Indlaegsseddel: Information til patienten

Midazolam Accord 1 mg/ml, injektions- og infusionsvaske, oplesning
Midazolam Accord 5 mg/ml, injektions- og infusionsvaske, oplesning

midazolam

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette lzegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

- Sparg laeegen eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give legemidlet
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt legen eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt i denne indlegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlzegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du far Midazolam Accord
Sadan far du Midazolam Accord

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

SAINAIE o

1. Virkning og anvendelse

Midazolam Accord 1 mg/ml og 5 mg/ml injektions- og infusionsvaske, oplgsning, indeholder
midazolam, som tilherer en gruppe legemidler kaldet benzodiazepiner.

Det er et korttidsvirkende legemiddel, der anvendes til at igangsatte bedevelse (en meget afslappet

tilstand af rolighed, desighed eller sgvn) samt dulmer angst og muskelspaending.

Lagemidlet bruges til:

- Bedovelse med bevaret bevidsthed (vgen, men meget afslappet tilstand af rolighed eller
desighed under diagnosticerende indgreb eller operationer) hos voksne og bern.

- Bedovelse af voksne og bern pa intensivafdelinger.

- Anestesi (bedovelse) til voksne, brugt alene eller sammen med andre legemidler.

- Praeemedikation (leegemiddel, som forarsager afslappelse, rolighed og dasighed for anzstesi) hos
voksne og bern.

2. Det skal du vide, for du far Midazolam Accord

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Du ma ikke fa Midazolam Accord

- hvis du er allergisk (overfelsom) overfor midazolam eller et af de evrige indholdsstoffer i
midazolam (angivet i punkt 6).

- hvis du er allergisk over for andre leegemidler med benzodiazepin, sdésom diazepam eller
nitrazepam.

- hvis du har alvorligt vejrtrekningsbesver, og Midazolam Accord skal anvendes til at bedove
dig med bevaret bevidsthed.
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Du ma ikke f& midazolam, hvis noget af ovenstdende geelder for dig. Hvis du er i tvivl, sa tal med din
leege eller sygeplejersken, inden du fér dette leegemiddel.

Advarsler og forsigtighedsregler

Voksne

Kontakt legen eller sygeplejersken, for du fir Midazolam Accord,

- hvis du er over 60 ar.

- hvis du har en langvarig sygdom (sasom andedratsproblemer eller nyre-, lever- eller
hjerteproblemer).

- hvis du er svaekket (har en sygdom, der far dig til at fele dig meget svag og uden energi).

- hvis du har en tilstand kaldet 'sevnapne-syndrom' (hvor din vejrtreekning stopper, nar du sover).
I s4 fald vil du blive ngje overvaget.

- hvis du har myasthenia gravis (en neuromuskular sygdom, der forarsager muskelsvaghed).

- hvis du regelmessigt drikker store mengder alkohol, eller du har haft tidligere alkoholmisbrug.
Alkohol kan gge de kliniske virkninger af Midazolam Accord, hvilket omfatter svaer grad af
bedovelse, der kan resultere 1 koma eller ded.

- hvis du regelmessigt tager narkotiske nydelsesmidler, eller du tidligere har haft problemer med
stofmisbrug.

- hvis du er gravid eller tror, at du muligvis er gravid (se 'Graviditet og amning').

Bern og spadbern

Hyvis dit barn skal have dette laegemiddel:

- Det er isaer vigtigt at forteelle legen eller sygeplejersken, hvis dit barn lider af hjerte-kar-
sygdom (hjerteproblemer). Dit barn vil blive overvaget omhyggeligt, og dosis vil blive justeret.

- Born skal overviges omhyggeligt. For speedbern og smébern under 6 méneder omfatter dette
overvagning af vejrtrackning og iltniveauer.

Tal med leegen eller sygeplejersken, hvis noget af ovenstaende er gaeldende for dit barn.

Brug af andre lzegemidler sammen med Midazolam Accord:

Fortzel det altid til leegen eller sygeplejersken, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt
andre legemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler. Dette geelder ogsa legemidler, som ikke
er kbt pé recept, og naturlegemidler.

Dette er meget vigtigt, da brug af mere end et legemiddel pa samme tid kan forstaerke eller svaekke
virkningen af de involverede leegemidler.

Det er is@r vigtigt at fortelle leegen eller sygeplejersken, hvis du tager nogle af folgende leegemidler:

- beroligende leegemidler (mod angst eller for at hjelpe dig med at sove)

- sevndyssende leegemidler (for at fa dig til at sove)

- sovemidler (for at fa dig til at fele dig rolig eller sgvnig)

- leegemidler mod depression eller mod psykoser (f.eks. skizofreni)

- steerke smertestillende laegemidler

- leegemidler mod hoste (sdsom med kodein)

- antihistaminer (til behandling af allergier)

- leegemidler til behandling af svampeinfektioner (ketoconazol, voriconazol, fluconazol,
itraconazol, posaconazol)

- antibiotika af makrolid-typen (sdsom erythromycin, clarithromycin eller roxithromycin)

- leegemidler mod for hejt blodtryk og hjertesygdom (sdsom diltiazem, verapamil og methyldopa)

- hiv-leegemiddel (efavirenz eller proteasecheemmere sdsom saquinavir)

- leegemidler mod hepatitis C (proteasehaammere sasom boceprevir and telaprevir)

- atorvastatin (mod for hejt kolesteroltal)

- rifampicin (anvendes til behandling af mykobakterielle infektioner sdsom tuberkulose)

- ticagrelor (anvendes til at forhindre hjerteanfald)

- perikon (naturleegemiddel mod depression)

- carbamazipin (til behandling af epilepsi og bipolar lidelse)

- fenytoin (til behandling af epilepsi)

- aprepitant (til behandling af kvalme eller opkastning).



Hvis noget af ovenstaende gaelder for dig, eller hvis du er i tvivl, sa tal med din leege eller
sygeplejersken, for du far midazolam.

Operationer
Hvis du skal have et bedevende middel i forbindelse med en operation eller tandbehandling (herunder

inhalationsanastetikum, som du inhalerer), er det vigtigt, at du fortaeller leegen eller tandlagen, at du
har faet midazolam.

Brug af Midazolam Accord sammen alkohol
Du ma ikke drikke alkohol, nar du har fadet Midazolam Accord, da alkohol kan forstaerke den
beroligende virkning af Midazolam Accord og kan give problemer med din vejrtraekning.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lege til rads, for du tager dette legemiddel. Din laege vil afgere, om dette legemiddel er
velegnet til dig.

Midazolam kan skade dit ufedte barn, nar det bruges tidligt i graviditeten. Nar der administreres hoje
doser sent i graviditeten, under veer eller kejsersnit, kan der veere en inhalationsrisiko for dig, og dit
spadbarn kan have uregelmaessig hjerterytme, muskelslaphed (hypotoni), spisevanskeligheder, lav
kropstemperatur og andedratsbesvaer. Ved lengerevarende administration sent i graviditeten kan dit
spadbarn udvikle fysisk athangighed og risiko for abstinenssymptomer efter fodslen.

Du maé ikke amme i 24 timer efter du har faet Midazolam Accord. Dette skyldes, at Midazolam Accord
kan gé over i malken.

Trafik- og arbejdssikkerhed:

Dette legemiddel kan gore dig sevnig, svimmel, glemsom eller kan pdvirke din koncentrationsevne og
koordination. Det kan pavirke din evne til at fore motorkeretgj eller betjene maskiner. Du ma ikke fore
motorkeretej eller betjene maskiner, for du er kommet dig helt efter at have taget midazolam. Din
leege vil rade dig til, hvornar du kan starte igen.

Du ma ikke fore motorkeretej, mens du far dette laegemiddel, for du ved, hvordan det pavirker dig.

Tal med din laege eller apotekspersonalet, hvis du ikke er sikker pd, om det er sikkert for dig at kere,
mens du tager dette leegemiddel.

Mangel pé sovn eller indtagelse af alkohol kan yderligere forringe din arvidgenhed.
Du skal altid felges hjem af en ansvarlig voksen person efter din behandling.

Pakningen er forsynet med en rod advarselstrekant. Det betyder, at Midazolam Accord virker
slavende, og at det kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Midazolam Accord indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. ampul, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan far du Midazolam Accord

Midazolam Accord ma kun gives af erfarne sundhedspersoner (lege eller sygeplejerske). Det skal altid
gives pa et sted (hospital eller klinik), der er fuldt udstyret til at overvége og stette patientens
vejrtraekning, hjerte og kredsleb (kardiovaskuleere funktioner) og genkende tegn pé og handtere
bedevelsens forventede bivirkninger.



Anbefalet dosis Midazolam Accord

Laegen vil fastleegge en passende dosis til dig. Den dosis, du far, athenger af, hvorfor du bliver
behandlet, og den type bedevelse, der er nedvendig. Din vagt, alder og sundhedstilstand, samt
hvordan du reagerer p4 Midazolam Accord og om det er nedvendigt med samtidig indgivelse af andre
leegemidler, vil ogsa have indflydelse pa den dosis, du far.

Hvis du skal have sterke smertestillende midler, vil du f4 dem forst, og derefter vil du fa Midazolam
Accord. Lagen vil fastlegge en passende dosis til dig.

Sadan far du Midazolam Accord

Midazolam Accord kan gives til dig pa en af fire forskellige méder:

- ved langsom sprgjtning i en vene (blodare) (intravengs injektion)
- ved et drop (intravenes infusion)

- ved indsprgjtning i en muskel (intramuskuler injektion)

- 1 endetarmen.

Efter din behandling skal du altid ledsages hjem af en ansvarlig voksen.

Born og speedborn

- Midazolam mé kun anvendes til bedevelse af nyfedte og spaedbern under 6 méneder ifm.
indleeggelse pa en intensivafdeling. Dosis vil blive givet gradvist i en vene (blodare).

- Bern i alderen 12 ar eller yngre vil som regel fa midazolam i en vene. Nar midazolam anvendes
til preemedikation (for at forérsage afslappethed, rolighed og desighed for bedevelse), kan det
gives i endetarmen.

Hyvis du tror, du har fiet for meget Midazolam Accord
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du tror, du har fiet mere af Midazolam Accord, end der
star 1 denne information, eller mere end lagen har foreskrevet.

En lege eller en sygeplejerske vil give dig legemidlet.

Hvis du ved et uheld far en overdosis, kan det medfere, at du

- foler dig sevnig

- mister din koordinationsevne (evnen til at styre bevagelser)

- far talebesveer (dysartri)

- far ufrivillige gjenbevaegelser (nystagmus)

- far lavt blodtryk (hypotension)

- far korte perioder med pauser i vejrtrackningen (apn@) og nedsat eller opher af hjerte- og
vejrtraekningsfunktion og koma (kardiorespiratorisk depression).

Hvis du holder op med at fa4 Midazolam Accord

Hvis du far langvarig behandling med Midazolam Accord (far laegemidlet i lang tid), kan du:

- blive tolerant over for Midazolam Accord. Lagemidlet bliver mindre effektivt og virker ikke
leengere sa godt.

- blive afhengig af legemidlet og fa abstinenssymptomer (se nedenfor).

Din leege vil gradvist reducere din dosis for at undga, at disse pavirkninger sker hos dig.

Der er set folgende pavirkninger ved brug af Midazolam Accord, iser hos bern og &ldre: rastleshed,
ophidselse, irritabilitet, ufrivillige beveagelser, hyperaktivitet, nervesitet, fjendtlighed,
vrangforestillinger, vrede, aggressivitet, angst, mareridt, hallucinationer, psykoser og upassende
adfzerd, opstemthed og overfald (disse reaktioner er ogsa kendt som paradoksreaktioner, der er
resultater, som er modsat de pavirkninger, der normalt forventes for leegemidlet). Hvis du oplever
disse, sé vil leegen overveje at stoppe behandlingen med Midazolam Accord.

Abstinenssymptomer:
Lagemidler med benzodiazepin, som Midazolam Accord, kan gere dig afthaengig, hvis det bruges i en
leengere periode (for eksempel under indleeggelse pa intensivafdeling). Dette betyder, at hvis du



pludselig stopper behandlingen eller dosis bliver seenket for hurtigt, sa kan du fa abstinenssymptomer.

Symptomerne kan omfatte:

- hovedpine

- diarré

- muskelsmerter

- at du foler dig meget bekymret (&ngstelig), anspaendt, rastles, forvirret eller irritabel, har svert
ved at sove

- humersvingninger

- hallucinationer (at se og muligvis here ting, der ikke er der)

- krampeanfald.

I alvorlige tilfelde af abstinenssymptomer kan felgende opsta: en foelelse af at miste kontakten med
virkeligheden, folelseslashed og prikken i ekstremiteterne (f.eks. haender og fedder), folsomhed over
for lys, staj og berering.

4. Bivirkninger ‘

Midazolam kan som alle andre l&egemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. De
folgende bivirkninger er blevet indberettet i forbindelse med dette leegemiddel (hyppighed ikke kendt).

Du skal stoppe med at fi midazolam og skal straks sege lege, hvis du bemzaerker nogen af
felgende bivirkninger. De kan vzere livstruende, og du kan have brug for akut lzegehjzelp:

- Anafylaktisk chok (en livstruende allergisk reaktion). Symptomerne kan omfatte pludseligt
udslat, klge eller bulende udslat (naeldefeber) og haevelser i ansigtet, laeber, tunge eller andre
dele af kroppen. Du kan ogsé fa &ndened, pibende vejrtraekning eller problemer med at treekke
vejret, bleg hud, svag eller hurtig puls eller bevidsthedstab. Desuden kan du opleve
brystsmerter, der kan vaere tegn pa en potentielt alvorlig allergisk reaktion, der kaldes Kounis
syndrom.

- Hjerteanfald (hjertestop). Symptomerne kan omfatte brystsmerter, der kan sprede sig til halsen
og skuldrene og ud i venstre arm.

- Vejrtreekningsproblemer eller komplikationer, som nogle gange kan forérsage standsning af
vejrtrekningen.

- Kvalning og pludselig blokering af luftvejene (laryngospasme).

Livstruende bivirkninger er mere sandsynlige hos voksne over 60 &r og hos personer, der allerede har
vejrtraeknings- eller hjerteproblemer, iser hvis injektionen gives for hurtigt, eller der gives en hgj
dosis.

Andre mulige bivirkninger:
Immunsystemet:

- generelle allergiske reaktioner (hudreaktioner, hjerte- og kredslebsreaktioner, hvasende
vejrtraekning)

Pavirkning af adfeserd:

- rastlashed, ophidselse, irritabilitet

- nervgsitet, angst

- fjendtlighed, vrede, aggression eller overfaldopstemthed
- hyperaktivitet

- @ndringer i sexlyst

- upassende adfzerd

Mentale problemer og problemer med nervesystemet:
- forvirring, desorientering, falelsesmaessig forstyrrelse og humersyge, ufrivillige bevagelser,
mareridt, unormale dremme




- hallucinationer (at se og muligvis heare ting, der ikke rigtig er der), psykoser (miste kontakten
med virkeligheden)

- desighed og nedsat arvdgenhed pga. langvarig bedevelse

- hovedpine, svimmelhed

- besvaer med at koordinere muskler

- krampeanfald hos for tidligt fedte og nyfedte spedbern

- midlertidigt hukommelsestab. Varigheden athanger af, hvor meget Midazolam Accord, du har
faet. Du kan opleve dette efter din behandling. I isolerede tilfeelde har det varet i lang tid.

- leegemiddelathangighed, misbrug.

- folelse af ophidselse, rastlashed, vrede eller aggressivitet. Du kan ogsa f4 muskelkramper eller
rysten i musklerne, som du ikke kan kontrollere (tremor). Disse virkninger er mere sandsynlige,
hvis du har fiet en hej dosis midazolam, eller dosis er blevet givet for hurtigt. De er ogsé mere
sandsynlige hos bern og ldre.

Hjerte- og kredslgbsproblemer:

- lavt blodtryk. Dette kan fa dig til at fole dig svimmel eller or.
- langsom puls

- redme i ansigt og hals

- besvimelse

Veijrtr&ekningsproblemer:
- stakandethed
- hikke

Mave-, tarm- og mundproblemer:
- kvalme eller opkastning

- forstoppelse

- mundterhed.

Hudproblemer:
- udsleet

- neldefeber (udbulende udsleet)
- klge.

Muskelproblemer:
- muskelspasmer og rysteforstyrrelser (muskelrysten, som du ikke kan kontrollere).

Reaktioner pé indgivelsesstedet:

- redme

- haevelser i huden

- blodpropper eller smerter pa injektionsstedet

Skader, forgiftninger og behandlingskomplikationer:

- Patienter, der tager benzodiazepin-l&egemidler, har eget risiko for at falde og braekke knogler.
Denne risiko er gget hos ®ldre og patienter, der tager andre beroligende midler (herunder
alkohol).

Generelt:
- treethed

Zldre patienter:
- Livstruende bivirkninger forekommer mere sandsynligt hos voksne over 60 &r og hos patienter,

der allerede har 4ndedreetsbesver eller hjerteproblemer, is@r nar indsprejtningen gives for
hurtigt eller i en hgj dosis.

Patienter med alvorlig nyresygdom:
- patienter med alvorlig nyresygdom er mere tilbgjelige til at opleve bivirkninger.




Hyvis en bivirkning bliver alvorlig eller generende, eller hvis du bemeerker bivirkninger, der ikke er
navnt i denne indleegsseddel, skal du fortaelle det til laegen eller sygeplejersken.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller sygeplejersken. Dette gelder ogsd mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Din laege eller apotekspersonalet er ansvarlig for opbevaring af dette legemiddel. Opbevaring skal ske
som folger:

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke Midazolam Accord efter den udlebsdato, der star pa pakningen og ampullen. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevar ampullerne (sma glasflasker) i yderkartonen for at beskytte mod lys.

Af hensyn til miljoet ma legemidlet ikke smides i aflebet, toilettet eller skraldespanden. Din
sundhedsperson vil bortskaffe det laegemiddel, der ikke leengere skal bruges.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Midazolam Accord indeholder:
- Aktivt stof: midazolam (som midazolamhydrochlorid).

Vedr. 1 mg/ml

Hver ml oplesning til injektion indeholder 1 mg midazolam (som midazolamhydrochlorid)
Indhold 5ml
Mzangde midazolam 5mg

Vedr. 5 mg/ml

Hver ml oplesning til injektion indeholder 5 mg midazolam (som midazolamhydrochlorid)
Indhold 1 ml 3ml 10 ml
Mzangde midazolam 5 mg 15 mg 50 mg

- @vrige indholdsstoffer: vand til injektionsvasker, natriumklorid, natriumhydroxid (til pH-
regulering) og koncentreret saltsyre (til pH-regulering).

Udseende og pakningssterrelse

Midazolam Accord er en gennemsigtig, farveles til svagt gul oplesning, fyldt i en klar glasampul.
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Midazolam Accord fés i en pakke med 10 x 5 ml ampuller til en 1 mg/ml formel.
Midazolam Accord fas i en pakke med 10 x 1 ml, 10 x 3 ml, 1 x 10 ml og 10 x 10 ml ampuller til en 5
mg/ml formel.

Ampullerne fs ogsé i blister-/bakkepakning.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen:
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Holland

Fremstiller:

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Polen

Accord Healthcare single member S.A.

64th Km National Road Athens, Lamia, Schimatari,
32009, Grakenland

Denne indlzegsseddel blev senest eendret 09/2025.



Nedenstaende oplysninger er er til sundhedspersoner

Klargering af infusionsoplesning

Midazolam Accord kan fortyndes med 0,9 % natriumkloridoplesning, glukose 50 mg/ml (5 %) eller
100 mg/ml (10 %) oplesning eller Ringers eller Hartmanns oplesning. I tilfelde af kontinuerlig
intravenes infusion kan Midazolam Accord fortyndes i intervallet fra 0,015 mg til 0,15 mg pr. ml med
en af ovennavnte oplesninger. Disse oplasninger er stabile i 24 timer ved stuetemperatur og i 3 dage
ved 8°C. Midazolam Accord mé ikke blandes med andre oplesninger end de ovennavnte. I
serdeleshed ma Midazolam Accord ikke fortyndes med 6 % v/v dextran (med 0,9 % natriumklorid) i
glucose eller blandet med alkaliske oplesninger til injektion. Midazolam Accord udfeldes i
hydrogenkarbonat.

Oplesningen til injektion skal kontrolleres visuelt inden administration. Der ma kun anvendes
oplesninger uden synlige partikler.

Holdbarhed og opbevaring
Midazolam Accord injektionsampuller er beregnet til engangsbrug.

Ampul inden dbning
Skal opbevares i yderkarton for at veere beskyttet mod lys

Ampul efter fortynding

Kemisk og fysisk stabilitet efter fortynding er dokumenteret i 24 timer ved 15 til 25°C eller 1 3 dage
ved 8°C. Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal praeparatet bruges med det samme. Anvendelse af
andre opbevaringstider og -betingelser er pa brugerens eget ansvar og ma ikke overstige 24 timer ved
15 til 25°C, medmindre fortyndingen er udfert under kontrollerede og validerede aseptiske betingelser.

Midazolam Accord kan ved vedvarende, intravengs infusion fortyndes i forholdet 0,015 til 0,15 mg
med ¢én af de ovennavnte oplesninger.

Bortskaffelse af affald
Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.




