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Prospect: Informatii pentru utilizator

Midazolam Desitin 2,5 mg solutie bucofaringiana
Midazolam Desitin 5 mg solutie bucofaringiana
Midazolam Desitin 7,5 mg solutie bucofaringiana
Midazolam Desitin 10 mg solutie bucofaringiana
midazolam

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si administrati acest

medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l 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 semne de boala cu ale pacientului pentru care
a fost prescris acest medicament.

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

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Midazolam Desitin si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sd administrati Midazolam Desitin
Cum sa administrati Midazolam Desitin

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Midazolam Desitin

Continutul ambalajului si alte informatii

A

1. Ce este Midazolam Desitin si pentru ce se utilizeaza

Midazolam Desitin solutie bucofaringiana contine un medicament numit midazolam. Midazolamul
face parte dintr-un grup de medicamente cunoscute sub numele de benzodiazepine. Midazolam Desitin
este utilizat pentru oprirea unei crize convulsive bruste, prelungite la copii cu varsta peste 3 Iuni si
adulti.

La sugari cu varsta cuprinsa intre 3 si sub 6 luni, acesta trebuie administrat numai Intr-un spital in care
pacientul poate fi monitorizat si unde sunt disponibile echipamente de resuscitare.

Acest medicament trebuie administrat numai de cétre parintii/persoanele care acorda asistenta
pacientului diagnosticat cu epilepsie.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa administrati Midazolam Desitin

Nu administrati Midazolam Desitin daca pacientul prezinta:

- Alergie la midazolam, benzodiazepine (cum este diazepam) sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

- O boala a nervilor i muschilor care provoaca slabiciune musculard (miastenia gravis).

- Dificultati de respiratie severe in conditii de repaus (Midazolam Desitin poate Inrautati
problemele legate de respiratie).




- O boala care provoaca intreruperea frecventa a respiratiei in timpul somnului (sindromul de
apnee in somn).
- Probleme severe de ficat.

Atentionari si precautii
Copii:

Inainte sa administrati Midazolam Desitin, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului,
daca pacientul prezinta:

. o boala de rinichi, ficat sau inima
o o boala de plaméni care provoaca dificultati de respiratie Tn mod repetat
Adulti:

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului Tnainte de a vi se administra Midazolam
Desitin daca:

e Aveti varsta peste 60 ani.

e Aveti 0 boala cronicé (cum ar fi probleme de respiratie sau afectiuni ale rinichilor, ficatului sau
ale inimii).

e Aveti o afectiune debilitanta (o boala care va face sd va simtiti foarte slabit, epuizat si

lipsit de energie).

Dupa administrarea acestui medicament, este posibil ca pacientul sa uite ce i s-a intamplat. Pacientii
trebuie urmariti cu atentie dupa ce li s-a administrat acest medicament.

Administrarea acestui medicament trebuie evitata la pacienti cu antecedente medicale de abuz de
alcool etilic sau droguri.

Accidentele cu risc vital sunt mai probabile la pacientii cu dificultati respiratorii sau cu probleme la
nivelul inimii, in special atunci cand se administreazd doze mai mari de Midazolam Desitin.

Copii cu varsta sub 3 luni:
Midazolam Desitin nu trebuie administrat la copii cu varsta sub 3 luni deoarece nu exista suficiente
informatii la aceastd grupa de varsta.

Varstnici:
Pacientii varstnici sunt mai sensibili la efectele benzodiazepinelor.

Daca nu sunteti sigur daca oricare dintre situatiile de mai sus este valabild in cazul pacientului,
discutati cu medicul sau cu farmacistul Tnainte de a administra pacientului acest medicament.

Midazolam Desitin impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca pacientul ia, sau a luat recent, sau s-ar putea
sa ia orice alte medicamente. Daca aveti dubii cu privire la faptul ca orice medicament pe care 1l ia
pacientul poate afecta utilizarea Midazolam Desitin, va rugam sa discutati cu medicul dumneavoastra
sau cu farmacistul.

Acest lucru este extrem de important, deoarece administrarea concomitenta a mai mult de un
medicament poate mari sau scadea efectele medicamentelor implicate.

Efectele Midazolam Desitin pot fi intensificate de medicamente, cum sunt:

o antiepileptice (pentru tratamentul epilepsiei), de exemplu fenitoina

antibiotice, de exemplu eritromicina, claritromicina

antifungice, de exemplu ketoconazol, voriconazol, fluconazol, itraconazol, pozaconazol
medicamente antiulceroase, de exemplu cimetiding, ranitidina si omeprazol

medicamente utilizate pentru tratamentul tensiunii arteriale, de exemplu diltiazem, verapamil



o unele medicamente utilizate pentru tratamentul infectiei HIV si SIDA, de exemplu saquinavir,
asocierea lopinavir/ritonavir

analgezice narcotice (calmante ale durerii cu actiune foarte puternicd), de exemplu fentanil
medicamente utilizate pentru a scadea grasimile din sdnge, de exemplu atorvastatina
medicamente utilizate pentru tratamentul starii de greatd, de exemplu nabilona

hipnotice (medicamente care induc somnul)

antidepresive sedative (medicamente pentru tratamentul depresiei, care provoaca o stare de
somnolenta)

sedative (medicamente care provoaca relaxare)

. anestezice (pentru calmarea durerii)

. antihistaminice (medicamente pentru tratamentul alergiilor).

Efectele Midazolam Desitin pot fi reduse de medicamente, cum sunt:

o rifampicina (utilizata pentru tratamentul tuberculozei)
o xantine (utilizate pentru tratamentul astmului bronsic)
o sundtoare (un medicament pe baza de plante). Aceasta trebuie evitata la pacientii carora li se

administreazd Midazolam Desitin.

Midazolam Desitin poate creste, de asemenea, efectul unor relaxante musculare, de exemplu baclofen
(provocand somnolenta crescutd). De asemenea, acest medicament poate opri actiunea unor
medicamente, de exemplu levodopa (un medicament utilizat pentru tratamentul bolii Parkinson).

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul despre medicamentele pe care pacientul
trebuie sa le evite in timp ce i se administreaza Midazolam Desitin.

Midazolam Desitin impreuna cu alimente si bauturi
Pacientul nu trebuie sa consume alcool etilic in timp ce i se administreaza Midazolam Desitin.
Alcoolul etilic poate creste efectele sedative ale acestui medicament si il poate face foarte somnoros.

Pacientul nu trebuie sa consume suc de grepfrut in timp ce i se administreaza Midazolam Desitin.
Sucul de grepfrut poate creste efectele sedative ale acestui medicament si 1l poate face foarte
SOMNOros.

Sarcina

Daca pacienta careia i se va administra acest medicament este gravida sau alapteaza, crede ca ar putea
fi gravida sau intentioneaza sa ramana gravida, adresati-va medicului pentru recomandari inainte de
administrarea acestui medicament.

Administrarea unor doze mari de Midazolam Desitin in ultimele 3 luni de sarcina poate provoca batai
anormale ale inimii la fat. Copiii nascuti dupa administrarea acestui medicament in timpul nasterii pot
avea, de asemenea, reflexe scazute de supt, dificultati respiratorii $i un tonus muscular scazut la
nastere.

Alaptarea

Spuneti medicului daca pacienta aldpteaza. Chiar dacd mici cantitati de Midazolam Desitin pot trece in
laptele matern, este posibil sa nu fie necesara intreruperea aldptarii. Medicul va decide daca pacienta
poate sd alapteze dupd ce i se administreaza acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Midazolam Desitin poate face ca pacientul sa fie somnoros, uituc sau poate afecta capacitatea sa de
concentrare sau coordonare. Aceasta poate afecta capacitatea acestuia de a efectua activitati cum sunt
conducerea vehiculelor, mersul cu bicicleta sau folosirea utilajelor.

Dupa administrarea acestui medicament, pacientul nu trebuie sa conduca vehicule, s mearga cu
bicicleta sau sa foloseasca utilaje, pana la recuperarea completa. Va rugam sa discutati cu medicul
dumneavoastrd dacd aveti nevoie de recomandari ulterioare.
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Midazolam Desitin contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per seringd pentru administrare orala,
adica practic ,,nu contine sodiu”.

3. Cum sa administrati Midazolam Desitin

Administrati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul. Discutati cu medicul sau
cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Cat medicament sa administrati

Medicul va prescrie doza de Midazolam Desitin adecvata nevoilor pacientului, in general in functie de
varsta pacientului. Diferitele doze prezinta fiecare o culoare diferitd, prezentata pe cutie, pe tub si pe
seringa ce contine medicamentul.

In functie de varsta, pacientului i se va administra una dintre urmatoarele doze, in ambalaje cu
etichete colorate in mod specific:

Interval de varsta Doza Culoarea etichetei
Intre 3 luni si sub 1 an 2,5 mg Galbena
Intre 1 an si sub 5 ani 5 mg Albastra

Intre 5 ani si sub 10 ani 7,5 mg Violet
Peste 10 ani si adulti 10 mg Portocalie

Doza reprezinta continutul complet al unei seringi pentru administrare orala. Nu administrati
mai mult de o doza.

Sugarii cu varsta cuprinsa intre 3 luni §i mai putin de 6 luni trebuie sa fie trata{i numai intr-un mediu
spitalicesc, unde este posibild monitorizarea si sunt disponibile echipamente de resuscitare.

Pregitirea pentru administrarea medicamentului

Daca pacientul are o convulsie, lasati-i corpul sa se miste liber, nu incercati sa-1 tineti. Deplasati
pacientul numai 1n cazul in care se afla in pericol, de exemplu in caz de contact cu apa adanca, surse
de foc sau obiecte ascutite.

Sprijiniti capul pacientului pe un suport moale, cum este o perna sau tineti-1 pe genunchi.

Verificati daca doza de medicament este cea corectd pentru pacient, in functie de varsta acestuia.
Cum se administreaza acest medicament

Solicitati medicului, farmacistului sau asistentei medicale sa va arate cum sa luati sau sa administrati

acest medicament. Discutati intotdeauna cu ei daca nu sunteti sigur.

Informatiile cu privire la modul in care este administrat medicamentul sunt prezentate, de asemenea,
pe eticheta tubului.

Midazolam Desitin nu trebuie injectat. Nu atasati un ac la seringa.

Pasul 1



Tineti tubul din plastic, rupeti sigiliul la

|'E unul din capete si trageti de capac. Scoateti

seringa din tub.

Pasul 2

Scoateti capacul transparent de pe varful
seringii si eliminati-1 in conditii de siguranta.

Pasul 3

Utilizand degetul aratétor si degetul mare,
prindeti si trageti usor de obrazul pacientului.
Introduceti varful seringii in partea din spate a
spatiului dintre fata interna a obrazului si
gingia inferioara.

Pasul 4

Apasati lent pistonul seringii pana cand
pistonul se opreste.

Toata cantitatea de solutie trebuie introdusa
lent in spatiul dintre gingie si obraz (in
cavitatea bucala).

Daca medicul dumneavoastra v-a prescris
acest lucru (pentru volume mai mari si/sau
pacienti mai mici), administrati lent
aproximativ jumatate din doza intr-o parte a
gurii pacientului, apoi in cealalta parte.




Cand trebuie chemat serviciul de ambulanta

Urmati INTOTDEAUNA recomandarile privind tratamentul, oferite de citre medicul pacientului, sau
asa cum sunt explicate de catre un profesionist din domeniul sanatatii. In cazul in care aveti dubii,
solicitati imediat ajutor medical, daca:

. Convulsiile nu se opresc in decurs de 10 minute

° Nu reusiti sa goliti seringa sau varsati din continutul acesteia

. Respiratia pacientului se incetineste sau se opreste, de exemplu acesta prezinta dificultati la
respiratie sau buze vinetii

o Observati semnele infarctului miocardic, care pot include durere in piept sau durere care urca
spre gat si umeri, si coboara pe bratul sting

o Pacientul prezinta stare de rau (varsaturi) si convulsii care nu se opresc in interval de 10 minute

Administrati prea mult Midazolam Desitin si exista semne de supradozare, care includ:
Somnolenta, oboseala, extenuare

Confuzie sau senzatie de dezorientare

Absenta reflexului la nivelul genunchiului sau a unei reactii la ciupire
Dificultati de respiratie (respiratie lenta sau superficiald)

Tensiune arteriald scazutd (ameteala si senzatie de lesin)

Coma

O O 0 0 O O

Pastrati seringa pentru a o ardta personalului ambulantei sau medicului.

Nu administrati o cantitate de medicament mai mare decat cea prescrisd de un medic pentru pacientul
respectiv.

Daca pacientul se simte rau (prezinta varsaturi)
e Nu administrati pacientului o altd doza de Midazolam Desitin.
e Daca convulsia nu se opreste in decurs de 10 minute, chemati serviciul de ambulanta.

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

4. Reactii adverse posibile

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

Reactii adverse grave

Solicitati imediat asistentd medicald sau telefonati la serviciul de ambulanta daca pacientul prezinta

urmatoarele:

e Dificultiti severe la respiratie, de exemplu respiratie lenta sau superficiala sau buze vinetii. in
cazuri foarte rare, respiratia se poate opri.

e Infarct miocardic. Semnele pot include durere in piept, care se poate propaga la nivelul gatului si
umerilor pacientului si cobori la nivelul bratului stang.

e  Umflarea fetei, buzelor, limbii sau gatului care provoaca dificultati de inghitire sau respiratie sau
o piele palida, un puls slab si rapid sau senzatie de pierdere a constientei. Este posibil sa aveti o
reactie alergica grava.

Alte reactii adverse
Daca pacientul manifesta orice reactii adverse, adresati-va medicului acestuia, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
. Senzatie de rau (greatd) si stare de rau (varsaturi)
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o Stare de somnolenta sau pierdere a constientei

Reactii adverse mai putin frecvente (afecteaza pana la 1 din 100 persoane):
. Eruptie trecatoare pe piele, urticarie (eruptie in relief trecatoare pe piele), mancarime

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10 000 persoane):

° Agitatie, neliniste, ostilitate, furie sau agresivitate, excitatie, confuzie, euforie (sentiment
excesiv de fericire sau excitatie), halucinatii (vederea si auzirea unor lucruri care nu se intampla
in mod real)

Spasme musculare si tremor muscular (tremuraturi ale muschilor care nu pot fi controlate)
Stare de vigilenta scazuta

Durere de cap

Ameteala

Dificultate a coordonarii muschilor

Crize convulsive (convulsii)

Pierdere temporard a memoriei. Durata acesteia depinde de cat de mult Midazolam Desitin s-a
administrat.

Tensiune arteriala scazuta, incetinire a batdilor inimii, inrosire a fetei si gatului (roseata)
Laringospasm (constrictie a corzilor vocale care provoaca dificultati la respiratie si respiratie
zgomotoasa)

Constipatie

Uscaciune a gurii

Stare de oboseala

Sughit

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 Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

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 Desitin

Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.
Nu administrati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, pe eticheta tubului si seringii
pentru administrare orald, dupad EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra seringa pentru administrare orala in tubul protector din plastic.
A nu se pastra la temperaturi peste 30 °C.

Nu utilizati acest medicament dacé ambalajul a fost deschis sau deteriorat.

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

Aruncarea seringilor pentru administrare orala

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.
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6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Midazolam Desitin
- Substanta activa este midazolam
e 2.5 mg - Fiecare seringd preumplutd de 2,5 mg pentru administrare orald contine midazolam
2,5 mg (sub forma de clorhidrat) in 0,5 ml solutie.
e 5 mg - Fiecare seringd preumplutd de 5 mg pentru administrare orala contine midazolam 5 mg
(sub forma de clorhidrat) in 1 ml solutie.
e 7,5 mg - Fiecare seringa preumplutd de 7,5 mg pentru administrare orald contine midazolam
7,5 mg (sub forma de clorhidrat) in 1,5 ml solutie.
e 10 mg - Fiecare seringa preumpluta de 10 mg pentru administrare orala contine midazolam 10
mg (sub formé de clorhidrat) in 2 ml solutie.

Celelalte componente sunt clorura de sodiu, apa purificata, acid clorhidric si hidroxid de sodiu (pentru
ajustarea pH-ului).

Cum arata Midazolam Desitin si continutul ambalajului
2,5 mg - ambalaj cu eticheta de culoare galbena

5 mg - ambalaj cu etichetd de culoare albastra

7,5 mg - ambalaj cu eticheta de culoare violet

10 mg - ambalaj cu eticheta de culoare portocalie

Midazolam Desitin solutie bucofaringiana este un lichid limpede.

Este furnizat intr-o seringa pentru administrare orald, de unica folosinta, preumpluta, de culoarea
chihlimbarului. Fiecare seringa pentru administrare orala este ambalata separat, intr-un tub protector
din plastic.

Midazolam Desitin este disponibil in cutii care contin 2 sau 4 seringi preumplute pentru administrare
orala (cu aceeasi doza).

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

Desitin Arzneimittel GmbH
Weg beim Jager 214, 22335 Hamburg,
Germania

Fabricantul

Laboratorios Liconsa S.A.
Av. de Miralcampo, 7
19200 Azuqueca de Henares
Guadalajara

Spania

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European si in
Regatul Unit (Irlanda de Nord) sub urmatoarele denumiri comerciale:

Suedia: Midazolam Medical Valley 2.5 mg, 5 mg, 7.5 mg, 10 mg munhalelésning.

Finlanda: Midazolam Medical Valley 2.5 mg, 5 mg, 7.5 mg, 10 mg liuos suuonteloon.

Germania: Midazolam Desitin 2.5 mg, 5 mg, 7.5 mg, 10 mg Loésung zur Anwendung in der
Mundhdhle.

Norvegia: Midazolam Medical Valley 2.5 mg, 5 mg, 7.5 mg, 10 mg munnvann, opplesning.
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Tarile de Jos:

Danemarca:
Islanda:
Franta:
Irlanda:
Romania:
Spania:
Polonia:
Italia:

Midazolam Xiromed 2.5 mg, 5 mg, 7.5 mg, 10 mg oplossing voor oromucosaal
gebruik.

Midazolam Medical Valley 2.5 mg, 5 mg, 7.5 mg, 10 mg mundhulevaske, oplgsning.
Midazolam Medical Valley 2.5 mg, 5 mg, 7.5 mg, 10 mg munnholslausn.
Midazolam Liconsa 2.5 mg, 5 mg, 7.5 mg, 10 mg solution buccale.

Midazolam Rowa 2.5 mg, 5 mg, 7.5 mg, 10 mg oromucosal solution.

Midazolam Desitin 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg solutie bucofaringiana.

Oroxelam 2.5 mg, 5 mg, 7.5 mg, 10 mg solucidén oromucosa.

Soloxelam.

Oroxelam.

Acest prospect a fost revizuit in iulie 2025.

Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania: http://www.anm.ro/.
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