Pakkausseloste: Tie toa potilaalle
Midazolam Aguettant 1 mg / ml injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku
midatsolaami

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén ladkkeen, silli se siséltai sinulle
tarkeiti tietoja.
- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkéirin tai sairaanhoitajan puoleen.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille tai sairaanhoitajalle. Timi koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Midazolam Aguettant on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettévé, ennen kuin sinulle annetaan Midazolam Aguettant -valmistetta
Miten Midazolam Aguettant -valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Midazolam Aguettant -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SRR S e

1. Miti Midazolam Aguettant on ja mihin siti kiyte taén

Midazolam Aguettant sisidltdd midatsolaamia. Se kuuluu lidkeaineryhméén, joka tunnetaan nimella
bentsodiatsepiinit. Se on nopeavaikutteinen ja saa sinut tuntemaan itsesi uneliaaksi tai nukahtamaan.
Se myos lievittdd ahdistuneisuutta ja rentouttaa lihaksia.

Midazolam Aguettant -valmistetta kdytetdan aikuisille :
o yleisanestesia-aineena, joka saa aikaan ja yllapitdd unta.

Sitd kidytetdédn aikuisille ja (vdhintddn 12-vuotiaille) lapsille myos:

o saamaan aikaan rauhallisen ja uneliaan tilan tehohoidossa. Tétd kutsutaan sedaatioksi

o ennen lAdketieteellistd tutkimusta tai hoitoa, jonka aikana pysyt hereilld, sekd sen aikana. Ladke
saa aikaan rauhallisen ja uneliaan olon. Tdmé on sedaatio hereilld ollessa

o rauhoittavana ja unettavana esiliékkeenéd ennen nukutusaineen antamista.

Midatsolaami, jota Midazolam Aguettant sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnal ta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittacssa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin sinulle anne taan Midazolam Ague ttant -valmistetta

Sinulle ei saa antaa Midazolam Aguettant -valmis tetta

o jos olet allerginen midatsolaamille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

o jos olet allerginen muille bentsodiatsepimildékkeille, kuten diatsepaamille tai nitratsepaamille

o jos sinulla on vakavia hengitysongelmia ja sinulle aiotaan antaa Midazolam Aguettant

-valmistetta sedaatioon hereilld ollessasi.
Sinulle ei saa antaa Midazolam Aguettant -valmistetta, jos jokin edelld mainituista koskee sinua. Jos
olet epdvarma, keskustele ladkérin tai sairaanhoitajan kanssa, ennen kuin sinulle annetaan tété ladketta.

Varoitukset ja varotoimet
Aiempi terveydentilasi voi vaikuttaa sithen, miten sinulle annetaan Midazolam Aguettant -valmistetta.
Keskustele ladkérin tai hoitajan kanssa, ennen kuin sinulle annetaan Midazolam Aguettant
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-valmistetta, jos:

olet yli 60-vuotias

sinulla on pitkdaikaissairaus, kuten hengitysvaikeuksia tai munuais-, maksa- tai sydidnvaivoja
sinulla on sairaus, joka saa sinut tuntemaan olosi hyvin heikoksi, uupuneeksi ja voimattomaksi
sinulla on myasthenia gravis, joka aiheuttaa lihasheikkoutta

sinulla on uniapnea (unen aikaisia hengityskatkoksia)

sinulla on joskus ollut alkoholionge Ima

sinulla on joskus ollut huumeongelma.

Jos mikd tahansa ylld olevista koskee sinua (tai olet epdvarma), keskustele 1d4dkérin tai sairaanhoitajan
kanssa, ennen kuin sinulle annetaan Midazolam Aguettant -valmistetta.

Lapset

Midazolam Aguettant -valmistetta voidaan kayttdd (vahintddn 12-vuotiaille) lapsille.
Jos (véhintddn 12-vuotiaalle) lapsellesi on tarkoitus antaa tata lddketta:

o keskustele ladkérin tai sairaanhoitajan kanssa, jos jokin edelld mainituista koskee (vdhintdan
12-vuotiasta) lastasi.

o kerro ladkérille tai sairaanhoitajalle erityisesti, jos lapsellasi on sydénvaivoja tai
hengitysvaikeuksia.

Muut lédke valmis teet ja Midazolam Ague ttant

Kerro ladkérille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat kiyttda
muita ladkkeitd.

Tadma auttaa ladkérid midrittimaén sinulle sopivan Midazolam Aguettant -annoksen.

Seuraavat lddkkeet voivat vaikuttaa Midazolam Aguettant -valmisteen toimintaan:
masennusladkkeet

unildékkeet

sedatiivit (rauhoittavat ja unettavat ladkkeet)

rauhoittavat lidkkeet (ahdistuneisuuden hoitoon tai nukahtamisen helpottamiseen).
karbamatsepiini tai fenytoiini (kouristuskohtausten hoitoon)

rifampisiini (tuberkuloosin hoitoon).

HIV:n hoitoon kaytettdvit proteaasin estéjit (kuten sakinaviiri)

makrolidiantibiootit (kuten erytromysiini tai klaritromysiini)

sienitulehdusten hoitoon kaytettavat ladkkeet (kuten ketokonatsoli, vorikonatsoli, flukonatsoli,
itrakonatsoli, posakonatsoli)

voimakkaat kipulddkkeet

atorvastatiini (korkean kolesterolin hoitoon)

antihistamiinit (allergisten reaktioiden hoitoon)

mékikuisma (masennuksen hoitoon kéytettdva rohdosvalmiste).

o korkean verenpaineen hoitoon kéytettivét kalsiumkanavan salpaajat (kuten diltiatseemi).

Jos mikd tahansa ylld olevista koskee sinua, tai olet epavarma, keskustele lddkarin tai sairaanhoitajan
kanssa ennen kuin sinulle annetaan Midazolam Aguettant -valmistetta

Midazolam Aguettant alkoholin kanssa
Ald kayta alkoholia, jos sinulle on annettu Midazolam Aguettant -valmistetta. Samanaikainen kaytto
voi aiheuttaa voimakasta uneliaisuutta ja hengitysvaikeuksia.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilti tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen kuin sinulle annetaan tita ladketta.

Laakaripaattaa, voidaanko sinulle antaa téti ladketta.

Ali imetd 24 tuntiin Midazolam Aguettant -valmisteen annon jilkeen, koska lifike
saattaa erittyd didinmaitoon.



Ajaminen ja koneiden kaytto

Ali aja tai kiyti tyokaluja tai koneita saatuasiMidazolam Aguettant -valmistetta. Lédkirikertoo,
kuinka pian ndmé toiminnot voidaan aloittaa uudelleen.

Tam4 johtuu siitd, ettd tima lidke saattaa tehdd sinut uneliaaksi tai saada sinut

unohtelemaan asioita. Se saattaa myos vaikuttaa keskittymiskykyysi ja

koordinaatiokykyysi. Tdmaé voi vaikuttaa kykyysi ajaa tai kidyttda tyokaluja ja koneita.

Hoitosi jilkeen tarvitset kotiin lahtiessdsi aikuisen saattajan, joka voi huolehtia sinusta.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymisté
vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin ladkehoidon
aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue
koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunna n
kanssa, jos olet epdvarma.

Midazolam Ague ttant siséltii natriumia

Téama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per 5 mln esitiytetty ruisku, eli sen
voidaan sanoa olevan “natriumiton”.

Tama ladkevalmiste sisdltdd 33,00 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per

10 mln esitdytetty ruisku. Témé vastaa 1,7 %:a suositellusta natriumin
enimméiisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Midazolam Aguettant -valmis tetta kiytetiiin

Midazolam Aguettant -valmisteen antaa ldakari tai sairaanhoitaja. Se annetaan paikassa, jossa on
tarvittavat laitteet tarkkailuun ja mahdollisten haittavaikutusten hoitoon. Téllainen paikka voi olla
sairaala, poliklinikka tailddkarin vastaanotto. Ladkkeen annon jilkeen tarkkaillaan erityisesti
hengitystd, syddmen toimintaa ja verenkiertoa.

Midazolam Aguettant -valmisteen kdyttod ei suositella vauvoille eikéd alle 12-vuotiaille lapsille.

Miten Midazolam Aguettant anne taan

Midazolam Aguettant voidaan antaa kahdella tavalla:

o hitaana pistoksena laskimoon (injektio laskimoon).
o pistoksena lihakseen (injektio lihakseen).

Kuinka paljon Midazolam Aguettant -valmis tetta anne taan

Tamaén ladkkeen annos on yksildllinen kullekin potilaalle. Laakari paattaa, kuinka paljon saat ladketta.
Annos riippuu idstési, painostasi ja yleisesta terveydentilastasi. Lisdksi annokseen vaikuttaa se, miksi
ladkettd annetaan sinulle, miten reagoit hoitoon ja annetaanko sinulle samaan aikaan muita laakkeita.

Kun sinulle on anne ttu Midazolam Ague ttant -valmistetta
Hoitosi jialkeen tarvitset kotiin lihtiessdsi aikuisen saattajan, joka voi huolehtia sinusta. TAma johtuu
siitd, ettd Midazolam Aguettant saattaa tehdd sinut uneliaaksi ja saada sinut unohtelemaan asioita. Se
voi my0s vaikuttaa keskittymiskykyysi ja koordinaatiokykyysi.

Jos saat enemmin Midazolam Ague ttant -valmistetta kuin sinun pitaisi

Koska timin lidkevalmisteen antaa koulutettu terveydenhuollon ammattilainen, on epatodennékoista,
ettd sinulle annettaisiin likaa ladkevalmistetta. Jos sinulle kuitenkin annetaan vahingossa likaa tati
laakevalmistetta, saatat havaita seuraavia vaikutuksia:

o uneliaisuus, koordinaatiokyvyn ja refleksien heikkeneminen

o puhumisvaikeudet ja poikkeavat silmien likkeet

o matala verenpaine, joka voi aiheuttaa huimausta tai pyorrytysta

o hengityksen ja syddmen sykkeen hidastuminen tai pysdahtyminen ja tajuttomuus (kooma).



Midazolam Ague ttant -valmis teen pitkaaikainen kiytto sedaatioon tehohoidossa

Jos sinulle annetaan Midazolam Aguettant -valmistetta pitkdn aikaa:

o ladkkeen teho saattaa heikentyd

. saatat tulla riippuvaiseksi ladkkeestd ja saada vieroitusoireita, kun Ilidkkeen anto lopetetaan
(ks. kohta “Kun Midazolam Aguettant -valmisteen anto lopetetaan’).

Kun Midazolam Aguettant -valmisteen anto lopetetaan

Jos sinulle annetaan Midazolam Aguettant -valmistetta pitkén aikaa esimerkiksi tehohoidossa, saatat
saada vieroitusoireita, kun hoito lopetetaan. Vieroitusoireita ovat:

mielialanvaihte lut

kouristuskohtaukset

padnsarky

lihaskipu

univaikeudet (unettomuus).

voimakas huolestuneisuus (ahdistus), jannittyneisyys, levottomuus, sekavuus tai pahantuulisuus
(drtyneisyys)

. nako- ja kuuloharhat (hallusinaatiot).

Laakari pienentdd annostasi vahitellen. Tama ehkdisee vieroitusoireita.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Tama ladke voi aiheuttaa seuraavia haittavaikutuksia. Seuraavia haittavaikutuksia on

ilmoitettu (niiden esiintyvyyttd ei tiedetd, koska saatavissa olevat tiedot eivat riitd

esiintyvyyden arviointiin).

Midazolam Aguettant -valmisteen antamine n sinulle on lopetettava vilitto mésti ja tarvitset
lddkarin arvion, jos seuraavia haittavaikutuksia ilme nee. Ne voivat olla he nkei uhkaavia ja
edellyttia Kiireellisti hoitoa:

o vakava allerginen reaktio (anafylaktinen sokki). Merkkeja voivat olla ékillisesti imaantuva
ihottuma, kutina tai nokkosihottuma ja kasvojen, huulten, kiclen tai muiden ruumiinosien
turvotus (angioedeema)

. hengenahdistus, hengityksen vinkuminen tai hengitysvaikeus, ihon kalpeus, heikko ja nopea
pulssi tai tajunnan menettdmisen tunne. Liséksi voi esiintyéd rintakipua, joka voi olla merkki
mahdollisesti vakavasta allergisesta reaktiosta, jota kutsutaan Kounisin oireyhtyméksi

o sydidnkohtaus (syddnpysédhdys), jonka oire voi olla rintakipu

o hengitysvaikeus, joka voi joskus johtaa hengityksen pysdhtymiseen

o tukehtumisen tunne, dkillinen hengitysteiden ahtautuminen (laryngospasmi).

Henked uhkaavat haittavaikutukset ovat todenndkéisempid yli 60-vuotiailla aikuisilla ja henkil6illa,

joilla on ennestddn hengitysvaikeuksia tai syddnvaivoja. Ndma haittavaikutukset ovat

todenndkoisempid myos silloin, kun pistos annetaan lian nopeasti tai annos on lian suuri.

Muut mahdollis et haittavaikutukset:

Mielen ja hermoston hiiriot

huomiokyvyn heikentyminen

sekavuus

poikkeuksellinen hyvanolontunne (euforia)
seksuaalisen halukkuuden muutokset

vasymys, uneliaisuus ja sedaation pitkittymisen tunne
niko- tai kuuloharhat (hallusinaatiot)

paansarky

huimaus

lihasten hallinnan vaikeus



kouristuskohtaukset vastasyntyneilld ja ennenaikaisesti syntyneilld vauvoilla
viliaikainen muistinmenetys, jonka kesto riippuu Midazolam Aguettant -annoksen suuruudesta.
Joskus muistinmenetys on kestdnyt pitkdankin

. ahdistuneisuus, johon littyy voimakas motorinen levottomuus, levottomuus, vihaisuus tai
aggressiivisuus. Mahdollisesti voi esiintyd myds hallitsemattomia lihaskouristuksia tai vapinaa.
Nama vaikutukset ovat todenndkdisempid, jos Midazolam Aguettant -annos on suuri tai se on
annettu lian nopeasti. Ne ovat myos todenndkoisempid lapsilla ja iakkailld.

Sydéimen ja verenkierron hairiot

. pyOrtyminen

o hidas syke

o kasvojen ja kaulan punoitus (punastuminen)

. matala verenpaine, joka voi aiheuttaa huimausta tai pyorrytysta.

Hengityksen hiiriot
o hikka
o hengenahdistus.

Ruoansulatus elimiston hairiot

° suun kuivuminen
] ummetus
. pahoinvointi ja oksentelu.

Ihon ja ihonalaisen kudoksen hiiriot

o kutina
. ithottuma, mukaan lukien nokkosihottuma
o punoitus, kipu, verenpurkauma tai turvotus pistoskohdassa.

Yleiset héiriot
. allergiset reaktiot, kuten ihottuma ja hengityksen vinkuminen

o vieroitusoireet (katso aiemman kohdan 3 kappale: ”Kun Midazolam Aguettant -valmisteen anto
lopetetaan™).
o kaatuilu ja luunmurtumat. Tata riskid suurentaa muiden uneliaisuutta aiheuttavien ladkkeiden

(esimerkiksi rauhoittavien lddkkeiden tai unilddkkeiden) tai alkoholin samanaikainen kaytto.

Likkait

o iakkaillda henkiloilld, jotka kayttdvat bentsodiatsepiineja, kuten Midazolam Aguettant
-valmistetta, on suurentunut kaatumisen ja luunmurtumien riski

o myds henked uhkaavat haittavaikutukset ovat todenndkoisempid yli 60-vuotiailla aikuisilla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille tai sairaanhoitajalle. Tdmé koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmdn lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Midazolam Ague ttant -valmis teen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville. Tati lddkettd ei saa antaa ruiskun etiketissd, repdisypakkauksessa
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ja kotelossa ilmoitetun vimeisen kayttopaivimaaran jilkeen. Viimeinen kdyttopdivimaira tarkoittaa
kuukauden vimeistd pdivai.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkkéd valolle. Ei saa jadtya.

Séilytd esitdytetty ruisku avaamattomassa repédisypakkauksessa, kunnes se kdytetaan.

Avaamisen jilkeen lidkevalmiste on kédytettdva valittomasti

Ladkevalmistetta ei saa kiyttda, jos siind ndkyy merkkeja vaurioitumisesta.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana.
Terveydenhuollon ammattilainen hévittid kayttimattomat lidkkeet. Ndin menetellen
suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Midazolam Ague ttant siséiltai
o Vaikuttava aine on midatsolaami.
Yksiml luosta siséltid 1 mg midatsolaamia.
Yksi 5 mln esitiytetty ruisku siséltdd 5 mg midatsolaamia.
Yksi 10 mln esitaytetty ruisku sisaltdd 10 mg midatsolaamia.
o Muut aineet ovat natriumkloridi, natriumhydroksidi, vdkeva kloorivetyhappo ja
injektionesteisiin  kdytettdva vesi.

Ladkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Midazolam Aguettant on kirkas, variton liuos injektionestettd varten 5 mln tai 10 mln esitdytetyssi
ruiskussa (polypropeeni), jossa on miannan pysaytin (klorobutyyli), ilman neulaa, asteikollinen
lapindkyva tarra (asteikko 0,2 mln vilein 0—5 ml tai 0—10 ml). Suojakorkki (polypropeeni) ruiskun
kérjessa. Esitdytetyt ruiskut on yksittdispakattu repdisypakkaukseen. Pahvikotelossa on 10 esitdytettyd
ruiskua.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Laboratoire Aguettant

1 rue Alexander Fleming

69007 Lyon

Ranska

Taméi pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 31.05.2024.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:
Valmistele ruisku huolellisesti seuraavan ohjeen mukaan

Esitdytetty ruisku on tarkoitettu kdytettdviksi vain yhdelle potilaalle. Havitd ruisku kdyton jilkeen. Ei
saa kdyttdd uudelleen.

Avaamattoman ja vahingoittumattoman repéisypakkauksen sisélto on steriili ja repdisypakkauksen saa
avata vasta juuri ennen ruiskun kayttoa.

Valmiste on tarkastettava silmdméaréisesti hiukkasten ja vérimuutosten varalta ennen annostelua.
Liuoksen saa kdyttda vain, jos se on kirkasta ja véritdnti, eiké siind ole hiukkasia eikd sakkaa.
Valmistetta ei saa kiyttdd, jos ruiskun sinetti on rikkoutunut.

Ali kiiyti valmistetta, jos havaitset siini silminnéhtivid vaurioita.

Ruiskun ulkopinta on steriili, kunnes repéisypakkaus on avattu. Repéisypakkauksen saa avata vasta
juuri ennen kayttod.



Jos valmiste on otettu repdisypakkauksesta aseptista menetelmid noudattaen, se voidaan asettaa
steriilille alustalle.

Annettava tilavuus on laskettava asianmukaisen annostelun mukaisesti.

1) Ota esitdytetty ruisku steriilistd repédisypakkauksesta.

2) Paina méntéé niin, ettd tulppa vapautuu. Sterilointi on
saattanut aiheuttaa tulpan kiinnittymisen esitdytetyn ruiskun
seindmaén.

3) Kierré ruiskun kérjen suojakorkki irti, jolloin sinetti
rikkoutuu. Al4 koske esiin tulevaan luer-littimeen, jotta se ei
kontaminoidu.

4) Tarkista, etté esitdytetyn ruiskun sinetti on irronnut
kokonaan. Jos ei ole, aseta suojakorkki takaisin ja kierrd sitd
uudelleen.

5) Poista ruiskusta ilma painamalla méntia varovasti.

6) Yhdistd ruisku yhteyslaitteeseen kiyttamalld luer- / luer lock -litintd. Injisoi tarvittava tilavuus
painamalla méntd4 hitaasti. Anna valmiste kéyttien sopivaa reittid.

Esitiytetty ruisku on kédyttovalmis tuote. Esitdytetty ruisku ei sovellu kédytettdviksi infuusiopumpuissa.

Vahingoittuneita tai steriiliyden vaarantavalla menetelmalld kasiteltyjd ruiskuja eisaa kayttaa.
Kéyttaméton lddkevalmiste tai jite on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till patienten

Midazolam Aguettant 1 mg/ml injektionsvitska, 16sning i forfylld spruta
midazolam

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta liikemedel. Den inne hiller information

som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskéterska. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Midazolam Aguettant dr och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du ges Midazolam Aguettant
Hur Midazolam Aguettant ges

Eventuella biverkningar

Hur Midazolam Aguettant ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A

1. Vad Midazolam Aguettant ir och vad det anviinds for

Midazolam Aguettant innehéller midazolam, som tillhér en grupp likemedel som kallas
bensodiazepiner. Det dr snabbverkande och far dig att kdnna dig somnig eller somna. Det verkar dven
lugnande och muskelavslappnande.

Midazolam Aguettant anvinds hos vuxna:
. som ett narkosmedel for att framkalla eller bibehalla somn.

Det anvidnds ocksa hos vuxna och barn (fran 12 ars alder):

o for att framkalla ett tillstind av lugn och désighet vid intensivvard. Detta kallas sedering.

o fore och under medicinska undersokningar eller behandlingar som gors i vaket tillstand.
Lékemedlet framkallar en lugn och désig kidnsla. Detta kallas vaken sedering.

o Som lugnande och for att framkalla dasighet fore narkos.

Midazolam som finns i Midazolam Aguettant kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver vetainnan du ges Midazolam Ague ttant

Du skainte ges Midazolam Aguettant

o om du &r allergisk mot midazolam eller ndgot annat innehéllsdémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

o om du &r allergisk mot andra bensodiazepiner, sdsom diazepam eller nitrazepam.

o om du har svara andningssvarigheter och ska fi Midazolam Aguettant for vaken sedering.

Du ska inte ges Midazolam Aguettant om nagot av ovanstdende géller dig. Om du &r oséker, tala med
lakare eller sjukskdterska innan du ges detta likemedel.

Varningar och forsiktighet

Ditt tidigare hélsotillstind kan paverka hur Midazolam Aguettant ges till dig. Tala med likare eller
sjukskoterska innan du ges Midazolam Aguettant:

J om du &r 6ver 60 ar.

o om du har en langvarig sjukdom, t.ex. andningssvarigheter eller njur-, lever- eller hjartproblem.



om du har en sjukdom som gor att du kdnner dig mycket svag, slutkord eller orkeslos.
om du har sjukdomen myasthenia gravis, som leder till muskelsvaghet.

om du har sémnapné (som innebér att du har andningsuppehall ndr du sover).

om du ndgonsin har haft alkoholproblem.

om du ndgonsin har haft problem med droger.

Om négot av ovanstdende giller dig (eller om du dr osédker) ska du tala med likare eller sjukskoterska
innan du ges Midazolam Aguettant.

Barn

Midazolam Aguettant kan ges till barn fran 12 ars alder.

Om ditt barn (12 &r eller dldre) ska fé detta likemedel:

o Tala med lidkare eller sjukskoterska om nagot av ovanstdende géller ditt barn (12 ar eller dldre).

o Det ér sdrskilt viktigt att du talar om for likaren eller sjukskoterskan om ditt barn har
hjartproblem eller andningssvarigheter.

Andra likemedel och Midazolam Ague ttant

Tala om for likare eller sjukskdtare om du anvénder, nyligen har anvint eller kan tinkas anvénda
andra likemedel. Detta hjdlper ldkaren att faststilla den korrekta dosen av Midazolam Aguettant for
dig.

Foljande likemedel kan paverka effekten av Midazolam Aguettant:

lakemedel mot depression

somnmedel

sedativa medel (som gor dig lugn eller somnig)

lugnande medel (mot angest eller for att hjdlpa dig att sova)

karbamazepin eller fenytoin (kan anvindas mot krampanfall)

rifampicin (mot tuberkulos)

proteashdmmare for att behandla hiv (t.ex. sakvinavir)

makrolidantibiotika (t.ex. erytromycin eller klaritromycin)

lakemedel mot svampinfektioner (t.ex. ketokonazol, vorikonazol, flukonazol, itrakonazol,
posakonazol)

starka smértstillande medel

atorvastatin (mot hogt kolesterol)

antihistaminer (mot allergiska reaktioner)

johannesort (ett (traditionellt) vixtbaserat likemedel mot latt nedstimdhet och lindrig oro))
o kalciumkanalblockerare, som anvinds for att behandla hogt blodtryck (t.ex. diltiazem).

Om nagot av ovanstaende giller dig (eller om du ar osédker) ska du tala med likare eller sjukskoterska
innan du ges Midazolam Aguettant.

Midazolam Aguettant med dryck och alkohol
Drick inte alkohol om du har getts Midazolam Aguettant, eftersom detta kan géra dig mycket sémnig
och orsaka andningssvarigheter.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller sjukskdterska innan du far detta likemedel.

Lakaren beslutar om detta lakemedel ar limpligt for dig.

Du ska inte amma pa 24 timmar efter att du har fatt Midazolam Aguettant, eftersom likemedlet kan
passera over 1 brostmjolk.



Korformaga och anvindning av maskiner
Nér du har fatt Midazolam Aguettant ska du inte kora bil eller anvénda verktyg eller maskiner forrdn
lakaren har sagt att det gar bra.

Detta beror pa att likemedlet kan gora dig trétt eller glomsk. Det kan ocksa paverka din
koncentrations- och koordinationsférmaga, vilket i sin tur kan paverka korformagan och formégan att
anvénda verktyg och maskiner.

Efter behandlingen méste du ha séllskap hem av en vuxen person som kan se efter dig.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anviandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all imformation i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Midazolam Ague ttant inne hiller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per 5 ml forfylld spruta, d.v.s. dr ndst
mtill ”natriumfritt”.

Detta likemedel innehaller 33,00 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 10 ml
forfylld spruta. Detta motsvarar 1,7 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur Midazolam Aguettant ges

Midazolam Aguettant ges av en likare eller sjukskéterska. Det ges pa en plats som har den utrustning
som kravs for att kunna 6vervaka dig och behandla eventuella biverkningar. Detta kan vara pa ett
sjukhus, en klinik eller pa en likarmottagning. Andning, hjartverksamhet och blodcirkulation kommer
att dvervakas sarskilt noga.

Midazolam Aguettant rekommenderas inte till barn under 12 ar.

Hur Midazolam Aguettant ges

Du kommer att fa Midazolam Aguettant pa ett av foljande sitt:
o som en langsam injektion i en ven (intravends injektion)
. som en injektion i en muskel (intramuskulir injektion).

Hur mycket Midazolam Aguettant du kommer att fa

Dosen av detta likemedel varierar mellan olika patienter. Lakaren beslutar vilken dos som ar lamplig
for dig. Dosen beror pé alder, vikt och allméntillstind, men dven pa i vilkket syfte du far likemedlet,
hur du svarar pa behandlingen och om du ska fa andra likemedel samtidigt.

Efter att du har fiatt Midazolam Aguettant

Efter behandlingen maste du ha séllskap hem av en vuxen person som kan se efter dig. Detta beror pa
att Midazolam Aguettant kan gora dig somnig eller glomsk. Det kan ocksa paverka din
koncentrations- och koordinationsformaga.

Om du har getts for stor miingd av Midazolam Ague ttant

Eftersom detta likemedel ges av utbildad hélso- och sjukvardspersonal dr det osannolikt att du far for
mycket likemedel. Om du dnda far for stor mdngd av misstag kan du méirka follande symtom:

o somnighet, koordinationssvarigheter och reflexbortfall

o talsvarigheter och avvikande 6gonrérelser

. lagt blodtryck. Detta kan gora dig yr eller svimfardig.

o langsammare eller avstannad andning eller puls samt medvetsloshet (koma).
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Langvarig anvindning av Midazolam Aguettant for sedering vid inte nsivvard

Om du far Midazolam Aguettant under lang tid kan foljande intraffa:

o lakemedlet kan bli mindre effektivt

o du kan bli beroende av likemedlet och fa abstinenssymtom nér behandlingen avbryts (se ”Nér
du slutar att f Midazolam Aguettant” nedan).

Nir du slutar att fA Midazolam Ague ttant

Om du far Midazolam Aguettant under ling tid, som vid intensivvard, kan du fa abstinenssymtom nir
behandlingen avbryts. Symtomen nnefattar:

o humorsvangningar

krampanfall

huvudvark

muskelvark

somnproblem (somnloshet)

stark oro (adngest), spanning, rastloshet, forvirring eller daligt humor (lattretlighet)

att se och eventuellt hora sddant som inte finns (hallucinationer).

Lakaren kommer att minska dosen gradvis for att forhindra att dessa abstinenssymtom drabbar dig.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem. Detta likemedel kan orsaka foljande biverkningar. Foljande biverkningar har rapporterats (ingen
kand frekvens, kan inte berdknas fran tillgdngliga data).

Kontakta omedelbart likare om du mérker nigon av foljande biverkningar, eftersom
behandlingen med Midazolam Aguettant i s a fall maste avbrytas. De kan vara livshotande och
du kan behéva omedelbar medicinsk behandling:

o en svar allergisk reaktion (anafylaktisk chock). Tecknen kan innefatta plotsliga utslag, klada
eller upphojda utslag (ndsselutslag) och svullnad 1 ansikte, lappar, tunga eller andra delar av
kroppen (angioddem).

o Du kan ocksa fa andndd , fa vdsande andning eller andningssvarigheter, blek hud, svag och
snabb puls eller enkénsla av att du forlorar medvetandet. Dessutom kan du fa brostsmértor, som
kan vara ett tecken pa en potentiellt allvarlig allergisk reaktion som kallas Kounis syndrom.

o hjartattack (hjartstopp). Tecknen kan innefatta brostsmarta.

o Andningssvarigheter, som ibland kan medfora att andningen upphdr.

o kvavning och plotslig blockering av luftvdgarna (laryngospasm).

Livshotande biverkningar &r mer sannolika hos personer 6ver 60 ar och hos personer som redan har

problem med andningen eller hjartat. Risken for dessa biverkningar dr ocksa hdgre om injektionen ges

for snabbt eller i en hog dos.

Andra potentiella biverkningar:

Psykiska problem och problem i nervsystemet

nedsatt uppméarksamhet

forvirring

stark lyckokénsla eller upphetsning (eufori)

forédndrad sexualdrift

ihdllande trétthet, somnighet eller dasighet.

att se eller eventuellt hora saddant som inte finns (hallucinationer)
huvudvirk

yrsel

svarigheter att koordinera muskelrérelserna

krampanfall hos for tidigt fodda och nyfodda barn

tillfallig minnesforlust. Hur linge den varar beror pa hur mycket Midazolam Aguettant du har
fatt. [ vissa fall har den varit langvarig.
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o upprordhet, rastloshet, ilska eller aggressivitet. Du kan dven fa muskelspasmer eller muskel-
skakningar som du inte kan kontrollera (tremor). Dessa effekter dr mer sannolika om du har fatt
en hog dos Midazolam Aguettant eller om likemedlet getts for snabbt. De &r ocksa vanligare
hos barn och éldre personer.

Proble m med hjiarta och blodkiirl

o svimning

o langsam hjértrytm

. rodnad av ansikte och hals (flush)

o lagt blodtryck. Detta kan gora dig yr eller svimfardig.

Problem med andnings vigarna
° hicka
o andfiaddhet.

Proble m i magtarmkanalen

o muntorrhet

. forstoppning

o illaméende eller kriakningar.

Problem med hud och subkutan vavnad

o klada

o utslag, dven upphdjda utslag (ndsselutslag)

o rodnad, smérta, blodproppar eller svullnad i huden dar injektionen gavs.

Allmént

o allergiska reaktioner, daribland utslag och visande andning

o abstinenssymtom (se ”Nar du slutar att fA Midazolam Aguettant” i avsnitt 3 ovan)

o fall och benbrott. Denna risk dr férhojd hos dem som samtidigt tar andra likemedel som orsakar

somnighet (t.ex. lugnande medel eller sémnmedel) eller alkohol.

Aldre personer

o dldre personer som tar bensodiazepiner som Midazolam Aguettant I6per hogre risk att ramla
och fé benbrott.
o det dr ocksa mer sannolikt att livshotande biverkningar uppkommer hos personer 6ver 60 ar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskoterska. Detta géller 4ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Dukan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Midazolam Ague ttant ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn. Anvénds fore utgdngsdatum som anges pa
sprutans etikett, blistret och kartongen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt. Far ej frysas.

Forvara den forfyllda sprutan i det odppnade blistret tills den ska anvéndas.

Efter att det Oppnats maste likemedlet anvindas omedelbart.
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Liakemedlet far inte anvindas om det finns synliga tecken pa forsdmring.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvénds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Inne hélls deklaration
o Den aktiva substansen dr midazolam.
1 ml 16sning innehaller 1 mg midazolam.
En 5 ml forfylld spruta innehéller 5 mg midazolam.
En 10 ml forfylld spruta innehéller 10 mg midazolam.
o Ovriga innehallsimnen #r natriumklorid, natriumhydroxid, koncentrerad saltsyra och vatten for
injektionsvatskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Midazolam Aguettant ar en klar, farglos injektionsvatska, 16sning (injektionsvétska) ien 5 ml eller
10 ml forfylld spruta (polypropen) med kolvpropp (klorbutyl), utan nal, med en graderad,
sjalvhiaftande genomskinlig etikett (gradering i steg om 0,2 ml fran O till 5 ml eller 10 ml). Ett lock
(polypropen) skyddar toppen pa sprutan. Varje forfylld spruta ar separat forpackad i ett blister. En
kartong imnehaller 10 forfyllda sprutor.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
Laboratoire Aguettant

1 rue Alexander Fleming

69007 Lyon

Frankrike

Denna bipacksedel dndrades senast 31.05.2024

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hédlso- och sjukvardspersonal:
Forbered sprutan noga enligt nedanstiende anvisningar

Den forfyllda sprutan ska endast anvéndas till en patient. Kassera sprutan efter anvindning. Far inte
ateranvéndas.

Innehéllet 1 ett o0ppnat och intakt blister &r sterilt. Blistret far inte Oppnas forrdn sprutan ska anvindas.
Losningen ska inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och missfargning fore administrering.
Losningen fér endast anvdndas om den &r klar, farglos och fri fran partiklar och féalning.

Anvind inte likemedlet om sprutans sdkerhetsforsegling &r bruten.

Anvind inte likemedlet om det finns synliga tecken pa forsamring.

Sprutans utsida é&r steril tills blistret har Oppnats. Blistret far inte Oppnas forrdn sprutan ska anvéndas.

Om aseptisk metod anvinds vid hanteringen kan detta likemedel placeras pé en steril yta ndr det har
tagits ut ur blistret.

Volymen som ska administreras ska beréknas enligt lamplig dosering.

1) Ta ut den sterila forfyllda sprutan ur blistret.
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2) Tryck in kolven for att frigbra proppen.
Steriliseringsprocessen kan gora att proppen fastnar i
sprutcylindern.

3) Vrid av locket i sprutans énde for att bryta forseglingen. Ror
inte vid den exponerade luer-anslutningen for att undvika
kontaminering.

4) Kontrollera att forseglingen pa den forfyllda sprutan har
avlidgsnats helt. Om sé inte ér fallet, sitt tillbaka locket och vrid

igen.
L
o5
< y ~\{/_ E: ‘ 5) Tryck forsiktigt in kolven sa att sprutan toms pa luft.
: al
g/‘\\u 5 |

6) Koppla sprutan till venkatetern med hjilp av ett luer-/luer-locksystem. Tryck langsamt in kolven for
attinjicera korrekt volym. Administrera likemedlet i enlighet med lamplig administreringsvag,

Den forfyllda sprutan dr klar for anvindning. Den forfyllda sprutan limpar sig inte for anvéndning 1
Sprutpumpar.

En spruta som har skadats eller hanterats under icke-sterila forhdllanden far inte anvindas.
Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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