Bipacksedel: Information till patienten

Midazolam Aguettant 1 mg/ml injektions-/infusionsvatska, 16sning
Midazolam Aguettant 5 mg/ml injektions-/infusionsvatska, 16sning

midazolam

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta lakemedel. Den innehaller information

som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal 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 Aguettant &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du ges Midazolam Aguettant
Hur Midazolam Aguettant ges

Eventuella biverkningar

Hur Midazolam Aguettant ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oaprwNE

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

Midazolam Aguettant innehaller midazolam, som tillhor en grupp lakemedel som kallas
bensodiazepiner. Det ar snabbverkande och far dig att kanna dig somnig eller somna. Det verkar dven
lugnande och muskelavslappnande.

Midazolam Aguettant anvands hos vuxna:
e Vid narkos for att fa dig att somna eller halla dig sovande.

Det anvénds dven for vuxna och barn:
e For att framkalla ett tillstand av lugn och dasighet vid intensivvard. Detta kallas sedering.
e Fore och under medicinska undersékningar eller behandlingar som gors i vaket tillstand.
Lakemedlet framkallar en lugn och dasig kansla. Detta kallas vaken sedering.
e Som lugnande och for att framkalla dasighet fore narkos.

Midazolam som finns i Midazolam Aguettant 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 f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du ges Midazolam Aguettant

Du ska inte ges Midazolam Aguettant

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

- om du ar allergisk mot andra lakemedel med bensodiazepiner, sasom diazepam eller nitrazepam.

- om du har svara andningsvarigheter och ska fa Midazolam Aguettant for vaken sedering.

Du ska inte ges Midazolam Aguettant om nagot av ovanstaende galler dig. Om du &r osaker,
tala med lakare eller sjukskoterska innan du ges detta lakemedel.



Varningar och forsiktighet
Ditt tidigare hélsotillstand kan paverka pa hur du ges Midazolam Aguettant. Tala med lakare eller
sjukskaterska innan du ges Midazolam Aguettant om:
e Duéar 6ver 60 ar.
Du har en langvarig sjukdom, sasom andningssvarigheter eller njur-, lever- eller hjartproblem.
Du har en sjukdom som gor att du kanner dig mycket svag, slutkord eller saknar energi.
Du har myasthenia gravis, som orsakar muskelsvaghet.
Du har sdmnapné (som innebar att du har andningsuppehall nar du sover).
Du har haft problem med alkoholanvandning.
Du har haft problem med droger.

Om nagot av ovan géller dig (eller om du ar oséker), prata med din lakare eller sjukskoterska innan du
ges Midazolam Aguettant.

Barn
Midazolam Aguettant kan ges till barn.
Om ditt barn ska ges detta lakemedel:
e Tala med lakare eller sjukskoterska om nagot av ovan galler ditt barn.
o Det ar sarskilt viktigt att du talar om for lakaren eller sjukskéterskan om ditt barn har nagon
hjartproblem eller andningssvarigheter.

Andra lakemedel och Midazolam Aguettant
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Detta hjélper din lékare att faststélla ratt dos av Midazolam Aguettant for dig.

Foljande lakemedel kan paverka effekten av Midazolam Aguettant:

- ldkemedel mot depression

- somnmedel (lakemedel som hjélper dig att sova)

- sedativa medel (som gor dig lugn eller somnig)

- lugnande lakemedel (mot angest eller for att hjalpa dig att sova)

- karbamazepin eller fenytoin (kan anvandas mot krampanfall)

- rifampicin (mot tuberkulos)

- lakemedel for behandling av hiv, proteashdmmare (t.ex. saquinavir)

- makrolidantibiotika (t.ex erytromycin eller klaritromycin)

- svampdddande medel (ketokonazol, vorikonazol, flukonazol, itrakonazol, posakonazol)

- starka véarktabletter

- atorvastatin (mot hogt kolesterol)

- antihistaminer (lakemedel mot allergiska reaktioner)

- johannesort (ett (traditionellt) vaxtbaserat l&kemedel mot I4tt nedstdmdhet och lindrig oro)
kalciumkanalblockerare mot hdgt blodtryck (t.ex. diltiazem).

Om ndgot av ovanstaende géller dig, eller om du &r osaker, tala med lakare eller sjukskéterska
innan du ges Midazolam Aguettant.

Midazolam Aguettant med dryck och alkohol
Drick inte alkohol om du har getts Midazolam Aguettant, eftersom detta kan géra dig mycket sémnig
och orsaka andningssvarigheter.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du ges detta lakemedel. Lékaren avgér om detta lakemedel ar lampligt for
dig.

Du ska inte amma inom 24 timmar efter att du har fatt Midazolam Aguettant eftersom lakemedlet kan
passera over i brostmjolk.



Korformaga och anvandning av maskiner

Nar du har fatt Midazolam Aguettant ska du inte kora bil eller anvanda verktyg eller maskiner forran
lakaren har sagt att det gar bra.

Detta beror pa att lakemedlet kan gora dig trott eller glomsk. Det kan ocksa paverka din
koncentrations- och koordinationsformaga, vilket i sin tur kan paverka korformagan och férmagan att
anvanda verktyg och maskiner.

Efter behandlingen maste du ha séllskap hem av en vuxen person som kan se efter dig.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utféra 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
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Midazolam Aguettant innehaller natrium

Midazolam Aguettant 1 mg/ml injektions-/infusionsvatska, Idsning

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per ampull, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

Midazolam Aguettant 5 mg/ml injektions-/infusionsvétska, 16sning

1 ml, 2 ml, 3 ml ampuller:

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

10 ml ampuller:

Detta lakemedel innehaller 28,3 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 10 ml ampull.
Detta motsvarar 1,4 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur Midazolam Aguettant ges

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

Midazolam Aguettant rekommenderas inte till spadbarn under 6 manader. Men om lékaren anser att
det ar nodvandigt kan det ges till ett litet barn, eller spadbarn under 6 manader, pa
intensivvardsavdelning.

Hur Midazolam Aguettant ges
Midazolam Accord kan ges till dig pa ett av féljande sétt:
e Som en langsam injektion i en ven (intravends injektion).
e Genom enslang in i en av dina vener (intravends infusion).
e Som en injektion i en muskel (intramuskuldr injektion).
e inidin andtarm (rektum)

Hur mycket Midazolam Aguettant du kommer att fa

Dosen av detta lakemedel varierar mellan olika patienter. Lakaren beslutar vilken dos som ar lamplig
for dig. Dosen beror pa élder, vikt och allmantillstand, men dven pa i vilket syfte du far lakemedlet,
hur du svarar pa behandlingen och om du ska fa andra lakemedel samtidigt.

Efter att du har fatt Midazolam Aguettant

Efter behandlingen maste du ha séllskap hem av en vuxen person som kan se efter dig. Detta beror pa
att Midazolam Aguettant kan gora dig somnig eller glomsk. Det kan ocksa paverka din
koncentrations- och koordinationsférmaga.

Nar Midazolam Aguettant ges under en langre tid, till exempel pa en intensivvardsavdelning, kan din
kropp vénja sig vid lakemedlet. Detta kan innebéra att det kan vara mindre effektivt (se " Langvarig
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anvandning av Midazolam Aguettant for sedering vid intensivvard").

Om du har fatt for stor mangd av Midazolam Aguettant

Eftersom detta lakemedel ges av utbildad halso- och sjukvardspersonal &r det osannolikt att du far for
mycket lakemedel. Om du anda far for stor mangd av misstag kan du mérka féljande symtom:
Somnighet, koordinationssvarigheter och reflexbortfall.

Talsvarigheter och avvikande dgonrorelser.

Lagt blodtryck. Detta kan gora dig yr eller svimfardig.

Langsammare eller avstannad andning eller puls samt medvetsloshet (koma).

Langvarig anvandning av Midazolam Aguettant for sedering vid intensivvard

Om du far Midazolam Aguettant under lang tid kan foljande intréffa:

o Lakemedlet kan bli mindre effektivt.

o Du kan bli beroende av lakemedlet och fa abstinenssymtom nar behandlingen avbryts (se ”Nar
du slutar att fa Midazolam Aguettant” nedan).

Nar du slutar att fa Midazolam Aguettant

Om du far Midazolam Aguettant under lang tid, som vid intensivvard, kan du fa abstinenssymtom nar
behandlingen avbryts. Symtomen innefattar:

o Humdrsvangningar.

Krampanfall.

Huvudvark.

Muskelvark.

Somnproblem (sémnléshet).

Stark oro (angest), spanning, rastloshet, forvirring eller daligt humor (lattretlighet)

Att se och eventuellt hora sadant som inte finns (hallucinationer).

Léakaren kommer att minska dosen gradvis for att forhindra att dessa abstinenssymtom drabbar dig.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem. Detta lakemedel kan orsaka féljande biverkningar. Féljande biverkningar har rapporterats (ingen
kand frekvens, kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Kontakta omedelbart lakare om du méarker nagon av féljande biverkningar, eftersom
behandlingen med Midazolam Aguettant i sa fall maste avbrytas. De kan vara livshotande och
du kan behéva omedelbar medicinsk behandling:

) En svar allergisk reaktion (anafylaktisk chock). Tecknen kan innefatta plétsliga utslag, klada
eller upphojda utslag (néasselutslag) och svullnad i ansikte, l&ppar, tunga eller andra delar av
kroppen (angioddem).

. Du kan ocksa fa andnod, fa vasande andning eller andningssvarigheter, blek hud, svag och
snabb puls eller en kansla 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 (hjartstopp). Tecknen kan innefatta brostsmarta.

) Andningssvarigheter, som ibland kan medfora att andningen upphor.

) Kvavning och plotslig blockering av luftvagarna (laryngospasm).

Livshotande biverkningar ar mer sannolika 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 en hdg dos.



Andra potentiella biverkningar:

Psykiska problem och problem i nervsystemet

Nedsatt uppmarksamhet.

Forvirring.

Stark lyckokansla eller upphetsning (eufori).

Forandrad sexualdrift.

Ihallande trotthet, somnighet eller dasighet.

Att se eller eventuellt hora sadant som inte finns (hallucinationer).

Huvudvark.

Yrsel.

Svarigheter att koordinera muskelrérelserna.

Krampanfall hos for tidigt fédda och nyfédda barn.

Tillfallig minnesforlust. Hur lange den varar beror pa hur mycket Midazolam Aguettant du har

fatt. | vissa fall har den varit langvarig.

o Upprordhet, rastloshet, ilska eller aggressivitet. Du kan dven fa muskelspasmer eller muskel-
skakningar som du inte kan kontrollera (tremor). Dessa effekter ar mer sannolika om du har fatt
en hog dos Midazolam Aguettant eller om lakemedlet getts fér snabbt. De ar ocksa vanligare
hos barn och dldre personer.

Kontakta din lakare om du marker att du haller pa att bli beroende av detta ldkemedel eller om du
marker att du far mindre effekt och darfor behdver 6ka dosen.

Problem med hjarta och blodkarl

Svimning.

Langsam hjartrytm.

Rodnad av ansikte och hals (flush).

Lagt blodtryck. Detta kan gora dig yr eller svimfardig.

Problem med andningsvéagarna
o Hicka.
. Andfaddhet.

Problem i magtarmkanalen

o Muntorrhet.

o Forstoppning.

o Illamaende eller krakningar.

Problem med hud och subkutan vavnad

. Klada.

o Utslag, dven upphojda utslag (nésselutslag).

o Rodnad, smérta, blodproppar eller svullnad i huden dér injektionen gavs.

Allméant

) Allergiska reaktioner, daribland utslag och vasande andning.

) Abstinenssymtom (se ”Nar du slutar att fA Midazolam Aguettant” i avsnitt 3 ovan).

o Fall och benbrott. Denna risk dr forhdjd hos dem som samtidigt tar andra lakemedel som
orsakar sémnighet (t.ex. lugnande medel eller smnmedel) eller alkohol.

Aldre personer

o Aldre personer som tar bensodiazepiner som Midazolam Aguettant I6per hogre risk att ramla
och fa benbrott.

) Det ar ocksa mer sannolikt att livshotande biverkningar uppkommer hos personer éver 60 ar.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskdterska. 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 Aguettant ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och ampullen, efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Detta lakemedel kraver inga sérskilda temperaturanvisningar.
Forvara ampullen i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning har visats i 24 timmar vid 25 °C och/eller i 3 dagar,
vid 2 till 8 °C med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %), glukos 50 mg/ml (5 %) eller 100 mg/ml (10 %),
fruktos 50 mg/ml (5 %), Ringers 16sning eller Hartmanns lIdsning.

Ur mikrobiologisk synvinkel bér produkten anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart &r
forvaringstider och forvaringsforhallanden anvandarens ansvar och bor normalt inte vara langre én

24 timmar vid 2 - 8 °C, savida inte spadning har skett under kontrollerade och validerade aseptiska
forhallanden.

Lakemedlet far inte anvandas om det finns synliga tecken pa forsamring.

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

Innehéllsdeklaration
. Den aktiva substansen ar midazolam.

Midazolam Aguettant 1 mg/ml injektions-/infusionsvétska, Idsning
Varje ml injektions-/infusionsvatska, 16sning, innehaller 1 mg midazolam.
En ampull pa 5 ml innehaller 5 mg midazolam.

Midazolam Aguettant 5 mg/ml injektions-/infusionsvétska, Idsning

Varje ml injektions-/infusionsvatska, 16sning, innehaller 5 mg midazolam.
En ampull pa 1 ml innehaller 5 mg midazolam.

En ampull pa 2 ml innehaller 10 mg midazolam.

En ampull pa 3 ml innehaller 15 mg midazolam.

En ampull pa 10 ml innehaller 50 mg midazolam.

o Ovriga innehallsamnen &r natriumklorid, natriumhydroxid (fér pH-justering), koncentrerad
saltsyra (for pH-justering) och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar


http://www.lakemedelsverket.se

Midazolam Aguettant 1 mg/ml injektions-/infusionsvatska, I6sning
Midazolam Aguettant ar en Klar, farglds injektions-/infusionsvétska, i en 5 ml glasampull. Varje
kartong innehaller 10 eller 50 ampuller.

Midazolam Aguettant 5 mg/ml injektions-/infusionsvétska, 16sning
Midazolam Aguettant &r en klar, farglos injektions-/infusionsvatska, i en 1 ml, 2 ml, 3 ml eller 10 ml
glasampull. Varje kartong innehéller 10 eller 50 ampuller.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forséljning och tillverkare
Laboratoire Aguettant

1 rue Alexander Fleming

69007 Lyon

Frankrike

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
AT, BE, DE, DK, ES, FI, IT, LU, NL, NO, PT, SE: Midazolam Aguettant
IE: Midazolam

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-01-16.

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se
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