Midanium (Midazolamum). Sktad i posta¢: 1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera odpowiednio 1 mg lub 5 mg midazolamu. Substancja
pomocnicza o znanym dziataniu: séd. 1 ml produkt leczniczego zawiera 3,16 mg sodu. Roztwér do wstrzykiwan. Midanium, 1 mg/ml,
roztwér do wstrzykiwan - bezbarwny, przezroczysty ptyn. Midanium, 5 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan - bezbarwny lub jasnozétty,
przezroczysty ptyn. Wskazania: Midazolam jest lekiem krétko dziatajgcym, podawanym w celu wywotania sennosci, stosowanym we
wskazaniach wymienionych ponizej. Dorosli. Sedacja z zachowaniem $wiadomosci przed i podczas zabiegdéw diagnostycznych i
terapeutycznych wykonywanych w znieczuleniu miejscowym lub bez. Znieczulenie - premedykacja przed wprowadzeniem do znieczulenia
ogdlnego; wprowadzenie do znieczulenia ogdlnego; jako skiadnik o dziataniu sedacyjnym w znieczuleniu ztozonym. Sedacja w oddziatach
intensywnej opieki medycznej. Dzieci. Sedacja z zachowaniem $wiadomosci przed i podczas zabiegéw diagnostycznych i terapeutycznych
wykonywanych w znieczuleniu miejscowym lub bez. Znieczulenie - premedykacja przed wprowadzeniem do znieczulenia ogdlnego.
Sedacja w oddziatach intensywnej opieki medycznej. Dawkowanie i sposdb podawania: Midazolam jest silnie dziatajgcym lekiem
uspokajajagcym, ktoéry nalezy podawaé powoli, stopniowo. Zaleca sie stopniowe podawanie midazolamu, aby bezpiecznie osiggna¢
pozadany stopien sedacji w zaleznosci od klinicznych potrzeb, stanu zdrowia i wieku pacjenta oraz innych jednoczes$nie podawanych
lekéw. Podczas okreslania dawki u oséb w wieku 60 lat i powyzej, ostabionych lub przewlekle chorych oraz dzieci, dawke nalezy ustala¢
ostroznie, uwzgledniajac czynniki ryzyka specyficzne dla kazdego pacjenta. Standardowe dawkowanie przedstawia sie nastepujgco:
Sedacja z zachowaniem $wiadomosci. Dorosli ponizej 60 lat. Dozylnie, dawka poczatkowa: 2 — 2,5 mg; dawki dodatkowe: 1 mg; dawka
catkowita: 3,5 — 7,5 mg. Doro$li 60 lat i powyzej, ostabieni lub przewlekle chorzy. Dozylnie, dawka poczatkowa: 0,5 — 1 mg; dawki
dodatkowe: 0,5 — 1 mg; dawka catkowita: <3,5 mg. Dzieci. Dozylnie (od 6 miesiecy do 5 lat), dawka poczatkowa: 0,05 — 0,1 mg/kg mc;
dawka catkowita: <6 mg. Dozylnie (6 lat - 12 lat), dawka poczatkowa: 0,025 — 0,05 mg/kg mc.; dawka catkowita: <10 mg. Doodbytniczo
(powyzej 6 miesiecy): 0,3 — 0,5 mg/kg mc.. Domigsniowo (1 - 15 lat): 0,05 — 0,15 mg/kg mc. Premedykacja przed wprowadzeniem do
znieczulenia ogolnego. Dorosli ponizej 60 lat. Domiesniowo: 0,07 — 0,1 mg/kg mc.; dozylnie: 1-2 mg; dawke mozna powtarza¢. Dorosli 60
lat i powyzej, ostabieni lub przewlekle chorzy. Domiesniowo: 0,025 — 0,05 mg/kg mc.; dozylnie: dawka poczatkowa: 0,5 mg; jezeli zachodzi
koniecznos$é, dawke mozna powoli zwigekszaé. Dzieci. Doodbytniczo (powyzej 6 miesiecy): 0,3 — 0,5 mg/kg mc. Domiesniowo (1 - 15 lat):
0,08 — 0,2 mg/kg mc. Wprowadzenie do znieczulenia ogoélnego. Dorosli ponizej 60 lat. Dozylnie: 0,15 — 0,2 mg/kg mc. (0,3 — 0,35 bez
premedykaciji). Dorosli 60 lat i powyzej, ostabieni lub przewlekle chorzy. Dozylnie: 0,05 — 0,15 mg/kg mc. (0,15 — 0,3 bez premedykac;ji).
Jako sktadnik o dziataniu sedacyjnym w znieczuleniu ztozonym. Dorosli ponizej 60 lat. Dozylnie; dawki powtarzane: 0,03 — 0,1 mg/kg mc.
lub wlew ciggty 0,03 — 0,1 mg/kg mc./h. Dorosli 60 lat i powyzej, ostabieni lub przewlekle chorzy. Dozylnie; dawki mniejsze niz zalecane
dorostym ponizej 60 lat. Sedacja w oddziatach intensywnej opieki medycznej. Dorosli ponizej 60 lat. Dozylnie; dawka nasycajaca: 0,03 —
0,3 mg/kg mc. podawana po 1-2,5 mg.; dawka podtrzymujgca: 0,03 — 0,2 mg/kg mc./h. Dorosli 60 lat i powyzej, ostabieni lub przewlekle
chorzy. Dozylnie; dawka nasycajgca: 0,03 — 0,3 mg/kg mc. podawana po 1-2,5 mg.; dawka podtrzymujaca: 0,03 — 0,2 mg/kg mc./h. Dzieci.
Dozylnie, noworodki ponizej 32 tygodni wieku ptodowego: 0,03 mg/kg mc./h. Dozylnie, noworodki powyzej 32 tygodni wieku ptodowego i
dzieci do 6 miesiecy: 0,06 mg/kg mc./h. Dozylnie, powyzej 6 miesiecy: dawka nasycajaca: 0,05 — 0,2 mg/kg mc.; dawka podtrzymujgca:
0,06 — 0,12 mg/kg mc./h. Sedacja z zachowaniem swiadomosci. Przed zabiegami diagnostycznymi lub terapeutycznymi, midazolam nalezy
podawac¢ dozylnie. Dawke nalezy dostosowa¢ do indywidualnego stanu pacjenta i podawac stopniowo. Nie nalezy wstrzykiwa¢ szybko lub
podawaé w pojedynczym wstrzyknieciu (bolusie). Poczatek dziatania uspokajajagcego moze u poszczegdlnych pacjentéw wystapi¢ w
réznym czasie po podaniu, zaleznie od stanu pacjenta i sposobu podawania leku (np. szybkosci podawania, wielkosci dawki). W razie
koniecznosci, jesli wymaga tego stan pacjenta, mozna podac kolejne dawki. Dziatanie leku rozpoczyna sie po okoto 2 minutach po podaniu.
Maksymalny efekt obserwuje sie po 5-10 minutach. Dorosli. Dozylnie midazolam nalezy podawac powoli, z szybkoscig okoto 1 mg na 30
sekund. U oséb ponizej 60 lat dawka poczatkowa to 2 mg do 2,5 mg podana od 5 do 10 minut przed rozpoczeciem zabiegu. W razie
koniecznosci mozna podaé dodatkowe dawki po 1 mg. Srednia dawka catkowita miesci sie w przedziale od 3,5 mg do 7,5 mg. Zazwyczaj
nie jest konieczne podanie dawki catkowitej wiekszej niz 5 mg. U oséb powyzej 60 lat, ostabionych lub przewlekle chorych, dawke
poczatkowg podawang od 5 do 10 minut przed rozpoczeciem zabiegu, nalezy zmniejszy¢ do 0,5-1 mg. W razie potrzeby mozna podac¢
dodatkowe dawki po 0,5 mg do 1 mg. U pacjentow tych efekt maksymalny osiagany jest wolniej, dlatego dodatkowe dawki midazolamu
powinny by¢é podawane bardzo powoli i z zachowaniem ostroznosci. Zazwyczaj nie jest konieczne podanie dawki catkowitej wigkszej niz
3,5 mg. Dzieci. Dozylnie: dawki midazolamu nalezy zwieksza¢ powoli, do osiagniecia pozadanego klinicznego efektu. Dawka poczatkowa
midazolamu powinna by¢ podana w ciagu 2 do 3 minut. Przed rozpoczeciem zabiegu lub powtdérzeniem dawki nalezy odczeka¢ 2 do 5
minut, aby oceni¢ dziatanie uspokajajace. Jesli wymagana jest gtebsza sedacja, nalezy kontynuowa¢ podawanie matych dawek, do
osiggniecia wlasciwego poziomu uspokojenia. Niemowleta i mate dzieci ponizej 5 lat moga wymagac¢ znacznie wiekszych dawek (w mg/kg
mc.) niz starsze dzieci i mtodziez. Dzieci ponizej 6 miesiecy — sg szczegolnie narazone na niedroznos$¢ drég oddechowych i hipowentylacje.
Dlatego nie zaleca sie podawania midazolamu w celu osiggniecia sedacji u dzieci ponizej 6 miesiecy. Dzieci od 6 miesiecy do 5 lat: dawka
poczatkowa 0,05 mg/kg mc. do 0,1 mg/kg mc. Dla uzyskania zamierzonego efektu moze by¢ konieczne podanie do 0,6 mg/kg mc., jednak
nie nalezy przekraczac dawki catkowitej 6 mg. Po podaniu wiekszych dawek midazolamu wzrasta ryzyko hipowentylacji i przedtuzenia sie
sedaciji. Dzieci od 6 do 12 lat: dawka poczatkowa 0,025 mg/kg mc. do 0,05 mg/kg mc. Moze by¢ konieczne zastosowanie dawki catkowite]
do 0,4 mg/kg mc; maksymalnie do 10 mg. Po podaniu wiekszych dawek midazolamu wzrasta ryzyko hipowentylacji i przedtuzenia sie
sedac;ji. Dzieci od 12 do 16 lat: dawkowanie jak u dorostych. Doodbytniczo: catkowita dawka midazolamu wynosi zwykle od 0,3 mg/kg mc.
do 0,5 mg/kg mc., podana jednorazowo. Podanie doodbytnicze powinno by¢ wykonane z uzyciem strzykawki z zatozonym plastikowym
aplikatorem. Jesli objeto$¢ roztworu przeznaczona do podania jest zbyt mata, nalezy doda¢ wody do maksymalnej objetosci 10 ml. Nie
nalezy powtarza¢ podawania dawki doodbytniczo. Nie zaleca sie podawania midazolamu tg drogg dzieciom ponizej 6 miesiecy, poniewaz
dla tej grupy pacjentéw dostepne dane sg ograniczone. Domiesniowo: dawki mieszczg sie w zakresie od 0,05 mg/kg mc. do 0,15 mg/kg
mc. Catkowita dawka wieksza niz 10 mg zwykle nie jest konieczna. Domig$niowe podawanie leku powinno by¢ ograniczone do sytuac;ji
wyjatkowych, poniewaz jest bolesne. Preferowane jest podanie doodbytnicze. Dzieciom o masie ciata ponizej 15 kg nie zaleca sie
podawania roztworu midazolamu w stezeniu wyzszym niz 1 mg/ml. Wieksze stezenia leku nalezy rozciencza¢ do 1 mg/ml. Znieczulenie.
Premedykacja przed wprowadzeniem do znieczulenia ogélnego. Premedykacja z uzyciem midazolamu podanego na krotko przed
zabiegiem wywotuje sedacje (powoduje sennos¢ lub wywotuje sen i zmniejszenie leku) oraz zaburzenia pamieci w okresie
przedoperacyjnym. Midazolam moze by¢ réwniez podawany z lekami przeciwcholinergicznymi. W takim przypadku midazolam powinien
by¢ podawany dozylnie lub gteboko domiesniowo w duze grupy miesni od 20 do 60 minut przed wprowadzeniem do znieczulenia, przy
czym u dzieci preferowang drogg podawania jest podanie doodbytnicze (patrz ponizej). Po podaniu leku, konieczne jest state i Sciste
monitorowanie stanu pacjenta, gdyz wrazliwos¢ na lek jest osobniczo zmienna i moga pojawic sie objawy przedawkowania. Dorosli. W celu
osiggniecia sedacji przedoperacyjnej i niepamieci dotyczacej okresu przedoperacyjnego, osobom zaliczonym do | i Il grupy wedtug
klasyfikacji ASA oraz pacjentom ponizej 60 lat zaleca sie podanie dozylne dawki 1-2 mg, ktéra mozna powtarza¢ w zaleznosci od potrzeb,
lub domiesniowe 0,07 mg/kg mc. do 0,1 mg/kg mc. midazolamu. U os6b powyzej 60 lat, ostabionych, przewlekle chorych dawke nalezy
zmniejszy¢ i dostosowaé do indywidualnego stanu pacjenta. Wstrzykniecie dozylne: zalecana dawka poczatkowa 0,5 mg; jezeli zachodzi



koniecznos¢, dawke mozna powoli zwieksza¢. Wstrzykniecie domiesniowe od 0,025 mg/kg mc. do 0,05 mg/kg mc. W przypadku
jednoczesnego podawania lekéw narkotycznych dawke midazolamu nalezy zmniejszy¢. Zwykle stosowana dawka to 2 do 3 mg. Dzieci.
Noworodki i dzieci ponizej 6 miesiecy. Nie zaleca sie stosowania produktu u dzieci ponizej 6 miesiecy, poniewaz dane dotyczgce
stosowania sg ograniczone. Dzieci powyzej 6 miesiecy. Doodbytniczo: catkowita dawka midazolamu, zwykle mieszczaca sie w zakresie od
0,3 mg/kg mc. do 0,5 mg/kg mc. powinna by¢ podana od 15 do 30 minut przed wprowadzeniem do znieczulenia. Podanie doodbytnicze
powinno by¢ wykonane z uzyciem strzykawki z zatozonym plastikowym aplikatorem. Jesli objetos¢ przeznaczona do podania jest mata,
mozna dodaé wody do catkowitej objetosci 10 ml. Domigsniowo: poniewaz podanie tg drogg jest bolesne, nalezy je ograniczy¢ tylko do
sytuacji wyjatkowych. Zaleca sie podawanie doodbytnicze. Skuteczne i bezpieczne dawki podawane domigsniowo mieszczg sie w zakresie
od 0,08 mg/kg mc. do 0,2 mg/kg mc. Dzieci w wieku 1-15 lat wymagajg proporcjonalnie wiekszych dawek w poréwnaniu z dorostymi, w
przeliczeniu na mase ciata. Dzieciom o masie ciata ponizej 15 kg nie zaleca sie podawania roztworu midazolamu w stezeniu wyzszym niz 1
mg/ml. Wieksze stezenia nalezy rozciencza¢ do 1 mg/ml. Wprowadzenie do znieczulenia ogélnego. Dorosli. Jesli midazolam jest
stosowany w celu wprowadzenia do znieczulenia przed podaniem innych $rodkéw znieczulajacych, indywidualne reakcje pacjentéw na lek
moga by¢ rézne. Dawke nalezy podawac stopniowo do osiggniecia zamierzonego efektu, biorgc pod uwage wiek i stan pacjenta. Jesli
midazolam jest podawany przed innymi lekami dozylnymi lub $rodkami do inhalacji stosowanymi do wprowadzenia do znieczulenia lub
razem z tymi lekami, zazwyczaj stosowang dawke poczatkowg kazdego ze $rodkéw nalezy znaczaco zmniejszy¢, niekiedy az do 25%
zwykle stosowanej dawki poczatkowej. Pozadany efekt znieczulenia osigga sie podajac lek stopniowo. Dawke midazolamu podawang
dozylnie wprowadzajgacg do znieczulenia ogélnego nalezy wstrzykiwaé powoli, w sposob frakcjonowany. Kazda dawke, nie wieksza niz 5
mg, nalezy wstrzykiwa¢ w ciggu 20-30 sekund, zachowujgc 2-minutowg przerwe pomiedzy kolejnymi dawkami. Pacjenci ponizej 60 lat
poddani premedykacji: zazwyczaj stosowana dawka dozylna to 0,15 mg/kg mc. do 0,2 mg/kg mc. Pacjenci w wieku ponizej 60 lat bez
premedykacji - dawka powinna by¢ wieksza (dozylnie 0,3 mg/kg mc. do 0,35 mg/kg mc.). Jesli to konieczne do petnej indukcji, mozna
podawaé dodatkowe wstrzykniecia po ok. 25% dawki poczatkowej. Mozna réwniez dokonczy¢ wprowadzenie do znieczulenia ogélnego za
pomoca anestetykow wziewnych. W przypadkach opornych, mozna podaé w celu osiagniecia indukcji do 0,6 mg/kg mc. midazolamu, ale po
tak duzych dawkach wybudzanie moze by¢ przedtuzone. Pacjenci powyzej 60 lat poddani premedykac;ji, ostabieni lub przewlekle chorzy:
dawke nalezy znaczaco zmniejszy¢, np. do 0,05 — 0,15 mg/kg mc. podawa¢ dozylnie przez 20-30 sekund i poczeka¢ 2 minuty na efekt.
Pacjenci bez premedykacji w wieku powyzej 60 lat: wymagajgq zazwyczaj zastosowania wiekszej dawki midazolamu do wprowadzenia do
znieczulenia — zaleca sie dawke poczatkowg 0,15 mg/kg mc. do 0,3 mg/kg mc. Pacjenci z cigzkimi chorobami uktadowymi lub ostabieni, u
ktérych nie stosowano premedykacji, wymagaja zazwyczaj zastosowania mniejszej dawki midazolamu - zwykle wystarcza dawka 0,15
mg/kg mc. do 0,25 mg/kg mc. Znieczulenie ztozone (midazolam jako sktadnik o dziataniu sedacyjnym). Dorosli. Midazolam mozna podawac¢
jako sktadnik o dziataniu sedacyjnym w znieczuleniu ztozonym w postaci powtarzanych matych podawanych dozylnie dawek (0,03 mg/kg
mc. do 0,1 mg/kg mc.) lub wlewu dozylnego (0,03 mg/kg mc./h do 0,1 mg/kg mc./h) zazwyczaj w skojarzeniu z lekami przeciwbdlowymi.
Dawki i przerwy pomiedzy podaniem kolejnych dawek zalezg od indywidualnej reakcji pacjenta. U pacjentéw powyzej 60 lat, ostabionych i
przewlekle chorych nalezy stosowa¢ mniejsze dawki podtrzymujgce. Sedacja w oddziatach intensywnej opieki medycznej. Pozgdany
stopien sedacji jest osiggany poprzez stopniowe zwiekszanie dawki midazolamu, a nastepnie ciagty wlew dozylny lub powtarzane
wstrzykniecia, w zaleznosci od potrzeb klinicznych, stanu i wieku pacjenta oraz ewentualnie innych stosowanych lekdw. Dorosli. Dozylna
dawka nasycajaca: 0,03 mg/kg mc. do 0,3 mg/kg mc. midazolamu podawana powoli, w kolejnych wstrzyknieciach. Kazde pojedyncze
wstrzykniecie w ilosci 1 mg do 2,5 mg powinno by¢é podawane przez 20 do 30 sekund, z zachowaniem 2-minutowej przerwy miedzy
kolejnymi wstrzyknieciami. W przypadku pacjentéow z hipowolemia, skurczem naczyn krwionosnych lub hipotermig dawke nasycajaca
nalezy zmniejszy¢ lub poming¢. Jesli midazolam jest podawany z silnie dziatajacymi lekami przeciwbdlowymi, leki te powinny by¢ podane w
pierwszej kolejnosci, aby bezpiecznie dostosowaé uspokajajace dziatanie midazolamu w zalezno$ci od nasilenia sedacji wywotanej lekiem
przeciwbdlowym. Dozylna dawka podtrzymujgca: 0,03 mg/kg mc./h do 0,2 mg/kg mc./h. W przypadku pacjentdow z hipowolemia, skurczem
naczyn krwionosnych lub hipotermig dawke podtrzymujaca nalezy zmniejszy¢. Poziom sedacji powinien by¢ regularnie oceniany. Podczas
dtugotrwatej sedacji, moze rozwing¢ sie tolerancja — w takim przypadku zachodzi potrzeba zwigkszenia dawki. Dzieci. Noworodki i
niemowleta do 6 miesiecy. Midazolam nalezy podawac¢ w ciggtym wlewie dozylnym, rozpoczynajac od 0,03 mg/kg mc./h (0,5 mikrogram/kg
mc./min) u noworodkéw w wieku ptodowym ponizej 32 tygodni lub 0,06 mg/kg mc./h (1 mikrogram/kg mc./min) u noworodkéw w wieku
ptodowym powyzej 32 tygodni i niemowlat do 6 miesiecy. Nie zaleca sie stosowania dawek nasycajacych u wczesniakow, noworodkow i
niemowlat w wieku ponizej 6 miesiecy. Lek nalezy podawaé we wlewie, przez pierwsze kilka godzin szybszym, w celu osiggniecia stezenia
terapeutycznego w osoczu. Nalezy doktadnie i czesto kontrolowaé szybkos¢ wlewu, szczegdlnie po pierwszej dobie, aby poda¢ mozliwie
najmniejsze skuteczne dawki i zapobiec ewentualnej kumulacji leku. Zaleca sie uwazng obserwacje czynnosci oddechowej i monitorowanie
wysycenia krwi tlenem. Dzieci powyzej 6 miesiecy. U dzieci powyzej 6 miesiecy, zaintubowanych i sztucznie wentylowanych, dawke
nasycajgca: 0,05 mg/kg mc. do 0,2 mg/kg mc. nalezy podawac dozylnie, powoli przez 2 do 3 minut do osiggniecia pozadanego klinicznego
efektu. Midazolamu nie nalezy podawac¢ w szybkim wstrzyknieciu dozylnym. Po dawce nasycajgcej podaje sie ciagty wlew dozylny od 0,06
mg/kg mc./h do 0,12 mg/kg mc./h (1 do 2 mikrogram/kg mc./min). Szybko$¢ wlewu mozna zwieksza¢ lub zmniejsza¢ w zaleznosci od
potrzeby (zazwyczaj o 25% poczatkowej lub pdzniejszej szybkosci) lub podawac¢ dozylnie dawki dodatkowe midazolamu, aby zwiekszy¢ lub
podtrzymac dziatanie leku na pozgdanym poziomie. Rozpoczynajgc podawanie midazolamu pacjentom z uposledzong czynnoscig uktadu
krazenia nalezy podawa¢ dawke leku w niewielkich kolejnych wstrzyknigciach i obserwowac te osoby pod katem wystapienia objawéw
niestabilnosci hemodynamicznej, np. niedoci$nienia. Pacjenci ci sg rowniez podatni na depresyjne dziatanie midazolamu na uktad
oddechowy i wymagaja uwaznej obserwacji czynnosci oddechowej i wysycenia krwi tlenem. Nie zaleca sie stosowania roztworu
midazolamu w stezeniu wiekszym niz 1 mg/ml u wczesniakéw, noworodkoéw i dzieci o masie ciata ponizej 15 kg. Wieksze stezenia nalezy
rozcienczy¢ do 1 mg/ml. Stosowanie w szczegolnych populacjach pacjentéw. Zaburzenia czynnosci nerek. U pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci nerek (klirens kreatyniny <10 ml/min) farmakokinetyka niezwigzanego midazolamu po podaniu dozylnym pojedynczej dawki jest
podobna do odnotowywanej u zdrowych ochotnikéw. Jednak po dtugotrwatym wlewie w oddziatach intensywnej opieki medycznej $redni
czas dziatania sedacyjnego u pacjentéw z niewydolnoscig nerek byt znacznie dtuzszy, najprawdopodobniej ze wzgledu na kumulacje
glukuronidu alfa-hydroksymidazolamu. Nie ma danych dotyczacych pacjentoéw z ciezkg niewydolnosciag nerek (klirens kreatyniny ponizej 30
ml/min) otrzymujacych midazolam w celu wprowadzenia do znieczulenia ogélnego. Zaburzenia czynnosci watroby. Zaburzenia czynnosci
watroby zmniejszajg klirens midazolamu podanego dozylnie ze zwiekszeniem koncowego okresu péttrwania. Dlatego dziatanie kliniczne
moze by¢ silniejsze i wydtuzone. W takim przypadku dawke midazolamu nalezy zmniejszy¢ oraz monitorowac¢ czynnosci zyciowe pacjenta.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na benzodiazepiny lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg. Stosowanie leku w sedacji z
zachowaniem $wiadomosci u pacjentéw z ciezka niewydolnoscia oddechowa lub ostra depresja oddechowa. Ostrzezenia i zalecane
srodki ostroznosci: Midazolam powinien by¢ podawany wytacznie przez doswiadczonych lekarzy w placéwce w petni wyposazonej w
sprzet do monitorowania i wspomagania czynnosci uktadu oddechowego i uktadu krazenia oraz przez osoby odpowiednio przeszkolone w
rozpoznawaniu i leczeniu spodziewanych reakcji niepozadanych, w tym w prowadzeniu resuscytacji oddechowo-krazeniowej. Odnotowano



ciezkie dziatania niepozgdane ze strony uktadu krazenia i uktadu oddechowego. Obejmujg one: depresje oddechowsg, bezdech,
zatrzymanie oddychania i (lub) zatrzymanie akcji serca. Wystgpienie tych objawéw jest bardziej prawdopodobne w przypadku zbyt
szybkiego wstrzykniecia lub podania duzej dawki leku. Szczegodlnej ostroznosci wymagaja pacjenci z zaburzeniami oddychania, u ktérych
stosuje sie produkt w celu wywotania sedacji z zachowaniem $wiadomosci. Dzieci ponizej 6 miesiecy sg szczegodlnie podatne na
niedroznos¢ drég oddechowych i hipowentylacje, dlatego tez zaleca sie podawanie leku stopniowo, z matymi przerwami, do osiggniecia
pozadanego efektu oraz uwazng obserwacje czynnosci oddechowej i monitorowanie wysycenia krwi tlenem. W przypadku stosowania
midazolamu w celu uzyskania premedykacji, po podaniu leku konieczna jest obserwacja pacjenta, poniewaz z powodu zréznicowanej
wrazliwosci osobniczej mogg wystapi¢ objawy przedawkowania. Szczegdlng ostroznos¢ nalezy zachowaé, gdy podaje sie¢ midazolam
pacjentom z grupy wysokiego ryzyka: osobom powyzej 60 lat; przewlekle chorym lub ostabionym np.: z przewlektg niewydolnoscig
oddechowa, z przewlekig niewydolnoscig nerek, z zaburzeniami czynnosci watroby, zaburzeniami czynnosci serca; dzieciom, zwtaszcza z
niestabilnym uktadem krazenia. Pacjentom z grupy wysokiego ryzyka nalezy podawa¢ mniejsze dawki leku oraz obserwowac ich pod katem
wystgpienia wczesnych objawéw zmian czynnosci zyciowych. Podobnie jak w przypadku stosowania innych $rodkéw dziatajacych
depresyjnie na osrodkowy uktad nerwowy i (lub) zwiotczajacych miesnie, nalezy zachowaé szczegdlng ostroznos$¢ u oséb z miastenig
(myasthenia gravis). Tolerancja. Zgtaszano zmniejszenie skutecznosci midazolamu stosowanego w diugotrwatej sedacji w oddziatach
intensywnej opieki medycznej (OIOM). Uzaleznienie. Nalezy pamieta¢, ze w przypadkach dtugotrwatego stosowania midazolamu w
oddziatach intensywnej opieki medycznej (OIOM) moze rozwina¢ sie uzaleznienie fizyczne od tego leku. Ryzyko uzaleznienia wzrasta ze
zwigkszaniem dawki i wydtuzaniem czasu trwania leczenia; ryzyko to jest takze wieksze u oséb z naduzywaniem alkoholu lub
uzaleznieniem od lekéw w wywiadzie. Objawy odstawienne. Podczas dtugotrwatego stosowania midazolamu w oddziatach intensywnej
opieki medycznej (OIOM), moze rozwingé¢ sie uzaleznienie fizyczne. W przypadku nagtego zaprzestania stosowania, wzrasta ryzyko
wystagpienia objawdw odstawiennych, takich jak: bole gtowy, bol miesni, lek, napiecie, niepokdj, stan splatania, drazliwo$¢, nawracajaca
bezsennos¢, zmiany nastroju, omamy, drgawki. Jezeli planowane jest odstawienie midazolamu, zaleca sie stopniowe zmniejszanie dawki,
poniewaz ryzyko wystgpienia objawow odstawiennych jest wieksze po naglym przerwaniu leczenia. Niepamie¢. Midazolam powoduje
niepamie¢ nastepcza, ktdérej czas trwania zalezy od podanej dawki (czesto dziatanie to jest pozadane w takich sytuacjach jak okres przed
zabiegiem chirurgicznym, diagnostycznym lub podczas jego trwania). Przedtuzajaca sie niepamie¢ moze by¢ problemem w przypadku
pacjentow, ktorzy sa wypisywani ze szpitala wkrétce po przeprowadzonym zabiegu. Po zastosowaniu midazolamu, pacjent powinien by¢
wypisany ze szpitala lub gabinetu zabiegowego, tylko w towarzystwie opiekuna. Reakcje paradoksalne. Po zastosowaniu midazolamu
odnotowano wystepowanie reakcji paradoksalnych, takich jak pobudzenie, ruchy mimowolne (w tym toniczno-kloniczne drgawki i drzenie
miesniowe), nadmierna aktywnos¢, wrogie nastawienie, furia, agresywnos¢, napady pobudzenia i akty przemocy. Reakcje te moga
wystapi¢ po zastosowaniu duzych dawek i (lub) po szybkim wstrzyknieciu. Najwiecej tego typu reakcji odnotowano wsréd dzieci i oséb w
podesztym wieku. Zmiany w procesie eliminacji midazolamu. Eliminacja midazolamu moze zmieniac¢ sie u pacjentéw otrzymujacych srodki,
ktére hamujg lub indukujg CYP 3A4 i moze byé wymagane odpowiednie dostosowanie dawki midazolamu. Proces eliminacji midazolamu
moze by¢ op6zniony u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby, niskg pojemnoscig minutowg serca oraz u noworodkow. Wczesniaki i
noworodki. Ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystgpienia bezdechu, nalezy zachowa¢ daleko posunietg ostroznos¢ podczas podawania
leku w celu osiagniecia sedacji u niezaintubowanych wcze$niakéw i noworodkéw. Nalezy uwaznie monitorowaé czesto$¢ oddychania oraz
wysycenie krwi tlenem. Nalezy unika¢ podawania noworodkom midazolamu w szybkim wstrzyknieciu. Noworodki majg zmniejszong i (lub)
niedojrzatg czynnos$¢ narzgdéw wewnetrznych i sg réwniez podatne na gteboki i (lub) przedtuzony wptyw midazolamu na czynnos$c¢ uktadu
oddechowego. Odnotowano zaburzenia hemodynamiki u dzieci z niestabilnoscig uktadu sercowo-naczyniowego; nalezy unika¢ szybkiego
wstrzykiwania dozylnego midazolamu u tych pacjentéw. Dzieci ponizej 6 miesiecy. U tych pacjentéw midazolam jest wskazany do
stosowania tylko w sedacji w oddziatach intensywnej opieki medycznej. Pacjenci ci sg szczegdlnie podatni na niedroznos¢ drég
oddechowych i hipowentylacje, dlatego tez w celu osiagniecia wtasciwego efektu klinicznego zaleca sie podawanie produktu w dawkach
frakcjonowanych, a ponadto monitorowanie czynnosci oddechowej i wysycenia krwi tlenem (patrz takze podpunkt dotyczacy wczesniakow i
noworodkoéw). Jednoczesne picie alkoholu / stosowanie lekéw dziatajacych depresyjnie na o$rodkowy uktad nerwowy. Nalezy unikac
jednoczesnego picia alkoholu i (lub) stosowania lekéw dziatajgcych depresyjnie na osrodkowy uktad nerwowy, poniewaz moze to nasili¢
dziatanie midazolamu, w tym wywota¢ ciezka sedacje lub ciezkg depresje oddechowsg. Uzaleznienie od alkoholu lub lekéw w wywiadzie.
Nalezy unika¢ stosowania midazolamu, podobnie jak innych benzodiazepin u pacjentéw z uzaleznieniem od alkoholu lub lekéw w
wywiadzie. Ryzyko zwigzane z jednoczesnym stosowaniem z opioidami. Jednoczesne stosowanie produktu Midanium z opioidami moze
prowadzi¢ do sedacji, depresji oddechowej, $pigczki i zgonu. Z powodu tych zagrozen przepisywanie lekédw uspokajajacych, np.
benzodiazepin, lub lekéw pochodnych, takich jak Midanium, z opioidami powinno ogranicza¢ sie tylko do pacjentéw, u ktérych
zastosowanie alternatywnego leczenia nie jest mozliwe. Jesli zostanie podjeta decyzja o przepisaniu produktu Midanium réwnoczes$nie z
opioidami, nalezy stosowac¢ mozliwie najmniejszg skuteczng dawke, a czas leczenia powinien by¢ jak najkrotszy. Pacjentéw nalezy scisle
obserwowac w celu wykrycia przedmiotowych i podmiotowych objawdéw depresji oddechowej oraz sedacji. W zwigzku z tym zdecydowanie
zaleca sie informowanie pacjentéw i ich opiekunéw (jezeli dotyczy) o mozliwosci wystgpienia tych objawéw. Kryteria wypisu. Po
zastosowaniu midazolamu u pacjenta, powinien on by¢ wypisany ze szpitala lub gabinetu zabiegowego tylko za zgoda lekarza. Zaleca sie,
aby pacjentowi po wypisaniu towarzyszyt opiekun. Produkt zawiera 0,137 mmol (3,16 mg) sodu w 1 ml co odpowiada 0,16% zalecanej
przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u oséb dorostych. Produkt moze by¢ rozcienczany. Przy obliczaniu catkowitej zawartosci
sodu w przygotowanym rozciefnczeniu produktu nalezy bra¢ pod uwage ilo$¢ sodu pochodzacego z rozcienczalnika. W celu uzyskania
doktadnej informaciji dotyczacej zawartosci sodu w roztworze wykorzystanym do rozcienczenia produktu, nalezy zapoznaé sie z
charakterystyka produktu leczniczego stosowanego rozcienczalnika. Dziatania niepozadane: Czesto$¢ wystepowania wszystkich
wymienionych ponizej dziatan niepozadanych nie zostata okreslona (czesto$¢ nieznana, nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych). Zaburzenia uktadu immunologicznego: nadwrazliwo$¢, obrzek naczynioruchowy, wstrzas anafilaktyczny. Zaburzenia psychiczne:
stan splatania, euforia, omamy, pobudzenie*, wrogosc¢*, reakcje wsciektosci*, agresywnosc¢*, napady pobudzenia®, fizyczne uzaleznienie i
objawy odstawienne, naduzywanie. Zaburzenia uktadu nerwowego: ruchy mimowolne (w tym kloniczno-toniczne drgawki i drzenie
miesniowe)*, nadmierna aktywnos$¢*, sedacja (przedtuzajgca sie i pooperacyjna), obnizony poziom czuwania, sennos¢, bél glowy, zawroty
gtowy, ataksja, niepamie¢ nastepcza**, czas utrzymywania sie tych dziatan niepozgdanych zalezy od zastosowanej dawki; u wczesniakéw i
noworodkéw odnotowano drgawki; drgawki jako objawy odstawienia. Zaburzenia serca: zatrzymanie akcji serca, bradykardia. Zaburzenia
naczyniowe: niedocisnienie tetnicze, rozszerzenie naczyn krwionosnych, zakrzepowe zapalenie zyt, zakrzepica. Zaburzenia ukfadu
oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia: depresja oddechowa, bezdech, zatrzymanie oddychania, dusznos¢, kurcz krtani, czkawka.
Zaburzenia zotadka i jelit: nudnosci, wymioty; zaparcia; suchos¢ btony Sluzowej jamy ustnej. Zaburzenia skory i tkanki podskornej: wysypka
skorna, pokrzywka, $wiad. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: zmeczenie, rumien i bél w miejscu podania. Urazy, zatrucia i
powiktania po zabiegach: upadki, ztamania***. *Takie reakcje paradoksalne odnotowano szczegolnie u dzieci i 0s6b w podesztym wieku.
**Niepamie¢ nastepcza moze utrzymac sie do konca zabiegu, w pojedynczych przypadkach obserwowano niepamie¢ trwajaca dtuze;.



***Qdnotowano upadki i zZtamania u pacjentéw stosujgcych benzodiazepiny. Ryzyko upadkoéw i ztaman zwieksza sie u os6b przyjmujacych
jednoczesnie leki uspokajajace (w tym pijacych alkohol) oraz u pacjentéw w podesztym wieku. Uzaleznienie: stosowanie midazolamu,
nawet w terapeutycznych dawkach, moze prowadzi¢ do rozwoju fizycznego uzaleznienia. Po dtugotrwatym podawaniu dozylnym, po
odstawieniu leku, szczegdlnie nagltym, moga wystgpi¢ objawy odstawienia, w tym drgawki. Odnotowano przypadki naduzywania.
Wystepowaty powazne zdarzenia niepozadane dotyczace uktadu krgzenia i oddechowego. Prawdopodobienstwo wystgpienia dziatan
niepozadanych, zagrazajgcych zyciu jest wieksze u pacjentéw w wieku powyzej 60 lat oraz oséb z uprzednio istniejacg niewydolnoscig
oddechowg lub zaburzeniem czynnosci serca, szczegdlnie gdy midazolam jest podawany w zbyt szybkim wstrzyknieciu lub w duzej dawce.
Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziata Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49 21
309; e-mail: ndi@urpl.gov.pl. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny:
Polfa Warszawa S.A. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa,
tel. +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02. www.polpharma.pl. Pozwolenie na dopuszczenia do obrotu dla leku Midanium: 1 mg/ml, 5
mg/ml odpowiednio nr: 4249, 4248 wydane przez MZ. Produkt leczniczy stosowany wytacznie w lecznictwie zamknietym. ChPL:
2019.03.13.



