Sp. zn. sukls75249/2024, sukls112638/2024
Pribalova informace: informace pro pacienta

Midazolam Accord 1 mg/ml injekéni/infuzni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce
midazolamum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢néte tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezaddoucich uc€inkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piribalové informaci:

Co je Midazolam Accord a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Midazolam Accord pouzivat
Jak se Midazolam Accord pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Midazolam Accord uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

LR

1. Co je Midazolam Accord a k ¢emu se pouziva
Piipravek Midazolam Accord obsahuje midazolam. Patfi do skupiny ptipravki zvanych
benzodiazepiny.

Ptipravek Midazolam Accord je rychle pasobi 1€k, ktery se pouziva k navozeni ospalosti nebo spanku.
Rovnéz Vas uklidni a uvolni Vase svaly.

Pripravek Midazolam Accord se pouziva u dospélych pacientd:

e Jako celkové anestetikum, které Vam navodi ospalost nebo spanek.

Piipravek Midazolam Accord se také pouziva u dospélych pacientti a déti (> 12 let):

K navozeni pocitu klidu a ospalosti, pokud jste na jednotce intenzivni pé¢i. Tomu se fika ,,sedace.
e Pred a béhem lékarského testu nebo zakroku, béhem kterého zistanete vzhuru. Citite se klidné a
ospale. Tomu se tika ,,sedace pii védomi®.
e K navozeni pocitu klidu a ospalosti pfed podanim anestetik.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Midazolam Accord pouZivat

NepouZivejte piipravek Midazolam Accord:

e Jestlize jste alergicky(a) (precitlivély(a)) na midazolam nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé 6: Obsah baleni a dalsi informace).

e Jestlize jste alergicky(d) na dal$i 1éky obsahujici benzodiazepiny, jako je diazepam nebo
nitrazepam.

e  Mate-li zavazné problémy s dychanim a mate-li dostat ptipravek Midazolam Accord k navozeni
sedace pti zachovalém védomi.



Piipravek Midazolam Accord Vam nesmi byt podavan, jestlize se Vas tyka cokoli z vy$e uvedeného.
Jestlize si nejste jisty(a), feknéte to svému 1ékafi nebo zdravotni sestie pfedtim, nez Vam bude tento
pripravek podan.

Upozornéni a opatieni

Pied pouzitim ptipravku Midazolam Accord se porad’te se svym Iékafem nebo zdravotni sestrou,
jestlize:
Je Vam vice nez 60 let.
e Trpite dlouhodobou nemoci, jako jsou problémy s dychanim nebo s ledvinami, jatry nebo se
srdcem.
e  Mate nemoc, ktera zptisobuje, Ze se citite velmi slaby(a), vy¢erpany(a) a pocit'ujete nedostatek
energie.
Trpite ,,myasthenia gravis“ projevujici se svalovou slabosti.
Mate ,,syndrom spankové apnoe‘ (zastava dechu ve spanku), takze mtizete byt peclivé sledovani.
Uz jste nékdy mél(a) problémy s alkoholem.
Uz jste nékdy mél(a) problémy s drogami.
Jste t€hotna nebo mate podezieni, ze muzete byt t€hotna (viz ,, T¢hotenstvi a kojeni).

Pokud se Vas cokoliv z vyse uvedeného tyka, nebo si nejste jisty(4), porad’te se se svym lé¢kaiem nebo
zdravotni sestrou diive, nez Vam bude ptipravek Midazolam Accord podan.

Pokud Vase dité (> 12 let) dostane tento 1é¢ivy piipravek:

e Poradte se se svym lékafem nebo zdravotni sestrou, pokud se cokoli z vyse uvedeného tyka Vaseho
ditéte (> 12 let).

e Zejména informujte svého Iékafe nebo zdravotni sestru, pokud ma Vase dité problémy se srdcem
nebo s dychanim.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Midazolam Accord

Informujte svého Iékafe nebo zdravotni sestru, o vSech lécich, které uzivate nebo které jste v posledni
dobé uzival(a), véetné téch, které jsou bez lékaiského piedpisu a rostlinnych 1é¢ivych ptipravka.
Pripravek Midazolam Accord muzZe totiz ovlivnit zpusob, jakym funguji nékteré jiné 1éky. Jiné
pripravky také mohou ovlivnit G¢inek piipravku Midazolam Accord.

Zvlasté informujte svého 1ékare nebo zdravotni sestru, pokud uzivate néktery z nasledujicich l1ékd:

e Antidepresiva nebo antipsychotika (pfipravky k 16¢bé deprese nebo schizofrenie).

e Hypnotika (pomahaji spat).

¢ Sedativa (na uklidnéni nebo navozujici spanek).

e Trankvilizéry (pfipravky proti uzkosti nebo na zlepSeni spanku).

o Karbamazepim nebo fenytoin (mohou se uzivat k 1é¢bé epileptickych zachvatti nebo kieéi).

o Rifampicinu (k 1é¢bé tuberkulozy).

e Pripravky k 1é¢b¢é HIV zvané "inhibitory proteaz" (napf. sachinavir).

e Tzv. "makrolidova" antibiotika (napt. erythromycin nebo klarithromycin).

e Piipravky k 1é¢bé plisnovych infekci (napt. ketokonazol, vorikonazol, flukonazol, itrakonazol,
posakonazol).

e Narkoticka analgetika (velmi silné pfipravky k 16¢bé proti bolesti).

e Atorvastatin (k 16¢bé vysokého cholesterolu).

e Antihistaminika (k 1é¢b¢ alergickych reakct).

e Tiezalka teCkovana (rostlinny ptipravek k 16¢bé deprese).

e Pripravky proti kasli (napf. ptipravky obsahujici kodein)

e Pfipravky k 1écbé vysokého krevniho tlaku zvané blokatory vapnikovych kandll a srdecnich
onemocnéni (napf. diltiazem, verapamil a methyldopa).

e Pripravky k 1é¢bé hepatitidy C (inhibitory protedzy, jako je boceprevir a telaprevir).

o Tikagrelor (pouzivany k prevenci srde¢niho zachvatu)

e Karbamazepin (pouzivany k 1é€bé epilepsie a bipolarni poruchy)
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e Fenytoin (pouzivany k 1é¢b¢ epilepsie)
e Aprepitant (pouzivany k potlaceni pocitu na zvraceni nebo zvraceni).

Pokud se Vas cokoliv z vy$e uvedeného tyka, nebo si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékatrem nebo
zdravotni sestrou diive, nez dostanete piipravek Midazolam Accord.

Operace

Jestlize je u Vas planovana operace nebo zubni zakrok s pouzitim anestetika (vcetné inhalacniho, které
vdechujete), je dulezité oznamit 1ékafi nebo zubnimu 1ékafi, Ze Vam byl podan Midazolam Accord.

Pouzivani pripravku Midazolam Accord s jidlem a pitim

Po dobu pouzivani ptipravku Midazolam Accord nesmite pit alkohol. Je to proto, Ze se miZete citit
velmi ospaly(d) a mizete mit problémy s dychanim.

Téhotenstvi a kojeni

e  Pokud jste teéhotna nebo se domnivate, ze mizete byt t€hotna, porad'te se se svym lékafem dfive,
nez dostanete tento piipravek. Lékat rozhodne, zda je tento pfipravek pro Vas vhodny.

e  Nekojte 24 hodin po podani ptipravku Midazolam Accord. Je to proto, Zze Midazolam Accord muze
prechazet do matetského mléka.

Midazolam Accord muze poskodit Vase nenarozené dité, pokud je uzivan v ¢asném téhotenstvi. Pokud
jsou vysoké davky podavany béhem pozdniho té¢hotenstvi, porodu nebo cisafského fezu, mizete mit
riziko vdechnuti a Vase dité mize mit nepravidelny srdeéni tep, nizké svalové napéti (hypotonii), potize
s krmenim, nizkou télesnou teplotu a potize s dychanim. Pii dlouhodobém podavani béhem pozdniho
tehotenstvi se u Vaseho ditéte mize vyvinout fyzicka zavislost a riziko abstinen¢nich pfiznakd po
narozeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluhovani stroju

e Po pouziti piipravku Midazolam Accord nefid'te vozidla ani neobsluhujte stroje, dokud Vam to 1ékar
nedovoli.

e Je to proto, Ze ptipravek Midazolam Accord muze zpisobit, ze se budete ospaly(a) nebo
zapomnétlivy(a). Mize to také ovlivnit Vasi koncentraci a koordinaci. To mtze ovlivnit Vasi
schopnost fidit nebo obsluhovat nastroje a stroje.

o Polécbé Vas musi doprovazet cestou domii dospéla osoba, ktera se o Vas miize postarat.

Piipravek Midazolam Accord obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v davce, to znamena, Ze je v podstaté
"bez sodiku".

3. Jak se Midazolam Accord pouziva

Midazolam Accord Vam bude podavat Iékat nebo zdravotni sestra. Bude Vam podan v prostiedi plné
vybaveném k monitorovani a 1é¢bé nezadoucich U¢inkd. Mize to byt nemocnice, klinika nebo
chirurgickd ordinace. Sledovdno Vam bude zejména dychéni, srdce a krevni ob¢h.

Piipravek Midazolam Accord se nedoporuéuje pouzivat u kojenct a déti do 12 let.

Jak vam bude pripravek Midazolam Accord podan

Pripravek Midazolam Accord dostanete jednim z nasledujicich zptisobu:
Pomalou injekci do Zily (intravendzni injekce).

Infuzi do jedné z zil (intraveno6zni infuze).

Injekei do svalu (intramuskularni injekce).
Do kone¢niku (rekta).



Kolik pripravku Midazolam Accord vam bude podano

Davka piipravku Midazolam Accord se u jednotlivych pacienti lisi. Lékaf uréi, jakou Vam poda. To
zalezi na VaSem veéku, t€lesné hmotnosti a celkovém zdravotnim stavu. ZaleZzi také na tom, k ¢emu tento
1é¢ivy ptipravek potfebujete, jak reagujete na lécbu a zda Vam budou soucasné podavany dalsi 1éCive
pfipravky.

Poté, co Vam byl podan pripravek Midazolam Accord

Po 1é¢bé Vas musi domu doprovazet dospéla osoba, Ktera je schopna se o Vas postarat. Je to proto, ze
po pripravku Midazolam Accord mtiZze byt ospaly(a) nebo zapomnétlivy(a). Mlze také ovlivnit Vasi
koncentraci a koordinaci.

Jestlize Vam bylo podano vice pripravku Midazolam Accord, neZ mélo

Lécivy pripravek Vam bude podavat Iékat nebo zdravotni sestra. To znamena, Ze je nepravdépodobné,
ze Vam bude podano pfili§ mnoho 1é¢ivého pripravku. Presto, pokud dojde k nahodnému piedavkovani,
muzete zaznamenat nasledujici:

pocit ospalosti a ztratu koordinace (ataxie) a reflexd.

problémy s mluvenim (dysartrie) a mimovolné pohyby o¢i (nystagmus).

nizky krevni tlak (hypotenze). To mlze vyvolat zavraté nebo to¢eni hlavy.

zastava dychani (apnoe) a kardiorespiracni deprese (zpomaleni nebo zastava dechu a srde¢ni
¢innosti) a bezvédomi (kéma).

Dlouhodobé pouZivani piripravku Midazolam Accord k sedaci v intenzivni pé¢i
Pokud Vam byl ptipravek Midazolam Accord podavan po dlouhou dobu, mize dojit k nasledujicimu:

e muze hife fungovat
e miZe se u Vas rozvinout zavislost na tomto léku a pfiznaky z vysazeni po skonéeni podavani (viz
bod nize ,,Jestlize jste ptestal(a) pouzivat Midazolam Accord®)

JestliZe jste prestal(a) pouzivat Midazolam Accord

Pokud dlouhodobé pouzivate pripravek Midazolam Accord, napiiklad na jednotce intenzivni péce,
muZete mit po ukonéeni 1é€by ptiznaky z vysazeni. Ty zahrnuji:

zmény nalad

epileptické zachvaty (kiece)

bolest hlavy

prijem

bolest svalil

problémy se spanim (nespavost)

uzkost (nervozita), napéti, neklid, zmatenost nebo $patnou naladu (podrazdénost).
vidéni a mozna slySeni véci, které opravdu nejsou (halucinace).

Lékat Vam bude davku piipravku snizovat postupné. Pomuize to zabranit pfiznakiim z vysazeni.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vsechny léky muize mit i pfipravek Midazolam Accord nezadouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého. Byly hlaSeny nasledujici nezadouci ucinky (Cetnost neni znama, z
dostupnych udaji ji nelze urdit):



Piestaiite pouzivat pFipravek Midazolam Accord a ihned vyhledejte 1ékare, objevi-li se néktery z
nasledujicich nezadoucich ucinki. Mohou byt Zivot ohroZujici a mohou vyZadovat okamzZitou
lékaiskou péci:

e Zavazna alergicka reakce (anafylakticky Sok). Pfiznaky mohou byt nahld vyrazka, svédéni nebo
koptivka a otok tvare, rtd, jazyka nebo jinych casti t€la (angioedém). Mizete byt také dusny(a),
sipat nebo mit potize s dychanim, ptipadné bledou kuzi, slaby a rychly tep nebo pocit ztraty védomi.
Navic muzete citit bolest na hrudi, kterd miize byt zndmkou potencidlné zdvazné alergické reakce —
Kounisova syndromu.

e Srdecni piihoda (srde¢ni zastava). Mezi pfiznaky mtze patfit bolest na hrudi, ktera se maze rozsifit
do krku a ramen a dolii do levé paze.

e Problémy s dychanim, nékdy az zastava dychani.

e Duseni a nahlé zablokovani dychacich cest (laryngospasmus).

Zivot ohrozujici nezadouci ucinky jsou castéjsi u dospelych nad 60 let a u pacientti, ktefi jiz maji

problémy s dychanim nebo se srdcem. Tyto nezadouci ucinky jsou také pravdépodobnéjsi, je-li injekce
podana pfili$ rychle nebo ve vysoké déavce.

Dalsi moZné nezadouci ucinky:
Poruchy nervového systému a dusevni poruchy

snizena bd¢lost

pocit zmatenosti

pocit velkého $tésti nebo vzruseni (euforie)

zmény sexualni touhy

pocit tnavy nebo ospalosti nebo dlouhodobé sedace

vidéni nebo slySeni véci, které opravdu nejsou (halucinace)

bolest hlavy

zavraté

zhorsSena koordinace svalil

epileptické zachvaty (kiece) u pred¢asné narozenych déti a novorozenci

docCasna ztrata paméti. Jeji trvani zavisi na podané davce ptipravku Midazolam Accord. V
ojedinélych piipadech to trva dlouhu.

e pocit rozruseni, neklidu, hnévu nebo agresivity. Mizete také mit svalové kiece nebo tie svali,
které nemuzete ovladat. Tyto t€inky jsou pravdépodobnéjsi, pokud Vam byla podana vysoka
davka ptipravku Midazolam Accord, nebo pokud byla podana pfili§ rychle. Je také
pravdépodobnéjsi u déti a starSich lidi.

Srdeéni a cévni poruchy

e mdloby

e pomaly srde¢ni tep

e zrudnuti obliceje a krku (navaly)

e nizky krevni tlak. To mlze vyvolat zavraté nebo toceni hlavy.
Poruchy dychani

o Skytavka
e problémy s dychanim

Poruchy tykajici se zaZivani (Zaludku a sti‘ev)

e sucho v ustech



e zicpa
o nevolnost (pocit na zvraceni) nebo zvraceni

Poruchy kiiZe a podkozni tkané
e svédéni
e vyrazka, vCetné koptivky
e zCervenani, bolest, krevni srazeniny nebo otok kize, kde byla injekce podana

Celkové poruchy
e alergicka reakce vcetné kozni vyrazky a sipani
e pfiznaky z vysazeni (viz bod ,,Jestlize jste ptestal(a) pouzivat Midazolam Accord* v bod¢ 3)
e pady a zlomeniny kosti. Toto riziko je vyssi, pokud soucasné uzivate jiné pfipravky, o kterych
je znamo, ze zpusobuji ospalost (napiiklad pfipravky na uklidnéni nebo na spani) nebo alkohol.

Starsi pacienti
e Pacienti nad 60 let v&€ku uzivajici benzodiazepiny, jako ptipravek Midazolam Accord, jsou

vystaveni vét§imu riziku padu a zlomenin kosti.
e Nezadouci u¢inky ohrozujici Zivot se také ¢astéji vyskytuji u dosp&lych nad 60 let véku.

Neocekavané reakce:

e neocekavané (paradoxni) reakce, jako je neklid, pohybovy neklid, podrazdénost, mimovolni
pohyby (v€etné svalového tfesu), hyperaktivita, nervozita, neptatelstvi, bludy, hnév, agresivita,
uzkost, no¢ni miry, halucinace (vidét a mozna slySet véci, které ve skuteCnosti neexistuji),
psychézy (ztrata kontaktu s realitou) a nevhodné chovani, vzruSeni a napadani se vyskytly u
midazolamu. Tyto reakce se mohou objevit pii vysokych davkach a/nebo pfi rychlém podani
injekce. Tyto reakce se nejcastéji vyskytuji u déti a star§ich osob.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich tc€inkd, sdélte to svému lékafi nebo zdravotni sestre.
Stejné¢ postupujte v piipad€ jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mazete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak Midazolam Accord uchovavat

e Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

e Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a predplnéné
injek¢éni stiikacce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

e Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte v krabicce,
aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

e Pripravek je urCen K jednorazovému pouziti a jakékoli zbytky roztoku musi byt zlikvidovany.
Nepouzivejte ptipravek Midazolam Accord, pokud si v§imnete netésnosti obalu, Ze roztok neni ¢iry
a jsou v ném viditelné ¢astice, nebo je roztok jakkoli zbarven.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

e Nevyhazujte zadné léCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékéarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chrénit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Midazolam Accord obsahuje

e Lécivou latkou je midazolamum (jako midazolami hydrochloridum).
e Dalsi slozky jsou chlorid sodny, hydroxid sodny (pro upravu pH), koncentrovana kyselina
chlorovodikova (pro zlepseni rozpustnosti a upravu pH) a voda pro injekci.

Jeden ml roztoku obsahuje midazolamum 1 mg jako midazolami hydrochloridum.

Jedna 5ml pfedplnéna injekcni stiikacka obsahuje midazolanum 5 mg jako midazolami hydrochloridum.

Jak pripravek Midazolam Accord vypada a co obsahuje toto baleni

Piipravek Midazolam Accord je ¢iry, bezbarvy az svétle Zluty roztok bez viditelnych ¢astic v predplnéné
injek¢ni stiikacce z bezbarvého skla.

Piipravek Midazolam Accord je k dispozici v baleni obsahujicim 1 pfedplnénou injekéni stiikacku.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Tasmowa 7

02-677 Varsava

Polsko

Vyrobce

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Polsko

nebo

Laboratori Fundacié Dau

C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca
08040 Barcelona

Spanélsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Nazev ¢lenského statu / Nazev 1é¢ivého pripravku

Nizozemsko: Midazolam Accord 1 mg/ml oplossing voor injectie/infusie in voorgevulde spuit

7



Rakousko:
Belgie:

Némecko:
Dénsko:
Finsko:
Norsko:
Svédsko:

Francie:
Spanélsko:
Portugalsko:

Midazolam Accord 1 mg/ml Injektions-/Infusionslosung in einer Fertigspritze

Midazolam Accord 1 mg/ml Solution injectable/pour perfusion en seringue préremplie
/ Oplossing voor injectie / infusie in een voorgevulde spuit /Injektions-/Infusionslosung
in einer Fertigspritzepour

Midazolam Accord 1 mg/ml Injektions-/Infusionslésung in einer Fertigspritze
Midazolam Accordpharma

Midazolam Accordpharma 1 mg/ml Injektio-/infuusioneste, liuos, esitdytetty ruisku
Midazolam Accordpharma

Midazolam Accordpharma 1 mg/ml Injektions- /infusionsvitska, 16sning i forfylld
spruta

Midazolam Accord 1 mg/ml Solution injectable/pour perfusion en seringue préremplie
Midazolam Accord 1 mg/ml solucién inyectable y para perfusion en jeringa precargada

Midazolam Accord

Italie: Midazolam Accord

Irsko: Midazolam 1 mg/ml solution for injection/infusion in pre-filled syringe

Polsko: Midazolam Accord

Ceska republika: Midazolam Accord

Rumunsko: Midazolam Accord 1 mg/ml Solutie injectabild/perfuzabila in seringd preumpluta

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 4. 7. 2024



Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Midazolam Accord 1 mg/ml injek¢ni/infuzni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

Piiprava infuzniho roztoku

Midazolam injekce lze fedit 0,9% roztokem chloridu sodného, 5% nebo 10% roztokem glukoézy,
Ringerovym nebo Hartmannovym roztokem. V piipadé kontinualni intravendzni infuze se midazolam
injek¢ni roztok muze fedit v rozmezi od 0,015 mg/ml do 0,15 mg/ml jednim z vySe uvedenych roztoku.

Tyto roztoky zlstavaji stabilni po dobu 24 hodin pii pokojové teploté a po dobu 3 dna pii 8 °C.
Midazolam injekce se nesmi fedit zadnymi jinymi roztoky kromé téch uvedenych vyse. Midazolam se
nesmi fedit zejména roztokem dextranu o koncentraci 60 mg/ml (6 %) (s 0,9% roztokem chloridu
sodného) v glukdze nebo alkalickymi injekénimi roztoky. Midazolam se srazi v piitomnosti
hydrogenuhlicitanu.

Pied podanim musi byt injekéni roztok vizualné zkontrolovan. Pouzity mohou byt pouze roztoky bez
viditelnych ¢astic.

Davka piipravku Midazolam Accord musi byt vypoctena presné pro kazdého pacienta. MiiZe byt
vyZadovana pouze ¢ast pripravku, a proto vénujte pozornost presnosti divky pozZadované pro
kazdého pacienta na zakladé télesné hmotnosti.

Pokud je nutné upravit mnoZstvi injikovaného piipravku na zakladé télesné hmotnosti pacienta,
odstraiite pied podianim i.v. nebo i.m. bolusové injekce nadbyte¢né mnoZzstvi z predplnéné
injekéni stiikacky.

Doba pouzitelnosti a uchovavani

Piipravek Midazolam Accord je urcen k jednorazovému pouziti. Piebyteény obsah zlikvidujte.
Pouziti tohoto piipravku pro vice podani u stejnych nebo riiznych pacienti se nedoporucuje.

Pfed otevienim

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl 1é¢ivy ptipravek chranén pied svétlem.

Po nafedéni

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni, nafedéni a pfed pouzitim byla prokazana na dobu 24 hodin
pii pokojové teploté (15 °C - 25 °C) nebo na dobu 3 dnu pii +2 °C az +8 ° C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani ptipravku po nafedéni pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné
by doba neméla byt delsi nez 24 hodin pti +2 °C az +8 °C, pokud fedéni neprobeéhlo za kontrolovanych
a validovanych aseptickych podminek.

V ptipadé kontinudlni intravendzni infuze mize byt injekéni roztok Midazolam Accord nafedén v
rozmezi od 0,015/ml do 0,15 mg/ml jednim z vyse uvedenych infuznich roztoka.

Likvidace odpadu

Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.



