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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling
Midazolam Accord 1 mg/ml stungulyf/innrennslislyf, lausn
Midazolam Accord 5 mg/ml stungulyf/innrennslislyf, lausn

midazélam

allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad gefa lyfid. | honum eru mikilvaegar

singar.

Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

Leitid til leknisins eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pdtt um sému sjukddmseinkenni sé ad raeda.

Latid lekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

sedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Midazolam Accord og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad gefa Midazolam Accord

Hvernig gefa & Midazolam Accord

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Midazolam Accord

Pakkningar og adrar upplysingar

Upplysingar um Midazolam Accord og vid hverju pad er notad

Midazolam Accord 1 mg/ml og 5 mg/ml stungulyf/innrennslislyf, lausn inniheldur midazélam sem
tilheyrir lyfjaflokki sem kalladur er benzodiazepin.

pad er skammvirkt og er notad til ad innleida réandi ahrif (mikla slékun, svefnhofga eda svefn) og
dregur ur kvida og vodvaspennu.
Lyfid er notad til eftirfarandi:

2.

Rdéandi ahrif hja sjuklingi med medvitund (sjuklingur er vakandi en finnur fyrir mikilli slokun
eda svefnhofgi vio rannsékn eda adgerd) hja fullorénum og bérnum

Roéandi ahrif hja fullordnum og bérnum & gjérgeesludeildum

Svefing hja fullordnum, eitt sér eda asamt 6oru lyfjum.

Lyfjaforgjof til ad valda slékun, r6 og svefnhdfga fyrir gjof svaefingalyfs hja bornum og
fullordnum.

Adur en byrjad er ad gefa Midazolam Accord

Ekki mé& gefa Midazolam Accord

ef um er ad reda ofnemi fyrir midazélami eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

ef um er ad reda ofnaemi fyrir 6drum benzddiazepinlyfjum, & bord vid diazepam eda
nitrazepam.

ef pa finnur fyrir miklum 6ndunarerfidleikum og étt ad halda medvitund medan & notkun
midazolams stendur.

Ekki ma gefa pér midazdlam ef eitthvad af ofangreindu & vid um pig. Ef pa ert ekki viss skaltu reeda
vid lekninn eda hjukrunarfreedinginn adur en pér er gefid lyfid.

Varnadarord og varudarreglur

Reeddu vid leekninn eda hjukrunarfreeding 4dur en midazolam er gefid ef:



e bU ert eldri en 60 &ra.

e bU ert med langvinnan sjukdom (& bord vid dndunarerfidleika eda nyrna-, lifrar- eda hjartakvilla). pu
ert med fotlun (ert med sjukdom sem veldur miklum slappleika, preytu og préttleysi).

e bU ert med sjukddom sem nefnist , kefisvefnsheilkenni* (pegar 6ndun stodvast i svefni) svo haegt sé
ad hafa naid eftirlit med pér.

¢ PU ert med vodvaslensfar (tauga- og vodvakvilli sem veldur slappleika i vodvum).

o b0 drekkur reglulega mikid magn éfengis eda hefur adur att vid vandamal ad strida i tengslum vio
afengisneyslu. Afengi getur aukid ahrif midazélams og pad kann ad valda alvarlegri sleevingu sem
geeti orsakad da eda dauda.

e bu notar lyf reglulega i félagslegum tilgangi (lyf notud i 6drum tilgangi en laeknisfraedilegum) eda
hefur &dur att vio vandamal ad strida i tengslum vid slika lyfjanotkun. PU ert pungud eda telur ad pu
geetir verid pungud (sja ,,Medganga og brjostagjof™).

Born
Ef barnid pitt & ad fa lyfio:

Einkum er mikilveegt ad lata leekninn eda hjakrunarfraeding vita ef barnid er med hjarta- og
adasjukdom (hjartakvillar). Vandlega verdur fylgst med barninu og skammturinn verdur adlagadur
sérstaklega.

Fylgjast parf vandlega med bérnum. Hvad bérn og ungbdrn yngri en 6 manada vardar felur pad i sér
eftirlit med 6ndun og surefnisgildum.

Reeddu vid leekninn eda hjukrunarfreeding ef eitthvad af ofangreindu & vid barnid pitt.

Notkun annarra lyfja samhlida Midazolam
Latid leekninn eda hjukrunarfreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda
kynnu ad verda notud. Petta & einnig vid um lyf sem fengin eru an lyfsedils og nattarulyf.

petta er afar mikilvaegt pvi ef fleiri en eitt lyf eru notud samhlida getur pad aukid eda minnkad verkun
vidkomandi lyfja.

Lattu lzekninn eda hjukrunarfreedinginn einkum vita ef p notar einhver eftirtalinna lyfja:
e kvidastillandi lyf (vid kvida eda til ad audvelda pér svefn)
svefnlyf (lyf sem gera pér kleift ad sofa)
réandi lyf (sem valda slokun og syfju)
pbunglyndislyf (lyf vid punglyndi)
sterk verkjalyf (mjog sterk verkjalyf)
andhistamin (notud til ad medhéndla ofnaemi)
Iyf vid sveppasykingum (svo sem ketokonazdl, vorikonazdl, flikénazol, itrakénazél,
posakonazal)
makroliosyklalyf (svo sem erytrdmycin eda klaritrbmycin)
diltiazem (notad til ad medhdndla haan blooprysting)
lyf vid HIV (préteasahemlar svo sem sakvinavir)
lyf vid lifrarbdlgu C (proteasahemlar & bord vid boceprevir og telaprevir)
atorvastatin (notad vid of hau koélesterdli)
rifampicin (notad vid sykingum af véldum mykdbakteria, svo sem berklum), ticagrelor (notad til
ad koma i veg fyrir hjartaafall)
e nattarulyfio jéhannesarjurt.
Ef eitthvad af ofangreindu & vido um pig, eda ef pu ert ekki viss, skaltu reda vid leekninn eda
hjakrunarfraedinginn &dur en pér er gefid midazélam.

Adgeroir
Ef pd feerd svaefingarlyf fyrir adgerd eda tannadgerd (m.a. deyfilyf til innéndunar) er mikilvaegt ad lata
leekninn eda tannleekninn vita ad pd hafir fengio midazélam.



Notkun Midazolam Accord med afengi
EkKki drekka afengi ef pa hefur fengid midazolam. betta er vegna pess ad afengi getur aukio verulega
réandi ahrif midazolams og valdid 6ndunarerfidleikum.

Medganga og brjostagjof:

o Segdu leekninum ef pu ert pungud, vid grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud. Laknirinn
akvedur hvort pu eigir ad fa lyfio eda ekki.

° EkKi gefa barni brjost naestu 24 Kist. eftir ad pu feerd lyfio. pad er vegna pess ad lyfid kann ad
berast i brjostamjolk.

Akstur og notkun véla

Lyfid getur valdid syfju, sundli, gleymsku eda haft ahrif & einbeitingu og samhafingu. betta getur haft
ahrif & feerni pina, & bord vid ad aka eda stjorna vélum. Ekki aka eda stjoérna vélum fyrr en pa hefur
hlotid fullan bata. Leeknirinn etti ad lata pig vita hvenar 6heett sé ad hefja slikt ad nyju.

Ekki aka medan & toku lyfsins stendur par til pa veist hvada ahrif pad hefur a pig.

Raeddu vid leekninn eda lyfjafreeding ef pu ert ekki viss hvort 6ruggt sé fyrir pig ad aka medan & toku
lyfsins stendur.

Svefnleysi og afengisneysla geta skert arvekni enn frekar.
Eftir medferdina parf fullordinn dbyrgur einstaklingur ad fylgja pér heim.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vio laekni eda lyfjafraeding.

Mikilveegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Midazolam Accord
Lyfid inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverri lykju (litid glerglas), p.e.a.s. er sem
nast natriumlaust.

3. Hvernig gefa & Midazolam Accord

Midaz6lam skal adeins gefid af reyndum heilbrigdisstarfsmanni (laekni eda hjukrunarfraedingi). Gefa
skal pad & stad (sjukrahusi, leeknastofu eda skurdstofu) par sem bunadur er fyrir hendi hvad vardar
eftirlit og studning fyrir dndun, hjarta og bléoras sjuklings (starfsemi hjarta og &da) og hafa skal auga
med merkjum um og medhodndla liklegar aukaverkanir sveaefingar.

Hversu mikid af midazélami er gefio

Laeknirinn akvedur hvada skammtur hentar pér best. S& skammtur sem pér er gefinn fer eftir pvi hvers
vegna er verid ad medhondla pig og peirri gerd réandi ahrifa sem porf er 4. Pyngd, aldur, heilsufar,
svOrun gagnvart midazolami og pad hvort naudsynlegt er ad taka 6nnur lyf samtimis eru allt peettir
sem hafa einnig ahrif & skammtinn sem pu feerd.

Ef pu parft & sterkum verkjalyfjum ad halda feerd pa pau fyrst og sidan feerd p midazélam. Laeknirinn
akvedur hvada skammtur hentar pér best.

Hvernig midazdlam er gefid
Midazolam verdur gefid med einni af fjérum eftirfarandi adferdum:

med hegri inndaelingu i &0 (inndaeling i blazed)
med sléngu i &0 (innrennsli i blazd)

med inndealingu i vidva

i endaparm.



Eftir medferdina parf fullordinn abyrgur einstaklingur ad fylgja pér heim.

Born

o Adeins er radlagt ad gefa nyburum og ungbérnum yngri en 6 manada gémlum roéandi medferd
gjorgaesludeildum. Skammturinn er gefinn smam saman i &0.

o Born 12 ara og yngri fa venjulega midazélam i &d. pegar midazdlam er notad sem lyfjaforgjof
(til ad veita slokun, roéandi ahrif og svefnhdfga adur en svefnlyf er gefid) ma gefa pad i
endaparmsop (endaparm).

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Laeknir eda hjukrunarfreedingur mun gefa pér lyfid.
Ef pa feerd dvart of mikid magn af midazolami getur verid ad pu:

o Finnir fyrir syfju.

o Finnir fyrir skerdingu & samhafingu (slingur) og vidbrégdum. Finnir fyrir talerfidleikum
(tormaeli). Finnir fyrir 6sjalfradum augnhreyfingum (augntin). Fair lagan blédprysting
(lagprysting).

o Heettir ad anda (6ndunarstédvun) og lendir i hjarta- og éndunarbzlingu (6ndun og hjartslattur
heegjast eda stodvast) og dai.

Medferd haett med midazolami
Ef pa feerd langtimamedferd med midazélami (feerd lyfid i langan tima) getur verid ad pu:

Myndir pol gagnvart midazélami. Lyfid missir virkni og verkar ekki eins vel fyrir pig.
Verdir had/ur lyfinu og fair frahvarfseinkenni (sja hér ad nedan).

Laeknirinn mun minnka skammtinn smétt og smatt til pess ad koma i veg fyrir ad petta gerist.
Eftirfarandi ahrif hafa komid fram vid notkun midazélams, einkum hja bérnum og 6ldrudum; 6roi,
asingur, pirringur, 6sjalfradar hreyfingar, ofvirkni, fjandsamlegt atferli, haldvilla, reidi, arasarhneigd,
kvidi, martradir, ofskynjanir (ad sja og hugsanlega heyra hluti sem eru i raun ekKi til stadar), gedrof
(veruleikafirring), 6vioeigandi hegdun, taugaspenna og arasargirni (petta kallast einnig métsagnakennd
vidbrdgd, en pau eru 6fug vid pau vidbrogd sem venjulega er buist vid med lyfinu). Ef vart verdur vid
slikt mun leeknirinn thuga ad haetta meodferdinni med midazélami.

Frahvarfseinkenni:

Haegt er ad verda had/ur benzddiazepinlyfjum, & bord vid midazélam, ef pau eru notud i langan tima
(til deemis & gjorgeeslu). betta tdknar ad ef pu lykur meoferd skyndilega eda minnkar skammtinn of
hratt getur ordid vart vid frahvarfseinkenni. Slik einkenni eru m.a.:

hofudverkur, nidurgangur, vodvaverkir

miklar &hyggjur (kvidi), spenna, 6roi, rugl eda skapstyggd (pirringur), svefnvandamal
skapsveiflur

ofskynjanir (ad sja og hugsanlega heyra 6raunverulega hluti), krampakost (flog).

Ef um er ad reeda alvarleg frahvarfseinkenni getur eftirfarandi att sér stad: tilfinning um ad missa
tengingu vid veruleikann, dofi og smastingir i dtlimum (t.d. hendur og feetur), nemni fyrir 1josi,
h&vada og snertingu.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja 6llum. Tilkynnt
hefur verid um eftirtaldar aukaverkanir (tidni ekki pekkt).



Haetta & notkun midazdlams og leita tafarlaust til laeknis ef vart verdur vid einhverjar
eftirtalinna aukaverkana. ber geta verid lifsheettulegar og pu geetir parfnast tafarlausrar
leknismedferdar:

. Bradaofnamisviobrogd (lifsheettuleg ofnemisviobrogd). Medal einkenna geta verid skyndileg
tbrot, kladi eda upphleypt dtbrot (ofsakladi) og proti i andliti, & vérum, tungu eda 6orum
likamshlutum. Einnig geetu komid fram maedi, hveesandi 6ndunarhljod eda dndunarerfidleikar,
eda fengio fola had, veikan og hradan puls eda tilfinningu um yfirlid. Auk pess getir pa fundio
fyrir brjostverk, sem getur verid teikn um alvarlegt ofnaemisvidbragd sem nefnist Kaunis-
heilkenni..

. Hjartaéfall (hjartastopp). Medal einkenna getur verid verkur i brjéstkassa sem getur leitt upp i
héls og axlir og nidur i vinstri handlegg.

. Ondunarerfidleikar eda fylgikvillar (sem stundum valda pvi ad 6ndun stodvast).

. Kdéfnunartilfinning og skyndileg stifla i loftvegum (raddbandakrampi).

Lifsheettulegar aukaverkanir eru liklegri hja fullordnum einstaklingum eldri en 60 ara og hja
einstaklingum sem fyrir eru med 6ndunar- eda hjartakvilla, einkum ef inndeeling er gefin of hratt eda
ef of storir skammtar eru gefnir.

Adrar aukaverkanir sem geta komid fyrir

Onaemiskerfi:
° alteek ofnaemisvidbrogd (htdviobrogd, vidbrégd tengd hjarta og blodi, hveaesandi
ondunarhlj6d).

Anrif & atferli:

. 0Oroi, sesingur, pirringur, taugadstyrkur, kvid

. fjandsamlegt atferli, reidi eda arasarhneigd, spenna
. ofvirkni, breytt kynhvot

. Ovioeigandi hegdun.

Gedreaen vandamal og taugakerfi:

rugl, vistarfirring og skaptruflanir, ésjalfradar hreyfingar, martradir, 6edlilegir draumar
ofskynjanir (ad sja og hugsanlega heyra draunverulega hluti) gedrof (veruleikafirring)
svefnhofgi, langvarandi slaeving, minnkud arvekni

hofudverkur, sundl

erfidleikar vid véovasamhafingu

krampakadst (flog) hja fyrirburum og ungbérnum

timabundid minnisleysi. Lengd pess fer eftir pvi hve mikid midazélam pér var gefid. betta getur
komig fram eftir medferd. Einstaka sinnum hefur astandid ordid langvarandi (varad i langan
tima)

. avanabinding og misnotkun lyfja.

Hjarta og aedar:

. lagur bl6dprystingur

. heaegur hjartslattur

. rodi i andliti og & halsi (hitapot), yfirlid eda héfudverkur.

Ondunarvandamal:
. maoi
. hiksti

Vandamal i maga, pormum og munni:
. 6gledi eda uppkost

. heaegdatregda

. munnpurrkur.



Huovandamal:

. Gtbrot
. ofsakladi (upphleypt utbrot)
. kIaai.

Vandamal i stookerfi:
. viovakrampar og vodvaskjalfti (ésjalfraour skjalfti i védvum).

Vandamal & stungustad

. rodi

. proti i hud

. blédstorknun eda verkur & stungustad.

Averkar:
. Sjuklingar sem taka benzodiazepinlyf eiga pad a hattu ad detta og brjéta bein. pessi hatta er
aukin hja 6ldrudum og peim sem nota dénnur réandi efni (p.m.t. afengi).

Almennar aukaverkanir:
o reyta.

Aldradir sjuklingar:

o auknar likur eru & pvi ad lifsheettulegar aukaverkanir komi fram hja fullordnum einstaklingum
sem eru eldri en 60 ara og hja peim sem hafa pegar att vio dndunarkvilla eda hjartavandamal ad
strida, einkum ef inndaling er gefin of hratt eda i storum skdmmtum.

Sjuklingar med alvarlegan nyrnasjukdom:
e auknar likur eru & pvi ad sjuklingar med alvarlegan nyrnasjukddm fai aukaverkanir.

Latid leekninn eda hjukrunarfreedinginn vita ef aukaverkanir verda alvarlegar eda 6peegilegar, eda ef
vart verdur vid aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til
Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Midazolam Accord
Leeknirinn eda lyfjafredingur sjd um geymslu midazolams. Geymsla skal fara fram sem hér segir

o Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

o Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu (EXP) sem tilgreind er & 6skjunni og lykjunni.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

o Geymid lykjur (litil glerglds) i ytri umbudum til varnar gegn 1j6si.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
Heilbrigdisstarfsmadur mun farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.
6. Pakkningar og adrar upplysingar

Midazolam Accord inniheldur:
Virka innihaldsefnio er midazélam (sem midazélamhydroklorio).
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Fyrir 1 mg/ml
Hver ml af stungulyfi, lausn inniheldur 1 mg af midazélami (sem midaz6lamhydroklorid)

Umbudir 5ml
Magn midazdélams 5mg
Fyrir 5 mg/ml
Hver ml af stungulyfi, lausn inniheldur 5 mg af midazélami (sem midazélamhydroklério)
Umbudir 1ml 3ml 10 ml
Magn midazélams 5mg 15mg 50 mg

Onnur innihaldsefni eru vatn fyrir stungulyf, natriumklorid, natriumhydroxid (til pH adlégunar) og sterk
saltsyra (til pH adlogunar).

Lysing a utliti Midazolam Accord og pakkningasteerdir:
Midazolam Accord stungulyf, lausn er teer, litlaus eda félgul lausn i gegnsaerri lykju ar gleri.

Midazolam Accord stungulyf, lausn faest i pakkningu med 10 X 5 ml lykjum fyrir 1 mg/ml lyfjaformid
Midazolam Accord stungulyf, lausn faest i pakkningu med 10 X 1ml, 10 X 3 ml, 10 X 10 mlog 1 X
10 ml lykjum fyrir 5 mg/ml lyfjaformid.

Lykjurnar eru i pynnu-/bakkapakkningu.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi:
Markadsleyfishafi:

Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,

3508 AD Utrecht,
Holland

Framleidandi:

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50, 95-200 Pabianice
Poélland

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Holland

petta lyf hefur markadsleyfi i [ondum Evrépska efnahagssvadisins undir eftirfarandi heitum:

Nafn adildarlands Heiti lyfs
Austurriki M?dazolam Accord 1 mg/ml, Inj:ektionslésung oder Infusionslt')sung
Midazolam Accord 5 mg/ml, Injektionslésung oder Infusionsldsung
Midazolam Accord Healthcare 1 mg/ml, solution pour injection ou perfusion/ oplossing
Belgia voor injectie of infusie/ Lésung zur Injektion oder Infusion
Midazolam Accord Healthcare 5 mg/ml, solution pour injection ou perfusion/ oplossing
voor injectie of infusie/ Lésung zur Injektion oder Infusion
Kypur Midazolam Accord 1 mg/ml, evéciuo didAvua 1) Sddvpo yio £yyvon
Midazolam Accord 5 mg/ml, evéoyuo didlopa 1} Sddlvpa yio yyvon
Tékkland M?dazolam Accord 1 mg/ml, injekéni roztok nebo infuzi
Midazolam Accord 5 mg/ml, injekéni roztok nebo infuzi
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Midazolam Accord 1 mg/ml Injektionsldsung oder Infusionsldsung

Pyskaland Midazolam Accord 5 mg/ml Injektionslésung oder Infusionslésung
N Midazolam Accord 1 mg/ml, injektions og infusionsvaske, oplgshing
Danmdork - e : 2 :
Midazolam Accord 5 mg/ml, injektions og infusionsveeske, oplgsning
Eistland Midazolam Accord 1 mg/ml, injekcinis ar infuzinis tirpalas
Midazolam Accord 5 mg/ml, injekcinis ar infuzinis tirpalas
. Midazolam Accord 1 mg/ml, evéoyo didlopa 1| Sidlvpa yio yyvon
Grikkland - - 7 R o :
Midazolam Accord 5 mg/ml, evéciuo didAvua 1} Siddlvpa yio £yyvon
Spann Midazolam Accord 1 mg/ml, para inyeccion o infusion
P Midazolam Accord 5 mg/ml, para inyeccion o infusién
Midazolam Accord 1 mg/ml, injektio- tai infuusioneste/ Losning for injektion och
. infusion
Finnland

Midazolam Accord 5 mg/ml, injektio- tai infuusioneste/ L&sning for injektion och
infusion

Ungverjaland

Midazolam Accord 1 mg/ml, oldatos injekcid/ infazio

Midazolam Accord 5 mg/ml, oldatos injekcid/ inflzid

Midazolam 1 mg/ml, Solution for Injection or Infusion

Irland Midazolam 5 mg/ml, Solution for Injection or Infusion
italia M!dazolam Accord 1 mg/ml, Soluz!one per In!ez!one 0 Infus!one
Midazolam Accord 5 mg/ml, Soluzione per Iniezione o Infusione
Lettland Midazolam Accord 1 mg/ml, $kidums injekcijam vai infuzijam
Midazolam Accord 5 mg/ml, skidums injekcijam vai infuzijam
Malta Midazolam 1 mg/ml, Solution for Injection or Infusion
Midazolam 5 mg/ml, Solution for Injection or Infusion
Holland Midazolam Accord 1 mg/ml, oplossing voor injectie of infusie
Midazolam Accord 5 mg/ml, oplossing voor injectie of infusie
Noregur Midazolam Accord 1 mg/ml, opplgsning til injeksjon og infusjon
Midazolam Accord 5 mg/ml, opplgsning til injeksjon og infusjon
Polland Midazolam Accord
Portugal Midazolam Accord
Svipj63 Midazolam Accord 1 mg/ml, Lijsn!ng for !nj:ektion och !nfus!on
Midazolam Accord 5 mg/ml, Ldsning for injektion och infusion
. Midazolam Accord 1 mg/ml, raztopina za injiciranje ali infundiranje
Slovenia = » e e e —
Midazolam Accord 5 mg/ml, raztopina za injiciranje ali infundiranje
Sl6vakia Midazolam Accord 1 mg/ml, injekény alebo inflizny roztok
Midazolam Accord 5 mg/ml, injekény alebo infiizny roztok
Bretland Midazolam 1 mg/ml, Solution for Injection or Infusion
Midazolam 5 mg/ml, Solution for Injection or Infusion
island Midazo6lam Accord 1 mg/ml stungulyf/innrennslislyf, lausn

Midazélam Accord 5 mg/ml stungulyf/innrennslislyf, lausn

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i jali 2023.




Eftirfarandi upplysingar eru einungis stladar heilbrigdisstarfsménnum

Undirbuningur innrennslislyfs, lausnar

Midazo6lam stungulyf méa pynna med 0,9% natriumkléridlausn, 5% eda 10% glukdsalausn, Ringer
lausn eda Hartmann lausn. Ef um er ad reeda samfellt innrennsli i blaeed mé pynna midazélam lausn til
inndaelingar i styrk & bilinu 0,015 til 0,15 mg & hvern ml med einni af ofangreindum lausnum.
Lausnirnar eru stédugar i 24 Kklst. vid stofuhita og i 3 daga vid 8°C. Midazo6lam stungulyfi mé ekKi
blanda vid adrar lausnir en paer sem nefndar eru hér ad ofan. Einkum ma ekki pynna midazélam
stungulyf med 6% w/v dextran (med 0,9% natriumkIorioi) i glukdsa eda blanda vid basiskar lausnir til
inndalingar. Midazolam fellur ut i bikarbénati.

Lausnina til inndeelingar & ad skoda med berum augum fyrir notkun. Einungis & ad nota teerar lausnir
an agna.

Geymslutimi og adsteedur vid geymslu
Lykjur med midaz6lam stungulyfi eru einungis til notkunar einu sinni.

Lykja adur en han er rofin
Geymid i upprunalegum umbddum til varnar gegn ljési.

Lykja eftir pynningu
pynnt lausnin er efnafraedi- og edlisfraedilega stédug i 24 klist. vid stofuhita (15 — 25°C) eda 3 daga vid
2 til 8°C.

Fré orverufraedilegu sjonarmidi & ad nota pynnta lyfio strax.

Ef ekki notad strax, eru geymslutimar og geymsluskilyroi fyrir notkun & abyrgd notandans og ettu
almennt ekki ad vera lengri en 24 klukkustundir vid 2°C — 8°C nema pynning hafi fario fram vid
styroar og fullgildar smitgatar adstaedur.

Ef um er ad reeda samfellt innrennsli i bldeed mé pynna midazolam lausn til inndeelingar i styrk & bilinu
0,015 til 0,15 mg & hvern ml med einni af ofangreindum lausnum.

Férgun Urgangs
Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.



