Bipacksedel: Information till anvéandaren

Senozam 1 mg/ml infusionsvéatska, 16sning
Senozam 5 mg/ml infusionsvatska, 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 behtva lasa 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 Senozam &r och vad det anvéands for

Vad du behover veta innan du far Senozam

Hur Senozam ges

Eventuella biverkningar

Hur Senozam ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
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1. Vad Senozam ar och vad det anvands for

Senozam innehaller midazolam som tillhor en grupp lakemedel som kallas bensodiazepiner (sedativa).
Midazolam verkar snabbt for att fa dig att kdnna dig somnig eller fa dig att somna. Det gor dig ocksa
lugn och gor att dina muskler slappnar av.

Senozam infusionvétska 16sning, anvéands for:

e Vaken sedering" (ett vaket men mycket avslappnat tillstdnd av lugn eller dasighet under ett
medicinskt test eller ingrepp) av vuxna och barn fran 2 ars alder och aldre.

e Sedering av vuxna och barn fran 28 dagars alder och &ldre, pa intensivvardsavdelning.

e Narkos hos vuxna, i kombination med andra lakemedel.

e Formedicinering (lakemedel som anvands for att ge avslappning, lugn och dasighet fore narkos)
hos vuxna.

Midazolam som finns i Senozam kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar/ tillstand
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 Senozam

Du ska inte ges Senozam:
« om du ar allergisk mot midazolam eller ndgot annat innehallsamne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6).
* om du &r allergisk mot andra bensodiazepiner, exempelvis diazepam eller nitrazepam.
« om du har allvarliga andningssvarigheter och du ska fa Senozam for “’vaken sedering".
Du far inte ges Senozam om nagot av ovanstaende galler dig. Om du &r osaker, tala med din lakare
eller sjukskoterska innan du far detta lakemedel.

Varningar och forsiktighet
Tala med din lakare eller sjukskoterska innan du far Senozam:
« omdu ar aldre &n 60 ar.
« om du ar forsvagad eller har en kronisk sjukdom, sasom andningsproblem eller njur-, lever-
eller hjartproblem.



* om du har "myastenia gravis” (en neuromuskulér sjukdom som orsakar muskelsvaghet).
e om du har smnapné.
« omdu har eller nagonsin har haft alkohol- eller drogproblem.

Detta lakemedel ska endast anvandas i narvaro av alders- och kroppsstorleksanpassade
aterupplivningsresurser eftersom intravends administrering kan paverka hjartkontraktiliteten
(hjartmuskelns formaga att dra ihop sig) och orsaka andningsuppehall (apné). | sallsynta fall har
allvarliga biverkningar pa hjarta och andning intraffat. Dessa biverkningar har inkluderat férsamrad
andning, andningsuppehall, andningsstillestand och/eller hjartstillestand. For att undvika sadana
livshotande handelser ska injektionen ges langsamt och dosen ska vara sa lag som mojligt.

Nar detta l1akemedel anvands for formedicinering kommer du att kontrolleras noggrant. Hur du
reagerar avgor om du har fatt ratt dos eftersom kénsligheten for midazolam varierar mellan patienter.
Paradoxala (ovantade) reaktioner och anterograd amnesi (ndrminnesforlust) har intréffat efter
anvandning av detta lakemedel (se avsnitt 4 "Eventuella biverkningar™).

Barn

Sarskilda forsiktighetsatgarder bor vidtas nar detta lakemedel ges till spadbarn eller barn. Det ar
sarskilt viktigt att beréatta for lakaren om ditt barn har en hjért-karlsjukdom eller andningsproblem. Ditt
barn kommer att Overvakas ordentligt och dosen kommer att anpassas.

Barn maste 6vervakas noggrant. For spadbarn under 6 manaders alder kommer detta att innefatta
évervakning av barnets andning och syrenivaerna.

Anviandning av detta lakemedel till barn under 2 ars alder rekommenderas inte, forutom for sedering
pa intensivvardsavdelning om barnet ar 28 dagar eller aldre.

Langtidsbehandling
Om du behandlas med detta lakemedel under en langre tid kan du utveckla tolerans (lakemedlet blir
mindre effektivt) eller utveckla ett beroende av lakemedlet.

Efter langtidsbehandling (till exempel pa intensivvardsavdelning) kan féljande abstinenssymtom
uppsta: huvudvark, diarré, muskelsmartor, angest, spanningar, rastléshet, forvirring, irritation,
somnsvarigheter, humorsvangningar, hallucinationer och kramper. | svara fall kan
overklighetskanslor, domningar och stickningar i hander och fotter, 6verkanslighet mot ljus, buller och
fysisk kontakt forekomma. Din ldkare kommer att minska dosen gradvis, for att undvika att dessa
biverkningar drabbar dig.

Efter utskrivning

Efter att ha fatt Senozam kan du kanna dig somnig, yr eller glomsk och din muskelfunktion och
uppmarksamhet kan forsamras. Du kommer darfor att skrivas ut fran sjukhuset eller mottagningen
forst nar den behandlande lakaren rekommenderar det och endast i sallskap av nagon som foljer dig.
Du bor ha séllskap nar du atervander hem efter utskrivning. Du ska inte framfora fordon eller anvanda
maskiner forrén din lakare sdger att du kan det.

Andra lakemedel och Senozam

Tala om for lakare eller sjukskoéterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Detta inkluderar ldkemedel som du koper receptfritt och (traditionella) véxtbaserade lakemedel och
naturlakemedel. Detta beror pa att midazolam kan paverka hur vissa andra lakemedel fungerar. Aven
vissa andra lakemedel kan paverka hur midazolam fungerar. Tala i synnerhet om for lakare eller
sjukskoterska om du tar nagon av féljande lakemedel:

» Lugnande lakemedel (mot angest eller som hjélper dig att sova)

» Somnlakemedel (hjalper dig att sova)

» Sedativa lakemedel (far dig att kdanna dig lugn eller sémnig)

* Narotiska smértstillande lakemedel (mycket starka smartstillande lakemedel)



* Opioider (starka smértstillande lakemedel, ldkemedel for behandling av opioidberoende och vissa
hostmediciner)

« Antihistaminer (for allergiska reaktioner)

* Ldkemedel for att behandla svampinfektioner (som ketokonazol, vorikonazol, flukonazol,
itrakonazol, posakonazol)

« Antibiotika som kallas "makrolider” (som erytromycin eller klaritromycin)

« Diltiazem (anvéands for att behandla hdgt blodtryck)

* Lakemedel mot hiv som kallas ”proteashdmmare” (som saquinavir, lopinavir)

« Atorvastatin (mot hdgt kolesterol)

* Rifampicin (anvénds for att behandla tuberkulos)

» Ticagrelor (anvands for att forhindra stroke, hjértinfarkt och blodproppar)

« Johannesort (ett (traditionellt) véxtbaserat lakemedel mot latt nedstdmdhet och lindrig oro)
« Antipsykotika (for att behandla psykos)

« Barbiturater (far dig att kanna dig lugn eller sémnig eller for att behandla epilepsi)

« Sedativa antidepressiva (hjélper dig att sova)

« Centralt verkande antihypertensiva lakemedel (for att behandla hogt blodtryck)

Samtidig anvandning av Senozam och opioidlakemedel (starka smartstillande lakemedel, lakemedel
for behandling av opioidberoende och vissa hostmediciner) 6kar risken for dasighet,
andningssvarigheter

(andningsdepression), koma och kan vara livshotande. Pa grund av detta ska samtidig anvandning
endast 6vervagas nar andra behandlingsalternativ inte &r mojliga.

Om lakaren forskriver Senozam tillsammans med opioidlakemedel ska dosen och behandlingstiden
begransas av lakaren.

Tala om for ldkaren om du tar nagot opioidlakemedel och f6lj noga ldkarens 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 nagot av dessa symptom.

Operationer

Om du ska fa ett anestesimedel (lakemedel som anvands for att séva dig under en operation) som
inhaleras (som du andas in) eller inte inhaleras infér en operation eller tandbehandling, ar det viktigt
att beratta for lakaren eller tandlékaren att du har fatt midazolam.

Senozam med alkohol
Drick inte alkohol om du har fatt Senozam. Detta, eftersom det kan fa dig att kanna dig véldigt somnig
och orsaka problem med andningen.

Graviditet och amning

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

* Anvéndning av detta lakemedel under slutet av graviditeten, under férlossningen eller under
kejsarsnitt kan orsaka oregelbundna hjartslag, muskelhypotoni (Iag muskelspanning),
matningsproblem, 1ag kroppstemperatur och andningssvarigheter hos ditt barn. For dig kan
anvandningen av detta lakemedel under férlossningen orsaka andningsproblem.

« Langtidsbehandling med detta lakemedel under den sista fasen av din graviditet kan orsaka fysiskt
beroende hos ditt barn och abstinenssymtom kan uppsta efter fodseln.

« Senozam passerar 6ver i brostmjolk i sma mangder. Du ska inte amma pa 24 timmar efter att du har
fatt Senozam.

Korformaga och anvandning av maskiner

Efter att ha tagit Senozam ska du inte framfora fordon, cykla eller anvanda verktyg och maskiner
forran din lakare séager att du kan det. Detta eftersom Senozam kan fa dig att kdnna dig sémnig, yr
eller glomsk. Det kan ocksa paverka din koncentration och koordination. Detta kan paverka din
formaga att kora bil, cykla eller anvanda verktyg och maskiner. Efter behandlingen ska du ha sallskap
hem av en vuxen som kan ta hand om dig.



Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra 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
vagledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Senozam innehaller natrium

Senozam 1 mg/ml innehaller 357 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 100 ml.
Detta motsvarar 17,85 % av hogsta rekommenderade dagliga intaget av natrium for vuxna.

Senozam 5 mg/ml innehaller 220 mg sodium (huvudingrediens i koksalt/bordssalt) per 100 ml. Detta
motsvarar 10,96 % av hogsta rekommenderade dagliga intaget av natrium for vuxna.

3. Hur Senozam ges

Senozam kommer att ges till dig av en lakare eller sjukskoterska. Det kommer att ges till dig pa en
avdelning som har den utrustning som behdvs for att Overvaka och behandla eventuella biverkningar.
Detta kan vara ett sjukhus, klinik eller lakarmottagning. Din andning, ditt hjéarta och din cirkulation
sarskilt att Overvakas.

Dos och administreringsséatt

Dosen midazolam varierar fran patient till patient. Lakaren kommer att rékna ut hur mycket du ska fa.
Det beror pa din alder, vikt och allmanna halsa. Det beror ocksa pa vad du behdver lakemedlet till, hur
du svarar pa behandlingen och om du ska fa andra lakemedel samtidigt.

Om du behdver starka smartstillande lakemedelmedel far du dessa forst och darefter dosen av
Senozam anpassad for dig.

Du kommer at fa Senozam som en langsam injektion i en ven (intravends injektion), genom ett dropp i
en av dina vener (intravends infusion), eller genom injektion i en muskel (intramuskul&r injektion).
Efter behandlingen ska du ha séllskap hem av en vuxen som kan ta hand om dig.

Anvandning for barn

Senozam rekommenderas inte till nyfodda under 28 dagars alder, eftersom tillgangliga data ar
begransade.

« Till barn under 2 ars alder men 28 dagar och &ldre, rekommenderas Senozam endast for sedering pa
intensivvardsavdelning. Dosen kommer att ges gradvis in i en ven.

« For vaken sedering ges barn vanligtvis midazolam i en ven.

Om du har fatt for stor mangd av Senozam

Lakemedlet kommer att ges till dig av en lakare eller sjukskéterska. Det betyder att det &r osannolikt
att du kommer att fa for mycket. Men om du far for mycket av misstag kan foljande intraffa:
 S6mnighetskansla, oférmaga att koordinera rérelser och bortfall av reflexer.

* Talproblem och ovanliga 6gonrorelser.

« Lagt blodtryck. Detta kan gora att du kanner dig snurrig eller yr i huvudet.

« Langsammare andning eller hjartslag, andning- eller hjartstopp, medvetsloshet (koma).

I hdndelse av 6verdosering kan Idkaren noggrant dvervaka livsviktiga kroppsfunktioner och
behandling av eventuella effekter pa hjarta och andning kan kréavas, liksom anvandning av lakemedel
for att motverka effekterna av bensodiazepiner.

Om du slutar att f4 Senozam

Om du far Senozam under lang tid, till exempel pa intensivvardsavdelning, kan du fa abstinensbesvar
nar du slutar fa medicinen. Dessa inkluderar: huvudvark, diarré, muskelsmarta, oro, spanningar,
rastléshet, forvirring, daligt humor (irritabel), somnproblem, humorforandringar, hallucinationer,
kramper. Risken for abstinenssymtom &r stérre om behandlingen avbryts tvart och darfér kommer din



lakare att sdnka din dos gradvis.

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

4, Eventuella biverkningar

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

Féljande biverkningar har rapporterats men deras frekvens ar inte kdnd och férekommer hos ett okant
antal anvandare.

Sluta ta Senozam och uppsok genast lakare om du upplever nagon av féljande biverkningar. De
kan vara livshotande och du kan behova akut medicinsk behandling:

« En allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk chock) och angio6dem. Symptomen kan vara plétsliga
utslag, klada eller knéliga 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 kansla 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.

« Hjartstopp. Tecken kan innefatta bréstsmartor.

* Andningsproblem som ibland gor att andningen upphor.

* Muskelspasmer i luftvédgarna som orsakar kvéavning.

Livshotande biverkningar ar mer sannolika hos vuxna 6ver 60 ar och hos personer som redan har
andnings- eller hjartproblem. Dessa biverkningar dr ocksa mer sannolika om injektionen ges fér snabbt
eller i en hdg dos.

Andra méjliga biverkningar

Immunsystemet:
Allménna allergiska reaktioner (hudreaktioner, reaktioner i hjart- och kérlsystemet, vésande andning).

Psykiska storningar:

* Kénna sig forvirrad, desorienterad

 Kénna sig valdigt glad eller upprymd (eufori)

« Se eller mojligen hora saker som inte finns dar pa riktigt (hallucinationer)
« Tappa kontakten med verkligheten (psykoser)

» Kénna sig rastlds

 Kénna sig upprord, irriterad, nervos eller orolig
 Kénna sig arg, aggressiv eller fientlig

* Beroende, missbruk

« Forandringar i sexuell lust

» Kénslomassiga stérningar och humdérstorningar
* Olampligt beteende

e Mardréommar, onormala drémmar

Centrala och perifera nervsystemet:

* Kénna sig trott eller somnig eller langvarig sedering

* Nedsatt vakenhet

* Huvudvérk

* Kénna sig yr

» Hyperaktivitet

« Svarigheter att koordinera muskler

» Krampanfall hos for tidigt fédda och nyfédda barn.

» Kramper vid abstinens

« Tillfallig minnesforlust. Hur lange denna kvarstar beror pa hur mycket midazolam du har fatt.
Rffekten kan dven intraffa efter behandlingen. I enstaka fall har minnesférlusten varit langvarig.



Hjarta och blodkarl:

« Lagt blodtryck. Detta kan gora att du kanner dig snurrig eller yr i huvudet.
« Langsam puls

« Rodnad i ansikte och pa hals (vallningar)

« Blodproppar (trombos)

« Svullen eller inflammerad ven pa grund av en blodpropp (trombofiebit)

Lungor:
« Hicka
* Andndd

Magtarmkanalen:
« lllaméende
 Krékningar

* Forstoppning

* Muntorrhet

Hud:

* Utslag

* Nasselutslag (kndliga utslag)
* Klada

Muskuloskeletala systemet och bindvav:
» Muskelspasmer eller skakningar i musklerna som inte kan kontrolleras

Allméanna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet
* Trotthet

* Rodnad

« Blodproppar eller smérta vid injektionsstéllet

Sociala forhallanden:
* Overfall

Skador, forgiftning och behandlingskomplikationer:
« Patienter som tar bensodiazepinlakemedel, som Senozam, I6per risk att falla och bryta benen. Denna
risk ar hdgre hos aldre personer och personer som tar andra sedativa medel (som alkohol).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskéterska: Detta géller 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 ldkemedels
sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Senozam ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

« Anvand detta ldkemedel omedelbart efter 6ppning

« Anvinds fére utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

« Varje pase ar endast for engangsbruk



* Inga sdrskilda temperaturanvisningar.
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

Innehéallsdeklaration
. Den aktiva substansen ar midazolam.

Senozam 1 mg/ml infusionsvétska, 16sning
1 ml I6sning innehaller 1 mg midazolam.
1 pase med 100 ml infusionsvétska, I6sning innehaller 100 mg midazolam.

Senozam 5 mg/mlinfusionsvétska Idsning
1 ml I6sning innehaller 5 mg midazolam.
1 pase med 100 ml infusionsvatska, 16sning innehaller 500 mg midazolam

. Ovriga innehallsamnen &r natriumklorid, saltsyra (for justering av pH), natriumhydroxid (for

justering av pH) och vatten for injektionsvatskor.

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Senozam infusionsvatska, l6sning ar klar och (néstan) farglos och tillhandahalls i genomskinliga pasar

innehallande 100 ml 16sning. Pasarna ar forpackade i ytterpasar och har tva ror. Ett av roren ska
anslutas till infusionsslangen pa en pump eller till ett injektionsstélle. En pase ar forpackad i en
kartong.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Eurocept International BV

Trapgans 5

1244 RL Ankeveen

Nederlanderna

Denna bipacksedel &ndrades senast
2023-10-02
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