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Midazolam B. Braun 5

midazolam

Lees denne indlagsseddel grundigt, inden du

begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den
igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er
mere du vil vide.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far
bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa

www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Midazolam
B. Braun

3. Sadan skal du bruge Midazolam B. Braun

4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Midazolam B. Braun er et kortvarigt virkende
legemiddel, der anvendes til at fremkalde bedavelse
(en meget afslappet tilstand af ro, dgsighed eller sgvn)
og dulme angst og muskelspaending. Det aktive stof er
midazolam, som tilharer en gruppe af leegemidler, som
kaldes benzodiazepiner.

Dette leegemiddel anvendes til voksne:

o til generel anzstesi for at fremkalde sgvn eller holde
dig i sgvn.

Dette leegemiddel anvendes ogsa til voksne og bgrn:

e til at fremkalde afslappelse eller sgvnighed pa
intensivafdelinger. Dette er kendt som "bedgvelse”.

e fgr og under en leegeundersggelse eller operation. |
dette tilfeelde vil patienten veere vagen, men fole sig
meget rolig og sgvnig. Dette er kendt som "bedgvelse
med bevaret bevidsthed".

o til at fremkalde afslappelse eller sgvnighed for der
gives bedavelse.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge
Midazolam B. Braun

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse
eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Brug ikke Midazolam B. Braun:

e hvis du er allergisk (overfglsom) over for midazolam
eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette legemiddel
(angivet i punkt 6)

e hvis du er allergisk over for benzodiazepiner, sasom
diazepam eller nitrazepam

e hvis du har alvorligt nedsat andedraetsfunktion, og
har behov for midazolam til bedgvelse med bevaret
bevidsthed

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, for du bruger
Midazolam B. Braun.

Du vil blive overvaget meget ngje, mens du far

medicinen. Leegen vil ogsa sikre sig, at alt ngdvendigt

udstyr og leegemidler til behandling af ngdsituationer

og til genoplivning vil veere parat.

Leegen vil tilpasse din dosis med seerlig omhu, hvis du:

e erover 60 ar

e |ider af en langvarig sygdom, sasom andedraetsbesveer,
nyre-, lever- eller hjertesygdomme

® har en sygdom, der ger, at du feler dig meget svag,
udkgrt og mangler energi

e har en lidelse kaldet myasthenia gravis (en
neuromuskuleer ~ sygdom  karakteriseret  ved
muskelsvaghed)

e har sgvnapng (hvor andedreettet stopper, mens du
sover)

® nogensinde har veeret afhangig af alkohol

® nogensinde har veeret afhaengig af stoffer

Hvis du modtager behandling med dette leegemiddel

gennem leengere tid, kan du:

e blive tolerant overfor midazolam, s& legemidlet
bliver mindre effektivt og ikke leengere virker sa godt
for dig

e blive afhengig af dette legemiddel og fa
abstinenssymptomer (se 'Hvis du holder op med at
tage Midazolam B. Braun' i punkt 3)

Midazolam vil fremkalde et hukommelsestab, som
begynder samtidig med behandlingen. Hvor lenge,
det varer, afhanger af den dosis, du far. Hvis du skal
udskrives fra hospital eller leegekonsultation efter
operation eller diagnostisk indgreb, skal du sikre dig, at
der er nogen, der fglger dig hjem.

Barn

Hvis dit barn skal have dette leegemiddel:

e Hvis noget af det ovenstaende geelder for dit barn, sa
forteel det til leegen eller sygeplejersken.

o Det er specielt vigtigt, hvis dit barn har en
hjertesygdom eller vejrtreekningsproblemer.

Brug af andre laegemidler sammen med Midazolam
B. Braun

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis
du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt andre
legemidler eller planleegger at bruge andre leegemidler.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kobt pa recept,
0g naturleegemidler.

Dette er ekstremt vigtigt, da Midazolam B. Braun kan
pavirke virkningen af andre leegemidler. Ligeledes kan
andre legemidler ogsa pavirke virkningen af Midazolam
B. Braun.

Det er iseer vigtigt at forteelle det til leegen, hvis du

tager nogle af falgende leegemidler:

e beroligende medicin (lz2gemidler mod angst, stress
0g opstemthed)

e sgvndyssende medicin (far dig til at sove)

beroligende medicin (far dig til at fale dig rolig eller

sgvnig)

antidepressiva (leegemidler mod depression)

meget steerk smertestillende medicin

antihistaminer (til behandling af allergi)

azolantimykotika (til behandling af

svampeinfektioner) sdsom ketoconazol, voriconazol,

fluconazol, itraconazol eller posaconazol

antibiotika af typen makrolider (til behandling

af  bakterieinfektioner) ~ sasom  erythromycin,

clarithromycin, telithromycin eller roxithromycin

calcium-blokkere (til behandling af for hgjt blodtryk)

sasom diltiazem eller verapamil

proteaseh@mmere (til behandling af hiv eller

hepatitis C) sdsom boceprevir, saquinavir, simeprevir

eller telaprevir

e tyrosinkinaseha@mmere (til behandling af visse

kreeftformer) sasom idelalisib, imatinib eller lapatinib

NK1-receptorantagonister (til behandling af kvalme

0g opkastning) sasom aprepitant, netupitant eller

casoprepitant

atorvastatin (til behandling af for hgjt kolesteroltal)

rifampicin (il behandling af infektioner sasom

tuberkulose)

ticagrelor (til at forebygge hjerteanfald)

everolimus (bruges ved transplantation og til

behandling af visse kreeftformer)

carbamazepin eller phenytoin (til behandling af

epilepsi)

ciclosporin (bruges ved transplantation)

propiverin (til behandling af en overaktiv bleere)

mitotan eller enzalutamid (til behandling af visse

kreeftformer)

clobazam (til behandling af epilepsi eller angst)

efavirenz (til behandling af hiv)

vemurafenib (til behandling af modermaerkekraeft)

naturlaegemidlerne perikum (johannesurt, St. Johns

rod), quercetin, gingko biloba eller panax ginseng

e valproinsyre (til behandling af epilepsi)

Brug af Midazolam B. Braun sammen med alkohol
Drik ikke alkohol, mens du far midazolam, fordi alkohol
forsteerker midazolams virkning pa en ukontrollerbar
made. Det kan medfere alvorlige bivirkninger pa
vejrtreekningen, hjertets funktion og kredslabet.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er
gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du sperge
legen eller apotekspersonalet til rads, for du tager
dette leegemiddel.
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Hvis du er gravid, fr du kun midazolam, hvis
legen skgnner, at det er absolut ngdvendigt for dit
behandlingsforlgb.

Hvis du ammer dit barn, skal du afbryde amningen i
24 timer efter din behandling med midazolam. Dette er
fordi midazolam kan udskilles i modermaelken.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Kor ikke bil, motorcykel eller cykel og lad veere med at
arbejde med veerktgj eller betjene maskiner, fgr du er
kommet dig helt efter at have faet midazolam. Leegen
vil rade dig til, hvornar du kan starte igen.

Dette leegemiddel kan ggre dig sgvnig og glemsom
og pavirke din koncentration og koordinationsevne.
Serg for, at der er nogen til at folge dig hjem efter
udskrivning.

Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant.
Det betyder, at Midazolam B. Braun virker slgvende, og
at det kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at
faerdes sikkert i trafikken.

Midazolam B. Braun indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder 2,19 mg natrium
(hovedkomponent ~ af  madlavnings-/bordsalt)  pr.
1 ml ampul. Dette svarer til 0,11 % af den anbefalede
maksimale daglige indtagelse af natrium for en voksen.

Dette leegemiddel indeholder 21,94 mg natrium
(hovedkomponent af madlavnings-/bordsalt) pr. 10 ml
ampul. Dette svarer til 1,01 % af den anbefalede
maksimale daglige indtagelse af natrium for en voksen.

3. Sadan skal du bruge Midazolam
B. Braun

Dette leegemiddel vil blive givet til dig af en leege eller
sygeplejerske. Det vil blive givet et sted, som er udstyret
til at overvage dig og behandle bivirkninger, hvis de
opstar. Det kan veere pa et hospital eller en ambulant
hospitalsklinik. Iseer din vejrtreekning, hjertefunktion og
cirkulation vil blive overvaget.

Dette leegemiddel er ikke anbefalet til nyfadte eller
spaedbern under 6 maneder. Dog kan det bruges til
nyfadte eller spaedbern under 6 maneder i intensivplejen,
hvis legen vurderer, at det er ngdvendigt.

Midazolam B. Braun gives som indsprgjtning
(injektion) i en blodére (intravenast) eller i en muskel
(intramuskulaert). Det kan ogsa fortyndes med en starre
vaeskemangde og gives gennem en kanyle direkte i
en blodare (infusion). Det er ogsd muligt at give det
i endetarmen med en speciel applikator, hvis injektion
eller infusion ikke kan lade sig ggre.

Dosering:

Leegen vil afgare, hvad den rigtige dosis er til dig eller
dit barn. Doseringen afheaenger af hvilken behandling,
du eller dit barn skal have, og af din eller dit barns
tilstand.

Hvis du har taget for meget Midazolam

B. Braun

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har

taget mere Midazolam B. Braun, end der star i denne

information, eller mere end leegen har foreskrevet (og

du foler dig utilpas).

En lzege vil give dig dette leegemiddel. Hvis du ved et

uheld far for meget midazolam, kan du opleve falgende:

e sgvnighed og tab af normal kontrol over dine muskler
(koordination) og reflekser

o taleforstyrrelser og ualmindelige gjenbeveegelser

o [avt blodtryk. | dette tilfeelde kan du blive gr eller
svimmel

® |angsom eller stoppet vejrtraekning eller hjerterytme
(puls) og bevidstlgshed (koma).

Behandling af overdosering bestar isar af overvagning

af dine livsvigtige funktioner (hjertefunktion, kredslgb

og vejrtreekning). Du vil fa egnet stgttebehandling, hvis

det bliver ngdvendigt.

| tilfelde af alvorlig forgiftning kan du fa en speciel

modgift for at modvirke effekten af midazolam.

Hvis du holder op med at tage Midazolam

B. Braun

Hvis du pludselig stopper med behandlingen efter
langvarig brug, kan du fa abstinenssymptomer som
feks.:

® hovedpine

o diarré

® muskelsmerter

angstfornemmelse,  folelse  af  anspaendthed,
rastlgshed, forvirring eller darligt humer (irritabilitet)
spvnforstyrrelser

humersvingninger

hallucinationer (se og eventuelt hgre ting, der ikke er
der i virkeligheden)

anfald (kramper)

@ndring af bevidstheden med oplevelse af at veere
ved siden af sig selv eller af at veere en iagttager af
egne handlinger (depersonalisation)

folelseslashed og prikken i ekstremiteterne (fx i
haender og fadder)

overfglsomhed over for lys, stgj og fysisk kontakt
Leegen vil gradvist reducere din dosis i slutningen af
behandlingen med midazolam for at undga, at du far
disse symptomer.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget
du er i tvivl om.

4, Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Folgende bivirkninger er rapporteret (hyppighed ikke
kendt: kan ikke bestemmes fra de tilgeengelige data):
Felgende bivirkninger kan vare alvorlige. Hvis du
far nogen af fglgende bivirkninger, skal du straks
fortaelle det til leegen, som vil ophgre med at give
dig dette lgemiddel.
e Anafylaktisk shock (en livstruende allergisk
reaktion). Symptomerne kan omfatte pludseligt
udsleet, kige eller udbulende udslet (neeldefeber)
og heevelser i ansigt, leeber, tunge eller andre dele
af kroppen (angiogdem). Du kan ogsa fa andengd,
hveesende vejrtreekning og  vejrtreekningsbesveer
(bronkospasme), bleg hud, svag eller hurtig puls eller
bevidsthedstab. Desuden kan du opleve brystsmerter,
der kan veere tegn pa en potentielt alvorlig allergisk
reaktion, der kaldes Kounis syndrom.
Hjerteanfald (hjertestop). Symptomerne kan omfatte
brystsmerter, der kan sprede sig til din hals og dine
skuldre og ud i venstre arm, problemer med at treekke
vejret (nogle gange kan det forarsage standsning af
vejrtraekningen).
e Kveelning og pludselig blokering af luftvejene
(laryngospasme).
Livstruende  bivirkninger ~ forekommer  hyppigere
hos voksne over 60 ar og personer, som allerede
har vejrtreeknings- eller hjerteproblemer, iser hvis
injektionen gives for hurtigt eller i en hgj dosis.

Andre bivirkninger

Immunsystemet

e generelle allergiske reaktioner (hudreaktioner, hjerte-
og kredslgbsreaktioner)

Pévirkning af adfaerd

agitation

rastlgshed

irritabilitet

nervgsitet, angst

fiendtlighed, vrede eller aggression

anfald af ophidselse (paroksysmal ophidselse)
hyperaktivitet

offensiv adfeerd

@ndringer i libido

upassende adfeerd og anden negativ adfeerd

Muskelproblemer
® muskelspasmer og rysteforstyrrelser (muskelrysten,
som du ikke kan kontrollere)

Mentale problemer og problemer med nervesystemet

e forvirring, desorientering

e psykoser (mistet kontakt med virkeligheden)

o emotionelle- og humgrforstyrrelser

e hallucinationer (se og eventuelt hgre ting, som ikke
er der i virkeligheden)

e dgsighed og forleenget sedation

® mareridt, unormale dromme

® nedsat opmarksomhed

® hovedpine

o svimmelhed

® besveer med at koordinere muskler
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e anfald (kramper), mere hyppigt hos for tidligt fadte
og nyfadte spaedbgmn

o midlertidigt hukommelsestab. Varigheden afhanger
af, hvor meget midazolam, du har faet. Du kan opleve
dette efter din behandling. I isolerede tilfeelde har det
varet i lang tid.

® |zgemiddelafhaengighed, misbrug

® abstinenssymptomer, som kan omfatte anfald
(kramper)

Hjerte- og kredslabsproblemer

e |avt blodtryk

® langsom hjerterytme

o ydvidelse af blodkar (vasodilatation)

Vejrtraekningsproblemer

® langsom vejrtraekning (respirationsdepression)
* &ndengd (dyspne)

e andedreetsstop (apn, respirationsstop)

e hikke

Mave-, tarm- og mundproblemer
® kvalme

® opkastning

e forstoppelse

® mundtgrhed

Hudproblemer

o udslaet

o naldefeber (udbulende udslaet)
® ige

Reaktioner pa indgivelsesstedet
® rgdme

® haevelser i huden

e blodpropper eller smerter

Generelt
o treethed

Skader, forgiftninger og behandlingskomplikationer

o fald og braekkede ben. Risikoen er stgrst blandt
patienter, der tager andre beroligende midler
(herunder alkohol) og eldre.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med
legen eller apotekspersonalet. Dette gelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen
via:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
legemiddel.

5. Opbevaring

Leegen eller apoteket er ansvarlig for opbevaring af
dette leegemiddel. De er ogsd ansvarlige for korrekt
bortskaffelse af ubrugt midazolam.

Opbevar dette leegemiddel utilgeengeligt for bern.

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der
star pa etiketten og eesken efter Exp. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. Kemisk
og fysisk stabilitet efter abning er dokumenteret i
24 timer ved stuetemperatur og i 3 dage ved 5 °C.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal fortyndinger
bruges med det samme. Anvendelse af andre
opbevaringsbetingelser er pa brugerens eget
ansvar og ma ikke overstige 24 timer ved 2 til 8 °C,
medmindre fortyndingsmetoden forhindrer mikrobiel
kontaminering.

Opbevar beholderen i den ydre karton for at beskytte
mod lys.

6. Pakningsstarrelser og yderligere
oplysninger

Midazolam B. Braun indeholder
e Aktivt stof: midazolam (som midazolamhydrochlorid).
Hver ml Midazolam B. Braun 5 mg/ml indeholder
5 milligram midazolam.
-1 ampul med 1 ml indeholder 5 milligram
midazolam.
-1 ampul med 10 ml indeholder 50 milligram
midazolam.
® @vrige indholdsstoffer: natriumchlorid, saltsyre 10 %
og vand til injektionsveesker.

Udseende og pakningsstarrelser

Midazolam B. Braun er en klar farvelgs vandig oplgsning.

Midazolam B. Braun 5 mg/ml leveres i:

- farvelgse glasampuller med 1 ml, i asker med
10 ampuller

- farvelgse glasampuller med 10 ml, i &esker med 5 eller
10 ampuller

- transparente plastampuller med 10 ml, i @sker med
4,10 eller 20 ampuller

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Indehaver af markedsfaringstilladelsen
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen, Tyskland

Postadresse
34209 Melsungen, Tyskland

Repreesentant

B. Braun Medical A/S

Dirch Passers Allé 27, 3. sal

2000 Frederiksberg

TIf.: +4533 31 31 41

E-mail: kundeservice-dk@bbraun.com
Fremstiller

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen, Tyskland

Denne indlaegsseddel blev senest &ndret 03/2024

Nedenstaende oplysninger er til sundhedspersoner:
Advarsler

Paradokse reaktioner

Paradokse reaktioner sdsom rastlgshed, agitation,
irritabilitet, ufrivillige bevaegelser (inklusive toniske/
koniske kramper og muskeltremor), hyperaktivitet,
fiendtlighed, vrangforestillinger, vrede, aggressivitet,
angst, mareridt, hallucinationer, psykoser, upassende
adfeerd og anden negativ adfeerd, paroksysmal
excitation og voldelig adfeerd er rapporteret i
forbindelse med brug af midazolam. Disse reaktioner
kan forekomme ved hgje doser og/eller nar injektionen
gives hurtigt. Den hgjeste forekomst af disse reaktioner
er rapporteret hos bgrn og aldre. | tilfeelde af sddanne
reaktioner, bor seponering af leegemidlet overvejes.

Sevnapng

Midazolam bgr anvendes med ekstrem forsigtighed til
patienter med sgvnapngsyndrom, og patienterne bgr
monitoreres regelmeessigt.

Handtering
Leegemidlet skal anvendes straks efter abning.

Holdbarhed efter fortynding i henhold til vejledningen:

Kemisk og fysisk holdbarhed er vist for 24 timer ved
stuetemperatur og i 3 dage ved 5 °C.

Set ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal fortyndinger
anvendes umiddelbart efter tilberedning. Hvis de
ikke anvendes umiddelbart, er opbevaringstid og
-betingelser for anvendelse brugerens ansvar og vil
normalt ikke veere leengere end 24 timer ved 2-8 °C,
medmindre fortynding er sket under kontrollerede og
validerede aseptiske betingelser.

Leegemidlet er kun til engangsbrug. Ubrugt indhold af
abnede beholdere skal straks kasseres.

Ma kun anvendes, hvis oplgsningen er klar og farvelgs
og hvis beholderen og dens lukning er ubeskadiget.

Se venligst produktresuméet for vejledning om for-
tynding, oplysninger om uforligeligheder og ordination.
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NO - Pakningsvedlegg: Informasjon til brukeren

Midazolam B. Braun 5 mg/ml injeksjons-/infusjonsvaeske, opplgsning

midazolam

Les ngye gjennom dette pakningsvedlegget for du

begynner a bruke dette legemidlet. Det inneholder

informasjon som er viktig for deg.

- Ta vare pa dette pakningsvedlegget. Du kan fa
behov for 3 lese det igjen.

- Sper lege eller apotek hvis du har flere spgrsmal
eller trenger mer informasjon.

- Kontakt lege eller apotek dersom du opplever
bivirkninger. Dette gjelder ogsa bivirkninger som
ikke er nevnt i pakningsvedlegget. Se avsnitt 4.

| dette pakningsvedlegget finner du informasjon
om:

1. Hva Midazolam B. Braun er og hva det brukes mot
2. Hva du ma vite for du bruker Midazolam B. Braun
3. Hvordan du bruker Midazolam B. Braun

4. Mulige bivirkninger

5. Hvordan du oppbevarer Midazolam B. Braun

6. Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

1. Hva Midazolam B. Braun er og hva det
brukes mot

Midazolam B. Braun er et legemiddel med kort
virketid som brukes for & framkalle sedasjon (en sveert
avslappet tilstand av ro, desighet eller sgvn) og demper
engstelse og muskelspenninger. Legemidlets virkestoff,
midazolam, tilhgrer en gruppe legemidler som kalles
benzodiazepiner.

Dette legemidlet brukes hos voksne:
o til generell anestesi (narkose), for a fa deg til 8 sove
eller fortsette & sove

Dette legemidlet brukes ogsa hos voksne og barn:

o for 3 fremkalle en folelse av avslappethet eller
spvnighet under intensivbehandling. Dette kalles
«sedasjonn;

® fgr og under et medisinsk inngrep eller en operasjon.
Pasienten vil da veere vaken, men fole seg sveert
avslappet og sgvnig. Dette kalles «sedasjon med
opprettholdt bevissthety,

e for 3 fremkalle en folelse av avslappethet eller
sevnighet far et bedgvelsesmiddel gis.

2. Hva du ma vite for du bruker Midazolam
B. Braun

Bruk ikke Midazolam B. Braun

® dersom du er allergisk overfor midazolam eller noen
av de andre innholdsstoffene i dette legemidlet (listet
opp i avsnitt 6),

e dersom du er allergisk overfor benzodiazepiner, slik
som diazepam eller nitrazepam,

® dersom du har alvorlige pusteproblemer og du
trenger midazolam for sedasjon med opprettholdt
bevissthet.

Advarsler og forsiktighetsregler

Snakk med lege eller apotek for du bruker Midazolam
B. Braun.

Du vil bli overvaket svaert ngye mens du far dette

legemidlet. Legen vil ogsd serge for at alt utstyr

og legemidler som er ngdvendig for behandling i

ngdssituasjoner og ved gjenoppliving er tilgjengelig.

Legen vil veere spesielt forsiktig og justere doseringen

spesielt ngye dersom:

® du er over 60 ar,

® du har en kronisk sykdom slik som pusteproblemer
eller nyre-, lever- eller hjerteproblemer,

® du har en sykdom som gjer at du faler deg sveert svak,
sliten og mangler energi,

e du har en tilstand som kalles «myasthenia gravis» (en
nerve-/muskelsykdom som gir muskelsvakhet),

e pusten stanser mens du sover (sgvnapné),

® du noen gang har veert avhengig av alkohol,

® du noen gang har veert avhengig av rusmidler.

Dersom du far dette legemidlet over en lengre periode

kan du:

e ytvikle toleranse overfor midazolam. Legemidlet blir
mindre effektivt og virker darligere for deg.

® bli avhengig av dette legemidlet og fa abstinens-
symptomer (se «Dersom du avbryter behandling med
Midazolam B. Braun» i avsnitt 3).

Midazolam vil fordrsake et hukommelsestap som
begynner pa tidspunktet legemidlet gis. Hvor lenge
dette varer, avhenger av dosen du far. Serg for at noen
falger deg hjem nar du skal skrives ut fra sykehuset eller
forlate legekontoret etter et kirurgisk eller diagnostisk
inngrep.

Barn

Dersom barnet ditt skal fa dette legemidlet:

e Fortell det til legen eller sykepleieren dersom noe av
det som er nevnt ovenfor gjelder for barnet ditt.

o Dette er spesielt viktig dersom barnet ditt har en
hjertesykdom eller pusteproblemer.

Andre legemidler og Midazolam B. Braun

Snakk med lege eller apotek dersom du bruker, nylig har
brukt eller planlegger & bruke andre legemidler. Dette
gjelder ogsd reseptfrie legemidler og plantebaserte
legemidler.

Dette er sveert viktig, fordi Midazolam B. Braun kan
pavirke effekten av andre legemidler. Pa tilsvarende
mate kan andre legemidler pavirke -effekten av
Midazolam B. Braun.

Veer spesielt ngye med & informere legen din dersom du

bruker noen av de folgende legemidlene:

® beroligende legemidler (til behandling av angst,

stress og oppspilthet)

hypnotika (legemidler som skal f4 deg til & sove)

sedativer (legemidler som skal fa deg til & fole deg

rolig eller savnig)

antidepressiver (legemidler til behandling av

depresjon)

sveert sterke smertestillende

antihistaminer (legemidler til behandling av allergier)

legemidler til behandling av soppinfeksjoner

(legemidler av azoltypen) slik som ketokonazol,

vorikonazol, flukonazol, itrakonazol eller posakonazol

makrolidantibiotika  (legemidler til behandling

av  bakterieinfeksjoner) slik som erytromycin,

klaritromycin, telitromycin eller roksitromycin

kalsiumkanalblokkere (legemidler til behandling av

hayt blodtrykk) slik som diltiazem eller verapamil

proteasehemmere (legemidler til behandling av

hiv eller hepatitt C) slik som boceprevir, sakinavir,

simeprevir eller telaprevir

tyrosinkinasehemmere (legemidler til behandling av

visse typer kreft) slik som idelalisib, imatinib eller

lapatinib

NK,-reseptorantagonister (legemidler til behandling

av kvalme og oppkast) slik som aprepitant, netupitant

eller casoprepitant

atorvastatin (legemiddel til behandling av hayt

kolesterol)

rifampicin (legemiddel til behandling av

mykobakterielle infeksjoner slik som tuberkulose)

tikagrelor (legemiddel til forebygging av hjerteinfarkt)

everolimus (legemiddel som brukes ved transplan-

tasjoner og til behandling av visse typer kreft)

karbamazepin eller fenytoin (legemidler til

behandling av epilepsi)

ciklosporin (legemiddel som brukes ved

transplantasjoner)

propiverin (legemiddel til behandling av overaktiv

bleere)

mitotan eller enzalutamid (legemidler til behandling

av visse typer kreft)

klobazam (legemiddel til behandling av epilepsi eller

angst)

efavirenz (legemiddel til behandling av hiv)

e vemurafenib (legemiddel til behandling av faflekkreft)

o det  plantebaserte  legemidlet  prikkperikum
(Johannesurt), quercetin, ginkgo biloba og panax
ginseng

* valproat (legemiddel til behandling av epilepsi)

Inntak av Midazolam B. Braun sammen med
alkohol

Ikke drikk alkohol dersom du har fatt midazolam,
fordi alkohol vil forsterke virkningen av midazolam
pa en ukontrollerbar mate. Dette kan fore til alvorlige
bivirkninger med effekt pa pusting, hjertefunksjon og
blodomlgp.

Graviditet og amming

Snakk med lege eller apotek for du tar dette legemidlet
dersom du er gravid eller ammer, tror at du kan veere
gravid eller planlegger a bli gravid.
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Dersom du er gravid, vil du bare fa midazolam dersom
legen vurderer at dette er absolutt ngdvendig for din
behandling.

Dersom du ammer barnet ditt, ma du avbryte ammingen
i 24 timer etter bruk av midazolam.
Dette er fordi midazolam kan ga over i morsmelken.

Kjgring og bruk av maskiner

Du ma ikke kjare eller bruke verktey eller maskiner for du
er tilbake i vanlig form etter bruk av midazolam. Legen
vil gi deg rad om nar du kan starte med dette igjen.
Dette legemidlet gjer deg sevnig, glemsom eller
pavirker konsentrasjonen og koordineringsevnen. Sgrg
for at noen fplger deg hjem nar du blir utskrevet fra
sykehuset.

Midazolam B. Braun inneholder natrium

Dette legemidlet inneholder 2,19 mg natrium (finnes i
bordsalt) i hver 1 ml ampulle. Dette tilsvarer 0,11 %
av den anbefalte maksimale daglige dosen av natrium
gjennom dietten for en voksen person.

Dette legemidlet inneholder 21,94 mg natrium (finnes
i bordsalt) i hver 10 ml ampulle. Dette tilsvarer 1,01 %
av den anbefalte maksimale daglige dosen av natrium
gjennom dietten for en voksen person.

3. Hvordan du bruker Midazolam B. Braun

Dette legemidlet vil bli gitt til deg av en lege eller
sykepleier. Det vil bli gitt et sted der det finnes utstyr for
a overvake deg og & behandle eventuelle bivirkninger
som matte oppstd. Dette kan veere pa et sykehus
eller en poliklinikk. Pusten din, hjertefunksjonen og
blodomlgpet vil bli ngye overvaket.

Dette legemidlet anbefales ikke til barn og spedbarn
under 6 maneder. Ved intensivbehandling kan bruk hos
barn og spedbarn under 6 maneder likevel skje dersom
legen anser dette som ngdvendig.

Midazolam B. Braun injiseres med sprgyte inn
i en blodare (intravengst) eller inn i en muskel
(intramuskuleert). Det kan ogsa fortynnes i en starre
veeskemengde og gis via en kanyle som settes i en
bloddre (infusjon/drypp). Rektal administrering ved
hjelp av en spesiell applikator er ogsd mulig, dersom
injeksjon eller infusjon ikke er egnet.

Dosering:

Legen din vil fastsette riktig dose for deg eller barnet
ditt. Doseringen vil bestemmes ut fra den behandlingen
du eller barnet ditt vil fa og ut fra din eller barnets
tilstand.

Dersom du bruker for mye av Midazolam B. Braun

Dette legemidlet vil bli gitt til deg av en lege. Dersom

du ved et uhell far for mye midazolam kan du merke

folgende:

® sgvnighet og tap av normal
(koordinasjon) og reflekser,

o taleforstyrrelser og uvanlige gyebevegelser,

® lavt blodtrykk. | dette tilfellet kan du fgle deg or eller
svimmel,

e |angsommere eller manglende pust eller hjerteslag,
og bevisstlgshet (koma).

Behandling av overdose bestdr hovedsakelig av a
overvake dine vitale funksjoner (hjertefunksjon,
blodomlgp og pust). Du vil fi passende behandling for
dette dersom det er ngdvendig.

| tilfeller med alvorlig forgiftning, kan du bli gitt en
spesiell motgift for & motvirke effekten av midazolam.

muskelkontroll

Dersom du avbryter behandling med Midazolam

B. Braun

Dersom behandlingen avbrytes bratt etter langvarig
bruk, kan du fa abstinenssymptomer slik som:

® hodepine,

o diaré,

® muskelsmerter,

e engstelse, anspenthet, rastlgshet, forvirring eller
darlig humr (irritabilitet)

sevnforstyrrelser

humersvingninger,

hallusinasjoner (se og hgre ting som ikke er der),
anfall (kramper),

folelse av uvirkelighet (depersonalisering),
nummenhet og prikkende/stikkende folelse i armer
0g bein,

overfglsomhet overfor lys, lyd og fysisk kontakt.
Legen vil redusere dosen gradvis mot slutten av
behandlingen med midazolam for & unngd at dette
skjer med deg.

Sper lege eller apotek om du har noen spgrsmal om
bruken av dette legemidlet.

4. Mulige bivirkninger

Som alle legemidler kan dette legemidlet forarsake
bivirkninger, men ikke alle far det.

Felgende bivirkninger er rapportert (hyppighet ikke
kjent: kan ikke anslas ut ifra tilgjengelige data).

Falgende bivirkninger kan veere alvorlige. Informer

legen din umiddelbart dersom noen av de falgende

bivirkningene oppstar, han/hun vil avbryte tilfarselen
av dette legemidlet:

e Anafylaktisk sjokk (en livstruende allergisk reaksjon).
Tegn kan vare plutselig utslett, kige eller vablete
utslett (elveblest) og opphovning i ansiktet, leppene,
tungen eller andre deler av kroppen (angiogdem).
Du kan ogsa oppleve kortpustethet, hvesing eller
pustevansker (bronkospasme), eller fa blek hud, svak
og rask puls, eller en fglelse av & miste bevisstheten. |
tillegg kan du oppleve brystsmerter, som kan veere et
tegn pa en potensielt alvorlig allergisk reaksjon som
heter Kounis syndrom.

e Hjerteinfarkt  (hjertestans). Tegn kan veere
brystsmerter som kan spre seg til halsen og
skuldrene og ned venstre arm, pusteproblemer eller
komplikasjoner (som av og til kan fare til pustestans).

e Kvelning og plutselig blokkering av luftveiene
(laryngospasme).

Livstruende bivirkninger er mer sannsynlig hos

voksne over 60 &r og hos personer som allerede har

pustevansker eller hjerteproblemer, spesielt ~hvis
injeksjonen gis for raskt eller med hay dose.

Andre bivirkninger:
Problemer med immunsystemet:

e generelle allergiske reaksjoner  (hudreaksjoner,
reaksjoner i hjerte og blodomlgp)

Virkninger p4 atferd:

® uro

® rastlgshet

® irritabilitet

® nervgsitet, angst

o fiendtlighet, sinne eller aggresjon

e anfall av opphisselse (paroksysmal opphisselse)

® hyperaktivitet

e truende atferd

o endret sexlyst

e ypassende atferd og andre ugnskede forandringer
knyttet til atferd

Muskelproblemer:
® muskelspasmer og muskelskjelvinger (risting av
musklene som du ikke kan kontrollere)

Psykiske problemer og problemer med

nervesystemet:

e forvirring, desorientering

e psykoser (manglende kontakt med virkeligheten)

o fglelsesmessige forstyrrelser og humerforstyrrelser

o hall)usinasjoner (se eller kanskje hare ting som ikke er
der

® dgsighet og vedvarende beroligende virkning

® mareritt, unormale drammer

redusert arvakenhet

hodepine

svimmelhet

vanskeligheter med a koordinere muskler

anfall (kramper), er mer vanlig hos for tidlig fadte

spedbarn og nyfadte barn

forbigdende hukommelsestap. Varigheten avhenger

av hvor mye midazolam du har fatt. Du kan oppleve

dette etter behandlingen. | enkelte tilfeller har dette

veert langvarig.

avhengighet av legemidlet, misbruk

abstinenssymptomer, enkelte ganger med anfall

(kramper)

Problemer med hjerte og blodomlap:

® |avt blodtrykk

® |angsom hjerterytme

e utvidede blodkar (vasodilatasjon)
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Pusteproblemer:

e |angsom pust (respirasjonsdepresjon)
e kortpustethet (dyspné)

e pustestans (apné, respirasjonsstans)

® hikke

Problemer med mage, tarm og munn:
® kvalme

e oppkast

o forstoppelse

® munntgrrhet

Hudproblemer:

® ytslett

e elveblest (vablete utslett)

* kige

Virkninger pa injeksjonsstedet:
* rgdhet

® hevelse i huden

® blodpropper eller smerte

Generelt:
e utmattelse (fatigue)

Skader, forgiftning og komplikasjoner ved

medisinske prosedyrer:

* fall og beinbrudd. Risikoen er gkt hos pasienter som
tar andre beroligende midler (inkludert alkohol) og
hos eldre.

Melding av bivirkninger

Kontakt lege eller apotek dersom du opplever
bivirkninger. Dette gjelder ogsa bivirkninger som ikke
er nevnt i pakningsvedlegget. Du kan ogsa melde fra
om bivirkninger direkte via meldeskjema som finnes
pa nettsiden til Direktoratet for medisinske produkter:
www.dmp.no/pasientmelding. Ved & melde fra om
bivirkninger bidrar du med informasjon om sikkerheten
ved bruk av dette legemidlet.

5. Hvordan du oppbevarer Midazolam
B. Braun

Lege eller apotek har ansvar for oppbevaring av dette
legemidlet. De har ogsa ansvar for & kaste ubrukt
midazolam pa riktig mate.

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Bruk ikke dette legemidlet etter utlgpsdatoen som er
angitt pa etiketten og esken. Utlapsdatoen er den siste
dagen i den angitte maneden.

Oppbevares ved hayst 25 °C.

Kjemisk og fysisk stabilitet under bruk er vist i 24 timer
ved romtemperatur og i 3 dager ved 5 °C.

Av mikrobiologiske hensyn bgr fortynninger brukes
umiddelbart etter tilberedning. Hvis de ikke
brukes umiddelbart, er oppbevaringstiden og
oppbevaringsbetingelsene brukerens ansvar, og bgr
normalt ikke overstige 24 timer ved 2 til 8 °C, med
mindre fortynningen utelukker risiko for mikrobiell
kontaminering.

Oppbevar ampullene i ytteremballasjen for & beskytte
mot Iys.

6. Innholdet i pakningen og ytterligere
informasjon

Sammensetning av Midazolam B. Braun

e Virkestoff er midazolam (som midazolamhydroklorid).
Hver ml av Midazolam B. Braun 5 mg/ml inneholder
5 milligram midazolam.

- 1 ampulle med 1 ml inneholder 5 milligram
midazolam.

- 1 ampulle med 10 ml inneholder 50 milligram
midazolam.

e Hjelpestoffer er natriumklorid, saltsyreopplgsning
10 % og vann til injeksjonsveesker.

Hvordan Midazolam B. Braun ser ut og innholdet

i pakningen

Midazolam B. Braun er en klar, fargelgs, vandig

opplasning.

Midazolam B. Braun 5 mg/ml leveres i:

- ampuller av fargelgst glass med 1 ml, i pakninger
med 10 ampuller

- ampuller av fargelgst glass med 10 ml, i pakninger
med 5 eller 10 ampuller

- gjennomsiktige polyetylenampuller med 10 ml, i
pakninger med 4, 10 eller 20 ampuller

lkke alle pakningssterrelser vil ngdvendigvis bli
markedsfart.

Innehaver av markedsfaringstillatelsen og tilvirker
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strafie 1,

34212 Melsungen, Tyskland

Postadresse:
34209 Melsungen, Tyskland

For ytterligere informasjon om dette legemidlet bes
henvendelser rettet til den lokale representant for
innehaveren av markedsferingstillatelsen:

B. Braun Medical AS

Mathilde Henriksens vei 1

3142 Vestskogen

TIf: +47 33 35 18 00

E-post: kundeservice.no@bbraun.com

Dette pakningsvedlegget ble sist oppdatert
20.10.2023

Detaljert informasjon om dette legemidlet er tilgjengelig
pa nettstedet til www.felleskatalogen.no.

Pifglgende informasjon er bare beregnet pa
helsepersonell:

Advarsler

Paradoksale reaksjoner

Paradoksale reaksjoner som f.eks. rastlgshet, agitasjon,
irritabilitet, ufrivillige bevegelser (inkludert tonisk-
kloniske kramper og muskelskjelvinger), hyperaktivitet,
fiendtlighet, vrangforestillinger, sinne, aggressivitet,
angst, mareritt, hallusinasjoner, psykoser, upassende
atferd og andre forstyrrelser knyttet til atferd,
paroksysmal opphisselse og angrep er rapportert ved
bruk av midazolam. Disse reaksjonene kan forekomme
nér det administreres hgye doser og/eller nér injeksjonen
gis raskt. Det er rapportert hgyest forekomst av slike
reaksjoner hos barn og eldre. Seponering bgr vurderes
dersom slike reaksjoner oppstar.

Sevnapné

Midazolam skal brukes med ekstrem forsiktighet hos
pasienter med sgvnapnésyndrom og pasientene skal
kontrolleres regelmessig.

Handtering
Dette legemidlet skal brukes umiddelbart etter anbrudd.

Holdbarhet etter fortynning i henhold til instrukser:

Kjemisk og fysisk stabilitet under bruk er vist i 24 timer
ved romtemperatur og i 3 dager ved 5 °C.

Av  mikrobiologiske  hensyn  ber  fortynninger
brukes umiddelbart etter tilberedning. Hvis de
ikke brukes umiddelbart, er oppbevaringstiden og
oppbevaringsbetingelsene brukerens ansvar, og bgr
normalt ikke overstige 24 timer ved 2 til 8 °C, med
mindre fortynningen har funnet sted under kontrollerte
og validerte aseptiske betingelser.

Legemidlet leveres i beholdere til engangsbruk. Ubrukt
innhold i apnede beholdere ma kastes umiddelbart.
Skal bare brukes hvis opplgsningen er klar og fargelgs
og beholderen og dens lukkeanordning ikke er skadet.
Se preparatomtalen for instruksjoner vedrgrende

fortynning, uforlikeligheter og fullstendig informasjon
for forskrivning.

B. Braun Melsungen AG
34212 Melsungen, Tyskland
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