundna hjartslag, svag
muskelspanning (muskelhypotoni), amningssvarigheter, lag kroppstemperatur och
andningssvarigheter. Vid langvarig administrering under sena skeden av graviditeten kan barnet
utveckla ett fysiskt beroende och I6pa risk for abstinenssymtom efter fodseln.

Karformaga och anvandning av maskiner

e Nar du fatt Midazolam Accordpharma ska du inte kora bil eller anvanda verktyg och maskiner
forran lakaren gett klartecken.

e Detta beror pa att Midazolam Accordpharma kan gora dig trott och/eller glomsk. Det kan dven
paverka din koncentrations- och koordinationsformaga, vilket i sin tur kan paverka korformagan
och formagan att anvanda verktyg och maskiner.

e Efter behandlingen maste du ha sallskap hem av en vuxen person som kan se till dig.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r 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. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vdgledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Midazolam Accordpharma innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. dr nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Midazolam Accordpharma

Midazolam Accordpharma kommer att ges av en lakare eller sjukskoterska. Det ges pa en plats som
har den utrustning som behdvs for att kunna évervaka dig och behandla eventuella biverkningar. Detta
kan vara pa sjukhus, en klinik eller pa en lakarmottagning. Andning, hjartverksamhet och
blodcirkulation kommer att 6vervakas séarskilt noga.

Anvandning av Midazolam Accordpharma rekommenderas inte till spadbarn och barn under 12 ar.

Hur du far Midazolam Accordpharma
Du kommer att fA Midazolam Accordpharma pa nagot av foljande sétt:
e Som en langsam injektion i en ven (intravends injektion).
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e Genom en slang i en ven (intravends infusion).
e Som en injektion i en muskel (intramuskular injektion).
e | &ndtarmen (rektum).

Hur mycket Midazolam Accordpharma du kommer att fa

Doseringen for Midazolam Accordpharma varierar mellan olika patienter. Lakaren raknar ut vilken
dos som ar lamplig for dig. Dosen avgdrs av alder, vikt och allméantillstand. Dosens storlek beror dven
pa i vilket syfte du far lakemedlet, hur du svarar pa behandlingen och om andra lakemedel ska ges
samtidigt.

Efter att du har fatt Midazolam Accordpharma

Efter behandlingen maste du ha sallskap hem av en vuxen person som kan se till dig. Detta beror pa att
Midazolam Accordpharma kan gora dig trétt och/eller glomsk. Det kan aven paverka din
koncentrations- och koordinationsférmaga.

Om du fatt for stor mangd av Midazolam Accordpharma

Lakemedlet kommer att ges av en lakare eller sjukskoterska. Detta innebér att det ar osannolikt att du

far for mycket lakemedel. Om du dock fatt for stor mangd av misstag, kan foljande symtom

forekomma:

e SOmnighet, koordinationssvarigheter (ataxi) och reflexbortfall.

e Talsvarigheter (dysartri) och onormala 6gonrorelser (nystagmus).

e Lagt blodtryck (hypotoni). Detta kan gora dig yr eller svimfardig.

e Andningsuppehall (apné) och kardiorespiratorisk depression (langsammare eller upphord andning
och hjartfrekvens) samt medvetsloshet (koma).

Langtidsanvandning av Midazolam Accordpharma for sedering vid intensivvard

Om du far Midazolam Accordpharma under lang tid kan foljande intréaffa:

o Lé&kemedlet kan bli mindre effektivt.

e Du kan utveckla lakemedelsberoende och fa abstinenssymtom nar behandlingen avbryts (se "Om
du slutar att anvdnda Midazolam Accordpharma” nedan).

Om du slutar att anvanda Midazolam Accordpharma

Om du far Midazolam Accordpharma under lang tid, t.ex. i samband med intensivvard, kan du fa
abstinenssymtom nér behandlingen avbryts. Dessa kan vara:

Humdorsvangningar.

Krampanfall (konvulsioner).

Huvudvark.

Diarré.

Muskelsmarta.

Soémnsvarigheter.

Stark oro (angest), spanningar, rastloshet, forvirring eller daligt humor (irritabilitet).

Att se och ibland hora saker som inte finns (hallucinationer).

Lakaren kommer att sénka dosen gradvis. Detta minskar risken att du drabbas av abstinenssymtom.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla l&kemedel kan Midazolam Accordpharma orsaka biverkningar men alla anvandare
behdver inte fa dem. Foljande biverkningar kan uppsta i samband med detta lakemedel. Féljande
biverkningar har rapporterats (férekommer hos ett okéant antal anvandare).

Avbryt behandlingen med Midazolam Accordpharma och kontakta lakare omedelbart om du
marker nagon av féljande biverkningar. Dessa kan vara livshotande och du kan behdva akut
lakarvard:



Allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk chock). Symtomen kan vara plétsliga hudutslag, klada
eller upphojda utslag (nédsselutslag) och svullnad i ansikte, lappar, tunga och andra delar av
kroppen (angio6dem). Du kan ocksa fa andndd, fa vasande andning eller andningssvarigheter, eller
blek hud, svag och snabb puls eller en kénsla av att du forlorar medvetandet. Dessutom kan du fa
brostsmartor, som kan vara ett tecken pa en potentiellt allvarlig allergisk reaktion, som kallas
Kounis syndrom.

Hjartattack (hjartstillestand). Tecken pa detta kan vara smarta i bréstet som kan sprida sig till
nacke, axlar och ut i vanster arm.

Andningssvarigheter, som ibland kan medfora att andningen upphar.

Kvévning och plotslig blockering av luftvégarna (laryngospasm).

Livshotande biverkningar intraffar mer sannolikt hos personer 6ver 60 ar och hos personer som redan
har problem med andningen eller hjartat. Risken for dessa biverkningar ar ocksa hogre om injektionen
ges for snabbt eller i hdg dos.

Andra mdjliga biverkningar:

Centrala och perifera nervsystemet samt psykiska stérningar

Nedsatt vakenhet.

Forvirring.

Stark lyckokansla eller upphetsning (eufori).

Andrad sexlust.

Ihdllande trétthet, somnighet eller dasighet.

Att se eller ibland hora saker som inte finns (hallucinationer).

Huvudvérk.

Yrsel.

Svarigheter att koordinera muskelrérelser.

Kramper (konvulsioner) hos for tidigt fodda och nyfdédda spadbarn.

Tillfallig minnesforlust. Hur lange detta varar beror pa hur mycket Midazolam Accordpharma du
har fatt. | vissa fall kvarstar minnesforlusten under en lang tid.

Upprordhet, rastloshet, ilska eller aggressivitet. Du kan dven fa muskelspasmer eller
muskelskakningar som du inte kan kontrollera (tremor). Dessa effekter intraffar mer sannolikt om
du har fatt en hog dos eller om Midazolam Accordpharma getts for snabbt. De &r ocksa vanligare
hos barn och &ldre personer.

Hjarta och blodkarl

Svimning.

Langsam puls.

Rodnad i ansiktet och pa halsen (blodvallningar).
Lagt blodtryck. Detta kan gora dig yr eller svimfardig.

Andningsvégar, bristkorg och mediastinum

Hicka.
Andfaddhet.

Magtarmkanalen

Muntorrhet.
Forstoppning.
[llamaende eller krakning.

Hud och subkutan vavnad

Klada.
Utslag, inkluderande upphdjda utslag (néasselutslag).
Rodnad, smérta, blodproppar eller svullnad i huden dér injektionen getts.

Allmant



o Allergiska reaktioner inklusive hudutslag och vdsande andning.

e Abstinenssymtom (se "Om du slutar att anvénda Midazolam Accordpharma” i avsnitt 3 ovan).

o Fall och benbrott. Risken dkar hos de som samtidigt anvander andra lakemedel som framkallar
dasighet (t.ex. lugnande medel eller ssmnmedel) eller alkohol.

Aldre

e Aldre personer éver 60 ar som tar bensodiazepiner, t.ex. Midazolam Accordpharma, I6per storre
risk att ramla och fa frakturer.

e Livshotande biverkningar intraffar ocksa mer sannolikt hos personer Gver 60 ar.

Ovéntade reaktioner:

o Ovantade (paradoxala) reaktioner som rastloshet, agitation, irritabilitet, ofrivilliga rérelser
(inklusive muskeldarrningar), hyperaktivitet, nervositet, fientlighet, vanférestéallningar, ilska,
aggressivitet, angest, mardrommar, hallucinationer (att se och kanske hora saker som inte finns pa
riktigt), psykoser (tappa kontakt med verkligheten) och oldmpligt upptrddande, upphetsning och
angrepp har forekommit med midazolam. Dessa reaktioner kan uppsta vid hoga doser och/eller nar
en injektion ges snabbt. Dessa reaktioner har varit vanligast férekommande hos barn och aldre.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskéterska. Detta galler 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 sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Midazolam Accordpharma ska forvaras

o Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

. Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter "EXP.” Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

. Inga sérskilda temperaturanvisningar. Forvaras i ytterkartongen. Ljuskansligt.

. Detta lakemedel &r avsett for engangsbruk och eventuell 6verbliven I6sning ska kasseras.
Anvand inte Midazolam Accordpharma om behallaren ar skadad, eller om Iésningen ar grumlig,
innehaller synliga partiklar eller & missfargad.

. Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen &r midazolam (som midazolamhydroklorid).

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

En ml lésning innehaller midazolamhydroklorid motsvarande 1 mg midazolam.
En forfylld spruta om 5 ml innehaller midazolamhydroklorid motsvarande 5 mg midazolam.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Midazolam Accordpharma &r en klar, farglos till blekgul partikelfri 16sning i en forfylld spruta av
klarglas.



Midazolam Accordpharma tillhandahalls i en forpackning om 1 forfylld spruta.

Innehavare av godkannande 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 o.0.
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Polen

Eller

Laboratori Fundaci6 Dau

C/ C, 12-14 Pol. Ind.

Zona Franca, Barcelona, 08040
Spanien

Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-07-12



Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
Midazolam Accordpharma 1 mg/ml injektions-/infusionsvétska, 16sning i forfylld spruta

Beredning av infusionslésning

Midazolam injektionsvétska kan spadas med 0,9 % natriumkloridldsning, 5 % eller 10 %
glukoslosning, Ringers lI6sning eller Hartmanns 16sning. Fér kontinuerlig intravends infusion ska
midazolam spédas till koncentrationer mellan 0,015 och 0,15 mg per ml, i nagon av ovanstaende
I6sningar.

Dessa l6sningar ar hallbara i 24 timmar vid rumstemperatur, och i 3 dagar vid 8 °C. Midazolam
injektionsvatska far inte blandas med andra Iésningar &n de som namns ovan. Midazolam
injektionsvatska far i synnerhet inte spadas med 6 % wi/v dextran (med 0,9 % natriumklorid) i glukos,
och far inte blandas med alkaliska injektionsvétskor. Midazolam falls ut i vatekarbonat.

Injektionslésningen ska inspekteras visuellt fore anvandning. Endast klara 16sningar utan synliga
partiklar far anvandas.

Doseringen av Midazolam Accordpharma maste beréknas exakt for varje enskild patient. | vissa
fall behovs endast en del av lakemedlet; var uppmarksam pa att dosen ska beraknas individuellt
utifran kroppsvikt for varje enskild patient.

Nar mangden lakemedel for injektion behdver justeras baserat pa patientens kroppsvikt uppnas
ratt volym genom att anvanda gradmarkeringarna pa den forfyllda sprutan och kassera
overflodigt 1akemedel fore intravends eller intramuskulér bolusinjektion.

Hallbarhet och forvaring

Midazolam Accordpharma ar endast avsett for engangsbruk. Kassera allt eventuellt dverskott.
Anvandning av denna beredning for att administrera upprepade doser till en eller flera patienter
rekommenderas inte.

Innan fdrpackningen bryts
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Efter spadning
Den spadda lésningen ar kemiskt och fysikaliskt stabil i 24 timmar vid rumstemperatur (15-25 °C),

eller i 3 dygn vid +2 till +8 °C.

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

For kontinuerlig intravends infusion ska midazolam injektionsldsning spéadas till koncentrationer
mellan 0,015 och 0,15 mg per ml, i nagon av ovanstaende l6sningar.

Avfallshantering
Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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