Bipacksedel: Information till anvandaren

Midazolam FrostPharma 2,5 mg nasspray, 16sning i endosbehallare
Midazolam FrostPharma 3,75 mg néasspray, I6sning i endosbehallare
Midazolam FrostPharma 5 mg nasspray, I6sning i endosbehallare

midazolam

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

information som ar viktig for dig.

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

e Om du har ytterligare fragor véand dig till lakare eller apotekspersonal.

e Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

1. Vad Midazolam FrostPharma ar och vad det anvénds for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Midazolam FrostPharma
3. Hur du anvander Midazolam FrostPharma

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Midazolam FrostPharma ska forvaras

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

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

Midazolam FrostPharma innehaller den aktiva substansen midazolam, som tillhor en lakemedelsgrupp
som kallas bensodiazepiner.

Midazolam FrostPharma anvénds for:

e Vaken sedering, ett vaket men avslappnat tillstand av lugn eller sémnighet under ett medicinskt test
eller forfarande

e Premedicinering som ger avslappning, lugn och sdmnighet fore narkos

Detta lakemedel far endast ges av halso- och sjukvardspersonal for vaken sedering eller premedicinering

e Att stoppa ett plotsligt, langvarigt krampanfall
Detta lakemedel far endast ges av foraldrar eller vardgivare nar patienten har fatt diagnosen epilepsi.

Midazolam FrostPharma ar avsett for vuxna och barn som vager minst 12 kg samt for barn fran 2 ar och
aldre.

Midazolam som finns i Midazolam FrostPharma kan ocksa vara godkand for att behandla andra

sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Midazolam FrostPharma



Anvéand inte Midazolam FrostPharma om patienten har:

e allergi mot midazolam, bensodiazepiner (t.ex. diazepam) eller nagon av lakemedlets innehallsamnen
(anges i avsnitt 6).

en nerv- och muskelsjukdom som orsakar muskelsvaghet (myastenia gravis).

svara svarigheter att andas i vila; (Midazolam FrostPharma kan forvarra andningssvarigheterna).
en sjukdom som orsakar ett stort antal andningsuppehall under smnen (sémnapnésyndrom).

svara leverproblem.

plotslig okning av trycket i 6gat (akut trangvinkelglaukom).

aroblem med hjartstrukturen som funnits sedan fodseln och som leder till laga syrenivaer (medfodd
cyanotisk hjértsjukdom).

o Allvarlig bakterieinfektion i blodomloppet eller kroppsvavnader (allvarlig sepsis).

Du far inte anvanda Midazolam FrostPharma om nagot av ovanstaende galler dig. Radfraga ldkare om
du &r oséker innan du anvander detta l&ékemedel.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare innan du anvander Midazolam FrostPharma om du eller ditt barn har:
e en njur-, lever- eller hjartsjukdom.

e en lungsjukdom som orsakar andningssvarigheter pa regelbunden basis.

Detta lakemedel kan fa dig att glomma vad som har hant efter att du har intagit det. Du bor observeras
noggrant efter att du har fatt lakemedlet.

Detta lakemedel bor undvikas hos patienter med tidigare alkohol- eller drogmissbruk.

Allvarliga biverkningar intraffar oftare hos patienter med andningssvarigheter eller hjartproblem,
sérskilt nar hogre doser av Midazolam FrostPharma ges.

Barn
Midazolam FrostPharma ska inte ges till barn som vager mindre dn 12 kg och som ar yngre &n 2 ar
eftersom det saknas tillrackligt med information om denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Midazolam FrostPharma

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du eller ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta
andra lakemedel, inklusive receptfria lakemedel och (traditionella) véxtbaserade

lakemedel och naturlakemedel. Detta ar mycket viktigt eftersom samtidig anvandning av mer an ett
lakemedel kan forstarka eller forsvaga effekten av dessa ldkemedel.

Effekterna av Midazolam FrostPharma kan forstérkas av lakemedel som:

¢ antibiotika (fér behandling av infektioner), t.ex. erytromycin och klaritromycin

¢ antimykotika (for behandling av svampinfektioner), t.ex. ketokonazol, vorikonazol, flukonazol,
itrakonazol

anvénds for blodtrycksbehandling, t.ex. diltiazem, verapamil

anvénds vid behandling av hiv och aids, t.ex. sakvinavir, kombinationen lopinair/ritonavir
anvands mot hepatit C (proteashammare), t.ex. boceprevir, telaprevir

narkotiska analgetika (mycket starka smartstillande lakemedel), t.ex. buprenorfin, kodein, fentanyl,
hydromorfon, (niko-)morfin, tapentadol, oxikodon och tramadol

anvands for att sanka blodfetter, t.ex. atorvastatin

ar hostddmpande (antitussiva)

anvands for att behandla beroende av opioidlakemedel som innehaller opioider

ar somnmedel (hypnotika)

ar lugnande antidepressiva lakemedel (Iakemedel mot depression som gor dig somnig)

ar lugnande (sedativa) lakemedel (l&kemedel som gor dig avslappnad)



e &r anestetika (for smartlindring)
e anvands for att behandla allergier (antihistaminer)

Effekten av Midazolam FrostPharma kan minska av l&dkemedel som:

¢ rifampicin (anvénds for att behandla tuberkulos).

e (traditionella) véaxtbaserade lakemedel som innehaller johannesort. Patienter som behandlas med
Midazolam FrostPharma ska inte anvanda johannesort.

Samtidig anvéandning av Midazolam FrostPharma och opioider (finns i starka smartstillande lakemedel
och i vissa hostmediciner) okar risken for dasighet, andningssvarigheter (andningsdepression) och koma
och kan vara livshotande. Pa grund av detta bor samtidig anvandning endast 6vervégas nér andra
behandlingsalternativ inte & mojliga. Om l&karen ordinerar Midazolam FrostPharma tillsammans med
opioider bér dock han/hon begransa dosen och behandlingstiden for de opioider som ges samtidigt.

Tala om for lakaren om och vilka opioidldkemedel du tar och f6lj noggrant lakarens
doseringsanvisningar. Det kan vara bra att informera vénner eller slaktingar om att vara uppmarksamma
pa de tecken och symptom som anges ovan. Kontakta ldkare om du upplever sadana symptom.

Tala med lékare eller apotekspersonal om vilka lakemedel du bér undvika nér du tar Midazolam
FrostPharma.

Midazolam FrostPharma med mat, dryck och alkohol
Du far inte dricka alkohol medan du tar Midazolam FrostPharma. Alkohol kan forstarka de lugnande
effekterna av detta lakemedel och géra dig mycket sémnig.

Graviditet och amning

Graviditet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta lakemedel.

Om midazolam ges ofta eller i hoga doser under de tre sista manaderna av graviditeten eller under
forlossningen, kan det orsaka problem for barnet. Bland annat kan barnet fa onormal hjartrytm, lag
kroppstemperatur (hypotermi), svarigheter att suga vid amning, andningssvarigheter och svag
muskeltonus vid fodseln. Spadbarnet kan ocksa utveckla ett beroende om mamman avvander produkten
kontinuerligt under en graviditet. Lakemedlet kan dock anvandas om det anses nddvéndigt. Lékaren
avgor om lakemedlet &r lampligt for dig.

Amning
Aven om sma mingder av Midazolam FrostPharma kan ga over i brostmjélken behéver du kanske inte
sluta amma. Lakaren kommer att informera dig om du kan amma efter att du har fatt detta lakemedel.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Midazolam FrostPharma kan gora dig somnig, glomsk eller paverka din koncentration och koordination.
Detta kan paverka din férmaga att utfora uppgifter som att kéra en bil, cykla eller anvanda maskiner.

Efter intag av detta lakemedel ska patienten inte framfdra ett fordon, cykla eller anvénda en maskin
forran hon/han &r helt aterstalld. Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora
motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka
din formaga i dessa avseenden &r 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 vdgledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du
ar oséker.



Midazolam FrostPharma innehaller propylenglykol

Denna produkt innehaller 7,8 mg (for Midazolam FrostPharma 2,5 mg), 11,7 mg (for Midazolam
FrostPharma 3,75 mg) eller 15,6 mg (foér Midazolam FrostPharma 5 mg) propylenglykol per
doseringsenhet.

3. Hur du anvander Midazolam FrostPharma

Anviand alltid detta lakemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga ldkare om du &r osaker.

Det rekommenderas att dina familjemedlemmar eller vardgivare ocksa far instruktioner om korrekt
anvandning av Midazolam FrostPharma.

Midazolam FrostPharma far endast anvandas i nasan.

Dosering
Dosen av Midazolam FrostPharma beror pa indikationen (anledningen till att du tar lakemedlet) och din

alder/vikt.

Rekommenderad dos for vaken sedering och premedicinering &r (tabell 1):

Alders-/kroppsviktsintervall Forsta dosen Andra dosen Maxdos
Minst 10 min efter
forsta dosen

12 kg till mindre &n 43 kg 1 spray a 2,5 mg 1 spray a2,5mg 5mg

44 kg och mer, och 1 spray a5 mg 1 spray a 2,5 mg eller 10 mg
under 60 ar 5 mg*

60 ar och aldre 1spray a2,5mg 1 spray a 2,5 mg 5mg

* beroende pa 6nskad niva och varaktighet for sederingen

e Midazolam FrostPharma far endast ges av halso- och sjukvardspersonal for vaken sedering och
premedicinering.

e Den forsta dosen som anges i tabell 1 ska ges i ena nasborren.

e Det &r obligatoriskt med en noggrann och kontinuerlig 6vervakning av patienten nar lakemedlet ges
for vaken sedering eller premedicinering eftersom effekten av lakemedlet &r individuell.

e Om en andra dos beh6vs maste denna dos ges i den andra nasborren, minst 10 minuter efter den
forsta dosen.

o Lakemedlet borjar verka cirka 4-8 minuter efter att det har getts i nasan. Detta kan variera fran
person till person beroende pa patientens fysiska status.

e Om en andra dos av Midazolam FrostPharma ges kan det leda till 1angre sedering.

e Kroniskt sjuka barn som vager fran 12 till 43 kg som behdver sedering och patienter med
andningssvarigheter eller nedsatt njur-, lever- eller hjartfunktion ska endast fa Midazolam
FrostPharma i en vardmiljo anpassad for medicinsk évervakning och behandling av eventuella
biverkningar.

e Kroniskt sjuka patienter som vager 44 kg eller mer och ar yngre dn 60 ar som behdver sedering,
patienter med andningssvarigheter eller patienter med nedsatt njur-, lever- eller hjartfunktion, bor fa
en dos pa 2,5 mg Midazolam FrostPharma. Vid behov kan en andra dos pa 2,5 mg ges i den andra
néasborren, minst 10 minuter efter den forsta dosen.



e Kroniskt sjuka patienter som ar 60 ar och aldre som behdver sedering, patienter med
andningssvarigheter eller patienter med nedsatt njur-, lever- eller hjartfunktion ska endast fa
Midazolam FrostPharma i en vardmiljo anpassad for medicinsk dvervakning och behandling av
eventuella biverkningar.

Om sederingsnivan ar for 1ag nar de rekommenderade doserna i tabell 1 har getts far inga fler doser
av midazolam ges i ndsan. Andra alternativ med midazolam bor dvervagas.

Rekommenderad dos for att stoppa ett plétsligt, langvarigt epileptiskt krampanfall (tabell 2):

Alders-/kroppsviktsintervall Forsta dosen Andra dosen Maxdos
Endast efter
vagledning fran
112/ medicinsk
radgivning och
minst 10 minuter
efter
forsta dosen

12 kg till 18 kg 1 spray a 2,5 mg 1 spray & 2,5 mg 5mg
19 kg till 39 kg 1 spray a 3,75 mg 1spray a 3,75 mg 7,5mg
40 kg eller mer eller 12 ar till 1 spray a5 mg 1 spray a5 mg 10 mg

yngre &n 60 ar

60 ar och aldre 1 spray a 3,75 mg 1spray a 3,75 mg 7,5mg

Midazolam FrostPharma far endast ges av foraldrar/vardgivare for att stoppa ett plétsligt, langvarigt,
akut epileptiskt krampanfall dar patienten har diagnostiserats med epilepsi

Ha alltid 2 oanvanda endosbehallare med lakemedlet tillgangliga om en andra dos behovs

Den forsta dosen (som anges i tabell 2) ges i ena nasborren.

Om patienten har andningssvarigheter eller om patienten &r dverdrivet sederad (lugn) pa ett ovanligt
sétt under ett anfall, ring 112 och s6k omedelbar lakarhjalp (1&s &ven "hur du anvander lakemedlet”).
Vardgivare ska endast ge en dos av midazolam. Om anfallet inte har upphért inom 10 minuter efter
att de gett en sdos av lakemedlet maste akut medicinsk hjalp sokas for att fa vagledning om en andra
dos ska ges eller inte. Den tomma endosbehallaren ska sparas och ges vidare till sjukvardspersonalen
sa de ska veta vilken dos patienten har fatt.

Om anfallet inte upphor eller om det aterkommer far en andra eller upprepad dos inte ges utan
medicinsk radgivning. Sma barn, patienter med andningssvarigheter och éldre patienter ska endast fa
en andra dos i narvaro av sjukvardspersonal. Denna andra dos ska ges i motsatt nasborre jamfort med
den forsta dosen.

En andra eller upprepad dos ska INTE ges om patienten har andningssvarigheter eller om patienten
ar overdrivet sederad pa ett ovanligt sétt under ett anfall. | dessa fall ska du omedelbart soka
medicinsk hjalp (1&s dven "hur du anvénder ldkemedlet”)

En andra dos maste ges i den motsatt nasborren jamfort med den forsta dosen.

Efter att du har fatt Midazolam FrostPharma ska du hallas under uppsikt av en vardgivare som
stannar hos dig.

Anvisningar om hur du anvander Midazolam FrostPharma

e Midazolam FrostPharma far endast anvandas i nasan.
e Midazolam FrostPharma kan ges i alla positioner, bade hos patienter som ligger ner eller sitter
upp.




e Varje Midazolam FrostPharma &r en endosbehallare som ar forfylld med nasspray for endast en
dos. Den ar avsedd for engdngsbruk i en enda nasborre.

e Testa INTE produkten fore anvandning i nasan; den kan bara anvandas en gang.

e Om ytterligare en dos behdvs anvander du en ny endoshehallare. Den andra dosen ges i den
andra nésborren.

e Ge inte mer lakemedel an den mangd som lakaren ordinerat till patienten

Hur du anvéander lakemedlet
1. Ta bort nassprayen fran blistern.

2. Hall nassprayen genom att placera tummen pa
spraybehallarens kolv och pek- och langfingret pa
bada sidorna av naspipen.

3. For in néspipen i ena nésborren tills pek- och
langfingret nuddar nasan.

é/ g |
%
Hos sma barn kan det handa att naspipen inte kan
foras in i nasborren. Placera i sa fall naspipens dnde o o
mot nasborren 6ppning, en bit av naspipen kommer in ¢
i ndsborren eftersom toppen har en sfarisk form. Se
ﬁ

till att naspipen tatar nasborren innan du ger sprayen.

4. Tryck hart pa kolven med tummen.

5. Ta bort naspipen fran nasan.
Nassprayen ar nu tom.

6. Vid behandling av ett epileptiskt anfall ska patienten, om mdgjligt, placeras i sidolédge — du
kan behdva vénta tills kramperna har upphért. Se instruktionerna A — E nedan.
Nér patienten har placerats i stabilt sidoldge ska munnen vara vidéppen och riktad mot
marken, och huvudet lutat bakat.

Sa har rullas patienten till sidolage

AI:.PIacera den narmaste armen i rat vinkel mot kroppen, med armen | 4 £
bojd — \ b~
\
T




B. For andra armen 6ver brostet. Placera patientens handrygg mot

kinden ,}\ 'T(f
~ l«rf:%“\\
.\ I..L' i " jl.
\\V }r =

C. Tatag i det bortre benet precis ovanfor knéet. Rulla patienten .
mot dig, till sidolage. Stod huvudet genom att halla handryggen mot j;-" \-)\
kinden A {;\(:;—‘

LT

D. Oppna munnen (om majligt) och rikta den mot marken, luta s .
huvudet nagot bakat. ~C iy
o\ L
L) :\_ ]

E. Slutlig position; handen stodjer huvudet.

7. Om ytterligare en dos behovs, anvand en ny endosbehallare och f6lj instruktionerna
igen fran steg 1 till 5. Ge den andra dosen i den andra nasborren, dvs. inte den som
anvandes for den forsta dosen. Den andra dosen far endast ges om den férsta dosen gavs
for minst 10 minuter sedan och anfallet inte upphorde eller om det aterkom samt om du
har fatt medicinsk radgivning t.ex.fran 112 eller din forskrivande lakare) och de har sagt
att en andra dos ska ges. Sma barn, dldre och patienter med nedsatt andning ska endast ges
en andra dos i narvaro av sjukvardspersonal.

Ring ALLTID efter ambulans via tel. 112 eller stk omedelbart medicinsk hjalp om:

Anfallet inte upphdr inom 10 minuter efter den rekommenderad dosen (se tabell 2) av Midazolam
FrostPharma; visa den tomma endosbehallaren for halso- och sjukvardspersonalen sa de kan veta
hur mycket Midazolam FrostPharma som har getts.

Patienten har inte fatt hela dosen for att du inte kunde tdmma nésspraybehallaren eller spillde ut
en del av innehallet.

Patientens andning avtar eller upphor, t.ex. om andningen blir langsam eller ytlig eller patienten
far bla lappar.

Patienten &r valdigt somnig (mer an vanligt under ett anfall).

Patienten kraks och anfallet upphér inte inom 10 minuter.

Du observerar tecken pa hjartattack sdsom brostsmarta eller smarta som sprider sig till nacken
och axlarna och ner i vanster arm eller avsaknad av puls.

Du har gett for mycket Midazolam FrostPharma och det finns tecken pa 6verdos med symtom
som:

» Dasighet, trotthet, utmattning

e Forvirring eller k&nsla av desorientering

e Avsaknad av knareflex eller svar pa nypning

e Andningssvarigheter (Iangsam eller ytlig)



e Lagt blodtryck (yrsel eller svimningskansla)
e Koma

Barn
Midazolam FrostPharma ska inte ges till barn som véager mindre an 12 kg och som &r yngre an 2 ar.

Om patienten har tagit for mycket Midazolam FrostPharma

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér beddmning av risken samt
radgivning. Se avsnittet ovan "Ring ALLTID efter ambulans via tel. 112 eller sok omedelbart
medicinsk hjalp om:”.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare.

4. Eventuella biverkningar

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

Allvarliga biverkningar

Sok omedelbart lakarhjalp eller ring efter ambulans/nédnummer 112 om patienten upplever foljande:

Allvarliga andningssvarigheter (andningsstillestand; dess frekvens ar mycket sallsynt), t.ex. langsam
eller ytlig andning eller bla lappar. | mycket sallsynta fall kan andningen upphéra

Hjartattack (hjartstillestand; dess frekvens ar mycket séllsynt). Tecken pa detta kan vara bréstsméarta
som kan sprida sig till patientens nacke och axlar och ner i vanster arm

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 kénsla av att férlora medvetandet. Du kan uppleva en allvarlig allergisk
reaktion.

Andra biverkningar

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

Soémnighet eller somnattacker

Nedsatt eller forlorat medvetande, minskad vakenhet
Illamaende och krakningar

Andningsdepression

Néstéppa eller nastorrhet

Kliande nasa, rinnande nasa

Nysningar, hosta, gaspningar

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

Utslag, nasselutslag, klada

Mycket séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

Upprdérdhet, rastloshet, fientlighet, raseri eller aggression, forvirring eller hallucinationer
Forstoppning

Yrsel

Muntorrhet

Eufori

Epileptiskt anfall (kramper)

Huvudvérk

Lagt blodtryck, 1ag hjartfrekvens eller rodnad i ansiktet och pa halsen

Muskelspasmer och muskeldarrningar, svarigheter att koordinera musklerna



o Tillfallig minnesforlust
e Hicka
e Trotthet

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):

e Dubbelseende eller dimsyn, onormalt mycket blinkande

e Fall och benbrott. Patienter som tar bensodiazepiner l6per risk att falla och fa benbrott. Denna risk ar
storre for dldre personer och personer som tar andra lugnande medel (inklusive alkohol).
Desorientering

Forandringar i kanslor eller humor

Minskad sexlust

Lakemedelsberoende

Uppjagad sinnestdmning

Utséttningssyndrom

Missbruk

Rapportering av biverkningar

Om du eller ditt barn far biverkningar, tala med lakare. 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 sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Midazolam FrostPharma ska forvaras
Inga séarskilda foérvaringsanvisningar.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa ytter- och innerforpackningen efter EXP. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet 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 OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar midazolam (som midazolamhydroklorid).

Midazolam FrostPharma 2,5 mg: 1 dos (50 mikroliter) innehaller midazolamhydroklorid motsvarande
2,5 mg midazolam.

Midazolam FrostPharma 3,75 mg: 1 dos (75 mikroliter) innehaller midazolamhydroklorid motsvarande
3,75 mg midazolam.

Midazolam FrostPharma 5 mg: 1 dos (100 mikroliter) innehaller midazolamhydroklorid motsvarande
5 mg midazolam.



Ovriga innehallsamnen &r etanol, propylenglykol och vatten.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Midazolam FrostPharma ar en forfylld nasspray i en endosbehallare. Det &r en klar 16sning forpackad i
en glasflaska inuti en sprayanordning av vit plast. Midazolam FrostPharma finns i endosbehallare som
forpackats i ett blister. En kartong innehaller 4 blister.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
FrostPharma AB

Berga Backe 2

182 53 Danderyd

Tillverkare

TIOFARMA BV

Hermanus Boerhaavestraat 1
3261 ME Oud-Beijerland
Nederlanderna

Denna bipacksedel &ndrades senast
2026-03-25



