Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

MIDANIUM, 1 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
MIDANIUM, 5 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
Midazolamum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty, lub
pielegniarki.

Lek ten przepisano $cisle okres$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie,
lub pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Midanium i w jakim celu si¢ go stosuje

Midanium zawiera jako substancj¢ czynng midazolam. Midazolam jest zaliczany do grupy lekow
zwanych benzodiazepinami. Charakteryzuje si¢ krotkotrwatym silnym dziataniem uspokajajacym
i nasennym.

Midanium stosuje sie u dorostych:

do sedacji (uspokojenia, ztagodzenia lgku i niepokoju) z zachowaniem $wiadomosci przed
i W czasie krotkotrwatych zabiegow diagnostycznych i terapeutycznych;

w przygotowaniu pacjenta (premedykacji) przed ré6znymi zabiegami, np. przed operacja,
endoskopiag;

jako sktadnik o dziataniu sedacyjnym do wprowadzenia znieczulenia ogblnego, przed
zastosowaniem innego $rodka znieczulajacego;

do sedacji na oddziatach intensywnej opieki medyczne;.

Midanium stosuje sie u dzieci:

2.

do sedacji (uspokojenia, ztagodzenia lgku i niepokoju) z zachowaniem $wiadomosci przed
I W czasie krotkotrwatych zabiegdw diagnostycznych i terapeutycznych;

w przygotowaniu pacjenta (premedykacji) przed ré6znymi zabiegami, np. przed operacja,
endoskopig;

do sedacji na oddziatach intensywnej opieki medyczne;.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Midanium

Kiedy nie stosowa¢ leku Midanium:

jesli pacjent ma uczulenie na midazolam (lub inne benzodiazepiny) lub ktérykolwiek

z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6.);



- jesli u pacjenta stwierdzono cigzkg niewydolno$¢ oddechowa lub ostra depresje oddechowg
(bardzo powazne trudnosci z oddychaniem).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Midanium nalezy omowic to z lekarzem lub pielggniarka.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem w przypadku pacjentow:

- w wieku powyzej 60 lat, ostabionych;

- Z zaburzeniami czynnosci watroby, przewlekla niewydolno$cia watroby lub nerek;
- z przewlekta niewydolnoscig oddechowa;

- w stanie ciezkim, zwlaszcza z chorobami serca i trudno$ciami z oddychaniem;

- z miastenia (przewlekta choroba objawiajaca si¢ oslabieniem migsni).

Pacjenci, u ktérych wystepuja powyzsze choroby powinni poinformowac o nich lekarza.

Po otrzymaniu leku Midanium, pacjent powinien by¢ wypisany ze szpitala lub gabinetu zabiegowego
tylko za zgoda lekarza. Pacjentowi po wypisaniu powinien towarzyszy¢ opiekun.

Nie nalezy stosowa¢ leku dtugotrwale, poniewaz moze zwickszy¢ si¢ ryzyko uzaleznienia oraz
rozwoju tolerancji na lek. Rozwoj tolerancji polega na coraz stabszym dziataniu leku wraz
z przedtuzajgcym si¢ jego stosowaniem, co powoduje koniecznos¢ zwigkszania dawki.

Dzieci

- U niemowlat do 6. miesigca zycia Midanium nalezy stosowac¢ tylko w oddziatach intensywne;j
opieki medycznej.

- Podczas stosowania leku Midanium u dzieci moga wystapi¢ tzw. reakcje paradoksalne (objawy
wymieniono w punkcie 4. ,,Mozliwe dzialania niepozadane™). W razie wystapienia tych
objawow, nalezy zaprzesta¢ stosowania leku.

- U dzieci z chorobami serca (zwlaszcza z niestabilnym uktadem krazenia) nalezy zachowac
szczego6lng ostroznosc.

Lek Midanium a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Midanium oraz inne stosowane jednoczesnie leki moga wzajemnie wptywac na swoje dzialanie.

W szczego6lnosci dotyczy to nastgpujacych lekéw wymienionych ponizej:

- leki przeciwgrzybicze (ketokonazol, worykonazol, flukonazol, itrakonazol, pozakonazol);

- antybiotyki makrolidowe (erytromycyna, klarytromycyna);

- inhibitory proteazy HIV (leki stosowane w zakazeniu wirusem HIV - sakwinawir);

- werapamil i diltiazem (leki blokujace kanat wapniowy, stosowane gtéwnie w chorobach uktadu
krazenia);

- atorwastatyna (lek obnizajacy stgzenie cholesterolu we krwi);

- aprepitant (lek przeciwwymiotny);

- ryfampicyna (antybiotyk);

- fenytoina (lek przeciwpadaczkowy);

- efawirenz (lek stosowany w zakazeniu wirusem HIV);

- silne leki przeciwbodlowe (zwane opioidowymi lekami przeciwbdlowymi, np. morfina,
buprenorfina);

- leki stosowane w zaburzeniach psychicznych (np. haloperydol, karbamazepina);

- leki uspokajajace, leki przeciwlgkowe i nasenne;

- leki stosowane w leczeniu depresji (fluoksetyna, fluwoksamina);

- leki stosowane w leczeniu alergii (majace dziatanie uspokajajace);

- hydralazyna (lek na nadci$nienie);

- wziewne $rodki znieczulajgce stosowane do znieczulenia ogdlnego;

- mieszanki ziotowe zawierajace wyciag z dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum).



Jednoczesne stosowanie Midanium i opioidoéw (silne leki przeciwbdlowe, leki w terapii substytucyjnej
uzaleznien i niektore leki na kaszel) zwigksza ryzyko wystapienia sennosci, trudnosci w oddychaniu
(depresja oddechowa), §piaczki i moze zagrazac zyciu. Z tego powodu jednoczesne stosowanie tych
lekow mozna bra¢ pod uwagg tylko wtedy, gdy inne metody leczenia nie sg mozliwe.

Jesli jednak lekarz przepisat Midanium jednoczesnie z lekami opioidowymi, lekarz prowadzacy
powinien zmniejszy¢ dawke i zaleci¢ mozliwie krotki czas leczenia.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych lekach opioidowych i $cisle przestrzegac
zalecen lekarza dotyczacych dawkowania. Pomocne moze by¢ poinformowanie znajomych lub
krewnych o zagrozeniu, aby byli §wiadomi wyzej wymienionych objawoéw. W razie wystgpienia
takich objawow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Midanium z alkoholem
Alkohol (etanol) nasila znaczaco dziatanie uspokajajace midazolamu. Spozywanie alkoholu podczas
stosowania leku Midanium jest przeciwwskazane.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciagzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Midazolam moze by¢ stosowany w okresie cigzy jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci.
Nie zaleca si¢ stosowania midazolamu podczas cesarskiego cigcia.

Midazolam przenika do mleka ludzkiego w matych ilo$ciach. Jesli konieczne jest zastosowanie leku,
pacjentka powinna przerwaé karmienie piersig i wznowi¢ po 24 godzinach od podania midazolamu.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Po zastosowaniu leku moga wystapic: uspokojenie, niepamie¢, zaburzenia koncentracji, ostabiona
praca migsni, ktore moga wptywac niekorzystnie na wykonywanie czynno$ci wymagajacych
wzmozonej uwagi.

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw i obstugiwa¢ maszyn do czasu catkowitego powrotu do sprawnosci.
Lekarz zadecyduje, kiedy pacjent moze podjac te czynnosci.

Midanium zawiera s6d
Lek zawiera 3,16 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdym ml. Odpowiada to 0,16%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

Lek moze by¢ rozcieficzany - patrz ponizej punkt ,,Sposob przygotowania leku Midanium do podania
i sposodb podania”. Obliczajgc catkowitg zawartos¢ sodu w przygotowanym rozcienczeniu leku nalezy
uwzgledni¢ sod pochodzacy z rozcienczalnika. W celu uzyskania doktadnej informacji dotyczacej
zawartosci sodu w roztworze wykorzystanym do rozcienczenia leku, nalezy zapoznac si¢ z ulotka dla
pacjenta stosowanego rozcienczalnika.

3. Jak stosowaé lek Midanium

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza.

- Midanium podaje personel medyczny.

- Lek stosuje si¢ domiesniowo, dozylnie i doodbytniczo.

- Lekarz okres$li dawkowanie leku oraz czas trwania leczenia indywidualnie dla kazdego
pacjenta.

Szczegélowe informacje dotyczace dawkowania zawarto w cze$ci ,,Informacje przeznaczone

wylacznie dla fachowego personelu medycznego”.



Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Midanium

Lek jest podawany przez personel medyczny, dlatego jest mato prawdopodobne, aby pacjent otrzymat
wiecej leku niz powinien. Po przedawkowaniu midazolamu moga wystapic: senno$¢, niezbornosé
ruchow, zaburzenia mowy lub niewyrazna mowa i oczoplas. W ci¢zszych przypadkach moze wystgpi¢
brak odruchow, bezdech, obnizenie cisnienia krwi, powazne trudnosci z oddychaniem, i w rzadkich
przypadkach — $pigczka.

Jesli pacjent ma wrazenie, ze otrzymatl wigksza dawke leku niz zalecana, nalezy niezwlocznie zwrdcic
sie do lekarza, ktory zastosuje odpowiednie leczenie.

W przypadku pominiecia dawki leku Midanium
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Midanium

W przypadku dtugotrwatego stosowania midazolamu na oddziatach intensywnej opieki medycznej, po
naglym zaprzestaniu stosowania tego leku moga wystapi¢ objawy tzw. zespotu odstawiennego. Do
objawow zespotu naleza: bole glowy, bol miesni, lgk, napiecie, niepokdj, stan splatania, drazliwos¢,
nawracajgca bezsenno$¢, zmiany nastroju, omamy i drgawki.

Lekarz odpowiednio dobierze dawke leku i czas leczenia, aby zminimalizowac¢ ryzyko wystgpienia
tych objawow.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty, lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas stosowania tego leku moga wystapi¢ ponizej wymienione dziatania niepozadane. Ich czgstosé
jest nieznana i nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.

Nalezy przerwaé stosowanie leku Midanium i niezwtocznie zgtosi¢ sie do lekarza, jesli u pacjenta
wystapi ktorekolwiek z nastepujacych dziatan niepozadanych. Moga one zagraza¢ zyciu pacjenta
i moze by¢ konieczne natychmiastowe rozpoczgcie leczenia:

- wstrzgs anafilaktyczny (zagrazajaca zyciu reakcja uczuleniowa). Objawy moga obejmowac
nagla wysypke, swiad lub grudkowata wysypke (pokrzywke) i obrzek twarzy, warg, jezyka lub
innych czesci ciata. U pacjenta moze réwniez wystapi¢ duszno$¢, $wiszczacy oddech lub
problemy z oddychaniem, lub blado$¢ skory, stabe i szybkie tetno lub uczucie utraty
przytomnosci. Ponadto moze wystapi¢ bol w klatce piersiowej, ktory moze by¢ objawem
groznej reakcji uczuleniowej zwanej zespotem Kounisa.

- dusznos¢ i trudno$ci w oddychaniu (czasami powodujace zatrzymanie oddechu), bezdech;

- skurcz mig$ni krtani powodujacy duszenie sig;

- zaburzenia serca, takie jak zwolnienie czynnosci serca (bradykardia), rozszerzenie naczyn
krwionos$nych, zatrzymanie akcji serca.

Inne dziatania niepozadane, ktorych czgstos¢ wystepowania jest nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢

okreslona na podstawie dostgpnych danych):

- stan splatania, euforia, omamy;

- pobudzenie, odczucia wrogosci i wsciekto$ei, agresywno$¢, napady pobudzenia, ruchy
mimowolne (w tym drgawki zwane kloniczno-tonicznymi i drzenie mig$niowe), nadmierna
aktywnos$¢, akty przemocy (tzw. reakcje paradoksalne, odnotowano szczegolnie u dzieci i 0sob
w podesztym wieku); fizyczne uzaleznienie i objawy odstawienne, naduzywanie leku, drgawki
(u wezesniakow i noworodkow, takze jako objawy odstawienne);

- sedacja (nadmierne uspokojenie) przedtuzajaca si¢ i pooperacyjna, obnizony poziom Czuwania,
senno$¢, zawroty glowy; niezbornos$¢ ruchow (ataksja); niepamig¢ nastepcza (pacjent nie
pamigta zdarzen, ktore wystgpity w krotkim czasie po podaniu leku) - czas utrzymywania sie
tych dziatan niepozadanych zalezy od zastosowanej dawki leku;

- czkawka;



- rozszerzenie naczyn krwionosnych;

- niedoci$nienie tetnicze;

- sucho$¢ btony Sluzowej jamy ustnej, nudnosci, wymioty, zaparcia;

- wysypka skorna, pokrzywka, §wiad;

- ciezkie choroby zyt (zakrzepowe zapalenie zyl i zakrzepica zyt);

- bol i rumien W miejscu podania;

- zmeczenie;

- odnotowano zwigkszone ryzyko upadkow i ztaman u pacjentow w podeszlym wieku oraz
pacjentow przyjmujacych jednoczes$nie leki uspokajajace.

Dhugotrwale dozylne podawanie midazolamu, nawet w dawkach leczniczych, moze prowadzi¢ do
rozwoju fizycznego uzaleznienia, a nagtemu odstawieniu leku moga towarzyszy¢ objawy zespotu
odstawiennego, w tym drgawki — patrz punkt ,,Przerwanie stosowania leku Midanium”.

U pacjentéw w podesztym wieku oraz ostabionych, zwlaszcza z chorobami serca i trudno$ciami
z oddychaniem, mogg wystapi¢ nasilone dziatania niepozadane, szczeg6lnie po zbyt szybkim
wstrzyknieciu leku lub po podaniu duzych dawek.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Midanium

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i amputce. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot oznacza numer serii.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Midanium

- Substancja czynng leku jest midazolam.
1 ml roztworu zawiera odpowiednio 1 mg lub 5 mg midazolamu.

- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, disodu edetynian, kwas solny 10%, sodu
wodorotlenek 10% lub kwas solny 10% (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.


https://eur02.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fsmz.ezdrowie.gov.pl%2F&data=02%7C01%7Cewelina.najda-mocarska%40polpharma.com%7C12d8144727ab4f1fe2a708d7f02989ec%7Cedf3cfc4ee604b92a2cbda2c123fc895%7C0%7C0%7C637241933522284833&sdata=HpQRFyVqW%2FDFnWLBcnxSzNkPSnWkGnv%2BLvFS%2BkvLR7s%3D&reserved=0

Jak wyglada lek Midanium i co zawiera opakowanie
Midanium, 1 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan to bezbarwny, przezroczysty ptyn.
W tekturowym pudetku znajduje si¢ 10 ampulek z bezbarwnego szkla po 5 ml.

Midanium, 5 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan to bezbarwny lub jasnozotty, przezroczysty ptyn.
W tekturowym pudetku znajduje si¢ 10 amputek z bezbarwnego szkta po 1 ml lub 5 amputek
Z bezbarwnego szkta po 3 ml lub 5 ampulek z bezbarwnego szkta po 10 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. +48 22 364 61 01

Wytworca
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelpliniska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2023 r.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

MIDANIUM, 1 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan
MIDANIUM, 5 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
Midazolamum

Sposdb przygotowania leku Midanium do podania i sposéb podania

- Midanium stosuje si¢ domig$niowo, dozylnie i doodbytniczo.

- Midazolam powinien by¢ podawany wytacznie przez doswiadczonych lekarzy w placéwce w petni
wyposazonej w sprzet do monitorowania i wspomagania czynnos$ci uktadu oddechowego i uktadu
krazenia oraz przez osoby odpowiednio przeszkolone w rozpoznawaniu i leczeniu spodziewanych
reakcji niepozadanych, w tym w prowadzeniu resuscytacji oddechowo-krazeniowe;.

- Midanium mozna mieszaé¢ z 500 ml nastgpujacych roztwordéw do infuzji:

- roztworem glukozy 5%;
- roztworem NaCl 0,9%;
- roztworem glukozy 4% z roztworem NaCl 0,18%.

Sporzadzony roztwor zachowuje fizykochemiczng stabilno$¢ podczas przechowywania

W temperaturze pokojowej przez 24 godziny. Z mikrobiologicznego punktu widzenia, roztwor po

sporzadzeniu powinien by¢ natychmiast wykorzystany. Jesli nie zostat natychmiast wykorzystany,

odpowiedzialno$¢ za czas oraz warunki przechowywania przed zastosowaniem ponosi uzytkownik.

Nie potwierdzono, aby midazolam ulegat adsorpcji na plastikowych elementach aparatury do infuzji

lub strzykawkach.

- Midanium 5 mg/ml mozna miesza¢ z siarczanem morfiny (lekiem Morphini sulfas WZF 20 mg/ml)

(patrz tez ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci”, ponizej) w zakresie podanych nizej proporcji substancji

czynnych:

10 mg morfiny siarczanu z midazolamem w dawce od 1,66 mg do 10 mg.

W celu uzyskania mieszaniny 10 mg morfiny siarczanu: 1,66 mg midazolamu nalezy zmiesza¢ 2,1 ml

leku Morphini sulfas WZF 20 mg/ml z 1,4 ml leku Midanium 5 mg/ml.

W celu uzyskania mieszaniny 10 mg morfiny siarczanu: 10 mg midazolamu nalezy zmiesza¢ 1,0 ml

leku Morphini sulfas WZF 20 mg/ml z 4,0 ml leku Midanium 5 mg/ml.




Okres waznosci mieszaniny leku Morphini sulfas WZF 20 mg/ml z lekiem Midanium 5 mg/ml -

24 godziny.

Wykazano chemiczng i fizyczng stabilnos$¢ przez 24 godziny w 25°C.

Mieszaning nalezy przygotowac bezposrednio przed podaniem. Z mikrobiologicznego punktu
widzenia, przygotowana mieszaning nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli nie zostanie zuzyta natychmiast,
za warunki i czas przechowywania odpowiedzialno$¢ ponosi uzytkownik. Jezeli zachodzi
koniecznos¢, sporzadzong mieszaning mozna przechowywac¢ maksymalnie przez 24 godziny

w temperaturze 25°C, pod warunkiem, ze mieszaning przygotowuje si¢ w kontrolowanych

i walidowanych aseptycznych warunkach. Niewykorzystang w ciggu 24 godzin mieszaning nalezy
usung¢. Przygotowana mieszanina nie wymaga ochrony przed $wiattem.

Instrukcja otwierania ampulki

Przed otwarciem amputki nalezy upewnic sig¢, ze caty roztwor znajduje si¢ w dolnej czesci amputki.
Mozna delikatnie potrzasna¢ amputka lub postuka¢ w nig palcem, aby utatwi¢ splyniecie roztworu.
Na kazdej amputce umieszczono kolorowa kropke (patrz rysunek 1.), jako oznaczenie znajdujacego
si¢ ponizej Miejsca nacigcia.

- Aby otworzy¢ amputke nalezy trzymac ja pionowo, w obu dtoniach, kolorowa kropka do siebie -
patrz rysunek 2. Gérna czes¢ amputki nalezy uchwyci¢ w taki sposob, aby kciuk znajdowat si¢
powyzej kolorowej kropki.

- Nacisng¢ zgodnie ze strzatkg umieszczong na rysunku 3.

Ampuitki sg przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku, nalezy je otwiera¢ bezposrednio przed
uzyciem. Pozostalg zawartos¢ niezuzytego leku nalezy usunaé¢ zgodnie z obowiazujacymi przepisami.

Rysunek 1.

Rysunek 2.




Rysunek 3.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢, stosujac lek u nastepujacych pacjentow:

o z zaburzeniami oddychania;

o dzieci ponizej 6 miesiecy i dzieci z niestabilnym uktadem krazenia;

o w wieku powyzej 60 lat;

o przewlekle chorych lub ostabionych np.: z przewlekta niewydolnoscia oddechowa, z przewlekla
niewydolno$cig nerek, z zaburzeniami czynnosci watroby, zaburzeniami czynnosci serca;

o z zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny <10 ml/min.), farmakokinetyka
niezwigzanego midazolamu po podaniu dozylnym jest podobna do odnotowywanej u zdrowych
ochotnikow. Jednak po dtugotrwatym wlewie $redni czas dziatania sedacyjnego w przypadku
pacjentow z niewydolnoscia nerek byt znacznie dtuzszy, najprawdopodobniej ze wzgledu na
kumulacje glukuronidu a-hydroksymidazolamu.

Nie ma danych dotyczacych pacjentdow z cigzka niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny
ponizej 30 ml/min) otrzymujgcych midazolam w celu wprowadzenia do znieczulenia ogdlnego.

o pacjentow z zaburzong czynnoscia watroby - zmniejsza si¢ klirens midazolamu podanego
dozylnie wraz ze zwigkszeniem koncowego okresu pottrwania. Dlatego dziatanie kliniczne
moze by¢ silniejsze i wydtuzone. W takim przypadku dawke midazolamu nalezy zmniejszy¢
oraz monitorowac stan pacjenta.

Pacjentom z grupy wysokiego ryzyka nalezy podawaé¢ mniejsze dawki leku oraz obserwowac pod

katem wystgpienia wezesnych objawow zmian czynnosci zyciowych.

Odnotowano ci¢zkie dziatania niepozadane ze strony uktadu krazenia i uktadu oddechowego: depresje
oddychania, bezdech, zatrzymanie oddychania i (lub) zatrzymanie akcji serca. Wystapienie tych
objawow jest bardziej prawdopodobne w przypadku zbyt szybkiego wstrzykniecia lub podania duzej
dawki leku.

W przypadku, gdy stosuje si¢ midazolam w celu uzyskania premedykacji, po podaniu leku zaleca si¢
obserwacje¢ pacjenta, poniewaz z powodu zréznicowanej wrazliwosci osobniczej mogg wystapic¢
objawy przedawkowania.

Podobnie jak w przypadku stosowania innych $rodkéw dziatajacych depresyjnie na osrodkowy uktad
nerwowy 1 (lub) zwiotczajgcych migsnie, nalezy zachowac szczego6lng ostroznos$¢ u 0séb z miastenig

(myasthenia gravis).

W przypadku stosowania midazolamu i opioidow zwigksza si¢ ryzyko wystapienia depresji
oddechowej, dlatego takie przypadki wymagaja obserwacji.

Dawkowanie

Standardowe dawkowanie

Midazolam jest silnie dziatajgcym lekiem uspokajajgcym, ktory nalezy podawaé powoli, stopniowo.
Stopniowe podawanie midazolamu utatwi bezpieczne osiagni¢cie pozadanego stopnia sedacji



w zaleznosci od klinicznych potrzeb, stanu zdrowia i wieku pacjenta oraz innych jednocze$nie
podawanych lekow. Dawke leku u os6b w wieku 60 lat i powyzej, ostabionych lub przewlekle
chorych oraz dzieci nalezy ustalaé¢ ostroznie, uwzgledniajac czynniki ryzyka specyficzne dla kazdego
pacjenta. Standardowe dawkowanie znajduje si¢ w tabeli. Dodatkowe dane zamieszczono ponizej

tabeli.
Wskazanie Dorosli ponizej 60 lat Dorosli 60 lat Dzieci
i powyzej, ostabieni lub
przewlekle chorzy
Sedacja z Dozylnie: Dozylnie: Dozylnie, od
zachowaniem Dawka poczatkowa: Dawka poczatkowa: 6 miesiecy do 5 lat:
swiadomosci 2-2,5mg 05-1mg Dawka poczatkowa:
0,05 - 0,1 mg/kg mc.
Dawki dodatkowe: Dawki dodatkowe: Dawka catkowita:
1 mg 05-1mg <6 mg
Dawka catkowita: Dawka catkowita: Dozylnie,
35-7,5mg <3,5mg 6 lat - 12 lat:
Dawka poczatkowa:
0,025 — 0,05 mg/kg mc.
Dawka catkowita:
<10 mg
Doodbytniczo,
powyzZej 6 miesiecy:
0,3 - 0,5 mg/kg mc.
Domi¢$niowo,
1-15Ilat:
0,05 — 0,15 mg/kg mc.
Premedykacja Domig$niowo: Domig¢sniowo: Doodbytniczo,
przed 0,07 — 0,1 mg/kg mc. 0,025 — 0,05 mg/kg mc. | powyzej 6 miesiecy:
wprowadzeniem do 0,3 - 0,5 mg/kg mc.
znieczulenia Dozylnie: Dozylnie:
ogolnego 1-2 mg; dawke mozna Dawka poczatkowa: Domi¢sniowo,
powtarzad 0,5 mg; jezeli zachodzi |1 - 15 lat:

koniecznos¢, dawke
mozna powoli

0,08 — 0,2 mg/kg mc.

Dawka podtrzymujaca:
0,03 - 0,2 mg/kg mc./h

Dawka podtrzymujaca:
0,03 - 0,2 mg/kg mc./h

zwiekszac.

Wprowadzenie do | Dozylnie: Dozylnie:
znieczulenia 0,15 - 0,2 mg/kg mc. 0, 05 - 0,15 mg/kg mc.
ogolnego (0,3-0,35 bez (0,15-0,3 bez

premedykacji) premedykacji)
Jako skladnik o Dozylnie: Dozylnie:
dzialaniu Dawki powtarzane: Dawki mniejsze niz
sedacyjnym 0,03 - 0,1 mg/kg mc. zalecane dorostym
w znieczuleniu lub wlew ciagly ponizej 60 lat
zloZonym 0,03 - 0,1 mg/kg mc./h
Sedacjaw Dozylnie: Dozylnie: Dozylnie, noworodki
oddzialach Dawka nasycajaca: Dawka nasycajaca: ponizej 32 tygodni
intensywnej opieki | 0,03 — 0,3 mg/kg mc. 0,03 - 0,3 mg/kg mc. wieku plodowego:
medycznej podawana po 1-2,5mg. | podawana po 1-2,5mg. |0,03 mg/kg mc./h

Dozylnie, noworodki
powyzej 32 tygodni
wieku ptodowego i
dzieci do 6 miesiecy:




0,06 mg/kg mc./h

Dozylnie, powyzej

6 miesiecy:

Dawka nasycajaca:
0,05 - 0,2 mg/kg mc.
Dawka podtrzymujaca:
0,06 - 0,12 mg/kg mc./h

e SEDACJA Z ZACHOWANIEM SWIADOMOSCI

Przed zabiegami diagnostycznymi lub terapeutycznymi, midazolam nalezy podawa¢ dozylnie. Dawke
nalezy dostosowa¢ do indywidualnego stanu pacjenta i podawac stopniowo. Nie nalezy wstrzykiwaé
szybko ani podawac¢ w pojedynczym wstrzyknigciu (bolusie). Poczatek dziatania uspokajajacego moze
u poszczeg6lnych pacjentow wystapi¢ w roznym czasie po podaniu, zaleznie od stanu pacjenta

i sposobu podawania leku (np. szybko$ci podawania, wielkosci dawki). W razie koniecznosci, jesli
wymaga tego stan pacjenta, mozna podac kolejne dawki. Dziatanie leku rozpoczyna si¢ po okoto

2 minutach po podaniu. Maksymalny efekt obserwuje si¢ po 5-10 minutach.

Doro$li: dozylnie midazolam nalezy podawac powoli, z szybkoscia okoto 1 mg na 30 sekund. U osob
ponizej 60 lat dawka poczatkowa to 2 mg do 2,5 mg podana od 5 do 10 minut przed rozpoczeciem
zabiegu. W razie konieczno$ci mozna poda¢ dodatkowe dawki po 1 mg. Srednia dawka catkowita
miesci si¢ w przedziale od 3,5 mg do 7,5 mg. Zazwyczaj nie jest konieczne podanie dawki catkowitej
wiekszej niz 5 mg. U 0s6b powyzej 60 lat, ostabionych lub przewlekle chorych, dawke poczatkowa
podawana od 5 do 10 minut przed rozpoczgciem zabiegu, nalezy zmniejszy¢ do 0,5-1 mg. W razie
potrzeby mozna poda¢ dodatkowe dawki po 0,5 mg do 1 mg. U pacjentow tych efekt maksymalny
osiagany jest wolniej, dodatkowe dawki midazolamu powinny by¢ podawane bardzo powoli

i Z zachowaniem ostroznosci. Zazwyczaj nie jest konieczne podanie dawki catkowitej wigkszej niz
3,5 mg.

Dzieci: dozylnie: dawki midazolamu nalezy zwigksza¢ powoli, do osiaggniecia pozgdanego klinicznego
efektu. Dawka poczatkowa midazolamu powinna by¢ podana w ciggu 2 do 3 minut. Przed
rozpoczeciem zabiegu lub powtorzeniem dawki nalezy odczekac 2 do 5 minut, aby oceni¢ dziatanie
uspokajajace. Jesli wymagana jest glebsza sedacja, nalezy kontynuowac podawanie matych dawek, do
osiggnigcia wlasciwego poziomu uspokojenia.

Niemowleta i male dzieci ponizej 5 lat mogg wymagac¢ znacznie wigkszych dawek (w mg/kg mc.) niz
starsze dzieci 1 mtodziez.

Dzieci ponizej 6 miesigcy — sa szczegodlnie narazone na niedroznos¢ drég oddechowych

i hipowentylacje. Dlatego nie zaleca si¢ podawania midazolamu w celu osiggniecia sedacji u dzieci
ponizej 6 miesiecy.

Dzieci od 6 miesiecy do 5 lat: dawka poczatkowa 0,05 mg/kg mc. do 0,1 mg/kg me. Dla uzyskania
zamierzonego efektu moze by¢ konieczne podanie do 0,6 mg/kg mc., jednak nie nalezy przekraczac
dawki catkowitej 6 mg. Po podaniu wigkszych dawek midazolamu wzrasta ryzyko hipowentylacji

i przedtuzenia si¢ sedacji.

Dzieci od 6 do 12 lat: dawka poczatkowa 0,025 mg/kg mc. do 0,05 mg/kg mc. Moze by¢ konieczne
zastosowanie dawki catkowitej do 0,4 mg/kg mc.; maksymalnie do 10 mg. Po podaniu wigkszych
dawek midazolamu wzrasta ryzyko hipowentylacji i przedtuzenia si¢ sedacji.

Dzieci od 12 do 16 lat: dawkowanie jak u dorostych.

Doodbytniczo: catkowita dawka midazolamu wynosi zwykle od 0,3 mg/kg me. do 0,5 mg/kg mc.,
podana jednorazowo. Podanie doodbytnicze powinno by¢ wykonane z uzyciem strzykawki

z zatozonym plastikowym aplikatorem. Jesli objeto$¢ roztworu przeznaczona do podania jest zbyt
mata, nalezy doda¢ wody do maksymalnej obj¢tosci 10 ml. Nie nalezy powtarza¢ podawania dawki
doodbytniczo. Nie zaleca si¢ podawania midazolamu tg drogg dzieciom ponizej 6 miesiecy, poniewaz
dostepne dane dla tych pacjentéw sg ograniczone.

Domiegsniowo: dawki mieszcza si¢ w zakresie od 0,05 mg/kg mc. do 0,15 mg/kg mc. Catkowita dawka
wieksza niz 10 mg zwykle nie jest konieczna. Domigsniowe podawanie leku powinno by¢ ograniczone
do sytuacji wyjatkowych, poniewaz jest bolesne. Preferowane jest podanie doodbytnicze.
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Dzieciom o masie ciala ponizej 15 kg nie zaleca si¢ podawania roztworu midazolamu w st¢zeniu
wyzszym niz 1 mg/ml. Wigksze stezenia leku nalezy rozciencza¢ do 1 mg/ml.

e ZNIECZULENIE

- Premedykacja przed wprowadzeniem do znieczulenia ogélnego

Premedykacja z uzyciem midazolamu podanego na krotko przed zabiegiem wywoluje sedacje
(powoduje senno$¢ lub wywoluje sen i zmniejszenie lgku) oraz zaburzenia pamigci w okresie
przedoperacyjnym. Midazolam moze by¢ rowniez podawany z lekami przeciwcholinergicznymi.

W takim przypadku midazolam powinien by¢ podawany dozylnie lub gleboko domie§niowo w duze
grupy miesni, na 20 do 60 minut przed wprowadzeniem do znieczulenia, przy czym u dzieci
preferowang drogg podawania jest podanie doodbytnicze (patrz ponizej). Po podaniu leku, konieczne
jest state i Sciste monitorowanie stanu pacjenta, gdyz wrazliwos$¢ na lek jest osobniczo zmienna i moga
pojawic si¢ objawy przedawkowania.

Dorosli: w celu osiagniecia sedacji przedoperacyjnej i niepamigci dotyczacej okresu

przedoperacyjnego, osobom zaliczonym do I i IT grupy wedtug klasyfikacji ASA oraz pacjentom

ponizej 60 lat zaleca si¢ podanie dozylne dawki 1-2 mg, ktéra mozna powtarza¢ w zalezno$ci od

potrzeb lub domigsniowe 0,07 mg/kg me. do 0,1 mg/kg mc. midazolamu. U 0sdb powyzej 60 lat,

ostabionych, przewlekle chorych dawke nalezy zmniejszy¢ i dostosowaé do indywidualnego stanu

pacjenta.

- Wstrzykniecie dozylne: zalecana dawka poczatkowa 0,5 mg; jezeli zachodzi konieczno$¢, dawke
mozna powoli zwigkszac.

- Wstrzyknigcie domig$niowe od 0,025 mg/kg mc. do 0,05 mg/kg mc.

- W przypadku jednoczesnego podawania lekow narkotycznych dawke midazolamu nalezy
zmniejszy¢. Zwykle stosowana dawka to 2 do 3 mg.

Dzieci

Noworodki i dzieci ponizej 6 miesiecy

Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci ponizej 6 miesi¢cy, poniewaz dane dotyczace stosowania sa
ograniczone.

Dzieci powyzej 6 miesigcy

Doodbytniczo: catkowita dawka midazolamu, zwykle mieszczaca si¢ w zakresie od 0,3 mg/kg mc. do
0,5 mg/kg mc. powinna by¢ podana od 15 do 30 minut przed wprowadzeniem do znieczulenia.
Podanie doodbytnicze powinno by¢ wykonane z uzyciem strzykawki z zatozonym plastikowym
aplikatorem. Jesli objetos¢ przeznaczona do podania jest mata, mozna doda¢ wody do catkowitej
objetosci 10 ml.

Domigsniowo: poniewaz podanie tg drogg jest bolesne, nalezy je ograniczy¢ tylko do sytuacji
wyjatkowych. Zaleca si¢ podawanie doodbytnicze. Dawki podawane domig$niowo, skuteczne

i bezpieczne mieszcza si¢ w zakresie od 0,08 mg/kg mc. do 0,2 mg/kg mc.

Dzieci w wieku 1-15 lat wymagajg proporcjonalnie wigkszych dawek w poréwnaniu z dorostymi,
w przeliczeniu na masg ciala.

Dzieciom o masie ciala ponizej 15 kg nie zaleca si¢ podawania roztworu midazolamu w stezeniu
wyzszym niz 1 mg/ml. Wigksze stezenia nalezy rozciencza¢ do 1 mg/ml.

- Wprowadzenie do znieczulenia ogélnego

Dorosli: jesli midazolam jest stosowany w celu wprowadzenia do znieczulenia, przed podaniem
innych srodkow znieczulajacych, indywidualne reakcje pacjentdow na lek mogg by¢ rézne. Dawke
nalezy podawac stopniowo do osiggni¢cia zamierzonego efektu, biorac pod uwage wiek i stan
pacjenta. Jesli midazolam jest podawany przed innymi lekami dozylnymi lub $rodkami do inhalacji
stosowanymi do wprowadzenia do znieczulenia lub jednoczesnie z tymi lekami, zazwyczaj stosowang
dawke poczatkowa kazdego ze srodkéw nalezy znaczaco zmniejszy¢, niekiedy az do 25% zwykle
stosowanej dawki poczatkowej. Pozadany efekt znieczulenia osiaga si¢ podajac lek stopniowo. Dawke
midazolamu podawang dozylnie wprowadzajgca do znieczulenia ogolnego nalezy wstrzykiwac
powoli, w sposdb frakcjonowany. Kazdg dawke, nie wigkszg niz 5 mg, nalezy wstrzykiwaé w ciagu
20-30 sekund, zachowujac 2-minutowa przerwe pomigdzy kolejnymi dawkami.
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Pacjenci ponizej 60 lat poddani premedykacji: zazwyczaj stosowana dawka dozylna to 0,15 mg/kg mc.
do 0,2 mg/kg mc.

Pacjenci w wieku ponizej 60 lat bez premedykacji - dawka powinna by¢ wigksza (dozylnie 0,3 mg/kg
mc. do 0,35 mg/kg mc.). Jesli to konieczne do petnej indukcji, mozna podawa¢ dodatkowe
wstrzyknigcia po ok. 25% dawki poczatkowej. Mozna rowniez dokonczy¢ wprowadzenie do
znieczulenia ogdlnego za pomocy anestetykow wziewnych. W przypadkach opornych, mozna poda¢
w celu osiagniecia indukcji do 0,6 mg/kg mc. midazolamu, ale po tak duzych dawkach wybudzanie
moze by¢ przedtuzone.

Pacjenci powyzej 60 lat poddani premedykacji, ostabieni lub przewlekle chorzy: dawke nalezy
znaczaco zmniejszy¢, np. do 0,05 — 0,15 mg/kg mc., podawa¢ dozylnie przez 20-30 sekund i poczekaé
2 minuty na efekt.

Pacjenci bez premedykacji w wieku powyzej 60 lat: wymagaja zazwyczaj zastosowania wigkszej
dawki midazolamu do wprowadzenia do znieczulenia - zaleca si¢ dawke poczatkows 0,15 mg/kg mc.
do 0,3 mg/kg me. Pacjenci z cigzkimi chorobami uktadowymi lub ostabieni, u ktorych nie stosowano
premedykacji, wymagaja zazwyczaj zastosowania mniejszej dawki midazolamu - zwykle wystarcza
dawka 0,15 mg/kg mc. do 0,25 mg/kg mc.

- Znieczulenie zlozone (midazolam jako skladnik o dzialaniu sedacyjnym)

Dorosli: Midazolam mozna podawac jako sktadnik o dziataniu sedacyjnym w znieczuleniu ztozonym
w postaci powtarzanych matych podawanych dozylnie dawek (0,03 mg/kg mc. do 0,1 mg/kg mc.) lub
wlewu dozylnego (0,03 mg/kg me./h do 0,1 mg/kg mc./h) zazwyczaj w skojarzeniu z lekami
przeciwbolowymi. Dawki i przerwy pomigdzy podaniem kolejnych dawek zalezg od indywidualne;
reakcji pacjenta. U pacjentow w wieku powyzej 60 lat, ostabionych i przewlekle chorych nalezy
stosowa¢ mniejsze dawki podtrzymujace.

e SEDACJA W ODDZIALACH INTENSYWNEJ OPIEKI MEDYCZNEJ

Pozadany stopien sedacji jest osiagany poprzez stopniowe zwiekszanie dawki midazolamu,
a nastepnie ciagly wlew dozylny lub powtarzane wstrzyknigcia w zaleznosci od potrzeb klinicznych,
stanu 1 wieku pacjenta oraz ewentualnie innych stosowanych lekow.

Dorosli:

Dozylna dawka nasycajaca: 0,03 mg/kg mc. do 0,3 mg/kg mc. midazolamu podawana powoli,

w kolejnych wstrzyknieciach. Kazde pojedyncze wstrzyknigcie w ilosci 1 mg do 2,5 mg powinno by¢
podawane przez 20 do 30 sekund, z zachowaniem 2-minutowej przerwy mi¢dzy kolejnymi
wstrzyknigciami. W przypadku pacjentéw z hipowolemia, skurczem naczyn krwiono$nych lub
hipotermig dawke nasycajacg nalezy zmniejszy¢ lub poming¢.

Jesli midazolam jest podawany z silnie dziatajacymi lekami przeciwbolowymi, leki te powinny by¢
podane w pierwszej kolejnosci, aby bezpiecznie dostosowac uspokajajace dziatanie midazolamu

w zaleznosci od nasilenia sedacji spowodowanej lekiem przeciwbolowym.

Dozylna dawka podtrzymujaca: 0,03 mg/kg me./h do 0,2 mg/kg mc./h.

W przypadku pacjentdéw z hipowolemig, skurczem naczyn krwiono$nych lub hipotermig dawke
podtrzymujaca nalezy zmniejszy¢. Poziom sedacji powinien by¢ regularnie oceniany. Podczas
dhugotrwatej sedacji, moze rozwing¢ si¢ tolerancja — w takim przypadku zachodzi potrzeba
zwigkszenia dawki.

Dzieci

Noworodki i niemowleta do 6 miesigcy

Midazolam nalezy podawac¢ w ciaglym wlewie dozylnym, rozpoczynajac od 0,03 mg/kg mc./h

(0,5 pg/kg me./min.) u noworodkow w wieku ptodowym ponizej 32 tygodni lub 0,06 mg/kg mc./h

(1 pug/kg me./min.) u noworodkéw w wieku ptodowym powyzej 32 tygodni i niemowlat do

6 miesigcy.

Nie zaleca sie stosowania dawek nasycajacych u wczesniakéw, noworodkéw i niemowlat w wieku
ponizej 6 miesiecy. Lek nalezy podawaé we wlewie, przez pierwsze kilka godzin szybszym, w celu
osiggniecia stgzenia terapeutycznego w osoczu. Nalezy doktadnie i czesto kontrolowac szybkos¢
wlewu, szczegolnie po pierwszej dobie, aby poda¢ mozliwie najmniejsze skuteczne dawki i zapobiec
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ewentualnej kumulacji leku. Zaleca sie uwazna obserwacje czynnosci oddechowej i monitorowanie
wysycenia krwi tlenem.

Dzieci powyzej 6 miesigey

U dzieci powyzej 6 miesigcy, zaintubowanych i sztucznie wentylowanych, dawke nasycajaca:

0,05 mg/kg mc. do 0,2 mg/kg mc. nalezy podawac dozylnie, powoli przez 2 do 3 minut do osiggnigcia
pozadanego klinicznego efektu.

Midazolamu nie nalezy podawac w szybkim wstrzyknieciu dozylnym. Po dawce nasycajacej podaje
si¢ ciggly wlew dozylny od 0,06 mg/kg mc./h do 0,12 mg/kg mc./h (1 do 2 pg/kg me./min). Szybkosc¢
wlewu mozna zwigksza¢ lub zmniejsza¢ w zaleznosci od potrzeby (zazwyczaj o 25% poczatkowej lub
pozniejszej szybkosci) lub podawaé dozylnie dawki dodatkowe midazolamu, aby zwigkszy¢ lub
podtrzymac dziatanie leku na pozagdanym poziomie.

Rozpoczynajac podawanie midazolamu pacjentom z zaburzong czynnoscig uktadu krazenia nalezy
podawac¢ dawke leku w niewielkich kolejnych wstrzyknieciach i obserwowac te osoby pod katem
wystgpienia objawdw niestabilnosci hemodynamicznej, np. niedocisnienia tgtniczego.

Pacjenci ci sg rowniez podatni na depresyjne dzialanie midazolamu na uktad oddechowy i wymagaja
szczegblnie uwaznej obserwacji czynnosci oddechowej i wysycenia krwi tlenem.

Nie zaleca si¢ stosowania roztworu midazolamu w stezeniu wigkszym niz 1 mg/ml u wezesniakow,
noworodkow i dzieci o masie ciala ponizej 15 kg. Wigksze stezenia nalezy rozcienczy¢ do 1 mg/ml.
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