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Prospect: Informatii pentru utilizator

Midazolam SUN 1 mg/ml solutie injectabili/perfuzabila in seringa preumpluta
Midazolam SUN 2 mg/ml solutie injectabili/perfuzabila in seringa preumpluta
midazolam

Pentru utilizare la adulti

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-I recititi.

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

- 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 gasiti Tn acest prospect:

1 Ce este Midazolam SUN si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte de a vi se administra Midazolam SUN
3. Cum se utilizeaza Midazolam SUN

4 Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreaza Midazolam SUN

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Midazolam SUN si pentru ce se utilizeaza

Midazolam SUN apartine unui grup de medicamente cunoscute ca benzodiazepine. Este un
medicament cu durata scurta de actiune, folosit pentru sedare (o stare foarte profunda de relaxare,
calm, somnolenta sau somn) si pentru reducerea starii de anxietate si a tensiunilor musculare.

Acest medicament este utilizat pentru:
- sedarea adultilor in cadrul unitatilor de terapie intensiva

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte de a vi se administra Midazolam SUN

NU trebuie sa vi se administreze Midazolam SUN

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

- daca sunteti alergic la alte medicamente din grupul benzodiazepinelor, cum sunt diazepam sau
nitrazepam

- daci aveti probleme severe de respiratie.

Nu trebuie sa vi se administreze Midazolam SUN daca oricare dintre situatiile de mai sus este valabila

in cazul dumneavoastra. Daca nu sunteti sigur, adresati-va medicului dumneavoastra inainte de a vi se

administra acest medicament.

Atentionari si precautii




Administrarea de midazolam poate deprima contractilitatea miocardica (capacitatea muschiului inimii
de a se contracta) si poate cauza apnee (oprirea temporari a respiratiei). In cazuri rare, au aparut
evenimente adverse cardiorespiratorii severe. Acestea au inclus deprimare respiratorie, apnee, stop
respirator si/sau stop cardiac. Pentru a evita astfel de incidente, injectarea medicamentului trebuie sa
fie facuta lent, iar doza trebuie sa fie cat mai mica.

Au fost raportate reactii paradoxale si amnezie anterograda (pierderea memoriei evenimentelor
recente) la administrarea de midazolam (vezi pct. 4, Reactii adverse posibile).

Adulti

Inainte sa vi se administreze Midazolam SUN, adresati-va medicului dumneavoastra daca:

- aveti varsta peste 60 ani

- aveti o afectiune cronica (cum sunt afectiuni respiratorii sau probleme ale rinichilor, ficatului
sau inimii)

- sunteti debilitat (aveti o afectiune care va face sa va simtiti foarte slabit, epuizat si lipsit de
energie)

- aveti o afectiune numita ,,sindrom de apnee in somn” (in care respiratia se opreste cand
dormiti), deci este posibil sa fiti atent monitorizat

- aveti miastenia gravis (o boald neuromusculara care cauzeaza slabiciune musculara)

- consumati cu regularitate cantitati mari de alcool sau ati avut anterior probleme legate de
consumul de alcool. Alcoolul poate creste efectele Midazolam SUN, ducand eventual la sedare
severa care ar putea duce la coma sau la deces.

- luati cu regularitate substante psihoactive in scop recreational sau ati avut anterior probleme
legate de utilizarea substantelor psihoactive.

Daca vreuna dintre situatiile de mai sus este valabila in cazul dumneavoastra sau daca nu sunteti sigur,

adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale inainte sa vi se administreze

Midazolam SUN.

Midazolam SUN impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca luati, ati luat recent sau
s-ar putea sa luati orice alte medicamente, inclusiv medicamente eliberate fara prescriptie medicala si
remedii naturiste.

Acest lucru este extrem de important, deoarece administrarea concomitenta a mai multor medicamente
poate accentua sau reduce efectul acestora.

Tn mod special, spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei daca luati oricare dintre urmatoarele

medicamente:

- tranchilizante (pentru reducerea anxietatii sau pentru a va ajuta sa dormiti)

- hipnotice (medicamente care va induc somnul)

- sedative (pentru a va induce o senzatie de calm si somnolenta)

- antidepresive (medicamente pentru depresie)

- analgezice narcotice (calmante foarte puternice)

- antihistaminice (utilizate pentru tratarea alergiilor)

- medicamente pentru tratarea infectiilor fungice (ketoconazol, voriconazol, fluconazol,
itraconazol, posaconazol)

- antibiotice macrolide (cum sunt eritromicina sau claritromicina)

- diltiazem (utilizat Tn tratarea tensiunii arteriale mari)

- medicamente pentru HIV, numite inhibitori de proteaza (cum este saquinavir)

- medicamente pentru hepatita C (inhibitori de proteaza precum boceprevir si telaprevir)

- atorvastatind (utilizata pentru tratarea concentratiilor mari de colesterol)

- rifampicina (utilizatd pentru tratarea infectiilor micobacteriene, cum este tuberculoza)

- ticagrelor (utilizat pentru prevenirea infarctului)

- planta medicinala sunatoare.

Daca vreuna dintre situatiile de mai sus este valabila in cazul dumneavoastra sau daca nu sunteti

sigur, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale Tnainte sa vi se administreze

Midazolam SUN.



Interventii chirurgicale

Daca urmeaza s vi se administreze un anestezic pentru o interventie chirurgicald sau pentru
tratament dentar (inclusiv anestezice inhalatorii pe care le inhalati), este important sa ii spuneti
medicului dumneavoastra sau dentistului ca vi s-a administrat Midazolam SUN.

Midazolam SUN impreuni cu alcool
Nu consumati alcool daca vi s-a administrat Midazolam SUN, intrucat alcoolul poate creste efectul
sedativ al Midazolam SUN si poate cauza probleme de respiratie.

Sarcina si aldptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari inainte de a vi se administra acest
medicament. Medicul dumneavoastrd va decide dacé acest medicament este potrivit pentru
dumneavoastra.

Midazolam SUN va poate afecta copilul nendscut atunci cand este utilizat la inceputul sarcinii. Cand
se administreazd doze mari in timpul sarcinii intarziate, travaliului sau operatiei cezariene, este
posibil sa aveti un risc de inhalare si bebelusul dumneavoastra poate avea batai neregulate ale inimii,
stare de tonus muscular scazut (hipotonie), dificultdti de alimentare, temperatura corporald scazuta si
dificultati de respiratie. Cu o administrare prelungita in timpul sarcinii intarziate, bebelusul poate
dezvolta o dependenta fizica si un risc de simptome de sevraj dupa nastere.

Nu alaptati timp de 24 ore dupa ce vi s-a administrat Midazolam SUN, intrucat Midazolam SUN
poate trece n laptele matern.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
- Midazolam SUN va poate face somnolent, va poate afecta memoria sau va poate afecta
capacitatea de concentrare si de coordonare. Acest lucru va poate afecta performantele la
indeplinirea activitatilor ce necesitd indemanare, cum sunt conducerea vehiculelor sau folosirea
utilajelor.
- Nu conduceti vehicule sau nu folositi utilaje daca nu v-ati revenit complet. Medicul
dumneavoastra va va spune cand puteti relua aceste activitati.
- Nu conduceti vehicule in timp ce luati acest medicament pana cand nu stiti cum va afecteaza.
- Este o infractiune a conduce dacd acest medicament va afecteaza capacitatea de a conduce.
- Cu toate acestea, nu ati comite o infractiune daca:
- medicamentul a fost prescris pentru tratarea unei probleme medicale sau dentare si
- |-ati luat conform instructiunilor date de medicul prescriptor sau cu informatiile
furnizate impreuna cu medicamentul si
- nu v-a afectat capacitatea de a conduce in siguranta.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca nu sunteti sigur daca conduceti in
sigurantd in timp ce luati acest medicament.

- Lipsa somnului sau consumul de alcool va pot afecta in continuare vigilenta.
- Este indicat sa fiti Tnsotit de un adult responsabil cand va intoarceti acasa, dupa tratament.

Midazolam SUN contine sodiu

Acest medicament contine 157,36 mg sodiu (componenta principala stabila din sarea de masa) in
fiecare seringd preumplutd. Aceasta este echivalenta cu 7,9% din doza maxima zilnica de sodiu pentru
un adult.

3. Cum se utilizeaza Midazolam SUN

Midazolam SUN trebuie administrat numai de cétre profesionisti din domeniul sanatatii cu experienta.
Acesta trebuie administrat intr-un spatiu (spital, clinica sau sala de operatii) echipat cu aparatura
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pentru monitorizarea si sustinerea respiratiei, inimii si a circulatiei sanguine (functia cardiovasculara)
ale pacientului si unde semnele reactiilor adverse obisnuite la anestezie pot fi recunoscute si abordate
terapeutic.

Doza uzuali pentru adulti

Medicul dumneavoastra va stabili doza potrivitd pentru dumneavoastra. Doza care vi se administreaza
va depinde de motivul pentru care sunteti tratat si de tipul de sedare necesar. Doza care vi se
administreaza depinde, de asemenea, de greutate, varsta, starea de sdnatate, raspunsul dumneavoastra
la Midazolam SUN si de eventualele alte medicamente care pot fi necesare concomitent.

Daca aveti nevoie de calmante puternice, vi se vor administra intai calmantele si apoi vi se va
administra Midazolam SUN. Doza va fi ajustata special pentru dumneavoastra.

Copii si adolescenti
Midazolam SUN nu este recomandat pentru utilizare la copii si adolescenti, din cauza cantitatii totale
de midazolam continuta in seringile preumplute.

Mod de administrare

Midazolam SUN va poate fi administrat in unul din urmatoarele doua moduri:
- prin injectare lenta intr-o vena (injectie intravenoasa)

- printr-un tub introdus ntr-o vena (perfuzie intravenoasa).

Este indicat ca intotdeauna sa fiti nsotit de un adult responsabil cand va intoarceti acasa, dupa
tratament.

Daci vi se administreazi mai mult Midazolam SUN decét trebuie

Medicamentul va va fi administrat de catre un medic sau o asistentd medicald. Daca vi se

administreaza accidental mai mult Midazolam SUN decat trebuie, puteti manifesta urmatoarele:

- somnolenta

- pierdere a capacitatii de coordonare (ataxie) si a reflexelor

- probleme de vorbire (disartrie)

- miscari involuntare ale ochilor (nistagmus)

- tensiune arteriala mica (hipotensiune arteriald)

- oprire a respiratiei (apnee), deprimare cardiorespiratorie (incetinire sau oprire a respiratiei si a
batailor inimii) si coma.

Daca incetati si utilizati Midazolam SUN

Daca sunteti tratat pe termen lung cu Midazolam SUN (vi se administreaza medicamentul pe o

perioada lungé de timp), puteti manifesta urmatoarele:

- dezvoltati toleranta la midazolam. Medicamentul devine mai putin eficace si nu mai are o
actiune la fel de buna asupra dumneavoastra.

- deveniti dependent de acest medicament si dezvoltati simptome de sevraj (vezi mai jos).

Medicul dumneavoastra va va reduce doza treptat, astfel incat sa fie evitata aparitia acestor simptome.

Urmatoarele efecte au fost observate la utilizarea de midazolam, in special la varstnici; neliniste,
agitatie, iritabilitate, miscari involuntare, hiperactivitate, ostilitate, iluzie, furie, agresivitate, anxietate,
cosmaruri, halucinatii (vederea si, posibil, auzirea unor lucruri care nu exista in realitate), psihoze
(pierderea contactului cu realitatea), comportament inadecvat, excitatie si comportament ofensiv
(acestea sunt, de asemenea, cunoscute sub numele de reactii paradoxale, care sunt rezultate opuse
efectelor asteptate in mod obisnuit pentru medicament). Daca va confruntati cu acestea, medicul
dumneavoastra va lua In considerare intreruperea tratamentului cu Midazolam SUN.

Simptome de sevraj:

Medicamentele benzodiazepine, cum este Midazolam SUN, va pot face dependent daca le utilizati pe
termen lung (de exemplu, in terapie intensiva). Aceasta inseamna ca, daca tratamentul este oprit brusc
sau daca doza este redusa prea repede, puteti dezvolta simptome de sevraj. Simptomele pot include:
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- durere de cap

- diaree

- durere musculara

- stare de Tngrijorare marcata (anxietate), stare de tensiune, neliniste, confuzie sau atitudine ostila
(iritabilitate)

- probleme legate de somn

- dispozitie schimbatoare

- halucinatii (vederea si, posibil, auzirea unor lucruri care nu exista in realitate)

- crize convulsive (convulsii).

In cazurile severe de sevraj, pot aparea urmatoarele: senzatia de pierdere a contactului cu realitatea,
amorteala si furnicaturi ale extremitatilor (de exemplu, méini si picioare), senzatie de sensibilitate la
lumina, zgomot si atingere.

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, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Au fost raportate urmatoarele reactii adverse (cu frecventa necunoscuta).

Tncetati imediat administrarea Midazolam SUN si solicitati imediat consultul unui medic daci
observati oricare din urmitoarele reactii adverse. Acestea pot pune viata in pericol si este posibil
sd aveti nevoie de tratament medical de urgenta:

- soc anafilactic (o reactie alergica care poate pune viata in pericol). Semnele pot include
aparitia brusca de eruptii pe piele, mancarimi sau umflaturi pe piele (urticarie) si umflare a
fetei, buzelor, limbii sau a altor parti ale corpului. De asemenea, puteti avea dificultati la
respiratie, respiratie suieratoare sau tulburari de respiratie, sau pielea palida, un puls slab si
rapid sau senzatie de pierdere a constientei. In plus, este posibil si aveti dureri in piept, care
pot fi un semn al unei reactii alergice potential grave numitd sindrom Kounis.

- infarct miocardic (stop cardiac). Semnele pot include dureri la nivelul pieptului, care pot iradia
catre gat si umeri si de-a lungul bratului stang.

- probleme sau complicatii respiratorii (care cauzeaza uneori oprirea respiratiei).

- sufocare si blocaj brusc al céilor respiratorii (laringospasm).

Reactiile adverse care pot pune viata in pericol pot aparea mai des la adultii cu varsta peste 60 de ani si
la cei care deja au dificultati de respiratie sau probleme ale inimii, in special daca injectia este
administrata prea repede sau in doza mare.

Alte reactii adverse posibile (cu frecventi necunoscuta)

Cu frecventi necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

Probleme ale sistemului imunitar:

- reactii alergice generalizate (reactii la nivelul pielii, reactii ale sistemului cardiovascular,
respiratie suieratoare)

Efecte asupra comportamentului:

- neliniste, agitatie, iritabilitate
- nervozitate, anxietate

- ostilitate, furie sau agresivitate
- entuziasm exagerat

- hiperactivitate



modificari ale libidoului
comportament inadecvat.

Probleme ale musculaturii:

spasme musculare si tremor muscular (tremuraturi involuntare ale muschilor)

Probleme ale sistemului nervos si psihice:

confuzie, dezorientare

tulburari emotionale si de dispozitie

miscari involuntare

cosmaruri, vise anormale

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

psihoze (pierderea contactului cu realitatea)

somnolenta si sedare prelungita

stare scazuta de vigilenta

durere de cap

ameteli

dificultati de coordonare a muschilor

pierderi temporare de memorie. Durata acestor reactii depinde de cantitatea de Midazolam SUN
care v-a fost administrata. Este posibil sa manifestati aceste reactii dupa tratament. In cazuri
izolate, aceste reactii au fost prelungite (au durat mult timp)

dependenta, abuz de medicament

Probleme ale inimii si de circulatie:

tensiune arteriald mica
batai lente ale inimii
inrosire a fetei si a gatului (eritem facial tranzitoriu), lesin sau durere de cap.

Probleme de respiratie:

dificultati la respiratie
sughit.

Probleme ale gurii, stomacului si intestinelor:

greata sau varsaturi
constipatie
gura uscata.

Probleme ale pielii:

eruptie trecitoare pe piele
urticarie (eruptie pe piele cu umflaturi)
mancarime.

Probleme la locul de injectare:

roseata
umflare a pielii
cheaguri de sange sau durere la nivelul locului de injectare.

Leziuni:

pacientii tratati cu medicamente benzodiazepine prezinta risc de cadere si fracturi osoase. Acest
risc este crescut in cazul varstnicilor si al persoanelor care iau alte sedative (inclusiv alcool).

Generale:

oboseala (extenuare).



Pacienyi varstnici:

- Reactiile adverse care pot pune viata in pericol pot aparea mai des la adultii cu varsta peste 60
de ani si la cei care deja au dificultati de respiratie sau probleme ale inimii, Tn special atunci
cand injectia este administrata prea repede sau in doza mare.

Pacienti cu boli renale severe:
- pacientii cu afectiuni renale severe sunt mai predispusi sa prezinte reactii adverse.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau deranjanta sau daca observati orice reactii
adverse nementionate Tn acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct la Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Midazolam SUN
Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe etichetele seringilor
preumplute, dupa EXP. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra seringa preumpluta in ambalajul original, pentru a fi protejata de lumina.

Medicul dumneavoastra sau farmacistul sunt raspunzatori pentru pastrarea Midazolam SUN. De
asemenea, acestia sunt raspunzatori pentru eliminarea corecta a oricarei cantitati neutilizate de
Midazolam SUN.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE
LA SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Midazolam SUN

- Substanta activa este midazolam.

Midazolam SUN 1 mg/ml solutie injectabild/perfuzabila in seringa preumpluta:
Fiecare ml de solutie injectabila/perfuzabila contine midazolam 1 mg.

Fiecare seringa preumpluta de 50 ml contine midazolam 50 mg.

Midazolam SUN 2 mg/ml solutie injectabild/perfuzabila in seringa preumpluta:
Fiecare ml de solutie injectabila/perfuzabild contine midazolam 2 mg.
Fiecare seringa preumpluta de 50 ml contine midazolam 100 mg.

- Celelalte componente sunt: clorura de sodiu, acid clorhidric 0,5% (pentru ajustarea pH-ului),
hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului), apa pentru preparate injectabile.



Cum aratia Midazolam SUN si continutul ambalajului

Midazolam SUN este o solutie injectabild/perfuzabila limpede spre vascoasa si incolora.
Midazolam SUN este disponibil Tntr-un ambalaj care contine un blister cu o seringa preumpluta,
contindnd solutie injectabila/perfuzabila 50 ml.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piati
Sun Pharmaceuticals Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Tarile de Jos

Fabricantul

Sun Pharmaceuticals Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Tarile de Jos

Terapia SA

Strada Fabricii, Nr. 124
Cluj-Napoca,

Romania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European si in
Regatul Unit (Irlanda de Nord) sub urmiitoarele denumiri comerciale:

Germania Midazolam SUN
Franta Midazolam SUN
Italia Midazolam SUN
Polonia Midazolam SUN
Romania Midazolam SUN
Spania Midazolam SUN
Regatul Unit Midazolam

(Irlanda de Nord)

Acest prospect a fost revizuit Tn februarie 2024.



Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

INFORMATII DESTINATE PROFESIONISTILOR DIN DOMENIUL SANATATI|I
Consultati Rezumatul caracteristicilor produsului pentru informatiile de prescriere complete.

Doze si mod de administrare

Midazolam este o substanta activa cu efect sedativ puternic, ce necesita ajustarea treptata a dozei si
administrare lenta.

Ajustarea treptatd a dozei este recomandata pentru obtinerea in siguranta a gradului dorit de sedare, in
concordanta cu necesitatile clinice, starea fizica, varsta si medicatia concomitenti. In cazul adultilor cu
varsta peste 60 ani si al pacientilor debilitati sau cu afectiuni cronice, doza va fi stabilita cu atentie,
ludndu-se Tn considerare factorii de risc pentru fiecare pacient. Dozele standard sunt prezentate n
tabelul de mai jos.

Informatii suplimentare sunt prezentate in textul consecutiv tabelului.

Indicatie Adulti

Sedare in unitati  |i.v.

de terapie Doza de incércare: 0,03 - 0,3 mg/kg, doza fiind
intensiva crescutd in trepte a cate 1 - 2,5 mg

Doz de intretinere: 0,03 - 0,2 mg/kg si ora

Sedare 1n unitati de terapie intensiva

Gradul dorit de sedare este obtinut prin ajustarea gradata a dozei de midazolam, in trepte, urmata de
perfuzarea continua, in concordanta cu necesitatile clinice, starea fizica, varsta si medicatia
concomitenta.

Adulti: doza i.v. de incircare de 0,03 pana la 0,3 mg/kg trebuie administrata lent, doza trebuie
crescuta in trepte. Fiecare doza crescuta in trepte a céte 1 la 2,5 mg trebuie injectata in interval de 20
pani la 30 secunde, cu pauzi de 2 minute intre administrarile succesive. In cazul pacientilor cu
hipovolemie, vasoconstrictie sau hipotermie, doza de incarcare trebuie redusa sau omisa. Cand
midazolamul este administrat concomitent cu analgezice puternice, mai Tntai vor fi administrate
analgezicele, astfel incat efectele sedative ale midazolamului sa se poata instala treptat, in conditii de
siguranta, in plus fata de posibilele efecte sedative ale analgezicului.

Doza i.v. de Intretinere: dozele pot varia de la 0,03 pani la 0,2 mg/kg si ora. In cazul pacientilor cu
hipovolemie, vasoconstrictie sau hipotermie, doza de intretinere trebuie redusa. Gradul de sedare
trebuie evaluat periodic. In cazul sedarii pe termen lung se poate dezvolta toleranta si poate fi necesara
cresterea dozei. Midazolam SUN 2 mg/ml trebuie utilizat daca sunt necesare doze mai mari.

Atunci cand se initiaza administrarea perfuzabild a midazolamului la pacientii compromisi
hemodinamic, doza uzuald de incarcare trebuie ajustata treptat, cu doze mici si trebuie monitorizata
instabilitatea hemodinamica a pacientului, de exemplu, hipotensiunea arteriala. Acesti pacienti sunt, de
asemenea, vulnerabili la efectele de deprimare respiratorie ale midazolamului si necesita o
monitorizare atentd a frecventei respiratorii si a saturatiei de oxigen.

Utilizarea la grupe speciale de pacienti

Insuficienta renala: La pacientii cu insuficienta renald severa (clearance-ul creatininei sub 30
ml/min), midazolamul poate fi insotit de sedare mai pronuntata si prelungita, posibil incluzind
depresie respiratorie si cardiovasculara relevanta clinic. Prin urmare, midazolam trebuie administrat cu
atentie la acest grup de pacienti si titrat pentru efectul dorit. la pacientii cu insuficienta renala
(clearance-ul creatininei < 10 ml/minut), parametrii farmacocinetici ai midazolamului dupa
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administrarea i.v. a unei doze unice sunt similari cu cei raportati la voluntari sanatosi. Totusi, in cazul
administrarii perfuzabile prelungite la pacienti din cadrul unitatilor de terapie intensiva (UTI), durata
medie a efectului sedativ la grupa de pacienti cu blocaj renal a fost considerabil crescuta, cel mai
probabil pe seama acumuldrii de 1’-hidroximidazolam glucuronoconjugat.

Insuficienta hepatica: insuficienta hepatica reduce clearance-ul midazolamului i.v., cu o crestere
ulterioara a timpului de injumatatire plasmatica prin eliminare. Prin urmare, efectele clinice la
pacientii cu insuficienta hepatica pot fi mai puternice si prelungite. Doza necesard de midazolam poate
fi redusa si trebuie instituitd monitorizarea corespunzatoare a semnelor vitale.

Incompatibilitati
In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.

Trebuie evitata utilizarea tuburilor de extensie din PVC. Daca utilizarea tuburilor de extensie din PVC
nu poate fi evitata, acestea vor fi utilizate numai 24 ore.

Precautii speciale pentru pastrare
A se tine seringa preumpluta in cutie, pentru a fi protejatd de lumina.
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