Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Midazolam Accord 1 mg/ml Injektionslosung/Infusionslosung
Midazolam Accord 5 mg/ml Injektionslosung/Infusionslosung
Midazolam

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie sie spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie
Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
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Was ist Midazolam Accord und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Midazolam Accord beachten?
Wie ist Midazolam Accord anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Midazolam Accord aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

. Was ist Midazolam Accord und wofiir wird es angewendet?

Midazolam Accord 1 mg/ml und 5 mg/ml Losung zur Injektion oder Infusion enthélt Midazolam.
Midazolam gehort zu den Arzneimitteln der Benzodiazepine (Sedativa).

Das Medikament hat eine kurze Wirksamkeit und wird als einleitende Sedierung (Herbeifiihren eines
sehr entspannten Ruhezustands, Benommenheit oder Schlaf) verwendet und 16st Angstzustinde und
Muskelspannungen. Es hat krampflosende Wirkung und bewirkt anterograde Amnesie. Das
Medikament wird angewendet fiir:

Analgosedierung (Herbeifiihren eines wachen, aber sehr entspannten Ruhezugstands oder
Schlifrigkeit wihrend eines medizinischen Tests oder Verfahrens) bei Erwachsenen und Kindern;
Sedierung bei Erwachsenen und Kindern auf der Intensivstation;

Anisthesie bei Erwachsenen, Verabreichung entweder allein oder zusammen mit anderen
Arzneimitteln;

Priamedikation (Arzneimittel zum Herbeifiihren von Entspannung, Ruhe und Schlifrigkeit vor
einer Narkose) bei Erwachsenen und Kindern.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Midazolam Accord beachten?

Midazolam Accord darf nicht angewendet werden

wenn Sie allergisch gegen Midazolam, Arzneimitteln der Gruppe der Benzodiazepine oder einen
der sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
bei erheblichen Atembeschwerden und einer bevorstehenden Analgosedierung.



Midazolam darf bei Ihnen nicht angewendet werden, wenn einer der obigen Punkte auf Sie zutrifft.
Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels mit [hrem Arzt
oder dem medizinischen Fachpersonal.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

Midazolam darf nur verwendet werden, wenn alters- und groBenspezifische
Reanimationseinrichtungen vorhanden sind. Die Verabreichung von Midazolam kann die
Myokardkontraktilitdt (Fahigkeit des Herzmuskels, sich zusammenzuziehen) reduzieren und ein
voriibergehendes Aussetzen der Atemtétigkeit (Apnoe) verursachen. In seltenen Fillen kam es zu
schweren kardiorespiratorischen Nebenwirkungen. Hierzu zéhlten u.a. Atemdepression, Apnoe, Atem-
bzw. Herzstillstand. Um solche Vorkommnisse zu vermeiden, sind die Injektionen langsam und mit
der niedrigsten moglichen Dosis zu verabreichen.

Besondere Sorgfalt erfordert die Verabreichung von Midazolam bei Sduglingen und Kindern.
Informieren Sie Thren Arzt iiber Kreislauferkrankungen Ihres Kindes. Ihr Kind wird sorgsam
tiberwacht und die Dosis individuell eingestellt.

Bei Patienten unter 6 Monaten und Sedierung auf der Intensivstation ist die Entwicklung von
Atemproblemen wahrscheinlicher und daher erfolgt die Dosierung stufenweise und ihr Atem- und
Sauerstoffniveau wird iiberwacht.

Wird Midazolam als Primedikation verabreicht, werden Sie griindlich darauf untersucht, wie Sie
ansprechen, um eine richtige Dosierung zu gewihrleisten, da die Empfindlichkeit einzelner Patienten
sehr unterschiedlich sein kann.

Die Anwendung von Midazolam wir nicht empfohlen bei Neugeborenen und Kindern unter 6
Monaten.

Paradoxe Reaktionen und anterograde Amnesie (reduzierte Merkfahigkeit fiir neue
Bewusstseinsinhalte) wurden im Zusammenhang mit Midazolam beobachtet (sieche Abschnitt 4.
Nebenwirkungen).

Sprechen Sie vor der Anwendung von Midazolam mit Threm Arzt oder dem medizinischen
Fachpersonal, wenn Sie:

- iiber 60 Jahre sind

- eine langfristige Krankheit haben oder geschwiicht sind (z.B. chronische Atemerkrankungen,
Nieren-, Leber-, Herzinsuffizienz)

- an Myasthenia gravis leiden (neuromuskulidre Krankheit gekennzeichnet durch Muskelschwiche)

- Alkohol- oder Medikamente missbraucht haben

- andere Medikamente einnehmen inklusive der von Ihrem Arzt verschriebenen (weitere
Informationen siehe Abschnitt "Anwendung anderer Medikamente")

- schwanger sind oder eine Schwangerschaft vermuten

Wenn einer der obigen Punkte auf Sie zutrifft oder Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie vor der

Anwendung dieses Arzneimittels mit Threm Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal.

Langzeitbehandlung
Wenn Sie langfristig Midazolam erhalten, konnen Sie eine Toleranz (geringere Effektivitit von
Midazolam) oder eine Medikamentenabhingigkeit entwickeln.

Bei einer langfristigen Behandlung (wie z.B. auf einer Intensivstation) konnen folgende
Entzugserscheinungen auftreten: Kopfschmerzen, Muskelschmerzen, Angst, Spannung, Ruhelosigkeit,
Verwirrtheit, Reizbarkeit, Schlaflosigkeit, Stimmungsschwankungen, Halluzinationen und Krampfe.
Ihr Arzt wird die Dosierung schrittweise reduzieren, um das Auftreten dieser Wirkungen zu
vermeiden.

Anwendung von Midazolam Accord zusammen mit anderen Arzneimitteln



Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.
Dies gilt auch fiir nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel.

Dies ist duflerst wichtig, da die gleichzeitige Gabe von mehr als einem Medikament die Wirkung der
Medikamente reduzieren bzw. steigern kann.

Geben Sie Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal insbesondere dann Bescheid, wenn Sie
eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:
- Arzneimittel gegen Angst-, Spannungs- und Erregungszustinde (Tranquilizer),
- Schlafmittel (Hypnotika),
- Beruhigungsmittel (Sedativa),
- Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen (Antidepressiva),
- sehr starke Schmerzmittel (Opiate)
- Arzneimittel zur Behandlung von Allergien (Antihistaminika),
- Arzneimittel zur Behandlung von Pilzerkrankungen (z.B. Ketoconazol, Voriconazol,
Fluconazol, Itraconazol oder Posaconazol)
- Antibiotika mit dem Namen ,,Makrolide* (z.B. Erythromycin oder Clarithromycin),
- Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck (z.B. Diltiazem)
- Arzneimittel zur Behandlung einer HIV-Infektion mit dem Namen ,,Proteasehemmer* (z.B.
Saquinavir),
- Atorvastatin (zur Behandlung eines erhohten Cholesterinspiegels),
- Rifampicin (Arzneimittel zur Behandlung mykobakterieller Infektionen wie Tuberkulose),
- Johanniskraut (ein pflanzliches Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen).

Wenn Sie eines der oben genannten Arzneimittel einnehmen oder Sie sich unsicher
sind, sprechen Sie vor der Anwendung von Midazolam Accord mit Threm Arzt oder dem
medizinischen Fachpersonal.

Die gleichzeitige Anwendung von Midazolam Accord und Opioiden (starke Schmerzmittel,
Medikament zur Drogenersatztherapie und einige Hustenmedikamente) erhoht das Risiko von
Schlifrigkeit, beeintrachtigter Atmung, (Atemdepression) und Koma und kann lebensbedrohlich sein.

Midazolam Accord und Opioide sollten nur dann gemeinsam angewendet werden, wenn keine andere
geeignete Behandlungsmoglichkeit besteht.

Sollte Thr Arzt Midazolam Accord zusammen mit einem Opioid verordnen, sollten die Dosis und die
Behandlungsdauer moglichst geringgehalten werden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt {iber alle Opioide, die Sie anwenden, und halten Sie sich bitte genau
an die Dosierungsempfehlungen Ihres Arztes. Es kann hilfreich sein, Angehorige oder Freunde auf die
oben genannten Anzeichen und Symptome aufmerksam zu machen. Sollten derartige Symptome bei
Ihnen auftreten, wenden Sie sich an Thren Arzt.

Operationen

Wenn Sie vor einer Operation oder einer Zahnbehandlung ein Narkosemittel zum Einatmen
(inhalatives Narkotikum) erhalten sollen, ist es wichtig, dass Sie Thren Arzt oder Zahnarzt darauf
hinweisen, dass Sie Midazolam erhalten haben.

Anwendung von Midazolam Accord zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Wihrend der Anwendung von Midazolam Accord darf kein Alkohol konsumiert werden, da Alkohol

die sedierende Wirkung von Midazolam Accord deutlich verstérkt.

Fertilitiat, Schwangerschaft und Stillzeit:



- Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, fragen Sie
vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat. Thr Arzt wird
entscheiden, ob Sie dieses Arzneimittel erhalten konnen.

- Wenn Ihr Arzt die Verabreichung dieses Medikaments in der letzten Schwangerschaftsphase,
bei der Geburt oder einem Kaiserschnitt anordnet, kann bei Ihnen Aspirationsgefahr entstehen
und beim Sédugling kdnnen ein unregelmiBiger Herzschlag niedriger Muskeltonus
(Hypotonus), Stillschwierigkeiten, niedrige Korpertemperatur und Atemdepression
(Schwierigkeiten beim Atmen) auftreten.

- Wenn lhnen in der letzten Schwangerschaftsphase langerfristig das Medikament verabreicht
wurde, kann Thr Baby eine korperliche Abhingigkeit entwickeln und es besteht das Risiko von
Entzugserscheinungen nach der Geburt.

- Midazolam kann in die Muttermilch iibergehen. Daher sollten Sie, falls Sie stillen, dies fiir 24
Stunden nach Anwendung des Medikamentes unterlassen.

Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen:
Das Medikament kann Sie schlifrig und vergesslich machen und ihre Konzentration und Koordination
beeintrichtigen. Dies kann die Ausiibung qualifizierter Aufgaben wie etwa die Verkehrstiichtigkeit
und das Bedienen von Maschinen beeintrichtigen. Nach der Anwendung von Midazolam Accord
diirfen Sie kein Fahrzeug fahren und keine Maschine bedienen, bis sie sich vollstindig erholt haben.
Ihr Arzt sagt Thnen, wenn Sie diese Tétigkeiten wieder ausiiben diirfen. Sie miissen nach der
Behandlung grundsitzlich von einem zuverldssigen Erwachsenen nach Hause begleitet werden.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile Midazolam Accord
Die Arznei enthilt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d.h. sie ist nahezu "natriumfrei".

3. Wie ist Midazolam Accord anzuwenden?

Midazolam Accord darf nur von erfahrenen Arzten verabreicht werden, sofern die entsprechenden
Geriite zur Uberwachung und Unterstiitzung der Atem- und Herz-Kreislauf-Funktionen vorhanden
sind, sowie von speziell geschultem Personal fiir das Erkennen und die Behandlung moglicher
gesundheitsschidlicher Ereignisse.

Dosierung und Art der Anwendung

Ihr Arzt legt die fiir Sie geeignete Dosierung fest. Die Dosierung kann erheblich variieren und héngt
von der vorgesehenen Behandlung und erforderlichen Sedierung ab. Ihr Gewicht, Alter, der
allgemeine Gesundheitszustand, Begleitmedikationen, das Ansprechen auf das Medikament und die
erforderliche gleichzeitige Gabe anderer Medikamente beeinflussen ebenfalls die fiir Sie vorgesehene
Dosierung.

Miissen Sie starke Schmerzmittel nehmen, werden diese zuerst verabreicht und im Anschluss wird die
Midazolam-Dosis individuell auf Sie eingestellt.

Midazolam wird langsam in eine Vene (intravends), durch Eintrdufelung (Infusion), Injektion in einen
Muskel (intramuskulér) oder iiber den After (rektal) verabreicht.

Nach der Behandlung sollten Sie immer von einem verantwortungsbewussten Erwachsenen nach
Hause begleitet werden.

Kinder und Babys

e Bei Kindern und Babys unter 6 Monaten wird Midazolam nur zur Sedierung auf der
Intensivstation empfohlen. Die Dosis wird langsam in eine Vene verabreicht.

e Bei Kindern bis zu einem Alter von 12 Jahren wird Midazolam in der Regel in eine Vene
verabreicht. Bei Verwendung von Midazolam als Pramedikation (zur Herbeifiihrung von
Entspannung, Ruhe und Schlifrigkeit vor einer Narkose) kann es tiber den Darm (Rektum)
verabreicht werden.



Wenn Sie eine grofiere Menge von Midazolam Accord erhalten haben, als Sie sollten

Dieses Arzneimittel wird von einem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal verabreicht.

Sollten Sie versehentlich eine Uberdosis erhalten haben, konnen Schlifrigkeit, Ataxie (unkoordinierte
unfreiwillige Muskelbewegungen), Dysarthrie (Sprachstérungen) und Nystagmus (unfreiwillige
Augenbewegung), Reflexverlust, Apnoe (Atemstillstand), Hypotonie (niedriger Blutdruck), in seltenen
Fillen eine Abflachung der Atmung und Koma eintreten. Eine Uberdosierung kann eine intensive
Uberwachung der Vitalzeichen und die symptomatische Behandlung der Herz und Atmung
betreffenden Nebenwirkungen sowie die Verwendung eines Benzodiazepin-Hemmers erforderlich
machen.

Wenn die Anwendung von Midazolam Accord abgebrochen wird

Das plotzliche Absetzen des Medikaments kann von Entzugserscheinungen wie Kopfschmerzen,
Muskelschmerzen, Angst, Spannung, Ruhelosigkeit, Verwirrtheit, Reizbarkeit, verstarktes
Wiederauftreten der urspriinglichen Schlaflosigkeit, Stimmungsschwankungen, Halluzinationen und
Krampfen begleitet werden. Da die Gefahr von Entzugserscheinungen nach einem plétzlichen
Absetzen der Behandlung groBer ist, wird bei der Beendigung der Behandlung eine allmihliche
Reduzierung des Arzneimittels empfohlen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Medikamente kann Midazolam Accord Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen. Die folgenden Nebenwirkungen wurden bei diesem Arzneimittel berichtet
(Hdufigkeit nicht bekannt):

Die Anwendung von Midazolam muss beendet werden und Sie miissen sich umgehend mit einem
Arzt in Verbindung setzen, wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bemerken. Diese
konnen lebensbedrohlich sein und NotfallmaBnahmen erfordern:

e Anaphylaktischer Schock (eine lebensbedrohliche allergische Reaktion). Die Anzeichen hierfiir
konnen einen plotzlichen Hautausschlag, Juckreiz oder Nesselsucht und ein Anschwellen des
Gesichts, der Lippen, der Zunge oder anderer Korperregionen umfassen. Ebenso konnen
Kurzatmigkeit, Keuchen oder Atemnot auftreten.

e Herzinfarkt (Herzstillstand). Die Anzeichen hierfiir konnen Brustschmerzen sein, die sich auf die
Hals- und Schulterregion und in den linken Arm ausbreiten konnen.

e Atemnot oder Atemkomplikationen (mit gelegentlichem Atemstillstand).

e Wiirgen im Hals und plotzliche Blockade der Atemwege (Laryngospasmus).

Lebensbedrohliche Nebenwirkungen treten mit hoherer Wahrscheinlichkeit bei Erwachsenen iiber 60
Jahren sowie bei Patienten auf, die bereits Atem- oder Herzbeschwerden haben. Die
Wahrscheinlichkeit fiir das Auftreten dieser Nebenwirkungen ist ebenfalls erhéht, wenn die Injektion
zu rasch oder in hoher Dosis erfolgt.

Andere mogliche Nebenwirkungen

Erkrankungen des Immunsystems
e Allgemeine allergische Reaktionen (Reaktionen der Haut, des Herzens und des Blutsystems,
keuchende Atmung)

Psychiatrische Erkrankungen

e Verwirrtheit

e iiberméaBiges Wohlgefiihl (Euphorie)

e Sehen oder Horen von Dingen, die nicht vorhanden sind (Halluzinationen)
o Erregung (Agitation)



Ruhelosigkeit

Feindseligkeit, Wutausbriiche oder Aggressionen
Aufregung

Arzneimittelabhiingigkeit, Arzneimittelmissbrauch

Erkrankungen des Nervensystems

Miidigkeit, Schlifrigkeit, verlingerte Sedierung

verminderte Aufmerksamkeit

Kopfschmerzen

Schwindelgefiihl

Stoérungen des natiirlichen Zusammenspiels der Muskeln (Koordinationsstérungen)

Kriampfe bei Friih- und Neugeborenen

voriibergehende Erinnerungsliicken. Die Dauer dieser Gedéchtnisstdrungen ist abhdngig von der
Hohe der gegebenen Dosis Midazolam. Einzelne Fille 1dnger anhaltender Gedéchtnisstorungen
sind aufgetreten.

Herz- und Gefiflerkrankungen

o erniedrigter Blutdruck

e verlangsamter Herzschlag

o Gesichts- und Nackenrote (Hitzewallungen), Ohnmacht oder Kopfschmerzen

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
o Ubelkeit

e Erbrechen

e Verstopfung

e Mundtrockenheit

Erkankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
e Hautausschlag

e Nesselsucht (Hautausschlag mit Quaddeln)

e Juckreiz

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
o Muskelkrampfe und Muskelzittern (nicht kontrollierbares Muskelzucken)

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
e Miidigkeit (Fatigue)

¢ Hautrotung

e Anschwellen der Haut

o Blutgerinnsel oder Schmerzen an der Injektionsstelle

Verletzung, Vergiftung und durch Eingriffe bedingte Komplikationen
e Stiirze und Knochenbriiche. Das Risiko ist erhoht bei dlteren Patienten und Patienten, die
gleichzeitig andere zu Schléfrigkeit fithrende Arzneimittel einnehmen (einschlieBlich Alkohol).

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen:

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen aulerdem direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de, anzeigen. Durch die Meldung von Nebenwirkungen konnen Sie dazu beitragen,
weitere Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zu liefern.

5. Wie ist Midazolam Accord aufzubewahren?



e Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

e Midazolam Accord nicht nach Ablauf des Verfallsdatums anwenden, das auf der Verpackung und
der Ampulle angegeben ist. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

e In der Originalpackung vor Licht geschiitzt aufbewahren.

e Das Produkt ist fiir den Einmalgebrauch gedacht und verbleibende Lsung ist zu verwerfen.

e Midazolam Accord nicht verwenden, wenn der Behilter tropft, die Losung nicht klar ist oder
sichtbare Partikel enthélt bzw. die Losung verfirbt ist.

e Medikamente nicht iiber das Abwasser oder den Hausmiill entsorgen. Fragen Sie Ihren Apotheker,
wie Sie nicht mehr benétigte Medikamente entsorgen konnen. Damit tragen Sie zum
Umweltschutz bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Midazolam Accord enthiilt:
Der Wirkstoff ist Midazolam (als Midazolamhydrochlorid).

Fiir 1 mg/ml:

Ein ml der Injektionsldsung enthilt als Wirkstoff 1 mg Midazolam (Midazolamhydrochlorid)
Darreichungsform 5 ml

Menge Midazolam 5 mg

Fiir 5 mg/ml:

Ein ml der Injektionslésung enthélt als Wirkstoff 5 mg Midazolam (Midazolamhydrochlorid)
Darreichungsform 1 ml 3 ml 10 ml

Menge Midazolam 5 mg 15 mg 50 mg

Die weiteren Inhaltsstoffe sind Wasser fiir Infusionszwecke, Natriumchlorid sowie Natriumhydroxid
und konzentrierte Salzsdure (zur pH-Regulierung).

Wie Midazolam Accord aussieht und Inhalt der Packung:
Midazolam Accord ist eine klare, farblose, leicht gelbliche Losung, die in eine Klarglas-Ampulle
abgefiillt ist.

Midazolam Accord ist erhéltlich als Packung mit 10 x 5 ml Ampullen fiir 1 mg/ml Wirkstoff.
Midazolam Accord ist erhéltlich als Packung mit 10 x 1ml, 10 x 3 ml und 1 x 10 ml und 10 x 10 ml
Ampullen fiir 5mg/ml Wirkstoff.

Die Ampullen sind in Blisterpackungen/Trays erhiltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgr6Ben in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
Pharmazeutischer Unternehmer

Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526KYV Utrecht

Niederlande

Hersteller

Accord Healthcare Limited,
Sage House, 319 Pinner Road
North Harrow

Middlesex HA1 4HF
Vereinigtes Konigreich



oder

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.

ul. Lutomierska 50
95-200 Pabianice
Polen

oder

Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht
Niederlande

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Mitgliedstaat
Osterreich

Belgien

Zypern

Tschechische Republik
Deutschland
Dinemark

Estland

Griechenland

Spanien

Finnland

Ungarn
Irland
Italien
Lettland

Malta

Name des Arzneimittels

Midazolam Accord 1 mg/ml, Injektionslosung oder Infusionslosung
Midazolam Accord 5 mg/ml, Injektionslésung oder Infusionslosung
Midazolam Accord Healthcare 1 mg/ml, solution pour injection ou
perfusion/ oplossing voor injectie of infusie/ Losung zur Injektion oder
Infusion

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

Midazolam Accord 1 mg/ml, evécipo didlvpa 1 StdAvpa yio £yxvon
Midazolam Accord 5 mg/ml, evéciuo dtddvpa 1 StdAvuae yio £yxvon
Midazolam Accord 1 mg/ml, roztok pro injekci nebo infuzi
Midazolam Accord 5 mg/ml, roztok pro injekci nebo infuzi
Midazolam Accord 1 mg/ml Injektionslosung oder Infusionsldsung
Midazolam Accord 5 mg/ml Injektionslosung oder Infusionsldsung
Midazolam Accord 1 mg/ml, injektions og infusionsvaske, oplgsning
Midazolam Accord 5 mg/ml, injektions og infusionsvaske, oplgsning
Midazolam Accord 1 mg/ml, siiste- vdi infusioonilahus

Midazolam Accord 5 mg/ml, siiste- vdi infusioonilahus

Midazolam Accord 1 mg/ml, evécipo didlvpa 1 StdAvpa yio £yxvon
Midazolam Accord 5 mg/ml, gvéoilo didAvpa 1 StdAvp yio £yyvon
Midazolam Accord 1 mg/ml, para inyeccion o infusion EFG
Midazolam Accord 5 mg/ml, para inyeccién o infusién EFG
Midazolam Accord 1 mg/ml, injektio- tai infuusioneste/ Losning for
injektion och infusion

Midazolam Accord 5 mg/ml, injektio- tai infuusioneste/ Losning for
injektion och infusion

Midazolam Accord 1 mg/ml, oldatos injekcié/ inflizi6

Midazolam Accord 5 mg/ml, oldatos injekcid/ infizié

Midazolam 1 mg/ml, Solution for Injection or Infusion

Midazolam 5 mg/ml, Solution for Injection or Infusion

Midazolam Accord 1 mg/ml, Soluzione per Iniezione o Infusione
Midazolam Accord 5 mg/ml, Soluzione per Iniezione o Infusione
Midazolam Accord 1 mg/ml, $kidums injekcijam vai infuzijam
Midazolam Accord 5 mg/ml, Skidums injekcijam vai inflizijam
Midazolam 1 mg/ml, Solution for Injection or Infusion

Midazolam 5 mg/ml, Solution for Injection or Infusion



Niederlande
Norwegen
Polen
Portugal
Schweden
Slowenien

Slowakische Republik

GrofBbritannien

Midazolam Accord 1 mg/ml, oplossing voor injectie of infusie
Midazolam Accord 5 mg/ml, oplossing voor injectie of infusie
Midazolam Accord 1 mg/ml, opplgsning til injeksjon og infusjon
Midazolam Accord 5 mg/ml, opplgsning til injeksjon og infusjon
Midazolam Accord

Midazolam Accord

Midazolam Accord 1 mg/ml, Lésning for injektion och infusion
Midazolam Accord 5 mg/ml, Lésning for injektion och infusion
Midazolam Accord 1 mg/ml, raztopina za injiciranje ali infundiranje
Midazolam Accord 5 mg/ml, raztopina za injiciranje ali infundiranje
Midazolam Accord 1 mg/ml, injekény alebo infuzny roztok
Midazolam Accord 5 mg/ml, injek¢ny alebo infuzny roztok
Midazolam 1 mg/ml, Solution for Injection or Infusion

Midazolam 5 mg/ml, Solution for Injection or Infusion

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Mai 2020.



Die folgenden Informationen sind ausschlieBlich fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal
bestimmt:

Vorbereitung der Infusionslosung
Die Midazolam-Injektion kann mit 0,9%iger Natriumchloridlosung, 5%iger Glucoseldsung (50 mg/ml)

oder 10%iger Glukoselosung (100 mg/ml) sowie Ringer-Losung oder Hartmann-Losung verdiinnt
werden. Fiir eine intravendse Dauerinfusion kann Midazolam-Injektionslosung mit einem der oben
genannten Losungsmittel im Verhéltnis von 0,015 mg bis 0,15 mg pro Milliliter verdiinnt werden.
Diese Losung ist fiir 24 Stunden bei Raumtemperatur stabil und 3 Tage bei 8 °C. Midazolam-
Injektionen diirfen nur mit den oben aufgefiihrten Losungen gemischt werden. Insbesondere darf
Midazolam-Injektionslosung nicht mit Dextran (6 % w/v) (mit 0,9 % Natriumchlorid) in Glucose
gelost, oder mit alkalischen Injektionslésungen gemischt werden. In Wasserstoffkarbonat féllt
Midazolam aus.

Die Injektionslosung ist vor der Verabreichung sichtzupriifen. Nur Losungen ohne sichtbare Partikel
diirfen verwendet werden.

Haltbarkeit und Lagerung
Midazolam-Injektionsampullen sind fiir den Einmalgebrauch bestimmt.

Ungeoffnete Ampulle
In der Originalpackung vor Licht geschiitzt aufbewahren.

Ampulle nach Verdiinnung
Die chemische und physikalische Stabilitit der gebrauchsfertigen Verdiinnung wurde fiir 24 Stunden

bei Zimmertemperatur (15 bis 25°C) bzw. fiir 3 Tage bei 8 °C nachgewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht ist die Verdiinnung sofort zu verwenden.

Sollte die Anwendung nicht sofort erfolgen, ist der Anwender fiir die Dauer und die Bedingungen der
Aufbewahrung verantwortlich. Ublicherweise betrigt die Lagerungsdauer nicht linger als 24 Stunden
bei 2 bis 8°C, sofern die Verdiinnung nicht unter kontrollierten und validierten, aseptischen
Bedingungen vorgenommen wurde.

Bei dauerhafter intravendser Infusion kann die Midazolam-Injektionslosung mit zwischen 0,015 bis
0,15 mg einer der oben genannten Losungen gemischt werden.

Miillentsorgung
Unverwendete Produkte und Abfille sind entsprechend der lokalen Vorgaben zu entsorgen.



