Gelb unterlegte Anderungen: Im Rahmen des LoD durchgefiihrt

Gebrauchsinformation: Information fur Anwender

Midazolam-ratiopharm® 5 mg/1 ml Injektionslosung

Midazolam

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige
Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater
nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die
gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an hren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Midazolam-ratiopharm® und wofiir wird es angewendet?

Wias sollten Sie vor der Anwendung von Midazolam-ratiopharm® beachten?
Wie ist Midazolam-ratiopharm® anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Midazolam-ratiopharm® aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

okl wNE

1. Was ist Midazolam-ratiopharm® und woftr wird es angewendet?

Midazolam-ratiopharm® ist ein schlafférderndes Mittel mit kurzer Wirkungsdauer aus der
Gruppe der Benzodiazepine.

Midazolam-ratiopharm® wird angewendet

bei Erwachsenen
- zur Analgosedierung vor und wahrend diagnostischer oder chirurgischer Eingriffe mit
oder ohne lokaler Betdubung
- zur Narkose
- zur Vorbehandlung vor Einleitung einer Narkose
- zur Einleitung einer Narkose
- als Beruhigungsmittel in einer Kombinationsnarkose
- zur Beruhigung in der Intensivbehandlung.

bei Kindern

- zur Analgosedierung vor und wahrend diagnostischer oder chirurgischer Eingriffe mit
oder ohne lokaler Betdubung

- zur Vorbehandlung vor Einleitung einer Narkose

- zur Beruhigung in der Intensivbehandlung.
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Midazolam-ratiopharm® beachten?

Midazolam-ratiopharm® darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Midazolam, Benzodiazepine oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- als Beruhigungsmittel, wenn Sie unter schwerer Atemschwache oder akuter Abflachung
der Atmung leiden.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

Midazolam darf nur verwendet werden, wenn alters- und kdrpergréRengerechte
Wiederbelebungseinrichtungen vorhanden sind, da die intravendse Gabe von Midazolam die
Kontraktionsféhigkeit des Herzmuskels unterdriicken und Atemstillstand hervorrufen kann. In
seltenen Fallen kam es zu schweren Nebenwirkungen an Herz und Lunge, u. a. Atemdepression,
Atemstillstand und/oder Herzstillstand. Die Wahrscheinlichkeit des Eintretens solcher
lebensbedrohlicher Ereignisse ist hoher, wenn die Injektion zu rasch erfolgt oder eine hohe
Dosis angewendet wird.

Bei Anwendung von Midazolam zur Narkoseeinleitung muss der Patient nach Gabe des
Arzneimittels entsprechend beobachtet werden, da die Empfindlichkeit einzelner Patienten
unterschiedlich ist und Symptome einer Uberdosierung auftreten kénnen.

Besondere Vorsicht ist bei der Gabe von Midazolam bei Risikopatienten geboten. Diese
Patienten miissen standig auf friihe Anzeichen von Anderungen der Vitalfunktionen tiberwacht
werden.

Vorsicht ist angebracht, wenn Benzodiazepine bei Patienten mit Alkohol- oder
Drogenmissbrauch in der Vorgeschichte angewendet werden sollen.

Wie bei allen Substanzen mit zentralddmpfenden und/oder muskelentspannenden Eigenschaften
ist besondere Vorsicht geboten, wenn Midazolam bei Patienten mit krankhafter
Muskelschwéche (Myasthenia gravis) angewendet werden soll.

Gewohnung, Abhéngigkeit und Entzugserscheinungen

Es liegen Berichte tiber einen gewissen Wirksamkeitsverlust und mégliche Entwicklung einer
korperlichen Abhédngigkeit vor, wenn Midazolam zur Langzeitsedierung auf Intensivstationen
verabreicht wurde. Bei plotzlichem Absetzen der Behandlung kénnen Entzugssymptome
auftreten (siehe ,,Wenn die Anwendung von Midazolam-ratiopharm® abgebrochen wird*“ in
Abschnitt 3).

Gedéchtnislicken

Midazolam l6st eine anterograde Amnesie aus, d. h. Sie kénnen sich an Ereignisse, die nach
Anwendung des Arzneimittels stattgefunden haben, nicht mehr richtig erinnern. Haufig ist dies
sogar sehr erwiinscht, z. B. vor und wahrend operativer und diagnostischer Eingriffe. Die Dauer
der anterograden Amnesie ist direkt proportional zur angewendeten Dosis. Bei ambulanten
Patienten, die nach einem Eingriff entlassen werden sollen, kann eine l&nger anhaltende
Amnesie problematisch sein. Nach intravendser Gabe von Midazolam sollten die Patienten
deshalb nur in Begleitung aus dem Krankenhaus oder der &rztlichen Praxis entlassen werden.

Paradoxe Reaktionen

Unter hohen Dosen und/oder bei rascher Injektion von Midazolam wurden
Wirkungsumkehrungen (so genannte paradoxe Reaktionen) wie z. B. Erregung, unwillkirliche
Bewegungen (einschlieBlich gleichméRiger oder ruckartiger Muskelkrampfe und
Muskelzittern), Ubersteigerter Aktivitat, Feindseligkeit, Zornausbriiche, Aggressivitét,
anfallsartige Erregung und Tétlichkeiten berichtet. Das Risiko des Auftretens paradoxer
Reaktionen ist bei Kindern und &lteren Menschen erhéht.
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Kinder

Kinder unter 6 Monaten sind besonders anfallig fur VVerengungen der Luftwege und abgeflachte
bzw. verlangsamte Atmung. Deshalb ist es in diesen Fallen unbedingt erforderlich, dass die
Dosiserhdhung in kleinen Schritten bis zum Eintreten der klinischen Wirkung erfolgt und
Atemfrequenz sowie Sauerstoffsattigung sorgfaltig iberwacht werden.

Anwendung von Midazolam-ratiopharm® zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Eine Verstarkung der Wirkung von Midazolam-ratiopharm® bis hin zu einem erhéhten

Nebenwirkungsrisiko ist méglich bei gleichzeitiger Einnahme von:

- anderen, das zentrale Nervensystem ddmpfenden Arzneimitteln, wie bestimmte Schmerz-
und Hustenmittel (Opiate), Arzneimitteln zur Behandlung geistig-seelischer Stérungen
(Antipsychotika), anderen Arzneimitteln zur Behandlung von Angst-, Spannungs- und
Erregungszustanden aus der Gruppe der Benzodiazepine, Phenobarbital (einem
Arzneimittel gegen Epilepsie), bestimmten Arzneimitteln gegen krankhaft
niedergeschlagene Verstimmungen (Antidepressiva), bestimmten Arzneimitteln gegen
Allergien (Antihistaminika) und bestimmten Arzneimitteln gegen Bluthochdruck (zentral
wirksamen Antihypertensiva)

- bestimmten Arzneimitteln gegen Pilzinfektionen, wie ltraconazol, Fluconazol und
Ketoconazol

- bestimmten Arzneimitteln gegen erhdhten Blutdruck, wie VVerapamil und Diltiazem

- bestimmten Arzneimitteln gegen bakterielle Infektionen, wie Erythromycin und
Clarithromycin

- bestimmten Arzneimitteln gegen HIV-Infektionen, wie Saquinavir, Ritonavir, Indinavir,
Nelfinavir und Amprenavir

Die gleichzeitige Anwendung von Midazolam-ratiopharm® und Opioiden (starke
Schmerzmittel, Arzneimittel zur Substitutionstherapie und einige Hustenmittel) erhéht das
Risiko von Schl&frigkeit, Atembeschwerden (Atemdepression), Koma und kann
lebensbedrohlich sein. Aus diesem Grund sollte die gleichzeitige Anwendung nur in Betracht
gezogen werden, wenn es keine anderen Behandlungsmdglichkeiten gibt.

Wenn Midazolam-ratiopharm® zusammen mit Opioiden angewendet wird, sollte die Dosis und
die Dauer der begleitenden Behandlung begrenzt werden.

Bitte informieren Sie lhren Arzt Uber alle opiodhaltigen Arzneimittel, die Sie einnehmen, und
halten Sie sich genau an die Dosierungsempfehlung lhres Arztes.

Anwendung von Midazolam-ratiopharm® zusammen mit Alkohol

Wahrend der Anwendung von Midazolam-ratiopharm® dirfen Sie keinen Alkohol trinken, da
Alkohol die dampfende Wirkung von Midazolam-ratiopharm® deutlich verstarken kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Midazolam darf wahrend der Schwangerschaft nur angewendet werden, wenn dies zwingend
erforderlich ist. Bei einem Kaiserschnitt ist von der Anwendung dieses Mittels abzuraten.
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Bei geburtsnahen Eingriffen sollte das Risiko einer Midazolam-Gabe fiir das Neugeborene
beriicksichtigt werden.

Stillzeit

Nach Anwendung von Midazolam-ratiopharm® sollten stillende Frauen ihre Kinder 24 Stunden
lang nicht stillen.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

UbermaRig starke Beruhigung, Gedachtnisstorungen, herabgesetzte Aufmerksamkeit und
Muskelschwéche flihren auch bei bestimmungsgeméRer Anwendung von Midazolam-
ratiopharm® zu Einschrankungen der Verkehrstiichtigkeit und der Fahigkeit, Maschinen zu
bedienen. Daher dirfen Sie keine Kraftfahrzeuge fuhren, Maschinen bedienen oder andere
gefahrvolle Tatigkeiten ausfiihren. Dies gilt in verstarktem Male im Zusammenwirken mit
Alkohol.

Ihr Arzt wird entscheiden, wann Sie die genannten Tatigkeiten wieder aufnehmen diirfen. Es
wird empfohlen, dass Sie nach lhrer Entlassung aus dem Krankenhaus oder der &rztlichen
Praxis in Begleitung nach Hause zuriickkehren.

Midazolam-ratiopharm® enthalt Natrium.
Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Ampulle, d. h. es ist
nahezu ,,natriumfrei*.

Bei Langzeitanwendung zur Beruhigung auf der Intensivstation

Dieses Arzneimittel enthdlt 3,1 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro
Ampulle. Dies entspricht 0,2 % der fir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen taglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung. Dies sollte bei Patienten beachtet werden, die eine
kochsalzarme Diét einhalten missen und bei denen 126 oder mehr Ampullen taglich tber einen
langeren Zeitraum angewendet werden mussen.

3. Wie ist Midazolam-ratiopharm® anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker
an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt

Midazolam-ratiopharm® ist ein stark wirksames Beruhigungsmittel, das einschleichende
Dosierung und langsame Anwendung erfordert. Ihr behandelnder Arzt wird die Dosierung
entsprechend den klinischen Anforderungen, Ihrem Allgemeinzustand, Alter, Gewicht und der
Begleitmedikation bestimmen. Midazolam-ratiopharm® kann als intravendse Schnellinjektion,
intravendse Infusion, intramuskul&re Injektion oder rektal gegeben werden.

In der folgenden Tabelle sind Standarddosierungen angefiihrt, die sich auf den Wirkstoff
Midazolam beziehen. Weitere Einzelheiten zur Dosierung sind der Fachinformation fur
Midazolam-ratiopharm® zu entnehmen.

Anwendungsgebiet Erwachsene unter 60 | Erwachsene ab 60 Kinder
Jahren Jahren/Patienten mit
herabgesetztem
Allgemeinzustand oder
chronischer
Erkrankung
Beruhigung vor und | intravends intravends intravends bei Kindern
wahrend Anfangsdosis: Anfangsdosis: 6 Monate-5 Jahre
diagnostischer oder 2-2,5mg 0,5-1 mg
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chirurgischer
Eingriffe

Dosissteigerung:
1mg
Gesamtdosis:
3,5-7,5mg

Dosissteigerung:
0,5-1 mg
Gesamtdosis:
<35mg

Anfangsdosis:
0,05-0,1 mg/kg
Gesamtdosis: < 6 mg
intravenos bei Kindern
6-12 Jahre
Anfangsdosis:
0,025-0,05 mg/kg
Gesamtdosis:

<10 mg

rektal bei Kindern > 6
Monate

0,3-0,5 mg/kg
intramuskular bei
Kindern 1-15 Jahre
0,05-0,15 mg/kg

Vorbehandlung zur
Narkose

intramuskular
0,07-0,1 mg/kg

intramuskular
0,025-0,05 mg/kg

rektal bei Kindern > 6
Monate

0,3-0,5 mg/kg
intramuskular bei
Kindern 1-15 Jahre
0,08-0,2 mg/kg

Narkoseeinleitung

intravends

0,15-0,2 mg/kg
(0,3-0,35 mg/kg ohne
Vorbehandlung)

intravends

0,1-0,2 mg/kg
(0,15-0,3 mg/kg ohne
Vorbehandlung)

Beruhigende
Komponente einer
Kombinationsnarkose

intravends
zeitweilige Dosierung
mit 0,03-0,1 mg/kg
oder Dauerinfusion
mit 0,03-0,1 mg/kg/h

intravends

Dosierung niedriger als
bei Erwachsenen < 60
Jahre empfohlen

Intensivbehandlung

intravends
Bolusdosis:

0,03-0,3 mg/kg in Schritten von 1-2,5 mg

Erhaltungsdosis:
0,03-0,2 mg/kg/h

intravends bei
Neugeborenen mit
Entbindung nach < 32
Wochen

0,03 mg/kg/h
intravends bei
Neugeborenen mit
Entbindung nach > 32
Wochen und Kindern
bis 6 Monaten

0,06 mg/kg/h
intravenos bei Kindern
> 6 Monaten
Bolusdosis:

0,05-0,2 mg/kg
Erhaltungsdosis:
0,06-0,12 mg/kg/h

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Midazolam-ratiopharm® zu stark oder zu schwach ist.

Wenn eine zu groRe Menge von Midazolam-ratiopharm® angewendet wurde

Anzeichen einer Uber.qosierung
Die Anzeichen einer Uberdosierung entsprechen hauptsachlich einem verstarkten Wirkprofil:
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Benommenheit, Verwirrtheit, Teilnahmslosigkeit und Muskelerschlaffung oder auch paradoxe
Erregung. Ernstere Zeichen einer Uberdosierung waren Reflexlosigkeit, Blutdruckabfall,
Verringerung der Herz-Lungen-Funktion, Atemstillstand und Koma.

Behandlung einer Uberdosierung .
Die Behandlung erfolgt durch den Arzt (siehe Informationen fir Arzte bzw. medizinisches
Fachpersonal am Ende der Gebrauchsinformation).

Wenn die Anwendung von Midazolam-ratiopharm® abgebrochen wird

Bei langerer Anwendung von Midazolam-ratiopharm® in der Intensivbehandlung kann sich eine
korperliche Abhéangigkeit entwickeln. Ein plétzlicher Abbruch der Behandlung wird deshalb
von Entzugserscheinungen begleitet sein. Diese kdnnen sein: Kopfschmerzen,
Muskelschmerzen, Angst, Spannungszustande, Unruhe, Verwirrtheit, Reizbarkeit,
wiederkehrende Schlaflosigkeit, Stimmungsschwankungen, Halluzinationen und Krampfanfalle.
Da das Risiko des Auftretens von Entzugserscheinungen bei plétzlichem Behandlungsabbruch
groRer ist, sollte die Dosierung beim Absetzen der Behandlung schrittweise verringert werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar)

Die Anwendung von Midazolam-ratiopharm® muss beendet werden und Sie miissen sich
umgehend mit einem Arzt in Verbindung setzen, wenn Sie eine der folgenden sehr seltenen
Nebenwirkungen bemerken. Diese kénnen lebensbedrohlich sein und Notfallmanahmen
erfordern:

- Anaphylaktischer Schock (eine lebensbedrohliche allergische Reaktion). Die Anzeichen
hierflir kénnen einen plétzlichen Hautausschlag, Juckreiz oder Nesselsucht und ein
Anschwellen des Gesichts, der Lippen, der Zunge oder anderer Korperregionen umfassen
(Angioddem). Es kdnnen ebenso Kurzatmigkeit, Keuchen oder Atemnot oder blasse
Haut, schwacher und schneller Puls oder das Gefiihl einer eintretenden Ohnmacht
auftreten. Zuséatzlich kdnnen bei Ihnen Brustschmerzen auftreten, die ein Anzeichen fiir
eine méglicherweise schwerwiegende allergische Reaktion hamens Kounis-Syndrom sein
konnen.

- Abflachung der Atmung (Atemdepression), Atemstillstand und/oder Herzstillstand.

- Stimmritzenkrampf (Laryngospasmus).

Die Wahrscheinlichkeit fir ein Auftreten lebensbedrohlicher Ereignisse ist bei Erwachsenen

tiber 60 Jahren und bei Patienten mit vorbestehender Atemschwéache oder eingeschrankter

Herzfunktion erhéht, insbesondere wenn die Injektion zu rasch erfolgt oder eine hohe Dosierung
angewendet wird (siehe 2. unter ,,Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen*).

Andere mdgliche Nebenwirkungen
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Stérungen an der Haut

Sehr selten:

Hautrétung (Rash), juckende Quaddeln (Urtikaria), Hautjucken mit Zwang zum Kratzen
(Pruritus).

Stérungen des Nervensystems und psychiatrische Stérungen

Sehr selten:

Benommenheit und verlangerte Beruhigung, verringerte Aufmerksamkeit, VVerwirrtheit,
Euphorie, Halluzinationen, Ermidung, Kopfschmerzen, Schwindel, Gang- und
Bewegungsunsicherheit, Beruhigung auch nach einem operativen Eingriff, begrenzte
Erinnerungsliicken fiir die Zeit nach der Injektion (anterograde Amnesie). Die Dauer der
anterograden Amnesie ist abhangig von der Héhe der gegebenen Midazolam-Dosis und kann
Uber das Ende des Eingriffs hinaus anhalten. In Einzelfallen wurde auch tber langer anhaltende
Amnesien berichtet. Insbesondere bei Kindern und &lteren Menschen wurden
Wirkungsumkehrungen (paradoxe Reaktionen) in Form von Erregung, unwillkiirlichen
Bewegungen (einschlieBlich gleichméRiger oder ruckartiger Muskelkrampfe und
Muskelzittern), Ubersteigerter Aktivitat, Feindseligkeit, Zornausbriichen, Aggressivitét,
anfallsartiger Erregung und Tétlichkeiten beobachtet.

Bei Friih- und Neugeborenen wurden haufiger Krampfanfalle berichtet.

Eine langere intravendse Anwendung von Midazolam kann auch bei vorschriftsmégiger
Dosierung zur Entwicklung einer korperlichen Abhangigkeit fuhren. Ein plétzliches Absetzen
des Arzneimittels kann dann von Entzugserscheinungen, einschlieBlich Krampfanféllen
begleitet sein (siehe 3. unter ,,Wenn die Anwendung von Midazolam-ratiopharm® abgebrochen
wird®).

Nicht bekannt:
Uber Missbrauch bei Patienten mit einer \Vorgeschichte von Alkohol- oder Substanzmissbrauch
wurde berichtet.

Stérungen des Magen-Darm-Trakts
Sehr selten:
Ubelkeit, Erbrechen, Schluckauf, Verstopfung, Mundtrockenheit.

Stérungen der Atmungsorgane und des Herz-Kreislauf-Systems
Sehr selten:

Atemsﬂ#staad—wd#eder—He#z—stmstand—Blutdruckabfall Anderungen der Herzschlagfolge
Erweiterung der Blutgefale, Atembeschwerden (Dyspnoe)Stimmritzenkrampf

Allgemeine Stérungen

Sehr selten:

Allgemeine Uberempfindlichkeitsreaktionen: Hautreaktionen, Herz-Kreislauf-Stérungen,
Krampfzustand der Bronchialmuskulatur (Bronchospasmus)-sehwere-allergische

Slesmeaenldiononeake deliissho s Sehadlol

Stérungen an der Injektionsstelle

Sehr selten:

Hautrétung (Erythem) und Schmerzen an der Injektionsstelle, Venenentziindung
(Thrombophlebitis), Bildung eines Blutpfropfens in der Vene (Thrombose).

Meldung von Nebenwirkungen
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Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Midazolam-ratiopharm® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett nach ,,Verwendbar
bis“/,,Verw. bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Ampullen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Nicht einfrieren.

Bei Entnahme von Teilmengen aus der Ampulle von Midazolam-ratiopharm® ist der Rest sofort
zu verwerfen (die Injektionsldsung enthalt kein Konservierungsmittel).

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Midazolam-ratiopharm® 5 mg/1 ml enthalt

- Der Wirkstoff ist Midazolam.
Jede Ampulle zu 1 ml Injektionslésung enthélt 5 mg Midazolam (als Hydrochlorid).

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Wasser fir Injektionszwecke, Natriumchlorid, Natriumhydroxid, Salzsaure.

Wie Midazolam-ratiopharm® 5 mg/1 ml aussieht und Inhalt der Packung
Klare, leicht gelbliche Ldsung.

Midazolam-ratiopharm® 5 mg/1 ml ist in Packungen mit 5 und 10 Ampullen zu 1 ml
Injektionslésung erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Hersteller
Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt berarbeitet im Juri-2023August 2021September /[ Formatted: Highlight

2023.

Versionscode: 2112009 ___{ Formatted: Highlight
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Die folgenden Informationen sind nur fir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmit:

Kompatibilitat mit Infusionsldsungen

Midazolam-ratiopharm® 5 mg/1 ml kann mit 5%iger Glukose-Ldsung, 0,9%iger
Natriumchlorid-L6sung, Ringer- und Ringer-Lactat-Ldsung in einem Mischverhéltnis von 15
mg Midazolam/100-1000 ml Infusionslésung verdiinnt werden.

Die Mischungen sind bis zu 24 Stunden bei 25 °C und 72 Stunden im Kuhlschrank bei 2-8 °C
physikalisch und chemisch stabil. Aus mikrobiologischen Griinden sollen die Lésungen sofort
verwendet werden. Werden die Lésungen nicht sofort verwendet, liegen die Dauer der
Aufbewahrung der gebrauchsfertigen Lésungen und die Aufbewahrungsbedingungen in der
Verantwortung des Verbrauchers. Die Haltbarkeitsdauer der VVerdiinnungen betragt
normalerweise nicht mehr als 24 Stunden bei 2-8 °C sofern die VVerdiinnung nicht unter
kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen erfolgt.

Midazolam-ratiopharm® 5 mg/1 ml sollte nicht mit folgenden Lésungen bzw. Substanzen
gemischt werden, da es ansonsten zu Ausfallungen kommen kann:

Hydrogencarbonat-haltige und andere alkalische Lésungen, Acetazolamid-Natrium, Aciclovir,
Albumin, Alteplase (Plasminogen-human-Aktivator), Amoxicillin-Natrium, Aminophyllin,
Ampicillin-Natrium/Sulbactam-Natrium, Bumetanid, Dexamethason-21-dihydrogenphosphat,
Diazepam, Dimenhydrinat, Enoximon, Flecainidacetat, Fluorouracil, Folséure, Foscarnet-
Natrium, Furosemid-Natrium, Hydrocortison-21-hydrogensuccinat-Natrium, Imipenem,
Kaliumcanrenoat, Methotrexat-Dinatrium, Mezlocillin-Natrium, Omeprazol-Natrium,
Pentobarbital, Perphenazinenantat, Phenobarbital-Natrium, Phenytoin-Natrium, Phosphate,
Phenothiazine, Ranitidin-Hydrochlorid, Theophyllin, Thiopental-Natrium,
Trimethoprim/Sulfamethoxazol, Trometamol, Urokinase.

Midazolam darf nicht mit Macrodex 6 % in Dextrose verdiinnt werden.

Es konnten keine relevanten Adsorptionen an Infusionsbeuteln aus PVC und an Spritzen aus
Polypropylen nachgewiesen werden.

Behandlung einer Uberdosierung

In den meisten Féllen geniigt eine Uberwachung der lebenswichtigen Kérperfunktionen.
Besondere Aufmerksamkeit muss der Atem- und Herz-Kreislauf-Funktion in der
Intensivbehandlung gegeben werden. Bei schweren Vergiftungen, die mit Koma oder
Atemstillstand einhergehen, kann der Benzodiazepin-Antagonist Flumazenil (Anexate®)
gegeben werden. Bei Anwendung von Flumazenil ist im Falle einer Mehrfachvergiftung mit
Arzneimitteln und bei Patienten mit Epilepsie, die bereits mit Benzodiazepinen behandelt
werden, Vorsicht geboten. Flumazenil darf nicht an Patienten gegeben werden, die mit
trizyklischen Antidepressiva oder mit Arzneimitteln, die einen epileptischen Anfall auslésen
kdnnen, behandelt werden oder die Aufféalligkeiten im EKG zeigen (QRS- oder QT-Zeit-
Verléangerung).
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