BIPACKSEDEL.: information till anvandaren

Midazolam hameln 1 mg/ml injektions-/infusionsvatska, [6sning
Midazolam hameln 5 mg/ml injektions-/infusionsvatska, |6sning

Midazolam

L&s nogaigenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den
innehaller information som &r viktig for dig.

Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

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

Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar symtom som liknar dina.

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

| denna bipacksedel finns information om féljande:

OO WNPE

1.

. Vad Midazolam hameln ar och vad det anvands for

. Vad du behover veta innan du ges Midazolam hameln
. Hur du ges Midazolam hameln

. Eventuella biverkningar

. Hur Midazolam hameln ska férvaras

. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

VAD MIDAZOLAM HAMELN AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Midazolam hamelin tillhér lakemedelsgruppen bensodiazepiner. Midazolam hameln ar ett
snabbt verkande medel med rogivande och somngivande effekt. Det verkar &ven lugnande
och muskelavslappnande.

Midazolam hameln anvands hos vuxna:

som ett narkosmedel for att framkalla eller bibehalla sémn.

Midazolam hameln anvands hos vuxna och barn:

som ett lugnande och somngivande medel vid intensivvard. Detta kallas for "sedering”.
fore och under medicinska tester eller undersokningar som gors i ett vaket tillstand.
Lakemedlet verkar lugnande och sémngivande. Detta kallas for "vaken sedering”.

som lugnande eller somngivande medel foére narkos.

Midazolam som finns i Midazolam hameln 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 BEHOVER VETA INNAN DU GES MIDAZOLAM HAMELN

Du ska inte ges Midazolam hameln

om du ar allergisk mot midazolam eller mot nagot av dvriga innehdllsamnen i detta

lakemedel (anges i avsnitt 6: Ovriga upplysningar).

om du &r allergisk mot andra bensodiazepiner som t.ex. diazepam eller nitrazepam.
om du har allvarliga andningssvarigheter och ska fa Midazolam hameln for "vaken

sedering”.




Du far inte ges Midazolam hameln om nagot av ovanstaende galler dig. Om du &r oséker,
tala med lakaren eller sjukskéterskan innan du ges detta lakemedel.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller sjukskoterskan innan du ges Midazolam hamein:

e omdu ar 6ver 60 ar

e om du har nagon kronisk sjukdom som t.ex. andningssvarigheter eller nagon lever-, njur-
eller hjartsjukdom

e om du har ndgon sjukdom som gor att du kanner dig mycket svag, nedgangen eller
orkeslos

e om du har sjukdomen myastenia gravis vilken kdnnetecknas av muskelsvaghet

e om du har ett tillstand som kallas "sémnapnésyndrom” (da du har andningsuppehall nar
du sover)

e om du nagonsin har haft alkoholproblem

e om du nagonsin har haft problem med droger

Om nagot av ovanstaende galler dig (eller om du &r oséker) ska du tala med lakaren eller

sjukskoterskan innan du ges Midazolam hameln.

Barn

e Tala med lakaren eller sjuksk&terskan om nagot av ovanstaende galler ditt barn.

e Det ar sarskilt viktigt att du talar om for lakaren eller sjukskéterskan om ditt barn har
nagon hjartsjukdom eller andningssvarigheter.

Andra lakemedel och Midazolam hameln

Tala om for lakaren eller sjukskéterskan om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel.
Detta galler aven receptfria lakemedel samt naturlakemedel. Detta ar viktigt eftersom
midazolam kan paverka hur vissa andra lakemedel verkar. Omvant kan vissa lakemedel
paverka hur midazolam verkar.

Det ar sarskilt viktigt att du talar om for lakaren eller sjukskdterskan om du tar nagot av
féljande lakemedel:

e Lakemedel mot depression (antidepressiva lakemedelmedel)

e SOmnmedel

e Lugnande medel (som gor att du kédnner dig lugn och sémnig)

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

e Karbamazepin eller fenytoin (kan anvandas mot epileptiska anfall eller krampanfall)

e Rifampicin (mot tuberkulos)

e Proteashammare mot HIV-infektion och hepatit C (t.ex. sakvinavir, boceprevir, telaprevir)

e Makrolidantibiotika (t.ex. erytromycin eller klaritromycin)

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

e Starka smartstillande medel

e Atorvastatin (mot hogt kolesterol)

¢ Antihistaminer (mot allergiska reaktioner)

e Johannesort (ett naturlakemedel mot depression)

e Kalciumkanalblockerare som anvéands for att behandla hogt blodtryck (t.ex. diltiazem)

Om nagot av ovanstaende galler dig (eller om du inte vet) ska du tala med din lakare eller
sjukskoterska innan du far Midazolam hamein.

Samtidig anvandning av Midazolam hameln och opioidlakemedel (starka smartstillande
lakemedel, lakemedel fér behandling av opioidberoende och vissa hostmediciner) dkar
risken for dasighet, andningssvarigheter (andningsdepression), koma och kan vara
livshotande. P& grund av detta ska samtidig anvandning endast 6vervagas nar andra
behandlingsalternativ inte ar mojliga.

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



Tala om for lakaren om du tar ndgot opioidlakemedel och f6lj noga lakarens
dosrekommendationer. Det kan vara bra att informera vanner eller anhériga om att vara
uppmarksamma pa de tecken och symtom som &r beskrivna ovan. Kontakta lakare om du
upplever ndgot av dessa symtom.

Midazolam hameln med dryck
Du ska inte dricka alhohol nar du har fatt Midazolam hameln, eftersom detta kan gora dig
mycket sdmnig och orsaka andningssvarigheter.

Graviditet och amning

Prata med lakaren innan du far Midazolam hameln om du &r gravid eller tror att du &r gravid.
Lakaren kan sedan avgdra om detta lakemedel ar lampligt for dig.

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

Korférmaga och anvandning av maskiner

Nar du har fatt Midazolam hameln ska du inte kora bil eller anvanda maskiner eller verktyg
tills lakaren har sagt att det gar bra. Detta beror pa att Midazolam hameln kan gora dig trott
eller glomsk. Lakemedlet kan aven paverka din koncentrations- och koordinationsférmaga,
vilket i sin tur kan paverka korformagan och férmagan att anvanda verktyg och maskiner.
Efter behandlingen maste du ha sallskap hem av en vuxen person som kan se efter dig.

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

3. HUR DU GES MIDAZOLAM HAMELN

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

Anvandning av Midazolam hameln rekommenderas inte till spadbarn under 6 manaders
alder. Om lakaren anser det nodvandigt, kan dock lakemedlet ges till spadbarnunder 6
manader som far intensivvard.

Hur du far Midazolam hameln

Du far Midazolam hameln pé ett av foljande satt:

e Som en langsam injektion i en ven (intravends injektion).
e Som ett dropp i en ven (intravends infusion).

e Som en injektion i en muskel (intramuskular injektion).
¢ Via andtarmen (rektum).

Hur mycket Midazolam hameln du kommer att fa

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

Nar du har fatt Midazolam hameln

Efter behandlingen maste du ha séllskap hem av en vuxen person som kan se efter dig.
Detta ar viktigt eftersom Midazolam hameln kan goéra dig trott eller glomsk. Lakemedlet kan
aven paverka din koncentrations- och koordinationsférmaga.



Om du far Midazolam hameln under lang tid, som vid intensivvard, kan du utveckla tolerans
mot lakemedlet. Detta innebér att [Akemedlet inte fungerar lika bra.

Om du har getts for stor méngd av Midazolam hameln

Midazolam hameln ges av en lékare eller sjukskoterska. Detta innebar att det ar osannolikt
att du far for mycket lakemedel. Om du dock fatt for stor mangd av misstag, kan du marka
féljande symtom:

Somnighet, koordinationssvarigheter och reflexbortfall.

Talsvarigheter och ovanliga 6gonrorelser.

Lagt blodtryck. Detta kan gora dig yr eller svimfardig.

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

Langtidsanvandning av Midazolam hameln i samband med sedering vid intensivvard

Om du far Midazolam hameln under lang tid kan féljande intraffa:

e Lakemedlet kan bli mindre effektivt.

e Du kan utveckla lakemedelsberoende och fa abstinenssymtom nar behandlingen avbryts
(se "Nar medicineringen upphor’ nedan).

Om anvandning av Midazolam hameln avslutas

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

Krampanfall (muskelryckningar)

Huvudvark

Diarré

Muskelsmaérta

Sémnsvarigheter

Stark oro (&ngest), spanningar, rastloshet, forvirring eller daligt humor (lattretlighet)
Att se och eventuellt héra saker som inte finns (hallucinationer)

Lakaren sanker dosen gradvis. Detta forhindrar att du far abstinenssymtom.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Midazolam hameln orsaka biverkningar men alla anvandare
behover inte fa dem. Féljande biverkningar har rapporterats, men deras frekvens ar inte kand
och kan inte beréknas fran tillgangliga data.

Kontakta omedelbart lakare om du marker nagon av foljande biverkningar, eftersom
behandlingen med Midazolam hameln i sa fall maste avbrytas. Nedanstaende
biverkningar kan vara livshotande och du kan behdva akut medicinsk vard.

e En allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk chock). Symtomen kan omfatta plotsligt
hudutslag, klada eller upphdjda utslag (nasselutslag) och svulinad i ansikte, lappar, tunga
och andra delar av kroppen. Du kan ocksa bli andfadd, fa vasande andning eller
andningssvarigheter, eller blek hud, svag och snabb puls eller en kénsla av att du férlorar
medvetandet. Dessutom kan du fa brostsmartor, som kan vara ett tecken pa en
potentiellt allvarlig allergisk reaktion, som kallas Kounis syndrom.

e Hjartattack (hjartstillestand). Symtomen kan innefatta brostsmarta.

e Andningssvarigheter, vilket ibland kan medféra att andningen upphor.

e Muskelspasm runt struphuvudet, vilket kan orsaka kvavning.

Livshotande biverkningar intraffar mer sannolikt hos personer éver 60 ar och hos personer

som redan har problem med andningen eller hjartat. Risken for dessa biverkningar ar ocksa

hégre om injektionen ges for snabbt eller i en hég dos.

Andra moéjliga biverkningar




Nervsystemet och psykiska stérningar

Svarighet att koordinera muskelrérelser

Krampanfall (muskelryckningar) hos for tidigt fodda och nyfédda barn

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

e Upprordhet, rastloshet, ilska eller aggressivitet. Du kan aven f& muskelspasmer eller
muskelskakningar som du inte kan kontrollera (tremor). Dessa effekter intraffar mer
sannolikt om du har fatt en hég dos eller om lakemedlet har givits for snabbt. Det ar
ocksa mer vanligt hos barn och aldre personer.

¢ Nedsatt uppmarksamhet

e FOrvirring

e Stark lyckokansla eller upphetsning (eufori)
e FoOrandringar i libido

e |hallande trétthet, somnighet eller dasighet
e Att se eller eventuellt hora saker som inte finns (hallucinationer)
e Medvetandestorning (delirium)

e Huvudvark

o Yrsel

[ ]

[ ]

o

Hjarta och blodomlopp
e Svimning

e Langsam hjartrytm

e Rodnad i ansikte och hals (blodvallningar)

e LAagt blodtryck. Detta kan gora dig yr eller svimfardig.
Andning

e Hicka

¢ Andfaddhet

Mun, mage och tarmar

¢ Muntorrhet

e FOrstoppning

e lllamaende eller kréakningar

Hud

e Klada

e Utslag, inkluderande upphdjda utslag (nasselutslag)

¢ Rodnad, smarta, blodpropp eller svullnad i huden dar injektionen gavs

Allmant

o Allergiska reaktioner inklusive hudutslag och vasande andning

¢ Svullnad i huden/slemhinnor (angio6dem)

e Risken for fall och frakturer 6kar hos de som samtidigt anvander lugnande medel
(inklusive alkoholhaltiga drycker).

¢ Abstinenssymtom (se "Nar medicineringen upphdr” i avsnitt 3 ovan)

e Drogmissbruk

Aldre personer

e Aldre personer som tar bensodiazepiner, som t.ex. midazolam, léper hogre risk att ramla
och fa benbrott

e Det ar ocksa mer sannolikt att livshotande biverkningar intréffar hos personer 6ver 60 ar

Rapportering av biverkningar
Om du far nagra biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera



biverkningar direkt via (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 HAMELN SKA FORVARAS

e L&karen eller apotekspersonalen ansvarar for hur Midazolam hameln férvaras. De &r
ocksa ansvariga for att 6verblivet Midazolam hameln kasseras enligt gallande
anvisningar.

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

e Anvands fore utgangsdatum som anges pa férpackningen efter "EXP:”. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

o Lakemedel ska inte anvandas om ampullen/injektionsflaskan eller férpackningen ar
skadad.

e Forvara ampullerna/injektionsflaskorna i ytterkartongen. Ljuskansligt.

e Forvaras vid hogst 25°C. Far gj frysas.

6. FORPACKNINGENS INNEHALL OCH OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

¢ Den aktiva substansen ar midazolam (som midazolamhydroklorid).
Midazolam hameln 1 mg/ml I6sning: 1 ml innehaller 1 mg midazolam (som
midazolamhydroklorid).
Midazolam hameln 5 mg/ml l16sning: 1 ml innehaller 5 mg midazolam (som
midazolamhydroklorid).

e Ovriga innehallsamnen &r natriumklorid, saltsyra och vatten for injektionsvéatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Midazolam hameln &r en klar, farglés 16sning (injektions-/infusionsvétska, l6sning).
Lakemedlet tillhandahalls i ofargade glasampuller och glasinjektionsflaskor.

Midazolam hameln 1 mg/ml injektions-/infusionsvatska, |6sning finns tillganglig i foljande

forpackningsstorlekar:

e 2 ml, 5ml, 10 ml glasampuller: férpackning med 5, 10, 25, 50 eller 100 ampuller

e 50 ml glasinjektionsflaskor, férslutna med en bromobutylgummipropp: forpackning med 1,
5, 10 injektionsflaskor

Midazolam hameln 5 mg/ml injektions-/infusionsvatska, I6sning finns tillganglig i féljande

forpackningsstorlekar:

e 1ml 2ml 3ml, 5ml, 10 ml, 18 ml glasampuller: férpackning med 5, 10, 25, 50 eller 100
ampuller

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
hameln pharma gmbh

Inselstralle 1

31787 Hameln

Tyskland


http://www.lakemedelsverket.se
http://mymemory.translated.net/t/Swedish/English/tyskland

Tillverkare

Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13

31789 Hameln
Tyskland

HBM Pharma s.r.o
Sklabinska 30
03680 Martin
Slovakien

hameln rds s.r.o.
Horna 36

900 01 Modra
Slovakien

Zakfady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Polen

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under

namnen:

UK (NI) | Midazolam 1 mg/ml, 2 mg/ml, 5 mg/ml solution for injection / infusion

DE Midazolam-hameln 1 mg/ml, 2 mg/ml, 5 mg/ml Injektions- /Infusionslésung

DK Midazolam "hameln”

FI Midazolam hameln 1 mg/ml, 5 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos

NL Midazolam-hameln 1 mg/ml, 2 mg/ml, 5 mg/ml oplossing voor injectie / infusie

SE Midazolam hameln 1 mg/ml, 5 mg/ml injektions-/infusionsvatska, l6sning

BG Midazolam hameln 1 mg/ml, 2 mg/ml, 5 mg/ml nHXeKkuMoHeH/MHAY3NOHEH
pa3TBop

SK Midazolam hameln 1 mg/ml, 2 mg/ml, 5 mg/ml injek&ny/infuzny roztok

RO Midazolam hameln 1 mg/ml, 2 mg/ml, 5 mg/ml solutie injectabila/perfuzabila

Sl Midazolam hameln 1 mg/ml, 2 mg/ml, 5 mg/ml raztopina za injiciranje/infundiranje

Ccz Midazolam hameln

AT Midazolam-hameln 1 mg/ml, 2 mg/ml, 5 mg/ml Injektions- /Infusionslésung

NO Midazolam hameln

PL Midazolam hameln

HU Midazolam hameln 1 mg/ml, 2 mg/ml, 5 mg/ml oldatos injekci6/infuzié

HR Midazolam hameln 1 mg/ml, 2 mg/ml, 5 mg/ml otopina za injekciju/infuziju

Denna bipacksedel godkandes senast
2024-09-02


http://mymemory.translated.net/t/Swedish/English/tyskland

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
BEREDNINGSANVISNINGAR:

Midazolam hameln 1 mg/ml, 5 mg/ml injektions-/infusionsvatska, lI6sning

Detta ar en sammanfattning av information avseende beredning av Midazolam hameiln
1 mg/ml, 5 mg/ml injektions-/infusionsvatska, 16sning.

Det ar viktigt att du laser hela denna information innan lakemedlet bereds.
Se produktresumén for fullstandig forskrivarinformation och 6vrig information.
1. LAKEMEDLETS UTSEENDE OCH FORPACKNINGSSTORLEKAR

Midazolam hameln 1 mg/ml &r en klar, farglos l16sning. Den tillhandahalls i ofargade
glasampuller innehallande 2 ml, 5 ml eller 10 ml I6sning och glasinjektionsflaskor
innehallande 50 ml I6sning.

Midazolam hameln 5 mg/ml &r en klar, farglos 16sning. Den tillhandahalls i ofargade
glasampuller innehallande 1 ml, 2 ml, 3 ml, 5 ml, 10 ml eller 18 ml I&sning.

2. BEREDNING
Anvisningar for spadning

Detta lakemedel far inte spadas med nagra andra l6sningar for parenteral anvandning an de
som anges nedan.

Vid kontinuerlig intravends infusion kan Midazolam hameln injektionsvétska spadas i
forhallandet 15 mg midazolam per 100-1000 ml av en av foljande infusionsvatskor:
Natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %), glukos 50 eller 200 mg/ml (5 % eller 10 %) eller Ringers
I6sning.

Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning efter spadning har dokumenterats i 72 timmar
vid 25°C.

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv, savida inte metoden for 6ppning/utspadning

forhindrar risken for mikrobiell kontaminering, bor produkten anvandas omedelbart.

Om den inte anvands omedelbart ar forvaringstider och férhallanden under anvandning
anvandarens ansvar.

3. INKOMPATIBILITETER

Om detta lakemedel skall blandas med andra lakemedel, maste kompatibiliteten kontrolleras
fore administrering.

Midazolam faller ut i I6sningar som innehaller bikarbonat. Teoretiskt ar midazolam
injektionslésning férmodligen instabil i [6sningar med neutralt eller basiskt pH-varde. Om
midazolam blandas med albumin, amoxicillinnatrium, ampicillinnatrium, bumetanid,
dexametason-natriumfosfat, dimenhydrinat, floxacillinnatrium, furosemid, hydrokortison-
natriumsuccinat, pentobarbitalnatrium, perfenazin, proklorperazin-etandisulfonat, ranitidin,
tiopentalnatrium eller trimetoprim-sulfametoxazol, bildas omedelbart en vit fallning.

Med nafcillin-natrium bildas en sléja, som omedelbart féljs av en vit fallning.

Med ceftazidim bildas en sloja.



Med metotrexatnatrium bildas en gul fallning. Med klonidinhydroklorid uppstar en orange
missfargning. Med omeprazolnatrium uppstar en brun missfargning, som féljs av en brun
fallning. Med forskarnetnatrium bildas en gas. Dessutom bér midazolam inte blandas med
albumin, aciklovir, alteplase, acetazolamdinatrium, diazepam, enoximon, flekainidacetat,
fluorouracil, imipenem, mezlocillinnatrium, fenobarbitalnatrium, fenytoinnatrium,
kaliumkanrenoat, sulbaktamnatrium, teofyllin, trometamol och urokinas.
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