BIPACKSEDEL

Oversatt efter bista formiga frin nederlindska.
Dock ej faktagranskad av myndighet.

Midazolam HCI 5 mg niisspray unitdose
Midazolam HCI 2,5 mg nésspray unitdose

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta likemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

-  Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till lékare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart 4t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Midazolam HCI 2,5 mg och 5 mg ndsspray unitdose dr och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvander Midazolam HCI 2,5 mg och 5 mg ndsspray unitdose
Hur du anvinder Midazolam HCI 2,5 mg och 5 mg nésspray unitdose

Eventuella biverkningar

Hur Midazolam HCI 2,5 mg och 5 mg nésspray unitdose ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Midazolam HCI 2,5 mg och 5 mg nisspray unitdose 4r och vad det anvinds for

Detta likemedel anvinds for att stoppa epileptiska anfall och som ”sedering” vid vissa ingrepp
eller behandlingar (férmedicinering).

Midazolam hor till gruppen benzodiazepiner. En grupp likemedel med rogivande, somngivande
och/eller muskelavslappnande verkan.

Har du andra sjukdomar? Be ldkaren forklara varfor han/hon forskriver detta likemedel.
Midazolam HCI 2,5 mg och 5 mg ndsspray unitdose sprayas in i ndsan varvid det verksamma
dmnet snabbt via slemhinnorna i nésan tas upp i blodet. Du kénner verkan inom ett par minuter.
2. Vad du behéver veta innan du anviinder Midazolam HCI 2,5 mg och 5 mg

nésspray unitdose
Anvind inte Midazolam HCI 2,5 mg och 5 mg niisspray unitdose

- om du &r allergisk mot midazolam eller ndgot annat innehallsdmne i detta 1&kemedel (anges i
avsnitt 6).
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Varningar och forsiktighet

- Om du har somnapné (upprepade kortvariga andningsuppehall under sémnen).
- Om du har nedsatt lever- eller njurfunktion.

- Om du har nedsatt hjért- eller lungfunktion.

Andra liikemedel och Midazolam HCI 2,5 mg och 5 mg niisspray unitdose
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda
andra ldkemedel. Detta giller 4ven ldkemedel eller kosttillskott som kan kdpas receptfritt.

En viéxelverkan kan upptrdda med foljande ldkemedel:
- Andra likemedel som minskar reaktionsformégan. Kombinationen av midazolam med dessa
lakemedel kan leda till somnighet och désighet.

Nedanstaende ldkemedel kan forstirka verkan av Midazolam HCI 2,5 mg och 5 mg nésspray

unitdose:

- Vissa anti-retrovirala lakemedel (aids-hdmmare).

- Vissa lidkemedel mot depression, sasom fluoxetin och fluvoxamin.

- Vissa antibiotika, sdsom erytromycin och klaritromycin .

- Vissa lidkemedel mot hjart- och kirlsjukdomar, sasom diltiazem, verapamil och atorvastatin
(kolesterolnedséttande).

- Cimetidin (magsyrehdmmare).

- Lakemedel mot svampinfektioner, sdsom flukonazol, itrakonazol, ketokonazal,
posakonazol och vorikonazol.

- Smirtstillande medel som hor till opioider, sdsom buprenorfin, kodein, fentanyl
hydromorfon, (niko-)morfin, tapentadol, oxykodon och tramadol.

Nedanstaende ldkemedel kan forsvaga verkan av Midazolam HCI 2,5 mg och 5 mg nésspray
unitdose:

- Lékemedel mot epilepsi, sdsom karbamazepin, fenobarbital, fenytoin och primidon.

- Lakemedel mot tuberkulos, sdsom rifampicin och rifabutin. Radfraga i dessa fall

med lékare eller apotekspersonal.

Midazolam HCI 2,5 mg och 5 mg niisspray unitdose med mat, dryck och alkohol

Alkohol och Midazolam HCI 2,5 mg och 5 mg nésspray unitdose kan forstdrka varandras verkan.
Grapefruktssaft kan forstarka effekten av Midazolam HCI 2,5 mg och 5 mg ndsspray unitdose.
Drick darfor ingen alkohol och grapefruktssaft nér du anvénder detta likemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel .

Sida2 av 6



Korformaga och anvindning av maskiner

Detta likemedel kan inverka pa korformagan och pé formagan att anvanda maskiner. Framfor dérfor
inte ndgot fordon eller anvénd inte nagra maskiner inom 8 timmar efter att du anvént detta nésspray.
Om du ar osdker, radfraga lakare. Ta ocksa hinsyn till detta vid idrott och lekar om detta lakemedel

anvénds av ett barn.

Midazolam HCI 2,5 mg och 5 mg niisspray unitdose innehaller propylenglykol etanol
Dessa dmnen kan orsaka hudirritation.

3. Hur du anvinder Midazolam HCI 2,5 mg och 5 mg nisspray unitdose

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Om du dr oséker,
radfraga lakare eller apotekspersonal

Rekommenderad dos for att stoppa epileptiska anfall &r: Barn:
12,5 - 25 kg: 2,5 mg (1 sprayning om 2,5 mg i en nésborre)

25 - 37,5 kg: 5 mg (1 sprayning om 5 mg i en nésborre)

37,5—=50kg: 7,5 mg (I sprayning om 5 mg i en ndisborre + 1 sprayning om 2,5 mg i den andra
ndsborren)

Over 50 kg: 5 mg (1 sprayning om 5 mg i en néisborre); om resultatet ér otillrickligt efter 5-10 minuter
kan personer over 50 kg ges 5 mg en géng till (1 sprayning om 5 mg i den andra nésborren)

Vuxna:
5 mg (1 sprayning om 5 mg i en ndsborre); om resultatet ar otillriackligt efter 5-10 minuter kan vuxna
ges 5 mg en gang till (1 sprayning om 5 mg i den andra nisborren)

Rekommenderad dos for formedicinering ("sedering") ar: Barn:
17- 50 kg: 2,5 mg (1 sprayning om 2,5 mg i en ndsborre); eventuellt &nnu en géng 2,5 mg (1
sprayning om 2,5 mg i den andra nésborren); hogst 5 mg

Over 50 kg: 5 mg (1 sprayning om 5 mg i en néisborre); eventuellt innu en gang 5 mg (1 sprayning
om 5 mg i den andra nésborren); hogst 10 mg

Vuxna:

5 mg (1 sprayning om 5 mg i en ndsborre); eventuellt dnnu en gang 5 mg (1 sprayning om 5 mg i
den andra ndsborren); hogst 10 mg

Om du har anviint for stor méingd av Midazolam HCI 2,5 mg och 5 mg niisspray unitdose

Om du har anvint for stor méangd av Midazolam HCI 2,5 mg och 5 mg ndsspray unitdose ska du
omedelbart ta kontakt med ldkare eller apotekspersonal.

Sida 3 av 6



Om du har glomt att anvinda Midazolam HCI 2,5 mg och 5 mg nésspray unitdose
Om du har glomt att ta en dos ska du radfraga lékare eller apotekspersonal.

Om du slutar att anvinda Midazolam HCI 2,5 mg och 5 mg niisspray unitdose
Ré&dgor alltid med ldkaren om du vill sluta anvénda detta likemedel tidigare &n vad lékaren har
ordinerat.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, radfrédga lékare eller apotekspersonal

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Biverkningar som kan upptriada ar:

- stickande kinsla i nidsan

- rinnande nisa

- forvirring, trétthet, dasighet, somnighet, huvudvark, yrsel

- forminskad koordinationsformaga, vakenhet och muskelsvaghet

- tillfallig minnesforlust, 6verdriven kénsla av vélbehag (eufori)

- dimsyn eller dubbelsyn.

- torr mun, svettning och hjértklappning.

- motstridiga reaktioner (fraimst hos dldre), sdsom rastloshet, lattretlighet,
mardrommar och upprordhet

- klada, hudutslag.

Uppsok hjalp (lakare/ambulans) om patientens andhdmtning blir langsammare eller svag, eller
patienten fér bla léppar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.

Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i
bilaga V.* Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

5. Hur Midazolam HCI 2,5 mg och 5 mg nisspray unitdose ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rickhall for barn.

Forvaras 1 rumstemperatur (15-25 °C). Far ej forvaras i kylskép eller frysas.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter utg.dat. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i
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angiven méanad Anvind inte detta ldkemedel om hallbarheten efter 6ppnande dverskridits.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte léngre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen dr midazolam hydroklorid.
- Ovriga innehallsimnen ir etanol, propylenglykol och renat vatten.

Detta néssprays sammanséttning ar patenterat (EP 1703896, US 7700588). Det registrerade
varuméirket Nazolam® &r reserverat for denna produkt

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Midazolam HCI 2,5 mg och 5 mg nésspray unitdose ar klara l6sningar forpackade i en glasampull i en
vit sprayflaska av plast och innehéller en dos per nésspray.

Midazolam HCI 2,5 mg nésspray unitdose innehaller 75 mikroliter 16sning med 55,6 mg Midazolam
hydroklorid per ml 16sning. Sprayvolymen i en dos &r 50 mikroliter och detta motsvarar 2,5 mg
Midazolam per dos.

Midazolam HCI 5 mg nésspray unitdose innehaller 125 mikroliter 16sning med 55,6 mg Midazolam
hydroklorid per ml 16sning. Sprayvolymen i en dos &r 100 mikroliter och detta motsvarar 5 mg
Midazolam per dos.

Midazolam HCI 2,5 mg och 5 mg ndsspray unitdose dr per nasspray forpackat i en
blisterforpackning. I en ytterforpackning finns 4 st. ndsspray.

Tillverkare:

Tiofarma B.V.

Benjamin Franklinstraat 5-10
3261 LW Oud-Beijerland.
Nederldanderna

Ta kontakt med apoteket for all information géllande detta lakemedel.

Denna bipacksedel dindrades senast i juni 2018
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Bruksanvisning:

Midazolam HCI 2,5 mg och 5 mg nésspray unitdose dr nésspray for engangsanvéndning i en enda
nésborre.

Efter engangsadministrering kan produkten inte anvéndas en gang till.

Om flera doser dr nddvéndiga ska en dnnu inte anvand dosenhet nidsspray anvindas och denna ska
alltid sprayas i den andra nésborren 4n den dér den tidigare dosen sprayats.

Niéssprayen kan anviandas bade vertikalt och horisontalt.

Sprayhuvud

Finger grepp

Pump

1. Ta nissprayen ur blisterforpackningen.

2. Hall i nassprayen genom att placera tummen pa botten av
pumpen och pek- och langfingret pa en av de réfflade
sidorna av fingergreppet, sdsom visas pa bilden.

3. For néssprayen in i en ndsborre tills underkanten av
nésborren tépps till med sprayhuvudet.

4. Tryck stadigt in pumpen med tummen.

5. Ta ut ndssprayen ur nasborren.

Vid epileptiska anfall: Observera noga patienten efter administrering.
Uppsok medicinsk hjilp (lakare/ambulans) om det epileptiska anfallet
efter administrering av den angivna doseringen inte minskar inom 15 minuter.
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