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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Midazolam Baxter 1 mg/ml solutie injectabila/perfuzabila
Midazolam

Numele medicamentului dumneavoastra este Midazolam Baxter 1 mg/ml solutie
injectabila/perfuzabild si va fi numit Midazolam in acest prospect.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daci aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gisiti In acest prospect

Ce este Midazolam si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Midazolam
Cum sa utilizati Midazolam

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Midazolam

Continutul ambalajului si alte informatii

SNk =

1. Ce este Midazolam si pentru ce se utilizeaza
Midazolam apartine unui grup de medicamente cunoscute ca benzodiazepine. Este un medicament cu
actiune de scurtd durata utilizat pentru a induce sedarea (o stare de calm, somnolentd sau somn) si care

inlatura anxietatea si tensiunea musculara.

Midazolam actioneaza rapid pentru a va face somnolent sau a va adormi. De asemenea, va induce o
stare de calm si va relaxeaza muschii.

Midazolam este utilizat la adulti:

. ca anestezic general pentru a-i adormi sau a-i tine adormiti.

De asemenea, Midazolam este utilizat la adulti si copii:

. pentru a-i face sd se simtd calmi si somnorosi, daca sunt 1n unitatile de terapie intensiva. Aceasta
se numeste ‘sedare’.

. inainte si in timpul unui test medical sau unei proceduri in care acestia urmeaza sa ramana treji.
i face sa se simti calmi si somnorosi. Aceasta se numeste ‘sedare constienta’.

. pentru a-i face sa se simta calmi si somnorosi, inainte de a li se administra un anestezic.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Midazolam

Nu utilizati Midazolam daca:



- sunteti alergic (hipersensibil) la midazolam sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

- sunteti alergic la alte medicamente benzodiazepinice, cum este diazepam sau nitrazepam.

- aveti probleme severe cu respiratia $i urmeaza sa vi se administreze Midazolam pentru sedare cu
pastrarea stérii de constienta.

Nu trebuie sa vi se administreze Midazolam daca oricare dintre cele de mai sus este valabila in cazul
dumneavoastra.

Daca nu sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta medicala inainte
de administrarea acestui medicament.

Atentionari si precautii pentru utilizare
Aveti grija deosebita cu Midazolam

Copii si sugari

Daca copilului dumneavoastra urmeaza sa i se administreze acest medicament:

. Este deosebit de important sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului sau asistentei
medicale daca copilul dumneavoastra suferd de boli cardiovasculare (probleme cu inima).
Copilul dumneavoastrd va fi monitorizat atent si dozele folosite vor fi ajustate in mod special.

. Copiii trebuie sa fie atent monitorizati. Pentru copii cu varsta mai mica de 6 luni aceasta include
monitorizarea frecventei respiratorii si a nivelului de oxigen din sange.

Adulti
Inainte de a vi se administra Midazolam, spuneti-i medicului dumneavoastri sau farmacistului sau
asistentei medicale daca:
. aveti varsta peste 60 de ani.
. aveti o boala de lunga duratd (cum sunt problemele respiratorii sau problemele cu rinichii,
ficatul sau inima).
sunteti debilitat (aveti o boald care va face sa va simtiti foarte slabit, deprimat si fard energie).

. aveti miastenia gravis (o afectiune neuromusculara caracterizata prin slabiciune musculara).
beti cantitati mari de alcool in mod regulat, sau ati avut probleme cu consumul de alcool in
trecut.

. luati in mod regulat droguri in scop recreational sau ati avut probleme in trecut cu consumul de
droguri.

. sunteti gravida, sau credeti ca ati putea fi gravida (vezi ‘Sarcina si alaptarea’).

Daca oricare dintre cele de mai sus este valabild in cazul dumneavoastra, sau daca nu sunteti sigur,
discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul sau asistenta medicald fnainte de a vi se
administra Midazolam.

Interactiuni cu alte medicamente
Midazolam impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului sau asistentei medicale daca luati, ati luat recent
sau s-ar putea sa luati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala
sau medicamente pe baza de plante.

Acest lucru este foarte important deoarece folosirea a mai mult de un medicament odata poate intari
sau slabi efectul medicamentelor.

in mod particular, spuneti-i medicului dumneavoastra sau farmacistului sau asistentei medicale daci
luati unul dintre urmatoarele medicamente:

. Antidepresive (medicamente pentru depresie)

. Hipnotice (medicamente care va ajutd sa dormiti)

. Sedative (pentru a va face linistiti sau somnorosi)

. Tranchilizante (Impotriva anxietatii sau pentru a va ajuta sa dormiti)

. Carbamazepina sau fenitoina (acestea pot fi utilizate pentru convulsii sau crize)

. Rifampicind (utilizatd pentru tratarea infectiilor micobacteriene, cum este tuberculoza)
. Medicamente pentru HIV numite ‘inhibitori de proteaza’ (cum este saquinavir)
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. Antibiotice numite ‘macrolide’ (cum sunt eritromicind sau claritromicina)

. Medicamente pentru tratamentul infectiilor fungice (cum sunt ketoconazol, voriconazol,
fluconazol, itraconazol, posaconazol)

. Calmante ale durerii cu actiune puternica

. Atorvastatina (utilizata pentru a trata valorile crescute ale colesterolului)

. Antihistaminice (utilizate pentru tratamentul alergiilor)

. Sunatoare (un medicament pe baza de plante pentru depresie)

. Medicamente utilizate pentru tratamentul tensiunii arteriale mari numite ‘blocante ale canalelor

de calciu’ (cum este diltiazem)

Daca oricare dintre cele de mai sus este valabild in cazul dumneavoastra, sau daca nu sunteti sigur,
discutati cu medical dumneavoastra sau farmacistul sau asistenta medicala Tnainte de a vi se administra
Midazolam.

Utilizarea concomitenta a Midazolam cu opioide (calmante ale durerii cu actiune puternica,
medicamente pentru terapia de substitutie si unele medicamente pentru tuse) creste riscul de
somnolenta, dificultati de respiratie (deprimare respiratorie), coma si poate pune viata in pericol. Din
acest motiv, administrarea concomitenta trebuie luata in considerare numai atunci cand alte optiuni de
tratament nu sunt posibile.

Cu toate acestea, dacd medicul dumneavoastra prescrie Midazolam Impreuna cu opioide, doza si
durata tratamentului concomitent trebuie sa fie limitate de catre medicul dumneavoastra.

Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastra despre toate medicamentele pe baza de opiacee pe care
le luati, si sd urmati indeaproape recomandarile medicului dumneavoastra. Ar putea fi util sa informati
prietenii sau rudele pentru a fi constienti de semnele si simptomele mentionate mai sus. Adresati-va
medicului dumneavoastra atunci cand aveti astfel de simptome.

Consumul de alcool
Nu beti alcool dacd vi s-a administrat Midazolam. Aceasta deoarece alcoolul poate creste efectul
sedativ al Midazolam si poate cauza probleme cu respiratia.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida, sau credeti ca ati putea fi gravida, adresati-va medicului dumneavoastra. Medicul

dumneavoastra va decide daca acest medicament este potrivit pentru dumneavoastra.

Nu alaptati 24 de ore dupa ce vi s-a administrat Midazolam. Aceasta deoarece Midazolam poate trece
in laptele matern.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

. Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje pana cand nu sunteti complet recuperat. Medicul
dumneavoastra va va spune cand puteti relua aceste activitati.

. Midazolam va poate da somnolenta, puteti uita sau va poate afecta concentrarea si coordonarea.
Aceasta va poate afecta performantele de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

. Dupa tratament, trebuie intotdeauna sa fiti insotit acasa de catre un adult responsabil.

Midazolam contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per fiola, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum sa utilizati Midazolam
Midazolam trebuie administrat numai de citre un profesionist din domeniul sdanatatii cu experienta

(medic sau farmacist sau asistentd medicald). Trebuie administrat intr-un spatiu (spital, clinica sau
cabinet medical) dotat cu aparatura pentru monitorizarea si sustinerea functiilor respiratorie, cardiaca



si circulatorie (functia cardiovasculard) si care sd recunoasca semnele si sa trateze reactiile adverse
care pot aparea la anestezie.

Doza, modul si/sau calea (ciile) de administrare, frecventa administrarii si durata tratamentului
Midazolam va fi administrat de catre un medic sau o asistentd medicald. Acesta va va fi administrat
intr-un loc care are echipamentul necesar pentru a va monitoriza si pentru a trata orice reactie adversa.
In special, va vor fi monitorizate respiratia, inima si circulatia.

Midazolam nu este recomandat pentru utilizare la sugari cu varsta sub 6 luni. Cu toate acestea, in cazul
in care medicul considera ca este necesar, acesta poate fi administrat unui sugar cu varsta sub 6 luni

internat intr-o unitate de terapie intensiva.

Midazolam va poate fi administrat prin una din cele patru cii diferite de administrare:

. Prin injectare lenta intr-o vena (injectie intravenoasa).

. Prin picurare intr-una dintre vene (perfuzie intravenoasa).
. Prin injectare intr-un muschi (injectie intramusculard).

. Prin administrare rectald (in rect).

Dupa tratament, trebuie intotdeauna sa fiti insotit acasa de cétre un adult responsabil.

Cat de mult Midazolam va va fi administrat

Doza de Midazolam variaza de la un pacient la altul. Medicul dumneavoastra va decide doza optima
pentru dumneavoastrd. Doza va depinde de varsta dumneavoastra, greutatea si starea generala de
sanatate. De asemenea, va depinde de:

. pentru ce sunteti tratat si de tipul de sedare necesara, de ce aveti nevoie de medicament,
. modul cum raspundeti la tratament,
. daca vi se vor administra si alte medicamente In acelasi timp.

Dupa ce vi s-a administrat Midazolam

Dupa tratament, trebuie intotdeauna sa fiti Insotit acasa de catre un adult, care poate avea grija de
dumneavoastra. Aceasta deoarece Midazolam va poate provoca stare de somnolenta sau pierderea
memoriei. De asemenea, va poate afecta concentrarea si coordonarea.

Daca vi se administreazad Midazolam pe termen lung, cum ar fi in terapia intensiva, corpul
dumneavoastra poate incepe sa se obisnuiasca cu medicamentul. Aceasta inseamna ca el poate sa nu
functioneze la fel de bine.

Daci vi se administreaza mai mult Midazolam decéit trebuie
Medicamentul dumneavoastra va va fi administrat de catre un medic sau o asistentd medicala. Daca vi
s-a administrat din greseald prea mult Midazolam, puteti avea:

. senzatie de somnolenta si pierdere a coordonarii miscarilor (ataxie) si a reflexelor.

. probleme cu vorbirea (disartrie) si miscari neobisnuite ale ochilor (nistagmus).

. scadere a tensiunii arteriale (hipotensiune arteriald). Acest lucru va poate face sa va simtiti
ametit sau confuz.

. oprire a respiratiei (apnee) si deprimare cardiorespiratorie (incetinire sau oprire a respiratiei si a

batailor inimii) si coma.

Daca vi se administreaza Midazolam pentru sedare in unitatea de terapie intensivi, pentru o
perioada lunga de timp

Daca vi se administreaza tratament pe termen lung cu Midazolam (vi se administreaza medicamentul
pentru o perioada lunga de timp) puteti:

. sa dezvoltati toleranta la Midazolam. Medicamentul devine mai putin eficient si nu functioneaza
la fel de bine pentru dumneavoastra.
. sa deveniti dependent de medicament si s prezentati simptomatologie la Intreruperea acestuia

(vezi ““ Daca nu mai folositi Midazolam”).



Daca nu vi se mai administreaza Midazolam
Riscul simptomelor de intrerupere:

Daca vi se administreazd Midazolam pentru o perioada lunga de timp, cum ar fi in terapia intensiva,
puteti avea simptome de intrerupere cand nu mai primiti medicamentul.

Acestea includ:

. schimbari de dispozitie

. crize epileptice (convulsii)

. durere de cap

. durere musculara

. probleme cu somnul (insomnie)

. senzatie de teama si ingrijorare (anxietate), stare de tensiune, agitatie, confuzie sau irascibilitate
(iritabilitate).

. halucinatii (vederea si, eventual, auzirea unor lucruri care nu exista in realitate)

Medicul dumneavoastra va va scddea doza gradat pentru a evita simptomele sindromului de
intrerupere.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Midazolam poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Urmatoarele reactii adverse pot sa apara in timpul administrarii midazolam, dar frecventa lor este
necunoscuta si nu poate fi estimata din datele disponibile.

Opriti administrarea Midazolam si adresati-va imediat unui medic daca observati oricare dintre
urmatoarele reactii adverse. Acestea va pot pune viata in pericol si este posibil sa aveti nevoie de
tratament medical de urgenta:

. Soc anafilactic (o reactie alergica care pune viata in pericol). Semnele pot include o eruptie pe
piele aparuta brusc, mancarime sau papule (urticarie) si umflare a fetei, buzelor, limbii sau a
altor parti ale organismului. Puteti, de asemenea, prezenta, scurtare a respiratiei, respiratie
suierdtoare sau dificultati la respiratie.

. Infarct miocardic (stop cardiac). Semnele pot include dureri la nivelul pieptului.
. Probleme la respiratie sau complicatii (uneori determinand oprirea respiratiei).
. Spasm muscular in jurul corzilor vocale, care determina inecare.

Reactiile adverse care pot pune viata in pericol sunt mai probabile in cazul adultilor cu varsta peste 60
ani si la persoanele care au deja probleme respiratorii sau cardiace, in special daca injectarea se face
prea rapid sau In doza mare.

Alte reactii adverse posibile

Probleme ale sistemului nervos si psihice:

. Scéadere a vigilentei

. Stare confuzionala

. Stare de fericire exagerata si stare de emotie (stare de euforie).

. Oboseald, somnolentd sau sedare o perioada indelungata.

. Vederea si auzirea unor lucruri care nu exista in realitate acolo (halucinatii).
. Perturbare a constientei (delir)

. Dureri de cap

. Senzatie de ameteala



. Dificultati in coordonarea muschilor

. Crize (convulsii) la copiii prematuri $i nou-nascuti.

. Pierdere temporara de memorie. Durata acesteia depinde de cantitatea de Midazolam care vi s-a
administrat. Este posibil si prezentati acest simptom dupa tratament. In cazuri izolate, aceasta
pierdere de memorie a fost prelungita (a durat o perioada indelungata).

. Stare de agitatie, neliniste, furie sau agresivitate. De asemenea, puteti prezenta spasme
musculare sau tremuraturi incontrolabile ale muschilor (tremor). Aceste reactii sunt mai
probabile daca vi s-a administrat o doza mare de Midazolam sau dacd administrarea s-a facut
prea rapid. Este, de asemenea, mai probabil la copii si varstnici.

Inima si circulatia

. Stare de lesin

. Batai lente ale inimii

. Inrosire a fetei si gatului (hiperemie faciala)

. Tensiune arteriala micd. Aceasta va poate face sd va simtiti ametit sau confuz.
Respiratia

. Sughif

. Scurtare a respiratiei

Gura, stomac si intestin

. Gura uscata

. Constipatie

. Greata (senzatie de rau ) sau varsaturi (stare de rau)

Piele

. Senzatie de mancarime

. Eruptie trecatoare pe piele, incluzand papule (urticarie)

. Inrosire, durere, cheaguri de singe sau umflare a pielii in locul in care s-a ficut injectarea.

Generale

. Reactii alergice, incluzand eruptie pe piele si respiratie suieratoare.

. Simptome ale sindromului de intrerupere (vezi ‘Intreruperea administririi de Midazolam * la
punctul 3 de mai sus)

. Caderi si fracturi. Riscul creste daca luati alte medicamente care provoaca somnolenta (de

exemplu, sedative sau somnifere), sau alcool.

Pacienti varstnici

. Utilizarea Midazolam poate creste riscul de cadere si rupere a oaselor.

. Reactiile adverse care pot pune viata in pericol sunt mai probabile in cazul adultilor cu varsta
peste 60 ani.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale
carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romaénia http://www.anm.ro/.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

tel: +4 0757 117 259

fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro



Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.
5. Cum se pastreaza Midazolam

Medicul dumneavoastra sau farmacistul este responsabil pentru pastrarea Midazolam. De asemenea, ei
sunt responsabili pentru eliminarea corecta a oricarei cantitati neutilizate de Midazolam.

Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.
A se tine fiolele in cutie pentru a fi protejate de lumina.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe eticheta fiolei si cutie dupa “EXP”.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu utilizati acest medicament daca observati particule vizibile.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Midazolam

Substanta activa este:
Midazolam .........coovviiiiiiiii e 1 mg (sub forma de clorhidrat de midazolam).

Fiecare ml contine midazolam 1 mg (sub forma de clorhidrat).
Fiecare fiola de 5 ml contine midazolam 5 mg (sub forma de clorhidrat).

Celelalte componente sunt: clorura de sodiu, hidroxid de sodiu, acid clorhidric si apa pentru preparate
injectabile.

Cum arata Midazolam si continutul ambalajului

Midazolam este livrat in fiole din sticla incolora. Este o solutie limpede, incolora pana la galben pal.
Urmatoarele ambalaje sunt disponibile:
Fiole 5 ml din sticla: ambalaje cu 5, 10 si 25.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
Baxter Holding B.V.

Kobaltweg 49, 3542CE Utrecht

Olanda

Fabricantii

UAB Norameda,

Meistru 8a, 02189, Vilnius
Lituania

Bieffe Medital S.P.A
Via Nuova Provinciale, 23034- Grosotto (SO)



Italia

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmaétoarele denumiri comerciale:

Republica Ceha Midazolam BAXTER

Estonia Midazolam BAXTER

Franta Midazolam Baxter 1mg/ml Solution pour Injection/Perfusion
Ungaria Midazolam Baxter 1mg/ml oldatos injekcid/infiizio
Irlanda Midazolam 1mg/ml solution for injection/infusion
Letonia Midazolam Baxter 1 mg/ml §kidums injekcijam/infuzijam
Lituania Midazolam Baxter Img/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
Polonia Midazolam BAXTER

Portugalia Midazolam BAXTER

Roménia Midazolam Baxter 1 mg/ml solutie injectabila/perfuzabila
Slovacia Midazolam Baxter 1 mg/ml

Olanda Midazolam Baxter 1mg/ml oplossing voor injectie/infusie
Marea Britanie Midazolam 1mg/ml solution for injection/infusion

Acest prospect a fost revizuit in octombrie 2019.

————————————————————— INDEPARTATI PRIN RUPERE SECTIUNEA DE MAI JOS

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii.
Sectiunea de mai sus indepartatd prin rupere este destinatd pacientului.

INFORMATII PENTRU PROFESIONISTII DIN DOMENIUL SANATATII

Midazolam Baxter 1 mg/ml solutie injectabila / perfuzabila
Midazolam

Vi rugdm sa consultati Rezumatul Caracteristicilor Produsului pentru informatii complete privind
prescrierea

Prezentare

Fiecare ml contine midazolam 1 mg (sub forma de clorhidrat).

Fiecare fiola de 5 ml contine midazolam 5 mg (sub forma de clorhidrat).

Fiecare fiold de 5 ml din sticla transparenta (tip I), ambalata in cutii de 5, 10 si 25 fiole.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s& fie comercializate.

Acest medicament contine sodiu. Continutul de sodiu este mai putin de 1 mmol (23 mg) per fiola,
adica practic ,,nu contine sodiu”.

Doze si mod de administrare

Midazolam este un sedativ puternic care necesita cresterea treptata a dozelor si administrare lenta.
Cresterea treptatd a dozei administrate este obligatorie pentru a obtine in siguranta nivelul de sedare
dorit, in functie de necesitatea clinica, starea fizica, varsta si medicatia concomitenta. La adultii cu
varsta peste 60 ani, la pacientii debilitati sau cu boli cronice si la pacientii copii si adolescenti, doza
trebuie determinata cu atentie si trebuie luati in considerare factorii de risc prezenti la fiecare pacient.
Dozele standard sunt prezentate in tabelul de mai jos. Detalii suplimentare sunt prezentate in textul
care urmeaza dupa tabel.



Indicatie

Adulti <60 ani

Adulti >60 ani/debilitati
sau cu boli cronice

Copii si adolescenti

Sedare cu pastrare a
starii de constienta

iv.

Doza initiala:
2-2,5 mg

Treapta de crestere
a dozei: 1 mg
Doza totala:
3,5-7,5 mg

iv.

Doza initiala: 0,5-1 mg
Treapta de crestere

a dozei: 0,5-1 mg
Doza totala: < 3,5 mg

i.v. la pacientii cu
varsta cuprinsa intre
6 luni si 5 ani

Doza initiala:

0,05-0,1 mg/kg

Doza totala: < 6 mg

i.v. la pacientii cu
varsta cuprinsa intre
6 si 12 ani

Doza initiala:
0,025-0,05 mg/kg
Doza totala: < 10 mg

rectal > 6 luni
0,3-0,5 mg/kg

i.m. 1-15 ani
0,05-0,15 mg/kg

Premedicatie in
anestezie

i.v.

1-2 mg in doze
repetate

i.m.

0,07-0,1 mg/kg

iv.

Doza initiala: 0,5 mg
Crestere treptata, lenta,
la nevoie

im.

0,025-0,05 mg/kg

rectal > 6 luni
0,3-0,5 mg/kg

i.m. 1-15 ani
0,08-0,2 mg/kg

Inductie a anesteziei

iv.

0,15-0,2 mg/kg
(0,3-0,35 fara
premedicatie)

iLv.

0,05-0,15 mg/kg
(0,15-0,3 fara
premedicatie)

Sedare 1n anestezia
combinata

i.v.

doze administrate
intermitent

de 0,03-0,1 mg/kg
sau perfuzie
continua a
0,03-0,1 mg/kg si
ora

iv.

doze mai mici decat cele
recomandate pentru
adulti < 60 ani

Sedare in UTI

i.v.

Doza de incarcare: 0,03-0,3 mg/kg cu trepte de

crestere de 1-2,5 mg

Doza de intretinere: 0,03-0,2 mg/kg si ord

i.v. la nou-nascuti cu
varsta gestationala

< 32 saptaméani

0,03 mg/kg si ora

i.v. la nou-niscuti cu
varsta gestationala

> 32 saptamani si la
copii cu varsta sub 6 luni
0,06 mg/kg si ora

i.v. la pacienti

> 6 luni

Doza de incarcare:
0,05-0,2 mg/kg

Doza de intretinere:
0,06-0,12 mg/kg si ora




DOZE RECOMANDATE PENTRU SEDAREA CU PASTRAREA STARII DE CONSTIENTA

Pentru sedarea constienta Tnaintea interventiilor in scop diagnostic sau chirurgicale, midazolam este
administrat i.v. Dozele trebuie individualizate §i crescute treptat si nu trebuie administrate prin
injectare unicd in bolus sau rapida.

Instalarea sedarii poate varia individual in functie de statusul fizic al pacientului si de detaliile de
dozare (de exemplu viteza de administrare si doza administratd). Daca este necesar, se pot administra
doze suplimentare in functie de necesitatile individuale. Debutul efectului este la aproximativ 2 minute
dupa injectare. Efectul maxim este obtinut dupa aproximativ 5-10 minute.

Adulti

Administrarea i.v. a midazolam trebuie sa fie lentd si cu o ratd de aproximativ 1 mg in 30 secunde.

o La adultii cu vdrsta sub 60 ani, doza initiald este de 2-2,5 mg midazolam, administrata cu 5-10
minute inainte de inceperea procedurii. Dozele suplimentare de 1 mg pot fi administrate dupa cum
este necesar. Doza totald medie a fost stabilitd in intervalul 3,5-7,5 mg midazolam. O doza totala
mai mare de 5 mg nu este, de obicei, necesara.

o La adultii cu vdrsta peste 60 ani, la pacientii debilitati sau bolnavi cronic, doza initiala trebuie
redusa la 0,5-1 mg midazolam si administratd cu 5-10 minute nainte de inceperea procedurii.
Dozele suplimentare de 0,5-1 mg pot fi administrate dupa cum este necesar. Deoarece la acesti
pacienti efectul corespunzator concentratiei maxime poate fi atins mai putin rapid, dozele
suplimentare de midazolam trebuie crescute foarte incet si cu atentie. O doza totald mai mare de
3,5 mg nu este de obicei necesara.

Copii

Administrarea i.v.: doza de Midazolam trebuie crescuta treptat si lent pana la obtinerea efectului clinic
dorit. Doza initiala de midazolam trebuie administrata intr-un interval de 2-3 minute. Trebuie sa se
astepte 2-5 minute pentru a evalua complet efectul sedativ Tnainte de inceperea procedurii sau
repetarea dozei. Daca este necesara sedarea suplimentara, se continua administrarea de doze mici pana
se atinge nivelul de sedare potrivit. Sugarii §i copiii cu varsta mai mica de 5 ani pot necesita doze
substantial mai mari (mg/kg) decat copiii mari si adolescentii.

o Pacientii copii cu varsta mai micd de 6 luni: pacientii copii cu varsta mai mica de 6 luni sunt in
mod particular susceptibili la obstructia cailor respiratorii i la hipoventilatie. Din acest motiv,
nu este recomandata utilizarea in sedarea cu pastrarea starii de constientd la copiii cu varsta mai
mica de 6 luni.

o Pacientii copii cu varsta cuprinsd intre 6 luni si 5 ani: doza initiala este de 0,05-0,1 mg/kg.
Poate fi necesara o doza totald de pana la 0,6 mg/kg pentru a ajunge la efectul final dorit, dar
doza totala nu trebuie sa depaseasca 6 mg. Sedarea prelungita si riscul de hipoventilatie pot fi
asociate cu administrarea de doze mai mari.

o Pacientii copii cu varsta cuprinsd intre 6 si 12 ani: doza initiala de 0,025-0,05 mg/kg. S-ar
putea sé fie necesard o doza totald de pana la 0,4 mg/kg pana la maximum 10 mg. Sedarea
prelungita si riscul de hipoventilatie pot fi asociate cu administrarea de doze mai mari.

o Pacientii adolescenti cu varsta cuprinsd intre 12 si 16 ani: se administreaza doze ca la adulti.

Administrare rectala:
Medicamentul poate fi utilizat intrarectal daca este necesar.

Doza totala de midazolam este cuprinsa, de obicei, in intervalul 0,3-0,5 mg/kg. Administrarea rectald a
solutiei din fiola se realizeaza cu ajutorul unui aplicator din plastic fixat la capatul seringii. Daca
volumul care urmeaza a fi administrat este prea mic, se poate adauga apa pana la un volum total de 10
ml. Doza totala trebuie administratd odata si evitatd administrarea rectala repetata.
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Utilizarea la copiii cu varsta sub 6 luni nu este recomandatd, deoarece datele disponibile la aceasta
categorie de pacienti sunt limitate.

Administrarea i.m.: dozele recomandate sunt cuprinse in intervalul 0,05-0,15 mg/kg. O doza totald mai
mare de 10 mg nu este, de obicei, necesara. Aceasta cale de administrare trebuie utilizatd numai in
cazuri exceptionale. Este preferata calea rectala deoarece administrarea i.m. este dureroasa.

La copiii cu greutatea sub 15 kg, nu se recomanda administrarea de midazolam sub forma de solutie cu
concentratie mai mare de 1 mg/ml. Concentratiile mai mari trebuie diluate pana la concentratia de 1
mg/ml.

DOZE PENTRU ANESTEZIE

PREMEDICATIE

Premedicatia cu midazolam administratd cu putin timp Inaintea unei proceduri determina sedare
(inductia starii de somn sau somnolenta si reducerea starii de anxietate) si afectarea preoperatorie a
memoriei. Midazolam poate fi, de asemenea, administrat in asociere cu anticolinergice. Pentru aceasta
indicatie, midazolam trebuie administrat i.v. sau i.m. profund, intr-o zona cu masa musculard mare, cu
20-60 minute Tnainte de inductia anesteziei sau, la copii, preferabil rectal (vezi mai jos). Este
obligatorie monitorizarea continua si atentd a pacientilor dupa administrarea premedicatiei, deoarece
sensibilitatea interindividuala variaza si pot sa apara simptome ale supradozajului.

Adulti

Pentru sedarea preoperatorie si pentru diminuarea memoriei evenimentelor preoperatorii, doza
recomandata pentru adulti cu status fizic ASA I si Il si cu varsta sub 60 ani este de 1-2 mg
administratd i.v., repetata la nevoie, sau de 0,07-0,1 mg/kg, administratd i.m. Doza trebuie redusa si
individualizata atunci cadnd midazolam este administrat la adulti cu varsta peste 60 ani, la pacientii
debilitati sau cu boli cronice. Doza initiala recomandata este de 0,5 mg i.v. si trebuie crescuta treptat si
lent, la nevoie. Se recomanda o doza de 0,025-0,05 mg/kg administrata i.m. In cazul administrarii
concomitente de narcotice, doza de midazolam trebuie redusa. Doza uzuala este de 2-3 mg.

Copii si adolescenti

Nou ndscuti si copii cu varsta pand la 6 luni:
Deoarece datele disponibile sunt limitate, nu este recomandata utilizarea la copiii cu varsta sub 6 luni.

Copii cu vdrsta peste 6 luni.

Administrare rectala:
Medicamentul poate fi utilizat intrarectal daca este necesar.

Doza totala de midazolam, care de obicei este cuprinsa in intervalul 0,3-0,5 mg/kg, trebuie
administrata cu 15-30 minute inainte de inductia anesteziei. Administrarea rectala a solutiei se
realizeaza cu ajutorul unui aplicator din plastic fixat la capatul seringii. Daca volumul ce urmeaza a fi
administrat este prea mic, se poate adauga apa pana la un volum total de 10 ml.

Administrarea i.m.: Deoarece administrarea i.m. este dureroasa, aceasta cale de administrare trebuie
utilizatd numai in cazuri exceptionale. Este preferatd administrarea rectald. Totusi, o doza cuprinsi in
intervalul 0,08-0,2 mg/kg de midazolam, administratd i.m. s-a dovedit a fi eficienta si sigura. La copiii
cu varsta cuprinsa intre 1 si 15 ani, sunt necesare doze proportional mai mari fatd de adulti, in raport
cu greutatea corporala.

La copiii cu greutatea corporald sub 15 kg nu se recomanda administrarea de midazolam sub forma de

solutie injectabild cu concentratie mai mare de 1 mg/ml. Solutiile injectabile cu concentratii mai mari
trebuie diluate pana la 1 mg/ml.
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INDUCTIA ANESTEZIEI
Adulti

Daca midazolam este utilizat pentru inductia anesteziei nainte de administrarea altor anestezice,
raspunsul individual este variabil. Doza trebuie crescuta treptat pana la obtinerea efectului dorit in
functie de varsta si de statusul clinic al pacientului. Cand midazolam este utilizat inainte sau in
asociere cu alte medicamente administrate i.v. sau inhalator pentru inductia anesteziei, doza initiala
din fiecare medicament trebuie redusa semnificativ, uneori pana la 25% din doza individuala initiala
uzuald a medicamentelor. Nivelul dorit al anesteziei este atins prin cresterea treptata a dozei. Doza i.v.
de midazolam pentru inductie trebuie administrata lent, cu cresteri progresive. Fiecare treapta de
crestere a nu mai mult de 5 mg trebuie injectatd intr-un interval de 20-30 secunde, lasand 2 minute
intre cresterile succesive.

o La adultii cu varsta sub 60 ani, cu premedicatie, o doza i.v. de 0,15-0,2 mg/kg va fi, de obicei,
suficienta.

o La adultii cu varsta sub 60 ani, fara premedicatie, doza poate fi mai mare (0,3-0,35 mg/kg i.v.).
Daci este necesara completarea inductiei, pot fi utilizate cresteri de aproximativ 25% din doza
initiala a pacientului. In loc de midazolam, inductia poate fi completati cu anestezice inhalatorii.
La cazurile rezistente, poate fi utilizata pentru inductie o doza totald de pana la 0,6 mg/kg, dar
astfel de doze mari pot prelungi timpul de refacere.

e La adultii cu vdrsta peste 60 ani, cu premedicatie, pacienti debilitati sau cu boli cronice, doza
trebuie redusa semnificativ, de exemplu la 0,05-0,15 mg/kg, administrata i.v. in interval de 20-
30 secunde, cu un interval de 2 minute pentru instalarea efectului.

o Adultii cu vdrsta peste 60 ani, fard premedicatie necesita de obicei o doza mai mare de
midazolam pentru inductie; se recomanda o doza initiald de 0,15-0,3 mg/kg. Pacientii fara
premedicatie, cu boli sistemice severe sau cu alte afectiuni debilitante, necesita, de obicei, o
doza mai mica de midazolam pentru inductie. O doza initiala de 0,15-0,25 mg/kg va fi, de
obicei, suficienta.

SEDARE iN ANESTEZIA COMBINATA
Adulti

Midazolam poate fi administrat ca sedativ in anestezia combinata, fie prin utilizarea de doze
suplimentare mici intermitente, administrate i.v. (intre 0,03 si 0,1 mg/kg), fie prin perfuzie continua
i.v. cu midazolam (intre 0,03 si 0,1 mg/kg si ord), in general in asociere cu analgezice. Dozele si
intervalele dintre doze variaza in functie de raspunsul individual al pacientului.

La pacientii cu varsta peste 60 ani, pacientii debilitati sau cu boli cronice, vor fi necesare doze de
intretinere mai mici.

SEDARE IN UNITATILE DE TERAPIE INTENSIVA

Nivelul dorit de sedare este atins prin cresterea treptata a dozelor de midazolam, urmata fie de perfuzie
continua fie de utilizarea intermitent in bolus, in functie de necesitatea clinica, starea fizica, varsta si
medicatia concomitenta (vezi pct. 4.5).

Adulti

Doza de incarcare i.v.: doze cuprinse intre 0,03 si 0,3 mg/kg trebuie administrate lent, in doze
crescatoare. Fiecare administrare ulterioara de 1-2,5 mg trebuie injectatd pe parcursul a 20-30 secunde,
lasand 2 minute intre administrarile succesive. La pacientii hipovolemici, cu vasoconstrictie sau
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hipotermici, doza de incarcare trebuie redusa sau omisa.

Cand midazolam este administrat concomitent cu analgezice puternice, acestea trebuie administrate
primele pentru ca efectul sedativ al midazolam sa poata fi obtinut in siguranta, aditional sedarii
determinate de analgezic.

Doza de intretinere i.v.: dozele pot fi cuprinse intre 0,03-0,2 mg/kg si ora. La pacientii hipovolemici,
cu vasoconstrictie sau hipotermici, doza de intretinere trebuie scazuta. Nivelul de sedare trebuie
evaluat regulat. In cazul sedarii de lungd durata se poate dezvolta toleranta si este posibil si fie
necesara cresterea dozei.

Nou-nascuti si copii cu varsta sub 6 luni:

Midazolam trebuie administrat sub forma de perfuzie i.v. continud, incepand de la 0,03 mg/kg si ora
(0,5 pg/kg si minut) la nou-nascutii cu varsta gestationala < 32 saptdmani, sau 0,06 mg/kg si ora

(1 pg/kg si minut) la nou-néscutii cu varsta gestationald > 32 saptamani si copiii cu varsta sub

6 luni.

Dozele de incarcare administrate intravenos nu sunt recomandate la copii prematuri, nou-nascuti si
copii cu varsta sub 6 luni, fiind de preferat perfuzarea care poate fi efectuata mai rapid, in primele
cateva ore, pentru a stabili valorile plasmatice terapeutice. Rata perfuziei trebuie reevaluata cu atentie
si frecvent, in special dupa primele 24 ore, pentru a administra cea mai micé doza eficienta si a reduce
posibilitatea de acumulare a medicamentului.

Este necesard monitorizarea atentd a ratei respiratorii i a saturatiei in oxigen.

Copii cu varsta peste 6 luni:

La pacientii copii si adolescenti intubati sau ventilati, doza de incarcare i.v. de 0,05-0,2 mg/kg trebuie
administrata lent, pe parcursul a cel putin 2-3 minute, pentru a stabili efectul clinic dorit. Midazolam
nu trebuie administrat intravenos rapid. Doza de incarcare este urmata de perfuzie i.v. continua de
0,06-0,12 mg/kg si ora (1-2 pg/kg si minut). Rata perfuziei poate fi crescuta sau scazutd (in general cu
25% din rata perfuziei inifiale sau ulterioare) dupd cum este necesar, sau pot fi administrate i.v. doze
suplimentare de midazolam pentru a creste sau mentine efectul dorit.

La Inceputul unei perfuzii cu midazolam la pacientii compromisi hemodinamic, doza uzuala de
incarcare trebuie stabilita prin cresteri mici §i pacientul trebuie monitorizat pentru decelarea
instabilitatii hemodinamice, de exemplu a hipotensiunii arteriale. Acesti pacienti sunt, de asemenea,
vulnerabili la efectele deprimante respiratorii ale midazolam si necesita o monitorizare atenta a
frecventei respiratorii si a saturatiei de oxigen.

La sugari prematuri, nou-nascuti si copii cu greutatea corporald sub 15 kg nu este recomandata
administrarea de midazolam sub forma de solutie injectabila cu concentratie mai mare de 1 mg/ml.
Solutiile injectabile cu concentratie mai mare trebuie diluate pana la 1 mg/ml.

Grupe speciale de pacienti

Insuficienta renald

La pacientii cu insuficientd renald (clearance-ul creatininei < 10 ml/min), farmacocinetica
midazolamului nelegat dupa o administrare unica i.v. este similard cu cea raportata la voluntarii
sanatosi. Cu toate acestea, dupa perfuzia prelungita la pacientii din unitatile de terapie intensiva (UTI),
durata medie a efectului sedativ la pacientii cu insuficienta renald a fost considerabil crescutd, cel mai
probabil din cauza acumularii a-hidroximidazolam glucuronoconjugat.

Nu sunt disponibile date specifice la pacientii cu insuficienta renald severa (clearance-ul creatininei
sub 30 ml/min) carora li se administreazd midazolam pentru inductia anesteziei.

Insuficientd hepatica

Insuficienta hepatica reduce clearance-ul midazolam administrat i.v. cu o crestere ulterioara a timpului
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de Injumatatire plasmatica. Prin urmare, efectele clinice pot fi mai puternice si prelungite. Doza
necesara de midazolam poate fi redusa si trebuie stabilitd o monitorizare adecvata a semnelor vitale
(vezi pct. 4.4).

Copii si adolescenti

Vezi mai sus si pct. 4.4.
Incompatibilitati

Nu diluati Midazolam fiole cu dextran 1n solutie de glucoza 6%.
Midazolam nu trebuie amestecat cu solutii alcaline. Midazolam precipité in bicarbonat de sodiu.
Midazolam nu trebuie amestecat cu alte medicamente cu exceptia celor mentionate la pct. 6.6.

Perioada de valabilitate

3 ani

Stabilitatea chimica si fizica in timpul utilizarii solutiilor diluate, a fost demonstrata timp de 24 de ore
la temperatura camerei si timp de 3 zile la 5°C.

Din punct de vedere microbiologic, solutia diluata trebuie utilizata imediat. Daca nu este utilizata
imediat, durata si conditiile de pastrare inainte de utilizare sunt responsabilitatea utilizatorului si, in
mod normal, nu trebuie sa fie mai lunga de 24 ore la o temperatura cuprinsa intre 2°Csi 8°C, cu
exceptia cazului in care diluarea a fost efectuata in conditii aseptice controlate si validate. (pentru
diluare, vezi si pct. 6.6)

Precautii speciale pentru pastrare
A se tine fiolele in ambalajul original pentru a fi protejate de lumina.

Pentru conditiile de pastrare ale produsului dupa dilutie, vezi pct. 6.3.

Acest prospect pentru profesionistii din domeniul sdnatatii a fost revizuit ultima data in octombrie
2019.
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