Bipacksedel: Information till anvéandaren

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

midazolam

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

information som ar viktig for dig.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskoterska. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Midazolam Kalceks &r och vad det anvéands for
Vad du behéver veta innan du far Midazolam Kalceks
Hur du far Midazolam Kalceks

Eventuella biverkningar

Hur Midazolam Kalceks ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok~ whE

1. Vad Midazolam Kalceks ar och vad det anvands for

Midazolam tillhér lakemedelsgruppen bensodiazepiner (sedativa). Det ar ett kortverkande lakemedel

som anvands for att framkalla sedering (ett tillstand av lugn, dasighet eller sémn) och minskar oro och

muskelspanning. Detta l&ékemedel anvéands:

- for "vaken sedering” (ett tillstand av lugn eller dasighet dar du forblir vaken) av vuxna och barn.

- for sedering av vuxna och barn pa intensivvardsavdelning.

- vid narkos hos vuxna (som lugnande och somngivande medel infor en operation i narkos for
narkos eller som ett lugnande medel tillsammans med andra lakemedel under narkos).

- som lugnande och somngivande medel infér en operation i narkos hos barn.

Midazolam som finns i Midazolam Kalceks 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 far Midazolam Kalceks

Du ska inte ges Midazolam Kalceks:

- om du &r allergisk mot midazolam, andra bensodiazepiner eller nagot annat innehallsamne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6),

- om du har allvarliga andningssvarigheter och ska genomga vaken sedering.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller sjukskoterska innan du far Midazolam Kalceks om du:

- ar ver 60 ar,

- har en kronisk sjukdom eller ar férsvagad (till exempel om du har kroniska andningsproblem
eller en njur-, lever- eller hjartsjukdom),

- har myasthenia gravis (en neuromuskular sjukdom som ké&nnetecknas av muskelsvaghet),

- tidigare har missbrukat alkohol eller droger,

- anvander andra lakemedel, dven receptfria sddana (se avsnitt "Andra lakemedel och Midazolam
Kalceks™),

- om din andning ibland slutar medan du sover (sémnapné),

- ar eller tror att du kan vara gravid.



Midazolam Kalceks ska enbart anvandas nar alder- och storleksanpassade aterupplivningsresurser
finns tillgangliga. Tillférsel av midazolam kan minska hjartats sammandragningar och orsaka
andningsuppehall (apné). Allvarliga biverkningar pa hjartat och luftvagarna har forekommit i séllsynta
fall. Dessa biverkningar har inbegripit forsamrad andning, andningsuppehall, andnings- och/eller
hjartstillestand. For att undvika sadana handelser ska injektionen ges langsamt och dosen ska vara sa
1ag som mojligt.

Sarskild forsiktighet bor iakttas nar midazolam anvands till spadbarn eller barn. Informera din lakare
om ditt barn har nagon hjart-karlsjukdom eller andningsproblem. Ditt barn kommer att 6vervakas och
dosen kommer att sérskild anpassas.

Barn under 6 manaders alder som far sedering pa intensivvardsavdelning har lattare att utveckla
andningsproblem, darfor hojs dosen valdigt langsamt och barnets andning och syrenivaer observeras.

Nar midazolam ges som lugnande och sémngivande medel infor narkos kommer du att kontrolleras
noggrant med avseende pa hur du reagerar. Pa detta satt sékerstalls att du far ratt dos, eftersom
kansligheten for midazolam varierar mellan patienter. Anvandning av midazolam rekommenderas inte
till nyfodda barn och barn under 6 manaders alder.

Paradoxala (ovéntade) reaktioner och narminnesforlust (anterograd amnesi) har rapporterats for
midazolam (se avsnitt 4).

Langtidsbehandling

Om du far behandling med midazolam under lang tid kan du bli tolerant (midazolam blir mindre
effektivt) eller bli beroende av lakemedlet.

Efter behandling under en lang tid (till exempel pa en intensivvardsavdelning) kan féljande
abstinenssymtom upptrada: huvudvérk, diarré, muskelsmarta, oro, spanningar, rastldshet, forvirring,
irritabilitet, somnstorningar, humorforandringar, hallucinationer och kramper. | svara fall kan féljande
symtom uppsta: depersonalisering (en forlust av personlig identitet), domningar och stickningar i
armar och ben, éverkanslighet mot ljus, buller och fysisk kontakt. Din lakare kommer att minska din
dos gradvis for att undvika att dessa effekter drabbar dig.

Andra ladkemedel och Midazolam Kalceks

Tala om for lakare eller sjukskoéterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.
Detta ar ytterst viktigt, eftersom samtidig anvandning av fler an ett lakemedel kan forstarka eller
forsvaga effekterna av lakemedlen.

Beratta sarskilt for din lakare eller sjukskoterska om du anvander nagot av foljande lakemedel:

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

- sedativa medel (som gor att du kdnner dig lugn eller sémnig),

- somnmedel (lakemedel som hjélper dig att sova),

- antidepressiva medel (lakemedel mot depression, till exempel nefazodon),

- narkotiska smartstillande medel (mycket starka smartstillande medel, till exempel fentanyl),

- beddvningsmedel (till exempel propofol),

- vissa antihistaminer (lakemedel mot allergi),

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

- antibiotika (erytromycin, klaritromycin, telitromycin, roxitromycin),

- kalciumkanalblockerare mot hogt blodtryck, t.ex. diltiazem, verapamil,

- lakemedel mot hiv (humant immunbristvirus) (efavirenz eller sakvinavir, lopinavir och andra
proteashdmmare),

- lakemedel for behandling av hepatit C-virus (simeprevir, boceprevir och telaprevir),

- lakemedel mot epilepsi (karbamazepin, fenytoin eller valproinsyra),

- atorvastatin (mot hogt kolesterol),

- rifampicin (antibakteriellt medel mot bl.a. tuberkulos),

- ticagrelor (anvénds for att forhindra hjéartattack),

- aprepitant, netupitant, casoprepitant (anvéands for att lindra och férhindra illaméaende),



- vissa lakemedel for att behandla cancer (till exempel imatinib, lapatinib, idelalisib,
vermurafenib),

- everolimus, ciklosporin (anvands for att forhindra avstotning av organtransplantationer),

- propiverin (anvénds vid urininkontinens),

- (traditionella) véxtbaserade lakemedel som innehaller (till exempel Johannesort, Ginkgo biloba
eller ginseng).

Samtidig anvéndning av midazolam och opioidlakemedel (starka smartstillande lakemedel, 1akemedel
for behandling av opioidberoende och vissa hostmediciner) 6kar risken for dasighet,
andningssvarigheter (andningsdepression), koma och kan vara livshotande. Pa grund av detta ska
samtidig anvéndning endast dvervédgas néar andra behandlingsalternativ inte &r mojliga.

Om lakaren forskriver midazolam samtidigt med opioidlakemedel, ska dosen och behandlingstiden
begransas av lakaren.

Tala om for lakaren om du tar nagot opioidlakemedel och folj noga lakarens dosrekommendationer.
Det kan vara bra att informera vanner eller anhdriga om att vara uppmarksamma pa de tecken och
symtom som ar beskrivna ovan. Kontakta lakare om du upplever nagot av dessa symtom.

Operationer

Om du ska fa ett anestesimedel (lakemedel som anvénds for att séva dig under en operation) som
inhaleras (som du andas in) innan en operation eller en tandvardsbehandling ar det viktigt att du talar
om for lakaren eller tandldkaren att du har fatt Midazolam Kalceks.

Midazolam Kalceks med alkohol
Alkohol kan 6ka den sedativa effekten av midazolam och ska darfor undvikas.

Graviditet och amning

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan detta lakemedel ges till dig. L&karen avgor om detta lakemedel &r lampligt for dig.

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

Korférmaga och anvandning av maskiner

Midazolam har pataglig effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

Detta lakemedel kan gora dig somnig, glémsk eller paverka din koncentration och koordination. Detta
kan paverka din formaga att utfora svarare uppgifter, t.ex. att kora bil eller anvanda maskiner. Efter att
du har fatt midazolam ska du inte kora bil eller anvanda maskiner forran du har aterhamtat dig helt.
Din lakare talar om for dig ndr du kan gora det igen. Efter behandlingen ska du ha sallskap hem av en
ansvarig vuxen.

Vid otillrackligt med sémn eller om alkohol konsumeras kan risken for nedsatt vakenhet 6ka.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora 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
végledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Midazolam Kalceks innehaller natrium

Midazolam Kalceks 1 mg/ml

I daglig dos upp till 6,5 ml innehaller denna lakemedel mindre an 1 mmol (23 mg) natrium, d.v.s. &r
nast intill “natriumfritt”. Om daglig dos 6,6 ml eller mer administreras (motsvarande mer an 1 mmol
natrium) ska foljande beaktas: Detta lakemedel innehaller 3,5 mg natrium (huvudingrediensen i
koksalt/bordssalt) per varje ml 16sning. Detta motsvarar 0,18 % av hogsta rekommenderat dagligt intag
av natrium for vuxna.

Midazolam Kalceks 5 mg/ml
I daglig dos upp till 7,3 ml innehaller denna lakemedel mindre an 1 mmol (23 mg) natrium, d.v.s. &r
nast intill “natriumfritt”. Om daglig dos 7,4 ml eller mer administreras (motsvarande mer an 1 mmol



natrium) ska foljande beaktas: Detta lakemedel innehaller 3,15 mg natrium (huvudingrediensen i
koksalt/bordssalt) per varje ml 16sning. Detta motsvarar 0,16 % av hogsta rekommenderat dagligt intag
av natrium for vuxna.

3. Hur Midazolam Kalceks ges

Detta lakemedel ska endast ges av erfarna lakare pa en avdelning med all utrustning som behévs for att
Overvaka och stddja andnings- och hjart-karlfunktion, eller av personer som ar sarskilt tranade i att
kanna igen och behandla biverkningar.

Dosering och administreringsvég

Lakaren avgor vilken dos som ar lamplig for dig. Dosen varierar efter planerad behandling och den
sedering som kravs. Hur stor du far avgors av vikt, alder, allmant halsotillstand, 6vriga lakemedel, hur
du reagerar pa liakemedlet och om andra lakemedel kravs samtidigt.

Om du ska anvanda starka smartlindrare far du dessa forst och darefter Midazolam Kalceks i en dos
sarskilt anpassad for dig.

Du kommer att fa detta lakemedel som en injektion i en ven (intravendst), som ett dropp (infusion),
som en injektion i en muskel (intramuskulart) eller via andtarmen.

Barn och spadbarn
Hos nyfodda barn och spadbarn under 6 manaders alder rekommenderas midazolam bara for sedering
pa intensivvardsavdelning. En successivt 6kande dos ges i en ven.

Barn 12 ar och yngre far vanligtvis midazolam i en ven. Nar detta lakemedel anvands som
formedicinering (for att framkalla avslappning, lugn och sémnighet fére bedévning) kan det ges i
andtarmen (rektum).

Om du har fatt for stor mangd Midazolam Kalceks

Lakemedlet administreras av lakare eller sjukskoterska.

Om du av misstag fatt en 6verdos kan detta leda till dasighet, oférmaga att koordinera muskelrérelser,
talsvarighet, ofrivilliga 6gonrorelser, bortfall av reflexer, andningsuppehall, lagt blodtryck, minskad
hjartfrekvens och andning samt koma. | héndelse av éverdosering kan intensiv dvervakning av
livsviktiga kroppsfunktioner, symtomatisk behandling av hjért- och andningseffekter samt anvéndning
av lakemedel som motverkar benzodiazepiners effekt (bensodiazepinantagonist) kravas.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) foér bedémning av risken
samt radgivning.

Om du slutar att anvanda Midazolam Kalceks

Om behandlingen plotsligt avbryts kan detta orsaka abstinenssymtom sasom huvudvark, muskelvark,
oro, spanningar, rastloshet, forvirring, humaorsvangningar, hallucinationer, kramper, somnsvarigheter
och irritation. Eftersom risken for abstinenssymtom ¢kar om behandlingen avbryts plotsligt, ska
behandlingen avbrytas genom att dosen gradvis minskas.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

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

dem.

Beratta omedelbart for lakare om du marker nagon av foljande biverkningar. De kan vara

livshotande och du kan behova akut lakarvard:

- Anafylaktisk chock (en livshotande allergisk reaktion). Tecken kan omfatta plétsliga utslag,
klada eller upphojda utslag (nasselutslag) och svullnad av ansikte, lappar, tunga eller andra delar
av kroppen. Du kan ocksa fa andndd, vasande andning eller andningssvarigheter, eller blek hud,



svag och snabb puls eller en kéansla av att du férlorar medvetandet. Dessutom kan du fa
bréstsmartor, som kan vara ett tecken pa en potentiellt allvarlig allergisk reaktion, som kallas
Kounis syndrom.
- Hjéartattack (hjértstopp). Tecken kan omfatta brostsmérta som kan sprida sig till hals och
skuldrorna och ned langs vénster arm.
- Andningsbesvar eller andningskomplikationer (som ibland leder till andningsstopp).
- Kvavning och plétslig blockering av luftvdgarna (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 i hég dos.

Andra mojliga biverkningar
Féljande biverkningar har rapporterats och forekommer hos ett oként antal anvandare.

Immunsystemet: allménna allergiska reaktioner (hudreaktioner, reaktioner i hjart- och karlsystem,
véasande andning).

Psykiska storningar: forvirring, desorientering (en forlust av personlig identitet), kdnsloméssiga
storningar och humorstorningar, forandringar i sexuell lust. Paradoxala reaktioner sasom rastlGshet,
agitation (tillstand av nervositet, spanning eller rastlgshet), irritabilitet, nervositet, muskelkramper och
muskelskakningar, fientlighet, vanforestallningar, ilska, aggressivitet, angest, mardrémmar, onormala
drommar, hallucinationer, psykoser, oldmpligt beteende och andra negativa beteendeeffekter,
upphetsning och valdsamhet, har rapporterats. Dessa effekter har oftast intraffat om lakemedlet har
givits for snabbt eller i hdg dos. Risken for dessa symtom &r stérre hos barn och &ldre patienter.

Beroende: Midazolam kan leda till utveckling av fysiskt beroende, dven vid rekommenderad
behandlingsdos. Abstinenssymtomen, inklusive krampanfall, vilket kan férekomma efter langvarig
administrering av midazolam, kan undvikas genom att sdnka dosen gradvis (se avsnitt 2).

Centrala och perifera nervsystemet: dasighet och langvarig sedering, nedsatt vakenhet, somnighet,
huvudvark, yrsel, problem med muskelkoordination. Tillfallig minnesférlust har rapporterats. Hur
lange denna kvarstar beror pa hur stor dos du har fatt. Effekten kan ocksa intraffa efter behandlingen. |
enstaka fall har minnesforlusten varit langvarig. Krampanfall har rapporterats hos for tidigt fodda
spadbarn och nyfodda barn.

Hjartat: Allvarliga biverkningar har forekommit, t.ex. 1agt blodtryck, 1ag hjartfrekvens, vidgade
blodkarl (t.ex. rodnad, svimning och huvudvark).

Magtarmkanalen: illamaende, krakningar, forstoppning, muntorrhet.
Hud och subkutan vavnad: hudutslag, allergisk reaktion, klada.

Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet: trétthet, rodnad, svullnad i huden,
blodproppar och smarta vid injektionsstallet (erytem, tromboflebit och trombos).

Patienter som tar bensodiazepiner har en hogre risk for att ramla och fa benbrott, sarskilt ldre och de
som tar andra sederande medel (inklusive alkohol).

Patienter med svar njursjukdom loper storre risk att fa biverkningar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med narkoslakare eller annan lakare. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns 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 Kalceks ska forvaras

Inga sérskilda temperaturanvisningar.
Forvara ampullerna i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Efter att ampullen har 6ppnats ska produkten anvandas omedelbart.

Kemisk och fysikalisk stabilitet av den spadda I6sningen har visats under 24 timmar vid 25 °C och
3 dagar vid 2-8 °C med foljande infusionsldsningar: natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) glukosldsning
50 mg/ml (5 %) och 100 mg/ml (10 %) samt Ringers 16sning och Hartmanns I6sning.

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv ska utspadd 16sning anvandas direkt. Om den utspadda I6sningen
inte anvands direkt ar forvaringstider och férhallanden fore anvandning anvandarens ansvar och ska
normalt inte vara langre an 24 timmar vid 2-8 °C, savida inte spadningen har skett under kontrollerade
och validerade aseptiska forhallanden.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen 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 évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar midazolam.

Midazolam Kalceks 1 mg/ml
1 ml 16sning innehaller 1 mg midazolam.
En ampull med 5 ml l6sning innehaller 5 mg midazolam.

Midazolam Kalceks 5 mg/ml

1 ml I6sning innehaller 5 mg midazolam.

En ampull med 1 ml l6sning innehaller 5 mg midazolam.
En ampull med 3 ml 16sning innehaller 15 mg midazolam.
En ampull med 10 ml I6sning innehaller 50 mg midazolam.

- Ovriga innehallsdamnen &r: koncentrerad saltsyra, natriumklorid, natriumhydroxid (for
pH-justering), vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Klar, farglos injektions-/infusionsvatska, 16sning i ampuller av typ | farglost glas med en brytpunkt
innehallande 1 ml, 3 ml eller 10 ml (fér 5 mg/ml) och 5 ml (fér 1 mg/ml).

Forpackningsstorlekar: 5 eller 10 ampuller

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

AS KALCEKS
Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Lettland
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Bruksanvisning
Midazolam Kalceks ar blandbar med féljande infusionsldsningar:

- natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %)
- glukoslésning 50 mg/ml (5 %)

- glukoslésning 100 mg/ml (10 %)

- Ringers lésning

- Hartmanns l6sning

For intravenodsa infusioner kan innehallet i Midazolam Kalceks ampuller spadas med en av ovan
namnda losningar i ett forhallande pa 15 mg midazolam per 100-1000 ml infusionsldsning.

Midazolam Kalceks injektions-/infusionsvitska, 16sning far inte spadas med dextran 60 mg/ml (6 %)
med glukos.

Midazolam Kalceks injektions-/infusionsvatska, l6sning far inte blandas med basiska
injektionslosningar. Midazolam falls ut i I6sningar innehallande bikarbonat.

For att undvika eventuella inkompatibiliteter ska Midazolam Kalceks injektions-/infusionsvatska,
I6sning inte blandas med nagra andra I6sningar &n de som anges ovan.

Midazolam Kalceks injektions-infusionsvatska, 16sning &r avsett for engangsbruk.

Losningen ska inspekteras visuellt fore administrering. Endast Klar 16sning utan partiklar ska
anvandas.

Anvisningar fér 6ppnande av ampull

1) Vrid ampullen med den fargade pricken vand uppat. Om det finns nagon losning i den Gvre delen
av ampullen, knacka forsiktigt med fingret sa att all 16sning samlas i den nedre delen av ampullen.

2) Anvand bada handerna for att 6ppna; hall den nedre delen av ampullen i en hand och anvand den
andra handen for att bryta av toppen pa ampullen i riktning bort fran den fargade punkten (se
bilderna nedan).




