Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Midazolam SUN 1 mg/ml Injektions-/Infusionslésung in einer Fertigspritze
Midazolam SUN 2 mg/ml Injektions-/Infusionslésung in einer Fertigspritze

Midazolam

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwen-
dung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéater nochmals
lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apothe-
ker oder das medizinische Fachpersonal.
- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apothe-
ker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Midazolam SUN und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Midazolam SUN beachten?
Wie ist Midazolam SUN anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Midazolam SUN aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ANl e

1. Was ist Midazolam SUN und wofiir wird es angewendet?

Midazolam SUN gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die Benzodiazepine genannt
werden. Es ist ein Arzneimittel mit kurzer Wirkdauer, das zur Einleitung einer Sedierung
(Herbeifiihrung eines sehr entspannten Zustands der Ruhe, Schlifrigkeit oder des Schla-
fes) angewendet wird. AuBBerdem lindert es Angst und Muskelverspannungen.

Dieses Arzneimittel wird angewendet zur:
- Sedierung von Erwachsenen auf der Intensivstation.

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

Midazolam SUN darf nicht angewendet werden,
- wenn Sie allergisch gegen Midazolam oder einen der in Abschnitt 6. ge-
nannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
- wenn Sie allergisch gegen andere Benzodiazepine sind, wie z.B. Diazepam oder Nit-
razepam.
- wenn Sie unter schweren Atemproblemen leiden.

Wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft, darf Midazolam SUN bei Ihnen nicht angewen-
det werden.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, fragen Sie Thren Arzt um Rat, bevor dieses Arzneimittel
bei Thnen angewendet wird.

Seite 1 von 11



Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

Die Anwendung von Midazolam kann die Kontraktionsfahigkeit des Herzmuskels (Féhig-
keit des Herzens, sich zusammenzuziehen) beeintrichtigen und Apnoe (Atempausen) ver-
ursachen. In seltenen Fillen traten schwere Nebenwirkungen der Herz- und Atemwege
auf. Dazu gehorten Atemdepressionen, Apnoe, Atem- und/oder Herzstillstand. Um solche
Vorfille zu vermeiden, sollte die Injektion langsam verabreicht werden, und die Dosis
sollte so niedrig wie moglich sein.

Paradoxe Reaktionen und anterograde Amnesie (Gedéachtnisverlust fiir vor kurzem statt-
gefundene Ereignisse) wurden unter Midazolam berichtet (siche Abschnitt 4. Welche Ne-
benwirkungen sind moglich?).

Erwachsene

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Midazolam SUN bei Ihnen angewendet wird, wenn

— Sie tiber 60 Jahre alt sind.

— Sie eine Langzeiterkrankung haben (wie Atem-, Nieren-, Leber- oder Herzprobleme).

— Sie geschwécht sind (eine Erkrankung haben, bei der Sie sich sehr schwach, abge-
schlagen und energielos fiihlen).

— Sie an einer Erkrankung leiden, die Schlafapnoe genannt wird (Atemaussetzer beim
Schlafen). Sie konnten moglicherweise engmaschig iiberwacht werden.

— Sie an Myasthenia gravis erkrankt sind (einer neuromuskuldren Erkrankung, die Mus-
kelschwéche verursacht).

— Sie regelméBig grole Mengen Alkohol trinken oder wenn Sie in der Vergangenheit
Alkoholprobleme hatten. Alkohol kann die Wirkung von Midazolam verstirken, was
moglicherweise zu einer schweren Sedierung fiihrt, die zum Koma oder Tod fiihren
kann.

— Sie regelméfig Drogen konsumieren oder wenn Sie in der Vergangenheit Drogenprob-
leme hatten.

Wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft oder Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit
Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Midazolam SUN bei Thnen an-
gewendet wird.

Anwendung von Midazolam SUN zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige und pflanzliche Arzneimittel handelt.

Dies ist sehr wichtig, weil die gleichzeitige Einnahme/Anwendung mehrerer Arzneimittel
die Wirkung der beteiligten Arzneimittel verstirken oder abschwéchen kann.

Informieren Sie Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal insbesondere, wenn Sie

eines der folgenden Arzneimittel einnehmen/anwenden:

- Tranquilizer (zur Behandlung von Angstzustinden oder Schlafstdrungen)

- Hypnotika (Schlafmittel)

- Sedativa (Beruhigungs- oder Schlafmittel)

- Antidepressiva (Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen)

- Narkoanalgetika (sehr starke Schmerzmittel)

- Antihistaminika (Arzneimittel zur Behandlung von Allergien)

- Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen (Ketoconazol, Voriconazol, Fluco-
nazol, Itraconazol, Posaconazol)

- Makrolidantibiotika (wie Erythromycin oder Clarithromycin)

- Diltiazem (zur Behandlung des Bluthochdrucks)
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- Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen, die Proteasehemmer genannt
werden (wie Saquinavir)

- Arzneimittel zur Behandlung einer Hepatitis-C-Infektion (Protease-Hemmer wie
Boceprevir und Telaprevir)

- Atorvastatin (zur Behandlung eines hohen Cholesterinspiegels)

- Rifampicin (zur Behandlung von mykobakteriellen Infektionen wie Tuberkulose)

- Ticagrelor (angewendet zur Verhinderung von Herzinfarkten)

- das pflanzliche Arzneimittel Johanniskraut

Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft oder wenn Sie sich nicht sicher
sind, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Mi-
dazolam SUN erhalten.

Operationen

Wenn Sie fiir eine Operation oder Zahnbehandlung eine Anésthesie (einschlieBlich einer
Inhalationsanésthesie, die sie einatmen)erhalten sollen, ist es wichtig, Inrem Arzt oder
Zahnarzt mitzuteilen, dass Sie Midazolam SUN erhalten haben.

Anwendung von Midazolam SUN zusammen mit Alkohol

Trinken Sie keinen Alkohol, wenn Sie Midazolam SUN erhalten haben, da Alkohol die
beruhigende Wirkung von Midazolam SUN verstiarken und zu Problemen mit der At-
mung fithren kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie Ihren Arzt um Rat bevor dieses Arznei-
mittel bei Thnen angewendet wird. Thr Arzt wird entscheiden, ob dieses Arzneimittel fiir
Sie geeignet ist.

Midazolam SUN kann Threm ungeborenen Kind schaden, wenn es in der Frithschwanger-
schaft angewendet wird. Wenn hohe Dosen wihrend der Spitschwangerschaft, wihrend
der Wehen oder bei einem Kaiserschnitt verabreicht werden, besteht fiir Sie moglicher-
weise ein Inhalationsrisiko, und Thr Baby kdnnte einen unregelméBigen Herzschlag, einen
niedrigen Muskeltonus (Hypotonie), Fiitterungsprobleme, eine niedrige Korpertemperatur
und Atembeschwerden aufweisen. Bei ldngerer Verabreichung wihrend der spéten
Schwangerschaft kann Thr Baby eine korperliche Abhéngigkeit und ein Risiko fiir Ent-
zugserscheinungen nach der Geburt entwickeln.

Stillen Sie 24 Stunden lang nicht, nachdem Midazolam SUN verabreicht wurde. Der
Grund hierfiir ist, dass Midazolam in die Muttermilch iibergehen kann.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

e Midazolam kann Sie schléfrig oder vergesslich machen oder Thre Konzent-
rations- und Koordinationsfahigkeit beeintrachtigen. Dies kann Thre Fahig-
keit, ein Fahrzeug zu fiihren oder Maschinen zu bedienen, einschrénken.

e Fiihren Sie kein Fahrzeug und bedienen Sie keine Maschinen, bis Sie sich
wieder vollstdndig erholt haben. Thr Arzt wird Sie beraten, wann Sie wie-
der damit beginnen kdnnen.

e fahren Sie wihrend der Einnahme dieses Arzneimittels kein Auto, bevor
Sie nicht wissen, wie Sie auf dieses Arzneimittel reagieren.

e Esistein Vergehen, Auto zu fahren, wenn dieses Arzneimittel Thre Fahr-
tiichtigkeit beeintrachtigt.

o Jedoch wiirde es sich nicht um ein Vergehen handeln, wenn

= das Arzneimittel zur Behandlung eines medizinischen oder
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zahnmedizinischen Problems verschrieben wurde und

= Sie es gemdl den Anweisungen des Arztes oder geméal der
mit dem Arzneimittel mitgelieferten Informationen ange-
wendet haben und

= Thre Fahigkeit, sicher zu fahren, dadurch nicht beeintréach-
tigt wurde.

Sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, wenn Sie nicht sicher sind, ob es fiir
Sie sicher ist, wihrend der Einnahme dieses Arzneimittels zu fahren.

e Schlafmangel oder Alkoholkonsum konnen Thre Wachsamkeit weiter be-
eintrachtigen.

e Nach Threr Behandlung sollten Sie immer von einem Erwachsenen, der
sich um Sie kiimmern kann, nach Hause gebracht werden.

Midazolam SUN enthiilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthilt 6,84 mmol (oder 157,36 mg) Natrium (Hauptbestandteil von
Kochsalz/Speisesalz) pro Fertigspritze. Dies entspricht 7,9 % der fiir einen Erwachsenen
empfohlenen maximalen tdglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3. Wie ist Midazolam SUN anzuwenden?

Midazolam SUN darf Thnen nur von erfahrenem medizinischem Fachpersonal verabreicht
werden. Die Anwendung muss in einer Einrichtung (Krankenhaus oder chirurgische Am-
bulanz) erfolgen, die iiber die notwendige Ausstattung zur Uberwachung und Unterstiit-
zung der Atmung und der Herz-/Kreislauffunktion, zur Erkennung von Anzeichen und
zur Behandlung von zu erwartenden Nebenwirkungen der Narkose verfiigt.

Ubliche Dosis fiir Erwachsene

Thr Arzt wird die fiir Sie geeignete Dosis festlegen. Die Dosis, die Sie erhalten, héngt da-
von ab, warum Sie behandelt werden und welche Art von Sedierung benétigt wird. Au-
Berdem héngt die Dosis von Ihrem Gewicht, IThrem Alter, Ihrem allgemeinen Gesund-
heitszustand und davon ab, wie Sie auf Midazolam SUN ansprechen und ob Sie gleich-
zeitig andere Arzneimittel benotigen.

Wenn Sie starke Schmerzmittel benétigen, erhalten Sie diese zuerst und dann Midazolam
SUN. Die Dosis wird speziell fiir Sie angepasst.

Kinder
Die Anwendung von Midazolam SUN bei Kindern wird wegen der Gesamtmenge an Mi-
dazolam in den Fertigspritzen nicht empfohlen.

Art der Anwendung

Midazolam SUN kann auf zwei unterschiedliche Arten angewendet werden:
- durch langsames Einspritzen in eine Vene (intravendse Injektion),

- iiber einen Tropf in eine Threr Venen (intravendse Infusion).

Nach Threr Behandlung sollten Sie immer von einem Erwachsenen, der sich um Sie kiim-
mern kann, nach Hause gebracht werden.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Midazolam SUN erhalten haben, als Sie sollten
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Midazolam wird Ihnen von einem Arzt oder medizinischem Fachpersonal verabreicht.

Wenn Sie versehentlich zu viel Midazolam SUN erhalten haben, konnten Sie Folgendes

bemerken:

- Schlifrigkeit

- Verlust der Koordination (Ataxie) und der Reflexe

- Sprachstorungen (Dysarthrie)

- unwillkiirliche Augenbewegungen (Nystagmus)

- verringerter Blutdruck (Hypotonie)

- Aussetzen der Atmung (Apnoe) und kardiorespiratorische Depression (Verlangsa-
mung oder Aussetzen der Atmung und des Herzschlags) und Koma

Wenn die Anwendung von Midazolam SUN beendet wird

Wenn Sie Midazolam SUN als Langzeitanwendung (iiber einen ldngeren Zeitraum) erhal-

ten, konnen Sie:

- tolerant gegeniiber Midazolam werden. Das Arzneimittel wird weniger wirksam und
hilft Thnen nicht so gut.

- von diesem Arzneimittel abhidngig werden und Entzugssymptome kdnnen auftreten
(siehe unten).

Ihr Arzt wird die Dosis stufenweise verringern, um zu verhindern, dass diese Wirkungen
bei Ihnen auftreten.

Die folgenden Effekte wurden bei der Einnahme von Midazolam, insbesondere bei alte-
ren Menschen, beobachtet: Unruhe, Erregung, Reizbarkeit, unfreiwillige Bewegungen,
Hyperaktivitit, Feindseligkeit, Wahnvorstellungen, Wut, Aggressivitit, Angstzustinde,
Albtrdume, Halluzinationen (Dinge sehen und mdglicherweise horen, die nicht wirklich
da sind), Psychosen (den Kontakt mit der Realitét verlieren), unangemessenes Verhalten,
Aufregung und Ubergriffe (diese werden auch als paradoxe Reaktionen bezeichnet, d.h.
Ergebnisse, die im Gegensatz zu den normalerweise fiir das Arzneimittel erwarteten Wir-
kungen stehen). Wenn diese bei Ihnen auftreten, wird Ihr Arzt in Erwédgung ziehen, die
Behandlung mit Midazolam SUN abzubrechen.

Entzugssymptome
Benzodiazepine, wie Midazolam SUN, konnen Sie bei langerer Anwendung (z.B. auf der
Intensivstation) abhéngig machen. Das bedeutet, dass Sie, wenn die Behandlung plétzlich
abgebrochen oder die Dosis zu schnell gesenkt wird, Entzugssymptome bekommen kon-
nen. Zu den Symptomen konnen gehoren:
- Kopfschmerzen
- Durchfall
- Muskelschmerzen
- sich sehr besorgt (dngstlich), angespannt, unruhig, verwirrt oder schlecht gelaunt (reiz-
bar) fiihlen.

Schlafstorungen (Schlaflosigkeit)
- Stimmungsschwankungen
- Halluzinationen (Sehen oder Horen von Dingen, die nicht vorhanden sind)
Anfille (Krampfe)

Bei schweren Entzugsfillen kann folgendes auftreten: ein Gefiihl des Realitétsverlustes,
Taubheit und Kribbeln in den Extremititen (z.B. Hande und Fiile), Licht-, Gerdusch- und
Beriihrungsempfindlichkeit.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
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Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten miissen.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden berichtet, ihre Hiufigkeit ist jedoch nicht be-
kannt.

Die Anwendung von Midazolam SUN muss beendet werden und Sie miissen sich
umgehend mit einem Arzt in Verbindung setzen, wenn Sie eine der folgenden Ne-
benwirkungen bemerken. Diese konnen lebensbedrohlich sein und Notfallmafinah-
men erfordern:

- Anaphylaktischer Schock (eine schwere allergische Reaktion). Die Anzeichen hierfiir
konnen einen plotzlichen Hautausschlag, Juckreiz oder Nesselsucht und ein An-
schwellen des Gesichts, der Lippen, der Zunge oder anderer Korperregionen umfas-
sen. Es konnen ebenso Kurzatmigkeit, Keuchen oder Atemnot auftreten.

- Herzinfarkt (Herzstillstand). Anzeichen kénnen Brustschmerzen sein, die zum Hals, in
die Schultern und in den linken Arm ausstrahlen konnen.

- Atembeschwerden oder Komplikationen (manchmal mit Atemstillstand)

- Wiirgen und plétzliche Blockade der Atemwege (Laryngospasmus)

Lebensbedrohliche Nebenwirkungen treten mit hoherer Wahrscheinlichkeit bei Erwach-
senen Uber 60 Jahre sowie bei Patienten auf, die bereits Atem- oder Herzbeschwerden ha-
ben, insbesondere, wenn die Injektion zu rasch oder in hoher Dosis erfolgt.

Andere mogliche Nebenwirkungen (Hiufigkeit nicht bekannt)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschiitzbar)

Immunsystem
- allgemeine allergische Reaktionen (Hautreaktionen, Herz- und Kreislaufreaktionen,
Keuchen)

Auswirkungen auf das Verhalten

- Unruhe, Aufgeregtheit, Reizbarkeit

- Nervositit, Angstzustande

- Feindseligkeit, Wut oder Aggressionen
- Gefiihl der Erregung

- Hyperaktivitét

- Veridnderungen des Sexualtriebs

- unangemessenes Verhalten

Muskelprobleme
- Muskelkrdmpfe und Muskelzittern (Zuckungen der Muskeln, die Sie nicht kontrol-
lieren kénnen)

Nervensystem und Gemiit
- Verwirrtheit, Orientierungslosigkeit
- emotionale und Gemiitsstorungen
- unwillkiirliche Bewegungen
- Albtrdume, ungewohnliche Traume
- Halluzinationen (Dinge sehen und méglicherweise horen, die nicht wirklich da sind)
- Psychosen (Kontaktverlust zur Realitét)
- Schléfrigkeit und verldngerte Sedierung
- verminderte Aufmerksamkeit
- Kopfschmerzen
- Schwindelgefiihl
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- Schwierigkeiten bei der Koordination der Muskeln

- Voriibergehender Gedéchtnisverlust. Die Dauer hdngt davon ab, wie viel Midazolam
SUN Sie erhalten haben. Dies kann nach der Behandlung auftreten. In Einzelféllen
ist es zu einem lang anhaltenden Gedéchtnisverlust gekommen.

- Drogenabhéngigkeit, Drogenmissbrauch

Herz und Kreislauf

- niedriger Blutdruck

- verlangsamte Herzschlagfolge

- Gesichts- und Nackenréte (Hitzewallungen), Ohnmacht oder Kopfschmerzen

Atmung
- Kurzatmigkeit
- Schluckauf

Mund, Magen und Darm

- Ubelkeit und Erbrechen
- Verstopfung

- Mundtrockenheit

Haut

- Ausschlag

- Nesselsucht
- Juckreiz

Probleme an der Injektionsstelle

- Rotung

- Hautschwellungen

- Blutgerinnsel oder Schmerzen an der Einstichstelle

Verletzung

- Bei Patienten, die Benzodiazepine erhalten, besteht die Gefahr, dass sie stiirzen und
Knochenbriiche erleiden. Diese Gefahr ist bei dlteren Personen und Personen, die
andere Beruhigungsmittel einnehmen (einschlieBlich Alkohol), hoher.

Allgemein
- Erschopfung (Fatigue)

Altere Patienten

- Die Wahrscheinlichkeit fiir das Auftreten lebensbedrohlicher Nebenwirkungen ist bei
Erwachsenen iiber 60 Jahre und bei Personen, die bereits Atem- oder Herzprobleme
haben, erhoht, insbesondere, wenn die Injektion zu rasch oder in hoher Dosis erfolgt.

Patienten mit schwerer Nierenerkrankung
Bei Patienten mit schwerer Nierenerkrankung sind Nebenwirkungen wahrscheinlicher.

Wenn eine der Nebenwirkungen schwerwiegend oder belastend wird, oder wenn Sie Ne-

benwirkungen bemerken, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefiihrt sind, informieren
Sie Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.
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Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Midazolam SUN aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton, der Fertigspritze und der
Blisterpackung nach ,,Verwendbar bis* bzw. ,,Verw. bis“ angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebe-
nen Monats.

Die Fertigspritze im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Ihr Arzt oder Apotheker ist fiir die Aufbewahrung von Midazolam SUN und fiir die ord-
nungsgeméfe Beseitigung von nicht verwendetem Midazolam SUN verantwortlich.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Midazolam SUN enthiilt
- Der Wirkstoff ist Midazolam.

Midazolam SUN 1 mg/ml
1 ml Injektions-/Infusionslosung enthélt 1 mg Midazolam.
Jede Fertigspritze mit 50 ml enthélt 50 mg Midazolam.

Midazolam SUN 2 mg/ml
1 ml Injektions-/Infusionslosung enthélt 2 mg Midazolam.
Jede Fertigspritze mit 50 ml enthélt 100 mg Midazolam.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumchlorid, Salzsdure 0,5 % (zur Einstellung des pH-Werts), Natriumhydroxid
(zur Einstellung des pH-Werts), Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Midazolam SUN aussieht und Inhalt der Packung
Midazolam SUN ist eine klare, farblose Injektions-/Infusionslosung.

Midazolam SUN ist in einer Packung mit einer Blisterpackung mit einer Fertigspritze mit
50 ml Injektions-/Infusionslosung erhéltlich.
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Pharmazeutischer Unternehmer

Sun Pharmaceuticals Germany GmbH
Hemmelrather Weg 201, Gebédude GIZ 1
51377 Leverkusen

E-Mail: info.de@sunpharma.com
Internet: www.sunpharma.com/germany

Hersteller

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Niederlande

S.C. Terapia S.A.
Str. Fabricii nr.124
400632 Cluj-Napoca
Ruménien

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

Deutschland: Midazolam SUN
Frankreich: Midazolam SUN
Italien: Midazolam SUN
Polen: Midazolam SUN
Ruménien: Midazolam SUN
Spanien: Midazolam SUN

Vereinigtes Konigreich:  Midazolam

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Oktober 2020.

Die folgenden Informationen sind nur fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:
INFORMATIONEN FUR MEDIZINISCHES FACHPERSONAL
Bitte entnehmen Sie weitere Information der Fachinformation.

Dosierung und Art der Anwendung

Midazolam ist ein stark wirksames Beruhigungsmittel, das eine einschleichende Dosie-
rung und langsame Anwendung erfordert. Eine Dosistitrationsphase wird dringend emp-
fohlen, um den gewiinschten Sedierungsgrad entsprechend den klinischen Bediirfnissen,
dem Allgemeinzustand, Alter und der Begleitmedikation des Patienten zu erzielen. Bei
Patienten tiber 60 Jahre, bei Patienten mit reduziertem Allgemeinzustand oder chroni-
scher Erkrankung sollte die Dosis vorsichtig und unter Beriicksichtigung der Risikofakto-
ren fiir den einzelnen Patienten festgelegt werden. In der folgenden Tabelle sind Stan-
darddosierungen aufgefiihrt. Weitere Einzelheiten sind dem Text im Anschluss an die Ta-
belle zu entnehmen.

Indikation Erwachsene

Sedierung auf der Intensiv-| i.v.
station Bolusdosis: 0,03-0,3 mg/kg in Schritten von 1-2,5 mg

Erhaltungsdosis: 0,03-0,2 mg/kg/h
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Sedierung auf der Intensivstation

Der gewiinschte Sedierungsgrad wird durch schrittweise Dosiserhohung von Midazolam
mit nachfolgender Dauerinfusion erreicht und richtet sich nach den klinischen Bediirfnis-
sen sowie dem korperlichen Zustand, Alter und der Begleitmedikation des Patienten.

Erwachsene

Intravenodse Bolusdosis: 0,03—0,3 mg/kg sind langsam und schrittweise zu verabreichen.
Jeder Dosisschritt von 1-2,5 mg wird iiber einen Zeitraum von 20-30 Sekunden injiziert,
zwischen den einzelnen Dosisschritten sollten 2 Minuten liegen. Bei Patienten mit Hy-
povoldmie, Vasokonstriktion oder Hypothermie ist die Bolusdosis zu reduzieren oder
ganz auszulassen. Wird Midazolam mit potenten Analgetika angewendet, sollten diese
zuerst angewendet werden, damit die sedierende Wirkung von Midazolam sicher zu der
durch diese Analgetika ausgeldsten Sedierung addiert werden kann.

Intravenose Erhaltungsdosis: Die Dosis kann in einem Bereich von 0,03-0,2 mg/kg/h
liegen. Bei Patienten mit Hypovoldmie, Vasokonstriktion oder Hypothermie ist die Erhal-
tungsdosis zu reduzieren. Der Sedierungsgrad ist regelméBig zu beurteilen. Bei langfristi-
ger Sedierung kann sich eine Gewohnung einstellen und die Dosis muss eventuell erhoht
werden.

Wenn hohere Dosen erforderlich sind, sollte Midazolam SUN 2 mg/ml verwendet wer-
den.

Bei Einleitung einer Midazolaminfusion bei hdmodynamisch beeintrachtigten Patienten
ist die iibliche Bolusdosis in kleinen Schritten zu steigern, und der Patient sollte auf ha-
modynamische Instabilititen, z.B. Hypotonie, liberwacht werden. Diese Patienten sind
auch anfillig fiir die atemdepressiven Wirkungen von Midazolam und bené&tigen eine
sorgfiltige Uberwachung von Atemfrequenz und der Sauerstoffsittigung.

Spezielle Patientengruppen

Niereninsuffizienz

Bei Patienten mit schwerer Niereninsuffizienz (Kreatinin-Clearance unter 30 ml/min)
kann Midazolam eine stirkere und ldnger anhaltende Sedierung einschlief8lich klinisch
relevanter Atem- und kardiovaskuldrer Depression hervorrufen. Midazolam sollte bei sol-
chen Patienten mit Bedacht dosiert und bis zum gewiinschten Sedierungsgrad auftitriert
werden. Bei Patienten mit Niereninsuffizienz (Kreatinin-Clearance < 10 ml/min) ist die
Pharmakokinetik von ungebundenem Midazolam nach einer i.v. Einzeldosis vergleichbar
mit derjenigen gesunder Probanden. Nach ldngerer Infusion bei Intensivpatienten war die
mittlere Dauer der sedierenden Wirkung in dieser Patientengruppe jedoch erheblich ver-
langert - hochstwahrscheinlich durch die Anhidufung von a-Hydroxymidazolam-Glucuro-
nid.

Leberinsuffizienz

Eine Leberinsuffizienz verringert die Clearance von i.v. angewendetem Midazolam mit
einem nachfolgenden Anstieg der terminalen Halbwertszeit. Die klinischen Wirkungen
konnen daher bei Patienten mit Leberinsuffizienz stirker sein und linger anhalten. Mog-
licherweise muss die erforderliche Midazolam-Dosis reduziert werden, und es sollte eine
angemessene Uberwachung der Vitalparameter eingerichtet werden.

Inkompatibilititen

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Arzneimittel nicht mit
anderen Arzneimitteln gemischt werden.
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Die Verwendung von PVC-Verldngerungssets sollte vermieden werden. Wenn die Ver-
wendung von PVC-Verldngerungssets unvermeidlich ist, sollte diese auf 24 Stunden be-
grenzt werden.

Besondere Vorsichtsmainahmen fiir die Aufbewahrung
Die Fertigspritze im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Programmierung von Spritzenpumpen
Bei der Programmierung der Pumpe fiir die Infusion wéhlen Sie ,,BD Plastipak® als

Spritzeneinstellung.
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