Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Dormicum 7,5 mg ja 15 mg kalvopéillysteiset table tit
midatsolaami

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen ottamisen, silla se sisaltaa

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on midrétty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Taméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Dormicum on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Dormicumia
Miten Dormicumia otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Dormicumin séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Dormicum on ja mihin siti kiyte tain

Dormicumin vaikuttava aine on midatsolaami, joka kuuliu keskushermostoon vaikuttaviin
bentsodiatsepiineihin. Midatsolaami on tehokas, nopeasti vaikuttava, unta antava lidke.
Samanaikaisesti se on rauhoittava, lihaksia relaksoiva ja lihasjénnitystd laukaiseva lddke.

Dormicumilla hoidetaan vaikeaa, toimintakykyd merkittdvasti haittaavaa unettomuutta (erityisesti
nukahtamisvaikeuksia) lyhytaikaisesti. Sitd voidaan myos kéyttad esilddkityksessd ennen kirurgisia tai
diagnostisia toimenpiteiti.

2. Miti sinun on tiede ttdvi, ennen kuin otat Dormicumia

Ali ota Dormicumia

- jos olet allerginen midatsolaamille, bentsodiatsepiineille taitimén Ilddkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on pitkdédn kestdvid hengitysvaikeuksia tai kdrsit unenaikaisista hengityskatkoksista

- jos kdrsit vaikeasta maksan vajaatoiminnasta

- jos sairastat myasthenia gravista (halvausmainen lihasheikkous)

- jos kéytit samanaikaisesti bosepreviiria tai telapreviiria (hepatiitti C -virusinfektion hoitoon) tai
ketokonatsolia, itrakonatsolia, vorikonatsolia (sieni-infektiolidkkeitd) tai proteaasinestajid
(HIV-infektion hoitoon), koska ndma lddkkeet muuttavat Dormicumin vaikutusta.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Dormicumia.

Dormicumin vaikutus voi olla voimakkaampi idkkailld ja heikkokuntoisilla potilailla. Siksi ldadkéri
saattaa madritd heille pienemmén annoksen. Noudata aina tarkoin [ddkarin madradmas annostusta.

Dormicumin kdytt6a on viltettiva potilailla, joilla on aikaisemmin todettu alkoholin tai ladkkeiden
vadrinkdyttoa.



Kuten muidenkin bentsodiatsepiiniryhmédin kuuluvien lddkkeiden, myos Dormicumin pitkdaikainen
kéyttd saattaa aiheuttaa riippuvuutta. Jos hoito lopetetaan dkillisesti, vierotusoireita saattaa esiintya.
Téllaisia oireita ovat esim. pddnsirky, lihaskipu, voimakas ahdistuneisuus, jannitys, levottomuus,
sekavuus ja artyneisyys.

Jotta riippuvuuden kehittymisen riski olisi mahdollisimman pieni, on sinun noudatettava seuraavia

ohjeita:

- Dormicumia saa ottaa vain, jos laékéri on sitd madrdnnyt.

- Ladkirin mdarddmaa annosta eisaa ylittia.

- Hoidon lopettaminen tapahtuu lddkarin ohjeiden mukaisesti.

- Hoidon saa aloittaa uudestaan vasta sen jalkeen kun laédkéarisi on suorittanut uusintatutkimuksen ja
todennut jatkohoidon tarpeelliseksi.

- Dormicum soveltuu pitkdaikaiseen kayttoon vain ldkarin valvonnassa.

Lapset januoret
Dormicum-tabletteja ei saa antaa 12-vuotiaille tai sitd nuoremmille lapsille.

Muut lééike valmis teet ja Dormicum

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat
ottaa muita lidkkeitd. Tamé on erityisen tirkedi, silli yhden tai useamman ldékkeen samanaikainen
kéytto saattaa heikentéi tai vahvistaa toisen lddkkeen vaikutuksia. Siksi muita lddkkeitd ei pidd kdyttda
samanaikaisesti Dormicumin kanssa, ellei niistd ole lddkérin kanssa erikseen sovittu.

Seuraavien lddkkeiden tiedetdéin nostavan Dormicumin pitoisuutta veressd, eikd niitd saa kayttda
Dormicum-tablettien kanssa:

- ketokonatsoli, itrakonatsoli, vorikonatsoli (sieni-infektiolddkkeité)

- HIV-proteaasinestéjit kuten ritonaviiri (HIV-infektion hoitoon)

- telapreviiri, bosepreviiri (hepatiitti C -virusinfektion hoitoon).

Mm. seuraavien lidkkeiden tiedetdédn estdvin Dormicumin hajoamista elimistossé, mikd saattaa johtaa
pitkittyneeseen ja syventyneeseen vaikutukseen:

- flukonatsoli, posakonatsoli (sieni-infektiolidkkeitd)

- Kklaritromysiini, telitromysiini ja erytromysiini (antibiootteja)

- diltiatseemi ja verapamiili (sydin- ja verenkiertolidkkeitd)

- nefatsodoni (masennuksen hoitoon)

- aprepitantti, kasopitantti, netupitantti (pahoinvointiin)

- tabimorelini (kasvuhormoni)

- imatinibi, lapatinibi, idelalisibi (syopaladkkeitd).

Seuraavat lddkeaineet tai rohdosvalmisteet eivit yleensd huomattavasti muuta Dormicumin vaikutusta:
- fentanyyli (kipuligke)

- roksitromysiini (antibiootti)

- simetidiini, ranitidini (mahahaavan hoitoon)
- fluvoksamiini (masennuslidke)

- bikalutamidi, everolimuusi (syopalddkkeitd)
- propiveriini (virtsaamishairiéihin)

- siklosporiini (immunosuppressiivinen ldédke)
- simepreviiri (viruslidke)

- greippimehu

- punahattu ja hydrastisjuuri (goldenseal).

Seuraavat lddkkeet voivat heikentdd Dormicumin vaikutusta:

- rifampisiini (antibiootti)

- karbamatsepiini, fenytoiini, klobatsaami (epilepsialdédkkeitd)
- entsalutamiidi, mitotaani (syopilidkkeitd)

- efavirentsi (HIV-infektion hoitoon)

- tikagrelori (antitrombootti)



- vemurafenibi (melanooman hoitoon)
- maékikuisma, kversetiini (ginkgo biloba) ja ginseng (rohdosvalmisteita).

Rauhoittavat, unta antavat ja muut aivoihin ja keskushermostoon vaikuttavat lidkkeet saattavat
voimistaa Dormicumin vaikutusta. Esimerkkeind tdllaisista aineista ovat alkoholi, opioidit (kdytetian
joissakin kipu- ja yskadnlidkkeissa tai korvaushoidoissa), psykoosilidkkeet, muut bentsodiatsepiinit,
barbituraatit, sedatiiviset masennuslidkkeet, antihistamiinit ja tietyt verenpainelidkkeet.

Dormicum ruoan, juoman ja alkoholin kanssa
Alkoholin kayttod on syytd vilttdd Dormicum-hoidon aikana. Alkoholi voimistaa huomattavasti
Dormicumin unta antavaa vaikutusta. My0s hengitys-, sydin- ja verenkiertolaman riski kasvaa.

Raskaus ja ime tys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttod.

Dormicumin kdyttoa pitdisi valttad raskauden aikana. Jos kuitenkin kdytdt Dormicumia ja tulet
raskaaksitai epdilet olevasi raskaana, ota yhteys lddkériisi saadaksesineuvoja hoidon
keskeyttdmiseksi.

Imettivit didit eivit saa kdyttdd Dormicumia, koska vaikuttava aine erittyy didinmaitoon.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lidkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Dormicum siséltia laktoosia
Jos lddkérisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkarisi kanssa ennen
tdmén lddkevalmisteen ottamista.

3. Miten Dormicumia ote taan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin lddkéari on madrannyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Dormicum on maaréatty sinulle henkilokohtaisesti. Sitd ei missdén tapauksessa saa antaa muille.

Annostus ja antotapa
Noudata aina tarkasti lidkdrin maaradamad annostusta. Aikuisten normaaliannos on 7,5 mg—15 mg.
Iakkaille tai heikkokuntoisille potilaille suositusannos on 3,75-7,5 mg.

Kerta-annos ei saa ylittia 15 mg:aa. Vuorokauden aikana otettu kokonaisannos ei myoskéén saa ylittda
15 mg:aa.

Dormicum-tabletti on otettava vilittdmésti ennen nukkumaanmenoa. Tableteissa on jakouurre ja ne
voidaan puolittaa nielemisen helpottamiseksi. Tabletti niellidn pureskelematta veden kanssa.

Unihéirioistd kérsivilli Dormicum lyhentdd nukahtamisaikaa 15—30 minuuttiin. Varmista, ettd sinulla
on mahdollisuus 7-8 tunnin hariéttdméin uneen tabletin ottamisesta. Jos sinut herétetéin liian
aikaisin, on mahdollista, ettet jilkeenpdin muista mitdén valveillaolostasi. Tatd tapahtuu kuitenkin
harvoin.

Ali itse muuta ldkirin méaridmii annostusta. Ota yhteyttd kriisi, jos Dormicum vaikuttaa
mielestési lian voimakkaasti tai liian heikosti.



Hoidon kesto
Ladkarisi mdarda hoidon keston. Hoidon kesto vaihtelee muutamasta péivistd enimmillidn kahteen
viikkoon, silli Dormicum eiole tarkoitettu pitkdaikaiseen kayttoon.

Jos otat enemmiin Dormicumia kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos lopetat Dormicumin kiyton
Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

Kerro laédkdrillesi, jos haluat lopettaa Dormicum-hoidon. Lopettamisen jilkeen voi esiintyd
ohimenevid vieroitusoireita, kuten paansirkyi, lihaskipua, voimakasta ahdistuneisuutta, jannitysta,
levottomuutta, sekavuutta ja drtyneisyyttd. Vieroitusoireiden vélttdmiseksi lddkkeen kiytto lopetetaan
asteittain.

4, M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Kerro ladkarillesi vlittomasti, jos sinulla ilmenee:

- yliherkkyysreaktioita, ihon tai limakalvojen #killinen turvotus (angioedeema). Rintakipua, joka on
ollut merkki Kounisin oireyhtyméksi kutsutusta vakavasta allergisesta reaktiosta, on havaittu.

- paradoksaalisia reaktioita, kuten levottomuutta, kihtymystd, &drtyneisyyttd, aggressiivisuutta,
harhaluuloja, raivokohtauksia, painajaisia, hallusinaatioita, psykoosia ja muita
kayttaytymishdirioitd saattaa esiintyd. Ladkkeen kéytto pitdd keskeyttdd, jos nditd oireita esiintyy.
Oireet ovat yleisempid vanhuksilla.

Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintyd pédédasiassa hoidon alkuvaiheessa:
uneliaisuus pdivalld

paédnsirky

huimaus

tarkkaavaisuuden heikkeneminen
haparointi

sekavuus

tunne-eldmén hiirict

kaksoiskuvat

lihasheikkous

uupumus.

Oireet hividvit yleensa lddkityksen jatkuessa.

Myos seuraavia haittavaikutuksia saattaa esiintya:

- sukupuolivietin hairiét

- masennus (olemassa oleva depressio voi paljastua bentsodiatsepiinien kadyton aikana)

- Dormicumin kayttd saattaa johtaa fyysisen ja psyykkisen lidkeaineriipppuvuuden kehittymiseen.
Ladkehoidon lopettamisen jilkeen voi esiintyd vieroitusoireita kuten paédnsirkyé, lihaskipua,
voimakasta ahdistuneisuutta, jinnitystd, levottomuutta, sekavuutta ja drtyneisyyttd (ks. kohta
”Varoitukset ja varotoimet™).

- muistamattomuus

- syddmen vajaatoiminta, sydamenpyséhdys

- hengityslama

- ruoansulatuskanavan hiiriét



- thoreaktiot.
Kaatumisia ja murtumia on raportoitu bentsodiatsepiinien kayttdjilld. Riski on lisidntynyt idkkailla
seké niilld, jotka samanaikaisesti kdyttdvit rauhoittavia ladkkeitd (alkoholi mukaan lukien).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit imoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Dormicumin séilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Tabletti 7,5 mg: Sailytd alle 30 °C:ssa.
Tabletti 15 mg: Séilytd alle 30 °C:ssa. Pida lapipainolevy ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ali kiytd titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopéivimédrin jilkeen (Kéyt. viim.).
Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Dormicum sis dltia

Tabletti 7,5 mg:

- Vaikuttava aine on midatsolaami (midatsolaamimaleaattina).

- Muut aineet ovat vedeton laktoosi, esigelatinoitu tarkkelys, mikrokiteinen selluloosa,
magnesiumstearaatti, hypromelloosi, talkki ja titaanidioksidi (E171).

Tabletti 15 mg:

- Vaikuttava aine on midatsolaami (midatsolaamimaleaattina).

- Muut aineet ovat vedeton laktoosi, maissitdrkkelys, mikrokiteinen selluloosa,
magnesiumstearaatti, hypromelloosi, polyakrylaattidispersio 30 %, makrogoli 400 ja 6000,
talkki, karmelloosinatrium, titaanidioksidi (E171) ja indigokarmiini (E132).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

Tabletti 7,5 mg: 10 kalvopdillysteistd tablettia ldpipainopakkauksessa (ldhes valkoinen, soikea,
lierioméinen, kaksoiskupera tabletti, koko n. 11,6 x 6,1 x 3,7 mm, toisella puolella jakouurre, toisella
puolella “7,5™).

Tabletti 15 mg: 10 kalvopééllysteistd tablettia lapipainopakkauksessa (sintharmaa, soikea,
lieriomiinen, kaksoiskupera tabletti, koko n. 11,6 x 6,1 x 3,7 mm, toisella puolella jakouurre, toisella
puolella ““ 15”).



Myyntiluvan haltija
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Saksa

Valmis taja
Recipharm Leganés S.L.U., Calle Severo Ochoa 13, Leganés, 28914 Madrid, Espanja

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 10.08.2023
Muut tiedonléihteet

Lisétietoa tistd lidkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen Fimean
kotisivuilta www.fimea.fi.



Bipacksedel: Information till patienten

Dormicum 7,5 mg och 15 mg filmdragerade table tter
midazolam

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta anvinda detta liikemedel. Den

inne haller information som ir viktig for dig.

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

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

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Dormicum &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du tar Dormicum
Hur du tar Dormicum

Eventuella biverkningar

Hur Dormicum ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SR e S e

1. Vad Dormicum ir och vad det anvands for

Dormicum tabletterna innehaller det verksamma dmnet midazolam, som verkar pa det centrala
nervsystemet och hor till likemedelsgruppen benzodiazepiner. Midazolam ér ett effektivt och snabbt
verkande somngivande likemedel. Midazolam verkar lugnande, muskelavslappnande och
spasmlosande.

Dormicum anvénds for korttidsbehandling av svar somnloshet, som pé ett betydande sétt sédnker
funktionsformégan (speciellt om man har svért att somna in). Det kan ocksé anvindas som
premedicinering fore kirurgiska eller diagnostiska ingrepp.

2. Vad du behover veta innan du tar Dormicum

Ta inte Dormicum

- omdu &r allergisk mot midazolam, bensodiazepiner eller ndgot annat innehallsdimne i detta
likemedel (anges i avsnitt 6)

- omdu lider av lingvariga andningsbesvér eller andningsstorningar under somnen

- om du lider av svar leverinsufficiens

- om du insjuknat i myasthenia gravis (forlamningsartad muskelsvaghet)

- om du samtidigt anvinder boceprevir eller telaprevir (anvands vid hepatit C-virusinfektion) eller
ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol (medel mot svampinfektion) eller proteasinhibitorer
(anvinds vid HIV-infektion). Dessa mediciner fordndrar effekten av Dormicum.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Dormicum.

Dormicum kan ha kraftigare effekt hos dldre och svaga patienter. Lékaren foreskriver kanske en
mindre dos for dessa patienter. Folj alltid noggrant Iikarens anvisningar.

Dormicum bdr inte ges till patienter som tidigare missbrukat alkohol eller likemedel.



Liksom andra benzodiazepiner kan dven langtidsanvindning av Dormicum framkalla beroende.
Likemedelsberoendet kan orsaka abstinenssymptom om behandlingen plotsligt avbryts. Exempel pa
sddana symptom ar bl. a. huvud- och muskelvirk, kraftig &ngest, spandhet, oro, férvirring och
irritation.

For att minska risken for likemedelsberoende bor du iaktta foljande rad:

- Anvidnd Dormicum endast om din likare har ordinerat det.

- Overskrid inte den ordinerade dosen.

- Auvsluta behandlingen enligt likarens anvisning.

- Behandlingen far aterupptas endast efter tilliggskontroll da likaren konstaterat att underhallsterapi
ar nodvandig.

- Dormicum lampar sig for langtidsbruk endast under likares uppsikt.

Barn och unga
Ge inte Dormicum tabletter till barn under 12 ar.

Andra likemedel och Dormicum

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel. Detta 4r mycket viktigt emedan samtidig anvindning av ett eller flera likemedel kan
forstirka eller forsvaga varandras verkan. Déarfor bor du inte anvénda andra likemedel samtidigt med
Dormicum utan att komma 6verens om detta med din likare.

Foljande mediciner hdjer halten av Dormicum i blodet och far dérfor inte anvdndas samtidigt med
Dormicum:

- ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol (medel mot svampinfektion)

- proteasinhibitorer, sasom ritonavir (anvinds vid HIV -infektion)

- boceprevir, telaprevir (anvdnds vid hepatit C-virusinfektion).

Bla. foljande mediciner forhindrar nedbrytning av Dormicum i kroppen och kan leda till forlingd och
forstirkt effekt:

- flukonazol, posakonazol (medel mot svampinfektion)

- klaritromycin, telitromycin och erytromycin (antibiotika)

- diltiazem, verapamil (likemedel for hjért- och blodkérlssjukdomar)

- nefazodon (mot depression)

- aprepitant, casopitant, netupitant (mot illamaende)

- tabimorelin (tillvixthormon)

- imatinib, lapatinib, idelalisib (mot cancer).

Foljande mediciner eller naturlikemedel fordndrar vanligen inte effekten av Dormicum:
- fentanyl (smértlindrande)

- roxitromycin (antibiotika)

- cimetidin, ranitidin (mot magsar)

- fluvoxamin (mot depression)

- bikalutamid, everolimus (mot cancer)

- propiverin (mot urineringsbesvar)

- ciklosporin (immunhdmmande likemedel)

- simeprevir (anvinds vid hepatit C-virusinfektion)

- grapefruktsaft

- naturlikemedlen rod solhatt (echinacea) och hydrastisrot (goldenseal).

Foljande likemedel kan minska effekten av Dormicum:
- rifampicin (antibiotika)

- karbamazepin, fenytoin, klobazam (mot epilepsi)
- enzalutamid, mitotan (mot cancer)

- efavirenz (anvénds vid HIV -infektion)

- tikagrelor (trombocythimmande likemedel)

- vemurafenib (mot melanom)



- johannesdrt, quercetin (ginkgo biloba) och ginseng (naturlikemedel).

Sémnmediciner och lugnande medel som inverkar pa hjarnan och det centrala nervsystemet kan
forstirka effekten av Dormicum. Exempel pa sddana medel &r alkohol, opioder (anvénds i vissa smért-
och hostmediciner eller vid ersittande behandling vid drogmissbruk), psykosmedel, 6vriga
bensodiazepiner, barbiturater, sedativa depressionsmediciner, antihistaminer och vissa
blodtrycksmediciner.

Dormicum med mat, dryck och alkohol
Alkohol bdr undvikas under Dormicum behandlingen. Alkohol forstirker betydligt effekten av
Dormicum och okar risken for forlamning av andningsmuskulatur, hjarta och blodcirkulation.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Anvéndning av Dormicum bor undvikas under graviditet. Om du &ndé anvinder Dormicum och blir
gravid eller missténker att du blivit gravid ska du kontakta din ldkare for att fa instruktioner angiende
avbrytande av medicineringen.

Dormicum far inte anvéndas under amning eftersom det verksamma dmnet passerar dver i
modersmjolken.

Korformaga och anviindning av maskiner

Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Dormicum inne haller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.
3. Hur du tar Dormicum

Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du ér osdker.

Dormicum har ordinerats for dig personligen och far under inga omstdndigheter ges &t ndgon annan.
Dosering och adminis treringss:itt

Folj alltid noggrant din likares anvisningar. Normaldos for vuxna dr 7,5 mg—15 mg. For dldre personer
eller personer med funktionsnedsittning ar rekommenderad dos 3,75—-7,5 mg.

Engéngsdosen fér inte Gverskrida 15 mg. Den totala dygnsdosen far inte heller 6verskrida 15 mg.

Dormicum tabletten bor tas strax innan man gar till sings. Tabletterna &r férsedda med brytskara och
de kan delas for att underlitta intaget. Tabletten far inte tuggas och den tas med riklig méingd vitska.

Hos personer med somnbesvir forkortar Dormicum msomnandet till 15-30 minuter. Forsdkra dig om
att du kan sova ostort i 7—8 timmar efter det att du tagit tabletten. Om du blir uppvackt tidigare ar det
mojligt att du inte kommer ihdg uppvaknandet efterat. Detta hinder dock séllan.

Andra inte sjilv den av likaren ordinerade dosen. Kontakta din likare om du tycker att Dormicum
verkar alltfor kraftigt eller svagt.



Behandlingens lingd
Din ldkare bestimmer behandlingens lingd. Behandlingstiden varierar fran nigra dagar till maximalt
tva veckor. Dormicum &r inte avsett for lingvarigt bruk.

Om du har tagit for stor méngd av Dormicum

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tfn. 0800 147 111) f6r bedémning av risken
samt radgivning.

Om du slutar att ta Dormicum
Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

Kontakta din likare om du vill avsluta Dormicum behandlingen. Efter avslutad behandling kan
overgdende abstinenssymptom forekomma. Exempel pa sddana symptom dr huvud- och muskelvirk,
kraftig angest, spandhet, oro, forvirring och irritation. For att undvika abstinensbesvir ska
medicineringen avslutas stegvis.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Beritta genast for din likare om du far:

- Overkédnslighetsreaktioner, plotslig svullnad i hud eller slemhinnor (angioddem). Brostsmérta som
ett tecken pé en allvarlig allergisk reaktion som kallas Kounis syndrom har observerats.

- paradoxala reaktioner sdsom rastloshet, upprordhet, irritation, aggressivitet, vanforestéiliningar,
raseriutbrott, mardrommar, hallucinationer, psykos och andra beteendestérningar kan férekomma.
Sluta anvdnda medicinen om du far sddana symptom. Symptomen forekommer mera allmént hos
aldre personer.

Foljande biverkningar kan férekomma speciellt i borjan av behandlingen:
dagtrotthet

huvudvérk

svindel

forsdmrad precisionsforméaga

fumlighet

forvirring

kénslostorningar

dubbelseende

muskelsvaghet

utmattning,

Symptomen forsvinner vanligen med fortsatt behandling.

Ocksa foljande biverkningar kan forkommar:

- storningar i sexualdriften

- depression (befintlig depression kan blottas vid anvindning av bensodiazepiner)

- anvidndning av Dormicum kan leda till fysiskt och psykiskt beroende. Efter avslutad behandling
kan abstinensbesvér sasom huvud- och muskelvérk, kraftig angest, spandhet, oro, forvirring och
rritation (se stycket ”Varningar och forsiktighet”).

- minnesforlust

- hjirtinsufficiens, hjartstillestand

- andningsforlamning

- matsméiltningsstorningar

- hudreaktioner.
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Fall och benbrott har rapporterats hos personer som anvinder bensodiazepiner. Risken ar forhdjd hos
dldre personer och personer som samtidigt anvénder lugnande medel (alkohol inkluderat).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Dormicum ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Tablett 7,5 mg: Forvaras vid hogst 30 °C.

Tablett 15 mg: Forvaras vid hogst 30 °C. Forvara blisterkartan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg. dat. Utgdngsdatumet dr den sista dagen
1 angiven ménad.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och dvriga upplys ningar
Innehélls deklaration

Tablett 7,5 mg:

- Den aktiva substansen dr midazolam (som midazolam maleat)

- Ovriga innehallsimnen ir vattenfti laktos, pregelatiniserad stirkelse, mikrokristallin cellulosa,
magnesiumstearat, hypromellos, talk och titandioxid (E171).

Tablett 15 mg:

- Den aktiva substansen dr midazolam (som midazolam maleat)

- Ovriga innehallsimnen ir vattenfri laktos, majsstirkelse, mikrokristallin cellulosa,
magnesiumstearat, hypromellos, talk, polyakrylatdispersion 30 %, makrogol 400 och 6000,
karmellosnatrium, titandioxid (E171) och indigokarmin (E132).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tablett 7,5 mg: 10 filmdragerade tabletter i blisterforpackning (nédstan vit, oval, cylinderformad,
bikonvex tablett, storlek ca 11,6 x 6,1 x 3,7, med brytskara pa ena sidan och mirkning “7,5” pa andra).

Tablett 15 mg: 10 filmdragerade tabletter 1 blisterférpackning (blagra, oval, cylinderformad, bikonvex,
storlek tablett, storlek ca 11,6 x 6,1 x 3,7, med brytskara pa ena sidan och markning “15” p& andra).

Innehavare av forséljningstills tind
CHEPLAPHARM Arzneimitte] GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Tyskland
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Tillverkare

Recipharm Leganés S.L..U., Calle Severo Ochoa 13, Leganés, 28914 Madrid, Spanien

Denna bipacksedel dndrades senast 10.08.2023
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Fimeas hemsida (Sdkerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet) www.fimea.fi.
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