FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Midazolam Panpharma

1 mg/ml resp. 5 mg/ml injektionsvatska, l0sning
midazolam

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare, eller apotekspersonal
eller sjukskoterska.Detta galler aven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Midazolam Panpharma ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du anvander Midazolam Panpharma
3. Hur du anvander Midazolam Panpharma

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Midazolam Panpharma ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Midazolam Panpharma ar och vad det
anvands for

Midazolam Panpharma tillhnor en grupp av lakemedel som kallas
bensodiazepiner. Det ar ett kortverkande Iakemedel som anvands
for att framkalla sedering (ett tillstand av lugn, dasighet eller
somn) och minskar oro, muskelspanning. Det har kramplosande
effekter och orsakar minnesforlust (anterograd amnesi).

Detta lakemedel anvands:

- 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
lakemedel fore igangsattande av narkos, som narkosmedel
eller tillsammans med andra lakemedel som anvands vid
narkos)

-~ som lugnande och sémngivande fore igangsattande av narkos
hos barn.

Midazolam som finns i Midazolam Panpharma kan ocksa vara
godkant for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Midazolam Panpharma
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Anvand inte Midazolam Panpharma

- om du ar allergisk mot bensodiazepiner eller nagot av évriga
innehallsémnen i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

~ om du har stora svarigheter med andningen och ska genomga
"vaken sedering”.

Varningar och forsiktighet

Var sarskilt forsiktig med Midazolam Panpharma

Detta lakemedel far endast administreras av en erfaren lakare pa
en avdelning med full utrustning for att 6vervaka och stodja
andnings- och hjartfunktionen och av personer som ar speciellt
trdnade pa att kdnna igen och behandla forvantade biverkningar.
Tillforsel av midazolam kan minska hjartats ssammandragningar och
orsaka andningsstillestand. Allvarliga biverkningar pa hjarta och
luftvagar har forekommit i sallsynta fall. Dessa biverkningar har
inbegripit nedsatt andning, andnings- och/eller hjartstillestand. For
att undvika sadana handelser ska injektionen ges langsamt och dos
en ska vara sa lag som mojligt.

Sarskild forsiktighet bor iakttas nar Midazolam Panpharma anvands
till spadbarn eller barn. Informera din [akare om ditt barn har ett
hjartfel. Ditt barn kommer att 6vervakas noggrant och dosen
kommer att justeras sarskilt.

Patienter under 6 manaders alder vilka far sedering pa
intensivvardsavdelning har storre sannolikhet for att utveckla
andningsproblem, sa de kommer att doseras gradvis och deras
andning och syrenivaer observeras.
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Nar midazolam ges som lugnande och somngivande medel fore
igangsattande av narkos kommer du att kontrolleras noggrant med
avseende pa hur du reagerar och for att sakerstalla att du far ratt
dos, eftersom kénsligheten varierar beroende pa patienten.
Anvandning av midazolam rekommenderas inte till nyfodda och
barn upp till 6 manaders alder.

Ovantade reaktioner och minnesforlust avseende nya handelser
(anterograd amnesi) har rapporterats for midazolam (se avsnitt 4,
"Eventuella biverkningar”).

Informera din lakare om du:

" ar over 60 ar

" har en kronisk sjukdom eller ar forsvagad (till exempel om du
har kroniska andningsproblem eller lider av en njur-, lever-
eller hjartsjukdom)

- har myasthenia gravis (en neuromuskular sjukdom som
kannetecknas av muskelsvaghet)

- har missbrukat alkohol eller droger

" anvander andra lakemedel, aven receptfria sadana (for
ytterligare information se avsnitt "Andra lakemedel och
Midazolam Panpharma”)

- ar eller tror att du ar gravid.

Abstinenssymtom

Benzodiazepiner, sasom midazolam, kan gora dig beroende om de
anvands under en langre tid (till exempel i intensivvard). Detta
innebar att om du plotsligt avbryter behandlingen eller minskar dos
en for snabbt kan du fa abstinenssymtom.

Dessa symtom kan innefatta:
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- huvudvark

- muskelsmarta

- stark oro (angest), spanningar, rastléshet, forvirring eller daligt
humor (irritation)

- somnproblem

- humorsvangningar

- hallucinationer (se eller méjligen héra sadant som inte finns)

- krampanfall.

Langtidsbehandling

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

Efter behandling under en 1ang tid (sdsom pa en
intensivvardsavdelning) kan féljande abstinenssymtom upptrada:
huvudvark, muskelsmarta, oro, spanningar, rastloshet, forvirring,
irritabilitet, somnloshet, humorforandringar, hallucinationer och
kramper. Din lakare kommer att minska din dos gradvis for att
undvika att dessa effekter drabbar dig.

Andra lakemedel och Midazolam Panpharma

Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas
anvanda andra lakemedel.

Detta ar ytterst viktigt, eftersom samtidig anvandning av fler an ett
lakemedel kan forstarka eller forsvaga effekterna av lakemedlen.
Till exempel kan effekterna av midazolam forstarkas av lakemedel
sasom lugnande medel, somnmedel, ldkemedel mot depression,
narkotiska smartstillande medel (mycket starka smartstillande
medel), narkosmedel och vissa lakemedel mot allergi (antihistamin
er).
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Samtidig anvandning av Midazolam Panpharma och
opioidlakemedel (starka smartstillande lakemedel, lakemedel for
behandling av opioidberoende och vissa hostmediciner) okar risken
for dasighet, andningssvarigheter (andningsdepression), koma och
kan vara livshotande. Pa grund av detta ska samtidig anvandning
endast overvagas nar andra behandlingsalternativ inte ar mojliga.
Om lakaren forskriver Midazolam Panpharma samtidigt med et
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 anhoriga om att vara medvetna om de tecken och
symtom som anges ovan. Kontakta lakare om du upplever nagot av
dessa symtom.

Effekterna av midazolam som givits i en ven (intravendst), kan
aven 6ka med lakemedel sasom medel mot svampinfektioner (
ketokonazol, vorikonazol, flukonazol, itrakonazol, posakonazol),
lakemedel mot bakterieinfektioner (erytromycin, klaritromycin),
lakemedel som anvands for att behandla hogt blodtryck (diltiazem
), for att behandla HIV (sakvinavir och andra HIV-proteashammare)
och for att sanka kolesterolnivan (atorvastatin).

Effekterna av midazolam som ges i en ven (intravenost) kan
minskas av lakemedel som anvands for behandling av infektioner
orsakade av mykobakterier sasom tuberkulos (rifampicin,
karbamazepin, fenytoin), samt av johannesort, ett (traditionellt)
vaxtbaserat lakemedel.

Midazolam Panpharma med mat, dryck och
alkohol

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-30 14:31



Alkohol kan 0ka midazolams sederande effekter och ska darfor
undvikas.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan du anvander detta
lakemedel.

Midazolam kan passera over i brostmjolk och om du ammar ska du
darfor inte gora det under 24 timmar efter att du fatt detta
lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Detta lakemedel kan gora dig sémnig, glomsk eller paverka din
koncentration och koordination. Detta kan paverka din formaga att
utfora svarare uppgifter, t.ex. att kora bil eller anvénda maskiner.
Efter att du har fatt midazolam ska du inte kéra bil eller anvénda
maskiner férran du har aterhamtat dig helt. Din lakare ska tala om
for dig nar du kan gora det igen. Efter behandlingen ska du alltid
foljas hem av en ansvarskannande vuxen.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
vaksamhet. 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 lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Viktig information om nagot innehallsimne i
Midazolam Panpharma
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Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per
ampull eller injektionsflaska, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”,

3. Hur du anvander Midazolam Panpharma

Midazolam Panpharma bor enbart ges av erfarna lakare pa en
avdelning med full utrustning for att overvaka och stodja andnings-
och hjartfunktionen och av personer som ar speciellt trénade pa att
kanna igen och behandla forvantade biverkningar.

Dosering och hur lakemedlet ges

Din lakare kommer att avgora vilken dos som ar lamplig for dig.
Doserna varierar mycket och beror pa planerad behandling och den
sedering som kravs. Din vikt, alder, allmanna halsotillstand, hur du
reagerar pa lakemedlet och om andra ldkemedel krévs samtidigt
paverkar ocksa den dos som du far.

Om du ska fa starka smartstillande medel kommer du att fa dessa
forst och sedan fa Midazolam Panpharma i den dos som ar
anpassad speciellt for dig.

Midazolam Panpharma ges langsamt, som en injektion i en ven (
intravenost), som ett dropp (infusion), som en injektion i en muskel
(intramuskulart) eller via andtarmen.

Om du anvant for stor mangd av Midazolam
Panpharma

Det &r inte troligt att du far en 6verdos. Ditt lakemedel kommer att
ges av en lakare.

Om du av misstag fatt en dverdos kan detta leda till dasighet, ataxi
(oférmaga att koordinera muskelrérelser), dysartri (talrubbning)
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och nystagmus (ofrivilliga 6gonrorelser), bortfall av reflexer, apné
(andningsstillestand), hypotoni (lagt blodtryck), minskad
hjartfrekvens och andning samt koma. Overdosering kan krava
intensiv overvakning av livsviktiga kroppsfunktioner, symtomatisk
behandling av hjart- och andningseffekter och anvandning av en
bensodiazepinantagonist (ett lakemedel som motverkar
benzodiazepiners effekt).

4. Eventuella biverkningar

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

Upps6k omedelbart lakare om du far nagot av féljande symtom. De
kan vara livshotande och du kan behéva akut medicinsk vard:

® Anafylaktisk chock (en livshotande allergisk reaktion). Tecken
kan inkludera plotsligt utslag, klada eller upphojda utslag (
nasselutslag) och svullnad av ansikte, lappar, tunga eller andra
delar av kroppen. Andfaddhet, vdsande andning eller
andningssvarigheter kan ocksa forekomma, eller 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.

® Hjartinfarkt (hjartstillestand). Tecknen kan innefatta
brostsmarta som kan sprida sig till halsen och skuldrorna och
ner i din vanstra arm.

® Andningsproblem eller andningskomplikationer (som ibland
leder till att andningen upphor).
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® Kvavning och plétslig blockering av luftvagarna (laryngospasm)

Livshotande biverkningar upptrader mera sannolikt hos vuxna som
ar over 60 ar och hos de som redan har andningssvarigheter eller
hjartproblem, speciellt om injektionen ges for snabbt eller i hog dos

For en lista 6ver biverkningarna som forknippas med utsattning av
midazolam, se avsnitt 2 i denna bipacksedel.

Andra eventuella biverkningar:

Immunsystemet:

® allmanna allergiska reaktioner (hudreaktioner, reaktioner i
hjart- och blodsystem, vasande andning).

Inverkan pa beteendet:

upphetsning

rastloshet

fientlighet, raseriutbrott eller aggression
upprordhet

Muskelproblem:

® muskelspasmer och muskeldarrningar (skakningar i musklerna
som du inte kan kontrollera)

Mentala problem och problem i nervsystemet:
® forvirring
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eufori (att kanna sig valdigt glad eller upprymd)
hallucinationer (se eller mdjligen hora sadant som inte finns)
dasighet och forlangd sedering

minskad vakenhet

huvudvark

yrsel

svarighet att koordinera musklerna

krampanfall hos for tidigt fodda barn och nyfodda barn
tillfallig minnesforlust. Hur lange detta varar beror pa hur
mycket midazolam du fatt. Du kan uppleva detta efter din
behandling. | enstaka fall har minnesforlusten varit forlangd
(har kvarstatt under en lang period).

Problem med hjarta och blodcirkulation:

lagt blodtryck

langsam hjartfrekvens

rodnad i ansikte och hals (blodvallning), svimning eller
huvudvark.

Andningssvarigheter:

® andfaddhet
® hicka.

Mag-, tarm- och munproblem:

® illamaende eller krakningar
® forstoppning
® muntorrhet.

Hudproblem:
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® hudutslag
® nasselfeber (upphojda hudutslag)
® klada.

Problem vid injektionsstallet:

® rodnad
® hudsvullnad
® blodproppar eller smarta vid injektionsstallet.

Allmant:
® trétthet (utmattning).
Aldre patienter:

® Aldre patienter som tar benzodiazepiner har en ékad risk for
att falla och fa en fraktur (benbrott).

® Livshotande biverkningar intraffar mer sannolikt hos vuxna
patienter 6ver 60 ar och de som redan har andningssvarigheter
eller hjartproblem, sarskilt nar injektionen ges for snabbt eller |
en hog dos.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Midazolam Panpharma ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten pa
ampullen/injektionsflaskan efter Utg.dat.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvara ampullen eller injektionsflaskan i ytterkartongen.
Ljuskansligt.

Efter spadning maste I6sningen anvandas omedelbart. Om
l6sningen inte anvands omedelbart, ar tiden for och forhallanden
vid forvaring fore och efter spadning anvandarens eget ansvar.

Anvand inte Midazolam Panpharma om du ser partiklar i Iosningen.

Lékemedel 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 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

" Den aktiva substansen ar midazolam.

Midazolam Panpharma 1 mg/ml injektionsvatska, 10sning:
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Varje ml innehaller 1 mg midazolam.
En 5 ml ampull innehaller 5 mg midazolam.

Midazolam Panpharma 5 mg/ml injektionsvatska, |0sning:
Varje ml innehaller 5 mg midazolam.

En 1 ml ampull innehaller 5 mg midazolam.

En 3 ml ampull innehaller 15 mg midazolam.

En 10 ml injektionsflaska innehaller 50 mg midazolam.

- QOvriga innehallsdmnen &r natriumklorid, utspadd saltsyra,
natriumhydroxid, vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Midazolam Panpharma 1 mg/ml injektionsvatska, 16sning:
Lakemedlet finns som injektionsvatska i en 5 ml ampull
Forpackningsstorlekar: 5, 6, 10 eller 25.

Midazolam Panpharma 5 mg/ml injektionsvatska, 16sning:
Lakemedlet finns som injektionsvatska i:

1 ml ampull, forpackningsstorlekar: 1, 5, 6, 10 eller 25

3 ml ampull, forpackningsstorlekar: 1, 5, 6, 10 eller 25

10 ml injektionsflaska, forpackningsstorlekar: 1, 5, 6, 10 eller 25

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:
PANPHARMA

ZI du Clairay

35133 Luitré

Frankrike
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Tillverkare:
PANPHARMA GmbH
Bunsenstrasse 4
22946 Trittau
Tyskland

PANPHARMA
ZI du Clairay
35133 Luitré
Frankrike

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet under namnen:

Frankrike

Tyskland

Norge

Sverige

Midazolam Panpharma 1 mg/ml
Midazolam Panpharma 5 mg/ml
Midazolam Panpharma 1 mg/ml
Midazolam Panpharma 5 mg/ml
Midazolam Panpharma 1 mg/ml
Midazolam Panpharma 5 mg/ml
Midazolam Panpharma 1 mg/ml
Midazolam Panpharma 5 mg/ml

Denna bipacksedel andrades senast 2023-09-08

Ovriga informationskaéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa
Lakemedelsverkets webbplats www.lakemedelsverket.se
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:
Midazolam Panpharma maste administreras langsamt med hjalp av

titreringsmetoden (gradvis 6kning av dosen i sma steg tills 6nskad
klinisk effekt uppnatts).

Oftast behovs endast monitorering av vitala funktioner. | samband

med intensivvard maste andnings- och hjartfunktioner dvervakas
noga.
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