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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Midazolam Panpharma 5 mg/ml solutie injectabili/perfuzabila
midazolam

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

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

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

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse se agraveaza sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

>

n acest prospect gasiti:

Ce este Midazolam Panpharma solutie injectabila/perfuzabila si pentru ce se utilizeaza
Inainte sa utilizati Midazolam Panpharma solutie injectabild/perfuzabila

Cum sa utilizati Midazolam Panpharma solutie injectabila/perfuzabila

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Midazolam Panpharma solutie injectabilad/perfuzabila

Informatii suplimentare
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1. Ce este Midazolam Panpharma solutie injectabili/perfuzabila si pentru ce se utilizeaza

Midazolam Panpharma solutie injectabild/perfuzabila (midazolam) apartine unui grup de medicamente
cunoscute ca benzodiazepine. Este un medicament cu actiune de scurta durata utilizat pentru a induce
sedarea (o stare de calm, somnolenta sau somn) si care inlaturd anxietatea si tensiunea musculara. Are
efecte anticonvulsivante si provoaca pierderi de memorie pe termen scurt (amnezie anterograda).

Acest medicament este utilizat pentru:

. Sedare cu pastrarea stérii de constienta (stare de calm sau somnolenta in care ramaneti treaz) la
adulti si copii

. Sedare 1n unitatile de terapie intensive la adulti si copii.

. Anestezia la adulti (premedicatie inainte de inductie, inductia anesteziei, ca 0 componenta
sedativa cu alte medicamente 1n anestezie)

. Premedicatie Tnainte de inductia anesteziei la copii.

2. inainte sa utilizati Midazolam Panpharma solutie injectabild/perfuzabila

Nu utilizati Midazolam Panpharma solutie injectabili/perfuzabila

. daca sunteti alergic (hipersensibil) la benzodiazepine sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament
. daca aveti probleme severe cu respiratia si urmeaza sa fiti sedat cu pastrarea starii de constienta.

Aveti grija deosebita cu Midazolam Panpharma solutie injectabili/perfuzabila




Acest medicament trebuie administrat doar de catre medici cu experienta, intr-un spatiu complet echipat
pentru monitorizarea si sustinerea functiilor respiratorie si cardiovasculara de catre 0 persoana
instruita specific in recunoasterea si controlul evenimentelor adverse asteptate.

Administrarea de midazolam poate deprima contractilitatea miocardica (capacitatea muschiului inimii
de a se contracta) si poate cauza apnee (oprirea temporard 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 posibil.

Trebuie acordatd o atentie specialda daca Midazolam Panpharma solutie injectabild/perfuzabild este
utilizat la sugari sau copii. Spuneti medicului dumneavoastra daca copilul dumneavoastra are o boala
cardiovasculara (probleme cu inima). Copilul dumneavoastrd va fi monitorizat atent si dozele folosite
vor fi ajustate in mod special.

Pacientii cu varsta sub 6 luni sub sedare din sectiile de terapie intensiva, sunt mai susceptibili de a
dezvolta probleme respiratorii, astfel incat dozele vor fi ajustate treptat, iar frecventa respiratorie si
nivelul de oxigen vor fi monitorizate.

Atunci cand midazolamul este administrat ca premedicatie, veti fi verificat indeaproape pentru a vedea
cum raspundeti si pentru a va asigura ca ati primit doza potrivitd, deoarece sensibilitatea variaza in
functie de pacient.

Nu este recomandata utilizarea midazolamului la nou-nascuti si copii cu varsta pana la 6 luni.

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

Spuneti medicului dumneavoastra dacad dumneavoastra:

. aveti varsta peste 60 ani

° daca aveti o boala de lunga duratd sau sunteti debilitat (de exemplu, problemele respiratorii
cronice sau problemele cu rinichii, ficatul sau inima)

. aveti miastenia gravis (boalda neuromusculara caracterizata printr-o slabiciune musculara)

. ati avut probleme in trecut cu consumul de alcool si droguri.

. luati orice alte medicamente, inclusiv cele care nu sunt prescrise de medicul dumneavoastra
(pentru mai multe informatii, consultati pct. ,,Utilizarea altor medicamente™)

. sunteti gravida sau credeti cd ati putea fi gravida.

Simptome de intrerupere:

Medicamentele benzodiazepinice, cum este midazolam, va pot face dependent daca sunt utilizate pentru

o perioadd lungéd de timp (de exemplu, in terapia intensiva). Aceasta Inseamna cd, dacd opriti brusc

tratamentul sau reduceti doza prea repede, este posibil sa aveti simptome de Tntrerupere.

Simptomele pot include:

- Durere de cap

- Durere musculara

- Aveti senzatie de teama si Ingrijorare (anxietate), stare de tensiune, agitatie, confuzie sau
irascibilitate (iritabilitate)

- Probleme cu somnul (insomnie)

- Schimbari de dispozitie

- Halucinatii (vederea si, eventual, auzirea unor lucruri care nu existd in realitate)

- Crize epileptice (convulsii).

Tratamentul pe termen lung



Daca vi se administreaza midazolam pentru o perioada lunga de timp, puteti sa dezvoltati toleranta
(midazolamul devine mai putin eficient) sau puteti deveni dependent de acest medicament.

Dupa tratamentul pe termen lung (cum este intr-o unitate de terapie intensiva) pot aparea urmatoarele
simptome de intrerupere: durere de cap, durere musculara, anxietate, tensiune, neliniste, confuzie,
iritabilitate, incapacitate de a dormi, modificari ale dispozitiei, halucinatii si convulsii. Medicul
dumneavoastra va va reduce doza treptat, pentru a evita aparitia acestor efecte.

Utilizarea altor medicamente

Spuneti medicului dumneavoastrd daca luati sau ati luat recent orice alte medicamente, inclusiv
medicamente eliberate fara prescriptie medicala.

Acest lucru este foarte important, pentru ca administrarea mai mult de un medicament in acelasi timp
poate accentua sau slabi efectul medicamentelor implicate. De exemplu, efectele midazolamului pot fi
intensificate de medicamente precum tranchilizante, hipnotice (medicamente care induc somnul),
sedative, antidepresive, analgezice narcotice (calmante ale durerii cu actiune foarte puternicd),
anestezice si unele antihistaminice (utilizate pentru tratamentul alergiilor).

Efectele midazolamului administrat intravenos pot fi, de asemenea, crescute de medicamente precum
antifungice (ketoconazol, voriconazol, fluconazol, itraconazol, posaconazol), antibiotice (eritromicina,
claritromicind), medicamente utilizate pentru tratarea tensiunii arteriale (diltiazem), HIV (saquinavir si
alti inhibitori ai proteazei HIV) si pentru a scadea colesterolul (atorvastatina).

Efectele midazolamului administrat intravenos pot fi diminuate de medicamentele utilizate pentru
tratarea infectiilor micobacteriene, cum este tuberculoza (rifampicind, carbamazepind, fenitoind),
medicamentul pe baza de plante care contine sunatoarea.

Utilizarea Midazolam Panpharma cu alimente si bauturi
Alcoolul poate creste efectele sedative ale midazolamului si, prin urmare, trebuie evitat.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida, sau credeti ca ati putea fi gravida, adresati-va medicului dumneavoastra. Medicul
va decide daci acest medicament este potrivit pentru dumneavoastra.

Midazolamul poate trece in laptele matern, prin urmare, daca aldptati, nu trebuie sa faceti acest lucru
timp de 24 ore dupa ce vi s-a administrat acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Acest medicament va poate da somnolenta, puteti uita sau va poate afecta concentrarea si coordonarea.
Aceasta va poate afecta performanta privind indeplinirea activitatilor care necesita indemanare, de
exemplu, de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Dupa administrarea midazolamului, nu conduceti
vehicule sau nu folositi utilaje daca nu v-ati revenit complet. Medicul dumneavoastra va va spune cand
puteti relua aceste activitati.

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

Informatii importante privind wunii excipienti ai Midazolam Panpharma solutie
injectabild/perfuzabila
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine sodiu”.

3. Cum sa utilizati Midazolam Panpharma solutie injectabila/perfuzabila

Midazolam Panpharma solutie injectabild/perfuzabila trebuie administrat numai de catre medici cu
experientd, intr-un spatiu echipat complet cu aparaturd pentru monitorizarea si sustinerea functiilor
respiratorie si cardiovasculard, si de catre persoane special instruite in recunoasterea si abordarea

terapeutica a evenimentelor adverse asteptate.

Doza si calea de administrare



Medicul dumneavoastra va stabili doza potrivitd pentru dumneavoastra. Dozele variazd considerabil si
vor depinde de tratamentul planificat si de tipul de sedare necesar. De asemenea, greutatea
dumneavoastra, varsta, starea generald de sanatate, raspunsul la medicament si eventualele alte
medicamente care pot fi necesare concomitent, vor influenta doza care vi se administreaza.

Dacé urmeaza sa primiti calmante puternice, vi se vor administra intai acestea si apoi vi se va administra
doza de Midazolam Panpharma, solutie injectabild/perfuzabila, ajustatd special pentru dumneavoastra.

Midazolam Panpharma, solutie injectabila/perfuzabild este administrat lent, prin injectare intr-o vena
(injectie intravenoasa), prin picurare intr-una dintre vene (perfuzie intravenoasa), prin injectare intr-un
muschi (injectie intramusculard) sau prin administrare rectala.

Daca vi se administreazia mai mult Midazolam Panpharma solutie injectabili/perfuzabila decat
trebuie
Este putin probabil sa primiti o supradoza. Medicamentul dumneavoastra va fi administrat de un medic.

Daca ati primit accidental o supradoza, aceasta poate duce la somnolenta, ataxie (pierdere a coordonarii
miscarilor musculare voluntare), disartrie (probleme cu vorbirea) si nistagmus (miscari involuntare ale
ochilor), pierderea reflexelor, apnee (oprire a respiratiei), scadere a tensiunii arteriale (hipotensiune
arteriald), deprimare cardiorespiratorie si coma. Supradozajul poate necesita monitorizarea intensa a
semnelor vitale si tratamentul simptomatic al efectelor cardiorespiratorii si utilizarea unui antagonist al
benzodiazepinelor.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Midazolam Panpharma solutie injectabila/perfuzabilda poate provoca reactii
adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele.

Solicitati imediat ajutor medical daca aveti oricare dintre urméatoarele simptome. 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 corpului. De asemenea, puteti avea scurtare a respiratiei, respiratie suieratoare sau
dificultati la respiratie, sau pielea palidd, un puls slab si rapid sau senzatie de pierdere a
constientei. In plus, este posibil sa aveti dureri in piept, care pot fi un semn al unei reactii alergice
potential grave numita 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 ani si
la cei care deja au dificultdti de respiratie sau probleme ale inimii, in special daca injectia este

administratd prea repede sau In doza mare.

Pentru o listd a reactiilor adverse asociate cu sindromului de intrerupere in cazul administrarii
midazolamului, via rugam sa consultati pct. 2 al acestui prospect

Alte reactii adverse posibile:



Tulburari ale sistemului imunitar:
Reactiile de hipersensibilitate si angioedem pot aparea la persoanele susceptibile.
S-a observat durere in piept ca semn al unei reactii alergice grave numita sindrom Kounis.

Efecte asupra comportamentului:

. agitatie

. neliniste

. ostilitate, furie sau agresivitate
. entuziasm exagerat.

Probleme ale musculaturii:
. spasme musculare si tremor muscular (tremuraturi ale muschilor dumneavoastra pe care nu le
puteti controla).

Probleme ale sistemului nervos si psihice:

confuzie

cuforie (stare de fericire exagerata si stare de emotie)

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

somnolenta si sedare prelungita

stare scazuta de vigilenta

durere de cap

ameteli

dificultati de coordonare a muschilor

crize epileptice (convulsii) la copiii prematuri si nou-nascuti

pierdere temporarda de memorie. Durata acesteia depinde de cantitatea de midazolam care vi
s-a administrat. Este posibil si prezentati aceasta dupi tratamentul dumneavoastra. in cazuri
izolate, aceasta pierdere de memorie a fost prelungita (a durat o perioada indelungata).

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:
. scurtare a respiratiei
. sughit

Probleme la nivelul gurii, stomacului si intestinelor:

. greata (senzatie de rau) sau varsaturi (stare de rau)
. constipatie
o gurd uscata

Probleme la nivelul pielii:

. eruptie trecatoare pe piele
° urticarie (eruptie pe piele cu umflaturi)
° mancarime

Probleme la nivelul locului de injectare:

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



Generale:
. oboseala (extenuare).

Pacienti varstnici:

. Persoanele in varsta care iau medicamente benzodiazepinice, prezintd un risc mai mare de
cadere si fracturare a oaselor.
. Reactiile adverse care pot pune viata in pericol pot aparea mai des la adultii cu varsta peste 60

ani si la cei care deja au dificultati de respiratie sau probleme ale inimii, in special atunci
cand injectia este administrata prea repede sau in doza mare.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la

Agentia Nationala 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 pastreazd Midazolam Panpharma solutie injectabild/perfuzabila
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati Midazolam Panpharma dupa data de expirare inscrisd pe cutie si pe eticheta fiolei sau
flaconului.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra fiola sau flaconul in cutie, pentru a fi protejata de lumina.

Dupa diluare: medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizat imediat,
durata si conditiile de pastrare inainte si dupa diluare intrd in responsabilitatea utilizatorului.

Nu utilizati Midazolam Panpharma daca observati particule Tn solutie.

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

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. Informatii suplimentare

Ce contine Midazolam Panpharma 5 mg/ml solutie injectabila/perfuzabila:
Substanta activa este midazolam.

Fiecare ml contine midazolam 5 mg.

O fiold de 1 ml contine midazolam 5 mg.

O fiola de 3 ml contine midazolam 15 mg.

Un flacon de 10 ml contine midazolam 50 mg


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Celelalte componente sunt clorurd de sodiu, acid clorhidric diluat, hidroxid de sodiu, apa pentru
preparate injectabile.

Cum arata Midazolam Panpharma 5 mg/ml solutie injectabili/perfuzabild si continutul
ambalajului

Acest medicament se prezinta sub forma de solutie injectabild/perfuzabila n:
1 fiola de 1 ml, ambalaje cu 1, 5, 6, 10 sau 25.
1 fiold de 3 ml, ambalaje cu 1, 5, 6, 10 sau 25.
1 flacon de 10 ml, ambalaje cu 5, 6, 10 sau 25.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Panpharma

Zone Industrielle Du Clairay

35133 Luitré

Franta

Fabricantii

Panpharma

Zone Industrielle Du Clairay
Luitré, 35133

Franta

Panpharma GmbH
Bunsenstrasse 4, Trittau
Schleswig-Holstein
22946

Germania

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

Franta Midazolam Panpharma 5 mg/ml
Germania Midazolam Panpharma 5 mg/ml
Norvegia Midazolam Panpharma 5 mg/ml
Roménia Midazolam Panpharma 5 mg/ml solutie injectabila/perfuzabila
Suedia Midazolam Panpharma 5 mg/ml

Acest prospect a fost aprobat in Martie 2025.



Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sénatatii:

Midazolam Panpharma trebuie administrat lent folosind metoda de titrare (cresterea gradata a dozei, Tn
trepte mici, pand la obtinerea efectului clinic dorit).

In cele mai multe cazuri, este necesard numai observarea functiilor vitale. In Unitatile de Terapie
Intensiva, o atentie deosebita trebuie acordata functiilor respiratorii si cardiace.



