Navodilo za uporabo
Midazolam Accord 1 mg/ml raztopina za injiciranje ali infundiranje
Midazolam Accord 5 mg/ml raztopina za injiciranje ali infundiranje

midazolam

Preden prejmete zdravilo natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!

e Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

e Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.

e Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

e Ce opazite kateri koli neZeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Midazolam Accord in za kaj ga uporabljamo

1
2. Kaj morate vedeti, preden boste prejeli zdravilo Midazolam Accord

3. Kako se zdravilo Midazolam Accord daje

4. Mozni nezeleni ucinki

5. Shranjevanje zdravila Midazolam Accord

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

1. Kaj je zdravilo Midazolam Accord in za kaj ga uporabljamo |

Zdravilo Midazolam Accord 1 mg/ml in 5 mg/ml raztopina za injiciranje ali infundiranje vsebuje midazolam,
ki spada v skupino zdravil, znanih kot benzodiazepini.

Midazolam Accord je zdravilo s kratkotrajnim delovanjem, ki se uporablja za povzrolitev sedacije (zelo
spros€enega stanja umirjenosti, dremavosti ali spanca) in ki ublazi obcutek zaskrbljenosti ter miSi¢no napetost.
To zdravilo se uporablja za:

sedacijo pri ohranjeni zavesti (budno, vendar zelo spros¢eno stanje umirjenosti in dremavosti med

zdravnisko preiskavo ali posegom) pri odraslih in otrocih;

sedacijo pri odraslih in otrocih na oddelkih za intenzivno zdravljenje;

anestezijo pri odraslih, samostojno ali v kombinaciji z drugimi zdravili;

premedikacijo, ki se uporablja za sprostitev, umiritev in dremavost pred anestetiki, pri odraslih in otrocih.

2. Kaj morate vedeti, preden boste prejeli zdravilo Midazolam Accord

Zdravila Midazolam Accord ne smete prejeti:

e (e ste alergicni na midazolam ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6)

e (e ste alergi¢ni na druga zdravila, ki spadajo v skupino t. i. benzodiazepinov, kot sta diazepam ali nitrazepam
e Ce imate hude teZave z dihanjem in boste zdravilo prejeli za sedacijo pri ohranjeni zavesti

Ce kar koli od navedenega velja za vas, midazolama ne smete prejeti. Ce niste prepri¢ani, se pogovorite z
zdravnikom ali medicinsko sestro, preden boste prejeli to zdravilo.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Odrasli

Preden prejmete zdravilo Midazolam Accord se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro, Ce:

ste starejsi od 60 let.

imate dolgotrajno bolezen (kot npr. tezave z dihanjem, oslabljeno delovanje ledvic, oslabljeno delovanje
jeter ali srca).

ste oslabeli (imate bolezen, zaradi katere se pocutite zelo Sibko, ste utrujeni in imate pomanjkanje
energije)

JAZMP-IA/033/G-21. 8. 2025



Otroci

imate stanje, imenovano »sindrom apneje v spanju« (med spanjem dozivljate kratka obdobja, ko ne
dihate), da vas bodo lahko pozorno spremljali.

imate stanje imenovano miastenija gravis (nevromuskulrna bolezen, ki povzro¢a misi¢no Sibkost)
redno pijete velike koli¢ine alkohola ali ste imeli tezave z alkoholom v preteklosti. Alkohol lahko poveca
klini¢ne u¢inke midazolama, kar lahko vkljucuje hudo sedacijo, ki lahko povzroci komo ali smrt.

redno jemljete rekreacijske droge (zdravila, ki se ne jemljejo za medicinsko uporabo) ali pa ste v
preteklosti imeli tezave z uzivanjem drog.

ste noseci ali menite, da bi lahko bili noseci (glejte »Nosecnost in dojenje«).

in dojenc¢ki

Ce bo zdravilo prejel va$ otrok:

Se posebej pomembno je, da obvestite zdravnika ali medicinsko sestro, ¢ ima va$ otrok bolezni srca in
ozilja (tezave s srcem). Vasega otroka bodo skrbno spremljali in odmerek posebej prilagodili.

Otroke je treba skrbno spremljati. Za novorojencke in dojencke, mlajse od 6 mesecev, bo to vkljucevalo
spremljanje dihanja in ravni kisika.

Ce kaj od nastetega velja za vasega otroka, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.

Druga zdravila in zdravilo Midazolam Accord

Obvestite zdravnika ali medicinsko sestro, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali boste morda zaceli jemati
katero koli drugo zdravilo. To vkljucuje tudi zdravila, ki ste jih dobili brez recepta oz. ¢e gre za zdravila
rastlinskega izvora.

To je izredno pomembno, ker lahko socasna uporaba ve¢ kot enega zdravila okrepi ali oslabi uéinek zdravil.

Zdravniku ali medicinski sestri povejte zlasti, ¢e jemljete katerega od naslednjih zdravil:

pomirjevala (zaradi tesnobnosti in kot pomoc pri spanju)

hipnotike (zdravila za pomoc¢ pri spanju)

sedative (zdravila za pomiritev ali za spanje)

antidepresive ali antipsihotike (zdravila proti depresiji ali shizofreniji)

narkoti¢ne analgetike (zelo moc¢na protibolecinska zdravila)

zdravila proti kaslju (kot so zdravila, ki vsebujejo kodein)

antihistaminike (za zdravljenje alergij)

zdravila za zdravljenje glivicnih okuzb (ketokonazol, vorikonazol, flukonazol, itrakonazol,
posakonazol)

makrolidne antibiotike (kot so eritromicin, klaritromicin ali roksitromicin)

zdravila za zdravljenje visokega krvnega tlaka in bolezni srca (kot so diltiazem, verapamil in
metildopa)

zdravila za zdravljenje okuzbe s HIV (efavirenz ali zaviralci HIV-proteaze, kot je sakvinavir)
zdravila za zdravljenje virusnih okuzb s hepatitisom C (zaviralci proteaze, kot so boceprevir ali
telaprevir)

atorvastatin (zdravil za zdravljenje poviSanega holesterola)

rifampicin (za zdravljenje okuzbe z mikobakterijami, kot je tuberkuloza), ticagrelor (za
preprecevanje srénih napadov).

pripravek iz Sentjanzevke

karbamazepin (za zdravljenje epilepsije in bipolarne motnje)

fenitoin (za zdravljenje epilepsije)

aprepitant (za preprecevanje obcutka slabosti ali slabosti).

Ce kar koli od zgoraj navedenega velja za vas ali niste prepri¢ani, se pogovorite z zdravnikom ali medicinsko
sestro, preden boste prejeli zdravilo Midazolam Accord.
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Operacije
Ce boste prejeli anestetik za operacijo ali zobozdravstveni poseg (vkljuéno z inhaliranim anestetikom, ki ga
vdihnete), morate zdravniku ali zobozdravniku povedati, da ste dobili zdravilo Midazolam Accord.

Midazolam Accord skupaj z alkoholom
Ne uzivajte alkohola, Ce ste prejeli zdravilo Midazolam Accord. To je zato, ker alkohol lahko poveca
pomirjevalni u¢inek midazolama in lahko povzroci tezave z dihanjem.

Nosecnost in dojenje
Zdravniku morate povedati, e ste noseci ali menite, da bi lahko bili noseci ali naértujete zanositev. Zdravnik
bo odlocil, ali je to zdravilo primerno za vas.

Midazolam lahko Skoduje vasemu nerojenemu otroku, ¢e ga uporabljate v zgodnji nose¢nosti. Pri uporabi
velikih odmerkov med pozno nosecnostjo, porodom ali carskim rezom lahko pride pri vas do tveganja za
vdihavanje, pri vaSem otroku pa do nepravilnega srénega utripa, nizkega misi¢nega tonusa (hipotonije), tezav
pri hranjenju, nizke telesne temperature in tezav pri dihanju. Pri dolgotrajnem jemanju med pozno nose¢nostjo
se lahko pri otroku pojavi fizi¢na odvisnost in tveganje za odtegnitvene simptome po rojstvu.

Po prejemu zdravila Midazolam Accord ne smete dojiti Se 24 ur . To je zato, ker zdravilo Midazolam Accord
lahko prehaja v materino mleko.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

To zdravilo lahko povzroc¢i zaspanost, omotico, pozabljivost ali negativno vpliva na vaso koncentracijo in
koordinacijo. To lahko vpliva na vaso sposobnost opravljanja nekaterih nalog, kot je voznja ali upravljanje
strojev. Ne vozite ali upravljajte strojev, dokler si povsem ne opomorete. Zdravnik vam bo svetoval, kdaj lahko
to spet pocnete.

Ne vozite ko prejemate to zdravilo, dokler ne veste, kako vpliva na vas.
Ce niste prepri€ani, ali je za vas varno voziti med prejemanjem tega zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom.

Pomanjkanje spanja ali uZivanje alkohola lahko dodatno poslabsa vaSo budnost.
Po zdravljenju vas mora vedno odpeljati domov odgovorna odrasla oseba.

Zdravilo Midazolam Accord vsebuje natrij
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol natrija (23 mg) na ampulo, kar v bistvu pomeni »brez natrija«.

3. Kako se zdravilo Midazolam Accord daje

Midazolam lahko dajejo le izkuSeni zdravstveni delavci (zdravnik ali medicinska sestra). Dati ga je treba v
prostoru (bolnisnica, klinika ali kirurgija), ki je opremljen za spremljanje in podporo bolnikovega dihanja, srca
in krvnega obtoka (sréno-zilne funkcije) ter prepoznavanje znakov in obvladovanje pricakovanih stranskih
ucinkov anestezije.

Koliko zdravila Midazolam Accord boste prejeli

Zdravnik se bo odlocil za ustrezen odmerek za vas. Odmerek, ki ga boste prejeli, je odvisen od tega, za kaj se
zdravite, in od vrste sedacije, ki jo potrebujete. Na odmerek, ki ga prejmete, bodo vplivali tudi vasa telesna
masa, starost, zdravstveno stanje, odziv na zdravilo Midazolam Accord in ali so hkrati potrebna tudi druga
zdravila.

Ce potrebujete moéna zdravila proti boleinam, boste najprej prejeli te in nato zdravilo Midazolam Accord.
Zdravnik se bo odlocil za ustrezen odmerek za vas.

Kako se daje zdravilo Midazolam Accord
Zdravilo Midazolam Accord se lahko daje na enega od Stirih razli¢nih nacinov:

e s pocasnim injiciranjem v veno (intravenska injekcija)
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e skozi cevko v eno od vasih zil (intravenska infuzija)
e zinjekcijo v miSico (intramuskularna injekcija)
e v zadnjik (danka).

Po zdravljenju vas mora domov vedno odpeljati odgovorna odrasla oseba.

Otroci in dojencki

e Pri dojenckih in otrocih, mlajSih od 6 mesecev, se midazolam priporoca samo za sedacijo na oddelkih za
intenzivno zdravljenje. Odmerek se daje postopoma v veno.

e Otroci, stari do 12 let, bodo midazolam obi¢ajno prejeli v veno. Kadar se midazolam uporablja za
premedikacijo (za sprostitev, umirjenost in dremavost pred anestetikom), se lahko daje v danko (rektum).

Ce ste prejeli ve¢ji odmerek zdravila Midazolam Accord, kot bi smeli
Zdravilo vam bo dal zdravnik ali medicinska sestra.
Ce ste pomotoma prejeli prevelik odmerek zdravila Midazolam Accord lahko:

Obcutite zaspanost

Izgubite obcutek za koordinacijo (ataksija) in reflekse.

Imate tezave z govorom (dizartrija).

Nehoteno premikate o€i (nistagmus).

Razvijete nizek krvni tlak (hipotenzija).

Prenehate dihati (apneja) in trpite zaradi kardiorespiratorne depresije (upoc€asnjeno ali ustavljeno dihanje
in sréni utrip) in kome.

Prekinitev zdravljenja z zdravilom Midazolam Accord
Ce prejemate dolgotrajno zdravljenje z zdravilom Midazolam Accord (Ce zdravilo prejemate dlje casa), lahko:

Postanete odporni na zdravilo Midazolam Accord. Zdravilo postane manj u€inkovito in za vas ne deluje tako
dobro.
Postanete odvisni od tega zdravila in dobite odtegnitvene simptome (glejte spodaj).

Zdravnik vam bo postopoma zmanjSal odmerek, da se izognete tem uc¢inkom.

Pri uporabi zdravila Midazolam Accord so opazili naslednje ucinke, zlasti pri otrocih in starejSih; nemir,
vznemirjenost, razdraZljivost, neprostovoljni gibi, hiperaktivnost, Zivénost, sovraznost, zabloda, jeza,
agresivnost, tesnoba, no¢ne more, halucinacije (videti in morda sli$ati stvari, ki jih v resnici ni), psihoze (izguba
stika z realnostjo) in neprimerno vedenje, navdusenje in napad (te reakcije so znane tudi kot paradoksalne
reakcije, ki so v nasprotju z udinki, ki se obiajno pri¢akujejo za zdravilo). Ce se ti pojavijo, bo zdravnik
razmislil o prekinitvi zdravljenja z zdravilom Midazolam Accord.

Odtegnitveni simptomi:

Benzodiazepinska zdravila, na primer zdravilo Midazolam Accord, lahko povzroc¢ijo odvisnost, ¢e jih
uporabljate dlje Casa (na primer v intenzivni negi). To pomeni, da ¢e nenadoma prekinete zdravljenje ali prehitro
znizate odmerek, se lahko pojavijo odtegnitveni simptomi. Simptomi lahko vkljucujejo:

* glavobol,

* drisko,

* boleCine v miSicah,

* obcutek mocne zaskrbljenosti (tesnobe), napetosti, nemira, zmedenosti ali slabe volje (razdraZljivost),
* teZave s spanjem,

* spremembe razpoloZenja,

* halucinacije (videti in morda slisati stvari, ki jih ni),

* kr¢i (konvuzije).

V hujsih primerih prekinitve zdravljenja se lahko pojavijo: obcutek izgube stika z realnostjo, odrevenelost in
mravljin¢enje okoncin (npr. rok in nog), obc¢utljivost na svetlobo, hrup in dotik.

JAZMP-IA/033/G-21. 8. 2025



4. Mozni nezeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih. Porocali so
o spodnjih nezelenih ucinkih pri uporabi tega zdravila (pogostnost ni znana).

Takoj prenehajte jemati zdravilo midazolam in obiscite zdravnika, Ce opazite katerega koli od spodnjih
neZelenih ucinkov. Ti neZeleni ucinki so lahko smrtno nevarni in morda boste potrebovali nujno
zdravnisko pomoc:

- anafilakticni Sok (smrtno nevarna alergijska reakcija). Med znake lahko spadajo nenadni izpuscaj,
srbecica ali bulast izpusc¢aj (koprivnica) ter otekanje obraza, ustnic ali drugih delov telesa. Pojavijo se
lahko tudi kratka sapa, sopenje ali tezave pri dihanju, ali bleda koza, slaboten in hiter sr¢ni utrip, ali
obcutek izgube zavesti. Dodatno se lahko pojavi bolecina v prsnem koSu, ki je lahko znak potencialno
resne alergijske reakcije, imenovane Kounisov sindrom.

- sr¢na kap (zastoj srca). Med znake lahko spadajo bolec€ine v prsih, ki se lahko Sirijo v vrat in ramena ter
navzdol po levi roki.

- tezave z dihanjem ali zapleti pri dihanju (ki v¢asih povzrocijo prekinitev dihanja).

- duSenje in nenadno zaprtje dihalnih poti (laringospazem).

Smrtno nevarni dogodki se pogosteje pojavijo pri odraslih, starejSih od 60 let, in tistih, ki so Ze kdaj imeli tezave
z dihanjem ali tezave s srcem, zlasti tedaj, kadar se injekcija vbrizga prehitro ali pri visokem odmerku.

Drugi moZni neZeleni ucinki

TeZave imunskega sistema:
* sploSne preobcutljivostne reakcije (reakcije na kozi, srénozilne reakcije, sopenje)

Udinki na obnasSanje:
e nemir, vznemirjenost, razdrazljivost;
e zivCnost, tesnoba;
e sovraznost, jeza, agresivno razpolozenje ali napadalnost;
navdusenje;
hiperaktivnost;
spremembe v libidu;
neprimerno vedenje.

Tezave 7 duSevnim in Zivénim sistemom:

* zmedenost, dezorientacija;

* Custvene in razpolozenjske motnje;

* nehoteni gibi;

* no¢ne more, nenormalne sanje;

* halucinacije (videti in morda sliSati stvari, ki jih v resnici ni);

* psihoze (izguba stika z realnostjo);

» dremavost in dolgotrajne sedacije;

 zmanjSana budnost;

* glavobol;

* omotica;

* tezave pri usklajevanju misic;

* kr¢i (konvulzije) pri nedonosenckih in novorojenckih;

» zaCasna izguba spomina. Kako dolgo to traja, je odvisno od tega, koliko zdravila Midazolam Accord ste prejeli.
To lahko dozivite po zdravljenju. V posameznih primerih se je to podaljsalo (trajalo je dalj ¢asa);

* odvisnost od drog, zloraba,

ga ne morete nadzorovati (tremor). Ti ucinki so bolj verjetni, ¢e ste prejeli velik odmerek midazolama ali ce
vam je bil odmerek dan prehitro. Prav tako so bolj verjetni pri otrocih in starejsih ljudeh.
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TeZave s srcem in krvnim obtokom:
e nizek krvni tlak zaradi katerega se lahko pocutite omoti¢ni ali vrtoglavi
e upocasnjen sréni utrip
e pordelost obraza in vratu (zardevanje)
o omedlevica

TeZave 7 dihanjem:
e kratka sapa
e kolcanje

TeZave 7 Zelodcem, Crevesjem in usti:
e slabost ali obcutek siljenja na bruhanje
e zaprtje
e suhausta

TeZave s koZo:
e izpuscaj
e koprivnica (bulasti izpuscaj)
e srbecica

TeZave 7 miSicami:
e miSicni kr¢i in tremor miSic (tresenje misic, ki ga ni mogoce nadzorovati)

TeZave na mestu injiciranja:
e rdecina
o otekanje koze
o krvni strdki ali bolec¢ina na mestu injiciranja

PoSkodbe:
e Pribolnikih, ki jemljejo benzodiazepine, obstaja nevarnost padcev in zlomov. Tveganje je vecje pri
starejSih bolnikih in bolnikih, ki jemljejo druge sedative (vklju¢no z alkoholom).

Splosno:
e utrujenost

Starejsi bolniki:
e smrtno nevarni neZeleni ucinki se pogosteje pojavljajo pri odraslih, starejSih od 60 let, in tistih, ki Ze
imajo tezave z dihanjem ali teZave s srcem, zlasti ¢e se injekcija daje prehitro ali v velikih odmerkih.

Bolniki s hudo ledvi¢no boleznijo:
e pri bolnikih s hudo ledvi¢no boleznijo se bodo bolj verjetno pojavili nezeleni ucinki.

Ce kateri koli neZeleni u¢inek postane resen ali motec ali ¢e opazite kateri koli neZeleni ucinek, ki ni omenjen
v tem navodilu, obvestite zdravnika ali medicinsko sestro.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, Ce opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih lahko
porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22
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SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta:

spletna stran:

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi vec¢ informacij o varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Midazolam Accord

Za shranjevanje zdravila Midazolam Accord je odgovoren vas zdravnik ali farmacevt. Podrobnosti o
shranjevanju so naslednje:

e Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

e Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti (EXP), ki je naveden na Skatli in
ampuli. Rok uporabnosti zdravila se iztee na zadnji dan navedenega meseca.

e Shranjujte ampule (majhne stekleni¢ke) v zunanji ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nadinu odstranjevanja zdravila, ki
ga ne uporabljate veé, se posvetujte z zdravstvenim delavcem. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Midazolam Accord
Ucinkovina je midazolam (v obliki midazolamijevega klorida).

Za 1 mg/ml

1 ml raztopine za injiciranje vsebuje 1 mg midazolama (v obliki midazolamijevega klorida)
Pakiranje Sml
Koli¢ina midazolama 5mg

Za 5 mg/ml

1 ml raztopine za injiciranje vsebuje 5 mg of midazolama (v obliki midazolamijevega klorida)
Pakiranje Iml  3ml 10 ml
Koli¢ina midazolama Smg 15mg 50 mg

Druge sestavine zdravila so voda za injekcije, natrijev klorid, natrijev hidroksid (za uravnavanje pH) in
koncentrirana klorovodikova kislina (za uravnavanje pH).

Izgled zdravila Midazolam Accord in vsebina pakiranja
Zdravilo Midazolam Accord raztopina za injiciranje je bistra, brezbarvna do svetlo rumena raztopina,
napolnjena v prozorne steklene ampule.

Zdravilo Midazolam Accord 1 mg/ml raztopina za injiciranje je na voljo v pakiranju z 10 ampulami, ki vsebujejo
5 ml raztopine.

Zdravilo Midazolam Accord 5 mg/ml raztopina za injiciranje je na voljo v pakiranjih z 10 ampulami, ki
vsebujejo 1 ml, 3 ml ali 10 ml raztopine in v pakiranju z 1 ampulo z 10 ml raztopine.

Ampule so na voljo v pakiranju s pretisnim omotom ali s podstavkom.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

Nacin in rezim izdaje zdravila

77 — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v javnih zdravstvenih
zavodih ter pri pravnih in fizicnih osebah, ki opravljajo zdravstveno dejavnost.
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Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
Imetnik dovoljenja za promet

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.

ul. Tasmowa 7

Warszawa, 02-677

Poljska

Proizvajalec

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,

95-200 Pabianice,

Poljska

Accord Healthcare single member S.A.
64th Km National Road Athens Lamia,
Schimatari, 32009,

Gréija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Ime drZzave ¢lanice Ime zdravila

Avstrija Midazolam Accord 1 mg/ml, Injektionsldsung oder Infusionslosung
Midazolam Accord 5 mg/ml, Injektionsldsung oder Infusionslosung
Midazolam Accord Healthcare 1 mg/ml, solution pour injection ou perfusion/

Belgija oplossing voor injectie of infusie/ Losung zur Injektion oder Infusion
Midazolam Accord Healthcare 5 mg/ml, solution pour injection ou perfusion/
oplossing voor injectie of infusie/ Losung zur Injektion oder Infusion

Ciper Midazolam Accord 1 mg/ml, evéoyo didAlvpa 1 dtddlvpa yo Eyyoon
Midazolam Accord 5 mg/ml, evéoio dtdAvpa 1) dtdAvpa yio Eyyoon

Cetka Midazolam Accord 1 mg/ml, roztok pro injekci nebo infuzi
Midazolam Accord 5 mg/ml, roztok pro injekci nebo infuzi

Neméija Midazolam Accord 1 mg/ml Injektionsldsung oder Infusionslésung
Midazolam Accord 5 mg/ml Injektionsldsung oder Infusionslosung

Danska Midazolam Accord 1 mg/ml, injektions og infusionsvaske, oplgsning
Midazolam Accord 5 mg/ml, injektions og infusionsvaske, oplgsning

Estonija M@dazolam Accord 1 mg/ml, siiste- Vcﬁ %nfus%oon%lahus
Midazolam Accord 5 mg/ml, siiste- voi infusioonilahus

Gréija Midazolam Accord 1 mg/ml, evéoyio didhvpa 1 StdAvpa Yo £yyvon
Midazolam Accord 5 mg/ml, evéoio didAvpa 1 dtdAlvpa yro Eyyoon

Spanija Midazolam Accord 1 mg/ml, para inyeccion o infusion EFG
Midazolam Accord 5 mg/ml, para inyeccion o infusion EFG
Midazolam Accord 1 mg/ml, injektio- tai infuusioneste/ Losning for injektion

Finska Oc.h infusion — — : : ——
Midazolam Accord 5 mg/ml, injektio- tai infuusioneste/ Losning for injektion
och infusion

y Midazolam Accord 1 mg/ml, oldatos injekcid/ infizid

Madzarska : T VEN Y,
Midazolam Accord 5 mg/ml, oldatos injekcid/ infiizid

Irska Midazolam 1 mg/ml, Solution for Injection or Infusion
Midazolam 5 mg/ml, Solution for Injection or Infusion

Ttalija Midazolam AHCL 1 mg/ml, Soluzione per Iniezione o Infusione
Midazolam AHCL 5 mg/ml, Soluzione per Iniezione o Infusione

Latvija Midazolam Accord 1 mg/ml, Skidums injekcijam vai infuzijam
Midazolam Accord 5 mg/ml, $kidums injekcijam vai infiizijam

Malta Midazolam 1 mg/ml, Solution for Injection or Infusion
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Midazolam 5 mg/ml, Solution for Injection or Infusion
Nizozemska Midazolam Accord 1 mg/ml, oplossing voor injectie of infusie
Midazolam Accord 5 mg/ml, oplossing voor injectie of infusie
Norveska Midazolam Accord 1 mg/ml, opplesning til injeksjon og infusjon
Midazolam Accord 5 mg/ml, opplesning til injeksjon og infusjon
Poljska Midazolam Accord
Portugalska Midazolam Accord
Svedska Midazolam Accord 1 mg/ml, Losning for injektion och infusion
Midazolam Accord 5 mg/ml, Lésning for injektion och infusion
Slovenija Midazolam Accord 1 mg/ml raztopina za injiciranje ali infundiranje
Midazolam Accord 5 mg/ml raztopina za injiciranje ali infundiranje
Slovatka Midazolam Accord 1 mg/ml, injekény alebo infuzny roztok
Midazolam Accord 5 mg/ml, injekény alebo infuzny roztok
Zdruzeno kraljestvo Midazolam 1 mg/ml, Solution for Injection or Infusion
Midazolam 5 mg/ml, Solution for Injection or Infusion

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 21. 8. 2025.
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Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju

Priprava raztopine za infundiranje

Injekcijo midazolama lahko razredCite z natrijevim kloridom 9 mg/ml raztopino za injiciranje, glukozo 50
mg/ml ali 100 mg/ml raztopino za injiciranje, ali Ringejevo ali Hartmannovo raztopino. Pri neprekinjeni
intravenski infuziji se sme raztopino midazolama za injiciranje razredciti v obmocju 0,015 do 0,15 mg naml z
eno od zgoraj nastetih raztopin. Te raztopine ostanejo obstojne 24 ur pri sobni temperaturi in 3 dni pri 8 °C.
Injekcije midazolama ne smete mesati z nobeno drugo raztopino razen z zgoraj nastetimi; Se zlasti se je ne sme
redciti z raztopino dekstrana 60 mg/ml (6 %) (z natrijevim kloridom 9 mg/ml (0,9 %)) v glukozi, ali jo meSati z
alkalnimi raztopinami za injiciranje. Midazolam se obarja v raztopinah hidrogenkarbonatov.

Pred uporabo je treba raztopino za injiciranje vizualno pregledati. Uporabljati smete le raztopine brez vidnih
delcev.

Rok uporabnosti in shranjevanje
Midazolam ampule za injiciranje so namenjene samo za enkratno uporabo.

Ampula pred odprtjem
Ampule shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.

Ampule po razredCitvi
Kemijsko in fizikalno obstojnost raztopin med uporabo so dokazali za 24 ur pri sobni temperaturi (15 — 25 °C)
ali 3 dni pri temperaturi 8 °C.

Z mikrobioloskega staliS¢a je pripravljeno raztopino treba uporabiti takoj.

Ce se zdravila ne uporabi takoj, so ¢asi shranjevanja med uporabo in pogoji shranjevanja pred uporabo
odgovornost uporabnika in navadno naj ne bi presegali 24 ur pri temperaturi +2 do +8 °C, razen Ce je razredcitev
potekala v nadzorovanih in validiranih asepti¢nih pogojih.

Pri neprekinjeni intravenski infuziji se sme raztopino midazolama za injiciranje razredciti v obmoc¢ju 0,015 do
0,15 mg z eno od zgoraj nastetih raztopin.

Odstranjevanje odpadnih snovi
Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.
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