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Prospect: Informatii pentru utilizator

Midazolam hameln 1 mg/ml solutie injectabild/perfuzabila
Midazolam hameln 2 mg/ml solutie injectabild/perfuzabila
Midazolam hameln S mg/ml solutie injectabild/perfuzabila

midazolam

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

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

e Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau asistentei
medicale.

e Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau asistentei
medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect

1. Ce este Midazolam hameln si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa vi se administreze Midazolam hameln
3. Cum se administreazd Midazolam hameln

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreazd Midazolam hameln

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Midazolam hameln si pentru ce se utilizeaza

Midazolam hameln apartine unui grup de medicamente cunoscute ca benzodiazepine. Midazolam
hameln actioneaza rapid pentru a va face somnolent sau a va adormi. De asemenea, va induce o stare
de calm si va relaxeaza muschii.

Midazolam hameln este utilizat la adulti:
e caanestezic general pentru a-i adormi sau a-i tine adormiti.

De asemenea, Midazolam hameln este utilizat la adulti, adolescenti si copii:

e pentru a-i face sd se simta calmi si somnorosi, daca sunt in unitatile de terapie intensiva. Aceasta se
numeste ‘sedare’.

e inainte si in timpul unui test medical sau unei proceduri in care acestia urmeaza s ramana treji. li
face sa se simtd calmi si somnorosi. Aceasta se numeste ‘sedare cu pastrarea starii de constientad’.

e pentru a-i face sa se simtd calmi si somnorosi, inainte de a li se administra un anestezic.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa vi se administreze Midazolam hameln

Nu trebuie sa vi se administreze Midazolam hameln daca:

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

e sunteti alergic la alte medicamente benzodiazepinice, cum sunt diazepam sau nitrazepam.




e aveti probleme severe cu respiratia si urmeaza sa vi se administreze Midazolam hameln pentru
sedare cu pastrarea starii de congtienta.

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

in cazul dumneavoastra. Dacd nu sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastrd sau asistenta

medicala Tnainte de administrarea acestui medicament.

Atentionari si precautii

Inainte de a vi se administra Midazolam hameln, spuneti-i medicului dumneavoastra sau farmacistului

sau asistentei medicale:

e daca aveti varsta peste 60 de ani.

e daca aveti o boald de lungd durata (cum sunt problemele respiratorii sau problemele cu rinichii,
ficatul sau inima).

e daca aveti o boald care va face sd va simtiti foarte slabit, deprimat si fara energie.

e daca aveti o afectiune numita ‘miastenia gravis’, caracterizata prin slabiciune musculara.

e daca aveti o afectiune numita ‘sindromul de apnee in somn’ (in care vi se opreste respiratia n timp
ce dormiti).

e daca ati avut vreodata probleme cu consumul de alcool.

e daca ati avut vreodata probleme cu consumul exagerat de medicamente.

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

discutati cu medicul dumneavoastrd sau asistenta medicala inainte de a vi se administra Midazolam

hameln.

Copii

e Discutati cu medicul dumneavoastra sau asistenta medicala daca oricare dintre situatiile de mai sus
este valabila in cazul copilului dumneavoastra.

o Este deosebit de important sa spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca copilul
dumneavoastra are probleme cu inima sau probleme cu respiratia.

Midazolam hameln impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicald sau medicamente
pe bazd de plante. Acest lucru este necesar deoarece midazolamul poate influenta modul in care
actioneaza alte medicamente. De asemenea, alte medicamente pot influenta modul in care actioneaza
midazolamul.

In mod particular, spuneti-i medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca luati unul dintre
urmatoarele medicamente:

Medicamente pentru depresie (antidepresive)

Medicamente hipnotice (va ajuta sa dormiti)

Sedative (pentru a va face linistiti sau somnorosi)

Medicamente tranchilizante (iImpotriva anxietatii sau pentru a va ajuta sa dormiti)

Carbamazepina sau fenitoina (acestea pot fi utilizate pentru convulsii sau crize)

Rifampicina (pentru tuberculoza)

Medicamente pentru HIV sau hepatita C numite ‘inhibitori de proteaza’ (cum sunt saquinavir,
boceprevir, telaprevir)

Antibiotice numite ‘macrolide’ (cum sunt eritromicina sau claritromicin)

Medicamente pentru tratamentul infectiilor fungice (cum sunt ketoconazol, voriconazol,
fluconazol, itraconazol, posaconazol)

Calmante ale durerii cu actiune puternica

Atorvastatina (pentru valorile crescute ale colesterolului)

Antihistaminice (utilizate pentru tratamentul alergiilor)

Sunétoare (un medicament pe baza de plante pentru depresie)



e Medicamente utilizate pentru tratamentul tensiunii arteriale mari numite ‘blocante ale canalelor de
calciu’ (cum este diltiazem)

Dacaé oricare dintre situatiile de mai sus este valabild in cazul dumneavoastra (sau daca nu sunteti sigur),

discutati cu medicul dumneavoastra sau asistenta medicala Tnainte de a vi se administra Midazolam

hameln.

Utilizarea concomitentd a Midazolam hameln cu opioide (calmante ale durerii cu actiune puternica,
medicamente pentru terapia de substitutie si unele medicamente pentru tuse) creste riscul de
somnolenta, dificultati la respiratie (deprimare respiratorie), coma si poate pune viata n pericol. Din
acest motiv, administrarea concomitenta trebuie luata in considerare numai atunci cand alte optiuni de
tratament nu sunt posibile.

Cu toate acestea, daca medicul dumneavoastra prescrie Midazolam hameln impreuna cu opioide, doza
si durata tratamentului concomitent trebuie sé fie limitate de catre medicul dumneavoastra.

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra despre toate medicamentele pe baza de opiacee pe care
le luati, si sd urmati indeaproape recomandarile medicului dumneavoastra. Ar putea fi util sa informati
prietenii sau rudele pentru a fi atenti la semnele si simptomele mentionate mai sus. Adresati-va
medicului dumneavoastrd atunci cand aveti astfel de simptome.

Midazolam hameln impreuna cu alcool etilic
Nu beti alcool daca vi s-a administrat Midazolam hameln. Acest lucru este necesar deoarece alcoolul
poate creste efectul sedativ al midazolamului si poate cauza probleme cu respiratia.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida, sau credeti ca ati putea fi gravida, adresati-va medicului dumneavoastra. Medicul
dumneavoastra va decide daca acest medicament este potrivit pentru dumneavoastra. Nu aldptati 24 de
ore dupa ce vi s-a administrat Midazolam hameln. Acest lucru este necesar deoarece midazolamul poate
trece in laptele matern.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Dupa ce ati luat Midazolam hameln, nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje pana cédnd medicul
dumneavoastra nu va spune ca puteti.

Acest lucru este necesar deoarece Midazolam hameln va poate face sa va simtiti somnoros sau neatent.
Vi poate afecta, de asemenea, concentrarea si coordonarea. Acest lucru va poate afecta capacitatea de
a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Dupa tratament, trebuie sa fiti insotit acasa de catre un adult
responsabil.

Midazolam hameln contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per ml, adica practic ,,nu contine sodiu”.

3. Cum se administreaza Midazolam hameln

Midazolam hameln va fi administrat de catre un medic sau o asistentd medicald. Acesta va va fi
administrat intr-un loc care are echipamentul necesar pentru a vd monitoriza si pentru a trata orice
reactie adversa. In special, va vor fi monitorizate respiratia, inima si circulatia.

Midazolam hameln nu este recomandat pentru utilizare la sugari cu varsta sub 6 luni. Cu toate acestea,
in cazul in care medicul considera ci este necesar, acesta poate fi administrat unui sugar cu varsta sub
6 luni internat intr-o unitate de terapie intensiva.

Cum vi se va administra Midazolam hameln:

Midazolam hameln vi se va administra prin una din urméatoarele cdi de administrare:
e Prin injectare lentd intr-o vena (injectie intravenoasa).

e  Prin picurare intr-una dintre vene (perfuzie intravenoasa).



e Prin injectare intr-un muschi (injectie intramusculara).
e Prin administrare rectala (in rect).

Cat de mult Midazolam hameln va va fi administrat

Doza de Midazolam hameln variaza de la un pacient la altul. Medicul dumneavoastrd va decide doza
optima pentru dumneavoastra. Doza va depinde de varsta dumneavoastrd, greutatea si starea generald
de sandtate. De asemenea, va depinde de indicatia de utilizare, de raspunsul dumneavoastra la tratament
si dacd se vor administra si alte medicamente in acelasi timp.

Dupa ce vi s-a administrat Midazolam hameln

Dupa tratament, trebuie intotdeauna sa fiti insotit acasd de catre un adult, care poate avea grija de
dumneavoastra. Acest lucru este necesar deoarece Midazolam hameln va poate provoca stare de
somnolenta sau pierderea memoriei. De asemenea, va poate afecta concentrarea si coordonarea.

Daca vi se administreaza Midazolam hameln pe termen lung, cum ar fi in terapia intensiva, corpul
dumneavoastrd poate incepe sa se obisnuiascd cu medicamentul. Aceasta inseamna ca medicamentul
poate sd nu functioneze la fel de bine.

Daca vi se administreazi mai mult Midazolam hameln decat trebuie

Medicamentul dumneavoastra va va fi administrat de cétre un medic sau o asistentd medicald. Asta
inseamna ca este putin probabil sd vi se administreze prea mult. Totusi, dacad vi s-a administrat prea
mult din greseala, puteti observa urmatoarele:

e Senzatie de somnolenta si pierdere a coordondrii miscarilor i a reflexelor.

e Probleme cu vorbirea si migcari neobisnuite ale ochilor.

e Tensiune arteriald micd. Acest lucru va poate face sa va simtiti ametit sau confuz.

e Incetinire sau oprire a respiratiei si a batdilor inimii si inconstientd (coma).

Administrarea pentru o perioada lunga de timp a Midazolam hameln pentru sedare in unitatea

de terapie intensiva

Daca vi se administreaza tratament pe termen lung cu Midazolam hameln se pot intdmpla urmatoarele:

e Poate deveni mai putin eficient.

o Puteti sd deveniti dependent de medicament si sd prezentati simptome la intreruperea acestuia (vezi
“ Daca nu vi se mai administreazd Midazolam” de mai jos).

Daca nu vi se mai administreaza Midazolam hameln

Daca vi se administreazd Midazolam hameln pentru o perioadd lungad de timp, cum ar fi in terapia
intensiva, puteti avea simptome de intrerupere cand nu mai primiti medicamentul. Acestea includ:
Schimbari de dispozitie

Crize convulsive (convulsii)

Durere de cap

Diaree

Durere musculara

Probleme cu somnul (insomnie)

Senzatie de teama si ingrijorare (anxietate), stare de tensiune, agitatie, confuzie sau irascibilitate
(iritabilitate).

e Vederea si, eventual, auzirea unor lucruri care nu exista in realitate (halucinatii)

Medicul dumneavoastra va va scadea doza treptat. Acest lucru va ajuta la Tmpiedicarea aparitiei
simptomelor sindromului de Intrerupere.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele. Urmatoarele reactii adverse au fost raportate, dar frecventa lor este necunoscuta si nu poate
fi estimata din datele disponibile.



Opriti administrarea Midazolam hameln si adresati-va imediat unui medic daca observati oricare
dintre urmiitoarele reactii adverse. Acestea va pot pune viata in pericol si este posibil sa aveti
nevoie de tratament medical de urgenta:

O reactie alergica care pune viata in pericol (soc anafilactic). Semnele pot include o eruptie pe piele
aparuta brusc, mancarime sau o eruptie pe piele cu umflaturi (urticarie) si umflare a fetei, buzelor,
limbii sau a altor parti ale corpului. Puteti, de asemenea, prezenta, scurtare a respiratiei, respiratie
suierdtoare sau dificultati la respiratie, sau piele palida, 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.

Probleme la respiratie sau complicatii ce uneori pot determina oprirea respiratiei.

Spasm muscular in jurul corzilor vocale, care determina sufocare.

Reactiile adverse care pot pune viata in pericol sunt mai probabile in cazul adultilor cu varsta peste 60
ani si la persoanele care au deja probleme respiratorii sau cardiace, in special daca injectarea se face
prea rapid sau in doza mare.

Alte reactii adverse posibile

Probleme ale sistemului nervos si psihice

Scéadere a vigilentei

Stare confuzionala

Stare de fericire exagerata si stare de emotie (euforie).

Modificari ale libidoului

Senzatie de oboseala, somnolenta sau sedare o perioada indelungata.

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

Perturbare a constientei (delir)

Durere de cap

Senzatie de ameteala

Dificultati in coordonarea muschilor

Crize convulsive (convulsii) la copiii prematuri $i nou-nascuti.

Pierdere temporara de memorie. Durata acesteia depinde de cantitatea de midazolam care vi s-a
administrat. Este posibil si prezentati acest simptom dupa tratament. In cazuri izolate, aceastd
pierdere de memorie a fost prelungita (a durat o perioada indelungatd).

Stare de agitatie, neliniste, furie sau agresivitate. De asemenea, putefi prezenta spasme musculare
sau tremuraturi incontrolabile ale muschilor (tremor). Aceste reactii sunt mai probabile daca vi s-a
administrat o dozd mare de midazolam sau daca administrarea s-a facut prea rapid. De asemenea,
aceste reactii sunt mai probabile la copii si varstnici.

Inima si circulatia

e Lesin

e Batai lente ale inimii

e Inrosire a fetei si gatului (hiperemie faciald)

e Tensiune arteriald mica. Aceasta va poate face sa va simtiti ametit sau confuz.
Respiratia

Sughit
Scurtare a respiratiei

Gura, stomac si intestin

Gura uscata
Constipatie
Greata (senzatie de rau) sau varsaturi (stare de rau)



Piele

o Senzatie de mancarime

o Eruptie trecatoare pe piele, incluzand papule (urticarie)

e Inrosire, durere, cheaguri de singe sau umflare a pielii in locul in care s-a facut injectarea.

Generale

e Reactii alergice, incluzand eruptie pe piele si respiratie suieratoare.

e Umflare a pielii/mucoaselor (angioedem)

o Riscul de caderi si fracturi creste la cei ce iau concomitent si sedative (inclusiv bauturi alcoolice)

e Simptome ale sindromului de intrerupere (vezi ‘Dacd nu vi se mai administreaza Midazolam’ la
punctul 3 de mai sus).

e Abuz de medicamente

Pacienti varstnici

e Persoanele in varsta care iau medicamente benzodiazepinice, cum este midazolam, prezinta un risc
mai mare de cadere i fracturare a oaselor.

e Reactiile adverse care pot pune viata in pericol sunt mai probabile in cazul adultilor cu varsta peste
60 ani.

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 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 hameln

e Medicul dumneavoastra sau farmacistul este responsabil pentru pastrarea Midazolam hameln. De
asemenea, ei sunt responsabili pentru eliminarea corectd a oricarei cantitafi neutilizate de
Midazolam hameln.

e Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe etichetd/cutie dupa “EXP”. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

e Nu utilizati acest medicament daca recipientul mic (fiola/flaconul) sau ambalajul este deteriorat.

e A se pastra fiolele/flacoanele 1n cutie pentru a fi protejate de lumina.

e A nu se pastra la temperaturi peste 25 °C. A nu se congela.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Midazolam hameln
o Substanta activa este midazolam (sub forma de clorhidrat de midazolam).

Pentru Midazolam hameln 1 mg/ml, fiecare 1 ml lichid contine 1 mg midazolam (sub forma de
clorhidrat de midazolam).


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

Pentru Midazolam hameln 2 mg/ml, fiecare 1 ml lichid contine 2 mg midazolam (sub forma de
clorhidrat de midazolam).
Pentru Midazolam hameln 5 mg/ml, fiecare 1 ml lichid contine 5 mg midazolam (sub forma de
clorhidrat de midazolam).

e C(Celelalte componente sunt: clorurd de sodiu, acid clorhidric si apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Midazolam hameln si continutul ambalajului
Midazolam hameln este disponibil in fiole/flacoane din sticld incolora (sticlute mici). Este un lichid
limpede, incolor (solutie injectabild/perfuzabila).

Midazolam hameln 1 mg/ml solutie injectabila/perfuzabild este furnizat in urmatoarele marimi de
ambalaj:

e Fiole din sticla de 2 ml: cutii cu 5, 10, 25, 50 sau 100

o Fiole din sticla de 5 ml: cutii cu 5, 10, 25, 50 sau 100

e Fiole din sticla de 10 ml: cutii cu 5, 10, 25, 50 sau 100

e Flacoane din sticla de 50 ml, inchise cu un dop de cauciuc bromobutil: cutii cu 1, 5, 10

Midazolam hameln 2 mg/ml solutie injectabila/perfuzabild este furnizat in urmatoarele marimi de
ambalaj:

e Fiole din sticla de 5 ml: cutii cu 5, 10, 25, 50 sau 100

e Fiole din sticla de 25 ml: cutii cu 5, 10, 10x5, 5x10

e Flacoane din sticla de 50 ml: cutiicu 1, 5, 10

Midazolam hameln 5 mg/ml solutie injectabila/perfuzabild este furnizat in urmatoarele marimi de
ambalaj:

Fiole din sticla de 1 ml: cutii cu 5, 10, 25, 50 sau 100

Fiole din sticla de 2 ml: cutii cu 5, 10, 25, 50 sau 100

Fiole din sticla de 3 ml: cutii cu 5, 10, 25, 50 sau 100

Fiole din sticla de 5 ml: cutii cu 5, 10, 25, 50 sau 100

Fiole din sticla de 10 ml: cutii cu 5, 10, 25, 50 sau 100

Fiole din sticla de 18 ml: cutii cu 5, 10, 25, 50 sau 100

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
hameln pharma gmbh

Inselstraf3e 1

31787 Hameln

Germania

Fabricantul

Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13

31789 Hameln
Germania

HBM Pharma s.r.o
Sklabinska 30
03680 Martin
Republica Slovacia



hameln rds s.r.o.
Horna 36

900 01 Modra
Republica Slovacia

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Polonia

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

Austria Midazolam-hameln 1 mg/ml, 2 mg/ml, 5 mg/ml Injektions- /Infusionslésung

Bulgaria Midazolam hameln 1 mg/ml, 2 mg/ml, 5 mg/ml uHxekunoHeH/MHDY3MOHEH
pas3TBOp

Croatia Midazolam hameln 1 mg/ml, 2 mg/ml, 5 mg/ml otopina za injekciju/infuziju

Danemarca Midazolam “hameln”

Finlanda Midazolam hameln 1 mg/ml, 5 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos

Germania Midazolam-hameln 1 mg/ml, 2 mg/ml, 5 mg/ml Injektions- /Infusionslésung

Norvegia Midazolam hameln

Polonia Midazolam hameln

Republica Ceha | Midazolam hameln

Romania Midazolam hameln 1 mg/ml, 2 mg/ml, 5 mg/ml solutie injectabild/perfuzabila

Suedia Midazolam hameln 1 mg/ml, 5 mg/ml injektions-/infusionsvétska, 16sning

Slovenia Midazolam hameln 1 mg/ml, 2 mgml, 5 mgml raztopina za
injiciranje/infundiranje

Slovacia Midazolam hameln 1 mg/ml, 2 mg/ml, 5 mg/ml injekény/infazny roztok

Tarile de Jos Midazolam-hameln 1 mg/ml, 2mg/ml, 5 mg/ml oplossing voor injectie / infusie

Ungaria Midazolam hameln 1 mg/ml, 2 mg/ml, 5 mg/ml oldatos injekcio/infuzio

Regatul Unit | Midazolam 1 mg/ml, 2 mg/ml, 5 mg/ml, solution for injection / infusion

(Irlanda de Nord)

Acest prospect a fost revizuit in martie 2026.

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

X

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:
GHID DE PREPARARE PENTRU:

Midazolam hameln 1 mg/ml, 2 mg/ml, 5 mg/ml solutie injectabilid/perfuzabila


http://www.anm.ro/

Acesta este un rezumat al informatiilor referitoare la prepararea Midazolam hameln 1 mg/ml, 2 mg/ml,
5 mg/ml solutie injectabild/perfuzabila.

Este important sa cititi intregul continut al acestui ghid inainte de prepararea acestui medicament.

Va rugam sa consultati Rezumatul Caracteristicilor Produsului pentru informatii complete privind
prescrierea si alte informatii.

1. PREZENTARE

Midazolam hameln 1 mg/ml este furnizat ca o solutie injectabild limpede si incolora in fiole din sticla
incolora ce contin 2 ml, 5 ml, 10 ml si in flacoane din sticla transparenta ce contin 50 ml.

Midazolam hameln 2 mg/ml este furnizat ca o solutie injectabila limpede si incolora in fiole din sticla
incolora ce contin 5 ml i 25 ml si in flacoane din sticla transparenta ce contin 50 ml.

Midazolam hameln 5 mg/ml este furnizat ca o solutie injectabila limpede si incolora in fiole din sticla
incolora ce contin 1 ml, 2 ml, 3 ml, 5 ml, 10 ml sau 18 ml.

2. PREPARAREA
Instructiuni pentru diluare

Acest medicament nu trebuie diluat cu alte solutii de uz parenteral, cu exceptia celor mentionate mai
jos.

In cazul administririi sub forma de perfuzie intravenoasi continui, Midazolam hameln solutie
injectabila poate fi diluat intr-un raport de 15 mg midazolam la 100 - 1000 ml cu una dintre urmatoarele
solutii perfuzabile: NaCl 0,9%, glucoza 5% si glucoza 10% si solutie Ringer.

Stabilitatea chimica si fizica in timpul utilizarii solutiilor diluate, a fost demonstrata timp de 3 zile la
temperatura camerei.

Din punct de vedere microbiologic, cu exceptia cazului in care metoda de deschidere/diluare exclude
riscul de contaminare microbiana, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizat imediat,
timpul de depozitare si conditiile Tnainte de utilizare intra in responsabilitatea utilizatorului.

3. INCOMPATIBILITATI

Compatibilitatea trebuie verificatd inainte de administrare, dacd se intentioneazd amestecul cu alte
medicamente.

Midazolamul precipita in solutii care contin bicarbonat. Teoretic, solutia injectabild cu midazolam este
probabil s fie instabild in solutii cu pH neutru sau alcalin. Dacd midazolamul este amestecat cu
albumind, amoxicilind sodicd, ampicilind sodica, bumetanida, fosfat sodic de dexametazona,
dimenhidrinat, floxacilind sodica, furosemida, hidrocortizon succinat de sodiu, pentobarbital sodic,
perfenazina, proclorperazina edisilata, ranitidina sau tiopental de sodiu sau trimetoprim/sulfametoxazol,
se formeaza imediat un precipitat alb.

Cu nafcilind sodicd se formeazd imediat o ceatd, urmata de un precipitat alb. Cu ceftazidima se formeaza
o0 ceata.

Cu metotrexat de sodiu se formeaza un precipitat galben. Cu clorhidrat de clonidina apare o virare a
culorii spre portocaliu. Cu omeprazol sodic apare o virare a culorii spre brun, urmatd de un precipitat
brun. Cu foscarnet de sodiu se produce un gaz.



De asemenea midazolam nu trebuie amestecat cu aciclovir, albumina, alteplaza, acetazolam disodic,
diazepam, enoximona, acetat de flecainida, fluorouracil, imipenem, mezlocilind sodica, fenobarbital
sodic, fenitoina sodica, canrenoat de potasiu, sulbactam sodic, teofilina, trometamol, urochinaza.
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