Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Midazolam Medical Valley 2,5 mg munnholslausn
Midazolam Medical Valley 5 mg munnholslausn
Midazolam Medical Valley 7,5 mg munnholslausn
Midazolam Medical Valley 10 mg munnholslausn
midazélam

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad gefa lyfio. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

*  Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

» Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

»  DPessu lyfi hefur verid avisad eingdngu fyrir pig. Ekki mé gefa pad 60rum. bad getur valdid peim
skada, jafnvel pott um somu sjukdéomseinkenni og hja sjuklingi sem lyfinu var 4visad fyrir sé ad
reeda.

* Latid leekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Midazolam Medical Valley og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad gefa Midazolam Medical Valley

Hvernig gefa 4 Midazolam Medical Valley

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Midazolam Medical Valley

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Midazolam Medical Valley og vid hverju pad er notad

Midazolam Medical Valley munnholslausn inniheldur lyf sem nefnist midazélam. Midazolam tilheyrir
flokki lyfja sem nefnast benzodiazepin.

Midazolam Medical Valley er notad til ad stodva skyndilegt, langvinnt krampaflog hja ungbdrnum a
aldrinum 3 méanada til fullordinna.

Hja ungb6rnum 4 aldrinum 3-6 manada skal medferd eingdngu fara fram 4 sjukrahusi, par sem hagt er
a0 hafa eftirlit og endurlifgunarbunadur er adgengilegur.

Foreldrar/'uménnunaradilar mega eingéngu nota lyfid handa sjuklingum sem hafa verid greindir med
flogaveiki.

2. Adur en byrjad er ad gefa Midazolam Medical Valley

Veri0 getur ad laeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjukdomi eda i 60rum skommtum en
tiltekid er 1 pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmelum leknis og leidbeiningum a
merkimida fra lyfjabud.

Ekki ma gefa Midazolam Medical Valley ef sjiklingurinn er meo:

. Ofnaemi fyrir midazolami, benzddiazepinum (svo sem diazepami) eda einhverju 60ru
innihaldsefni lyfsins (talin upp 1 kafla 6)
. Sjikdom i taugum og vodvum sem veldur vodvamattleysi (vodvaslensfar (myasthenia gravis))

. Verulegir ondunarerfidleikar i hvild (Midazolam Medical Valley getur aukid 6ndunarerfidleika)
. Sjukdom sem veldur tidum 6ndunarhléum i svefni (kaefisvetn (sleep apnoea syndrome))



. Verulega truflun a lifrarstarfsemi.
Varnadarord og varidarreglur

Born:

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi a0ur en Midazolam Medical Valley er gefio ef
sjuklingurinn er meo:

. Nyrna-, lifrar- eda hjartasjuikdom

. Lungnasjukdém sem veldur 6ndunarerfioleikum ad stadaldri

Fulloronir:

Leitadu rdda hja lekninum eda lyfjafredingi 40ur en Midazolam Medical Valley er gefid ef:

- bu ert eldri en 60 ara

- bu ert med langvinnan sjukdom (& bord vid ondunarerfidleika eda nyrna-, lifrar- eda
hjartakvilla).

- bu ert veikburda (ert med sjukdom sem veldur miklum slappleika, preytu og prottleysi).

Lyfio getur einnig valdid pvi ad folk gleymir pvi sem gerdist eftir ad pad fékk lyfio. Hafa skal naio
eftirlit med sjuklingum eftir ad peir fa lyfio.

Fordast skal ad gefa lyfid sjuklingum sem hafa s6gu um misnotkun afengis eda lyfja.

Likur 4 lifsheettulegum atvikum eru meiri hja peim sem hafa undirliggjandi 6ndunarerfidleika eda
hjartasjukdoma, sérstaklega pegar gefnir eru storir skammtar af Midazolam Medical Valley.

Born yngri en 3 méanada:
Midazolam Medical Valley er ekki atlad bornum yngri en 3 manada par sem ekki liggja fyrir
nagilegar upplysingar um pennan aldurshop.

Aldradir:
Aldradir eru vidkvaemari fyrir ahrifum bensodiazepina.

Radfaerdu pig vid lekninn eda lyfjafraeding adur en pu gefur lyfio ef pt ert ekki viss um hvort eitthvad
af ofangreindu 4 vid um sjuklinginn.

Notkun annarra lyfja samhlida Midazolam Medical Valley

Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud. Ef pt ert i vafa um hvort eitthvad lyf sem sjuklingurinn er ad taka hefur ahrif 4 notkun
Midazolam Medical Valley radfaerdu pig pa vid lekninn eda lyfjafraeding.

betta er mjog mikilvagt, par sem pad getur aukid eda dregid ur ahrifum lyfja pegar fleiri en eitt lyf eru
notud samhlida.

Ahrif Midazolam Medical Valley geta aukist af voldum lyfja svo sem:
. flogaveikilyfja, t.d. fenytdins

. syklalyfja, t.d. erytromycins og claritromycins

. sveppalyfja, t.d. ketokdnazols, vorikonazdls, flikdnazols, itrakonazéls og pozakonazols
. lyfja vid magasarum, t.d. cimetidins, ranitidins og émeprazols

. lyfja vid haum blodprystingi, t.d. diltiazems og verapamils

. sumra lyfja sem notud eru til medferdar vid HIV sykingu og alnzemi, t.d. saqinavirs og

lopinavir/ritonavir lyfjasamsetningar
. avanabindandi verkjalyfja (mjog sterkra verkjalyfja), t.d. fentanyls
. lyfja sem notud eru til ad laekka bldofitu, t.d. atorvastatins
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. lyfja vid 6gledi, t.d. nabilons

. svefnlyfja (lyfja sem innleida svefn)

: roéandi punglyndislyfja (lyfja vid punglyndi sem valda syfju)
: roéandi lyfja (lyfja sem valda slokun)

. deyfilyfja (vid verkjum)

. andhistaminlyfja (til medferdar vid ofnemi).

Ahrif Midazolam Medical Valley geta minnkad af vldum lyfja svo sem:

. rifampicins (notad til medferdar vid berklum)

. xantina (notud til medferdar vid astma)

. johannesarjurtar (jurtalyfs (St John’s Wort)). Sjuklingar sem taka Midazolam Medical Valley
&ttu ad fordast ad nota johannesarjurt.

Midazolam Medical Valley getur aukid ahrif sumra vodvaslakandi lyfja, t.d. baclofens (og valdid
aukinni syfju). Lyfid getur einnig dregid ar verkun sumra lyfja, t.d. levodopa (lyfs sem notad er til
medferdar vid Parkinsons sjukdomi).

Radferdu pig vid lekninn eda lyfjafreeding vardandi lyf sem sjuklingurinn &tti ad fordast medan hann
notar Midazolam Medical Valley.

Notkun Midazolam Medical Valley med mat eda drykk
Sjuklingurinn ma ekki neyta afengis medan & medferd med Midazolam Medical Valley stendur.
Afengi getur aukid sleevandi ahrif lyfsins og valdid mikilli syfju.

Sjuklingurinn ma ekki neyta greipaldinsafa medan a medferd med Midazolam Medical Valley stendur.
Greipaldinsafi getur aukio slaevandi ahrif lyfsins og valdid mikilli syfju.

Medganga
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud hja sjuklingnum sem 4 ao fa
lyfio skal leita rada hja laekninum adur en lyfio er notad.

Storir skammtar af Midazolam Medical Valley 4 sidustu 3 manudum medgoéngu geta valdid
oedlilegum hjartsleetti hja 6faddu barni. Ungbdrn sem faedast eftir ad lyfid hefur verid gefio medan a
faedingu stendur geta att erfitt med ad sjuga, haft 6ndunarerfidleika og verid med slappa vodva vid
faedingu.

Brjostagjof

Latid leekninn vita ef sjuklingurinn er med barn 4 brjosti. Jafnvel p6 ad orlitid magn af Midazolam
Medical Valley berist i brjostamjolkina er ekki endilega naudsynlegt ad stodva brjostagjéfina.
Laeknirinn gefur radleggingar um hvort sjuklingur eigi ad hafa barn 4 brjosti eftir ad hin hefur fengio
lyfio.

Akstur og notkun véla

Midazolam Medical Valley getur valdid syfju og gleymsku hja sjuklingnum og getur einnig haft ahrif
4 einbeitingu og samhafingu hans. Pannig getur pad haft ahrif 4 getu hans til ad sinna akvednum
verkefnum svo sem akstri, hjolreidum og notkun véla.

Eftir ad hafa fengid lyfio eiga sjuklingar ekki ad aka, stunda hjélreidar eda nota vélar fyrr en peir hafa
nad sér ad fullu.

Hver og einn verdur ad leggja mat 4 getu sina til aksturs og starfa sem krefjast oskertrar arvekni. Eitt af
pvi sem getur haft ahrif a slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og



aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er 4 skal reeda
petta vio laekni eda lyfjafraeeding.

Midazolam Medical Valley inniheldur natrium
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri munngjafarsprautu, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig gefa 4 Midazolam Medical Valley

Gefi0 lyfio alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig gefa 4 lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafredingi.

Skammtar

Lacknirinn mun avisa videigandi skammti af Midazolam Medical Valley fyrir sjikling, almennt er
midad vid aldur sjuklings. Mismunandi skammtar eru merktir med mismunandi lit, sem kemur fram a
6skjunni, hulstrinu og sprautunni sem inniheldur lyfid.

Sjuklingur hefur fengio einn af eftirfarandi skommtum, sem eru i pakkningum med
sérstokum litamerkingum samkvzemt aldri:

Aldursbil Styrkur Litur merkimida
3 manada til allt a0 1 2,5 mg Gulur
ars
1 ars til allt ad 5 ara 5mg Blar
5 ara til allt ad 10 ara 7,5 mg Fjolublar
10 ara til fullordinna 10 mg Appelsinugulur

Skammturinn er allt innihald einnar munngjafarsprautu. EkKi gefa meira en einn skammt.
Smaboérnum fra 3 ménada aldri til allt ad 6 manada 4 eingdngu ad veita medferd 4 sjikrahuisi par sem
eftirlit er mogulegt og taekjabtinadur til endurlifgunar er adgengilegur.

Undirbuningur lyfjagjafarinnar

Ef sjuklingur er i krampaflogi, gatid pess ad pad fai nagilegt rymi, ekki reyna ad halda barninu kyrru.
Feerid barnio ekki til nema pad sé i haettu vegna, t.d. djups vatns, elds eda beittra hluta.

Setjid eitthvad mjukt undir hofud sjuklings, svo sem ptda, eda kjoltuna.

Gangi0 ur skugga um ad lyfjaskammturinn sé af réttri staerd fyrir sjuklinginn, midad vid peirra aldur.
Hvernig gefa a lyfio

Féaodu laekni, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding til ad syna pér hvernig a ad taka eda gefa lyfid. Ef ekki
er 1jost hvernig nota 4 lyfio skal leita upplysinga hja peim.

Upplysingarnar um hvernig 4 ad gefa lyfid eru einnig 4 merkimidanum & hlifdarhulstrinu.

Midazolam Medical Valley ma ekki gefa med inndzlingu. Setjio ekki nal a4 sprautuna.



Skref 1

Haldid a plasthulstrinu, rjafid innsiglid sem
er 4 60rum endanum og takid lokid af. Takid
sprautuna ur hulstrinu.

Skref 2

Takid raudu hettuna af enda sprautunnar og
fleygid hettunni 4 6ruggan hatt.

Skref 3

Dragid kinn sjuklingsins varlega ut med pvi
a0 taka 1 hana med visifingri og pumalfingri.
Setjid stut sprautunnar aftarlega i holid &
milli kinnarinnar og nedri tanngémsins.




Skref 4

brystio heegt 4 sprautustimpilinn par til hann
stodvast.

Gefa skal allan skammtinn af lausninni
rolega 1 holid milli tanngdémsins og
kinnarinnar.

Ef leknirinn &visar pvi (pegar um mikid
magn og/eda litil born er ad raeda), ma gefa
um pad bil helminginn af skammtinum
rolega 60rum megin 1 munninn, og sidan
hinn helminginn hinum megin i munn
sjuklingsins.

Hvenzr hringja skal 4 sjikrabil

Fylgid ALLTAF radleggingum laeknis sjuklingsins eda utskyringum heilbrigdisstarfsmanns vardandi
medferdina. Ef pu ert 1 vafa skaltu hringja i neydarlinuna ef:

. Krampaflogin hetta ekki innan 10 minutna

. Ekki neest ad teema sprautuna alveg eda eitthvad af innihaldinu fer til spillis

. bad hagir 4 andardrzetti sjuiklingsins edahann hattir ad anda, t.d. haeg eda grunn dndun eda blaar
varir

. Fram koma einkenni hjartaafalls sem geta verid verkur fyrir brjosti eda verkur sem leidir upp i
hals og herdar og nidur i vinstri handlegg

. Sjuklingur kastar upp og krampaflogin hatta ekki innan 10 minutna.

. bu gefur of mikid Midazolam Medical Valley og einkenni ofskommtunar koma fram, en pau eru
m.a.:

- Svefnhofgi, syfja, preyta

- Ringlun eda skortur 4 attun

- Hnévidbragd hverfur eda sjuklingurinn synir engin vidobrogd pegar hann er klipinn
- Ondunarerfidleikar (hzeg eda grunn 6ndun)

- Lagur blodprystingur (sundl og yfirlidstilfinning)

- Da

Geymid sprautuna til pess a0 syna sjukraflutningaménnunum eda laekninum.

Gefi0 ekki meira en pann skammt sem leeknirinn hefur dvisad fyrir sjuklinginn.

Ef sjuklingur kastar upp

. Ekki gefa sjuklingnum annan skammt af Midazolam Medical Valley.

. Ef krampaflogin heetta ekki innan 10 minutna, hringdu 4 sjikrabil.

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur 1 6gati tekid inn lyfio skal hafa

samband vid lekni, sjikrahus eda eitrunarmidstdo (simi 543 2222).

Leitid til leeknisins eda lyfjafredings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.



Alvarlegar aukaverkanir
Leiti0 til leeknis an tafar eda hringid a sjukrabil ef eftirfarandi 4 sér sta0:

. Verulegir dndunarerfidleikar, t.d. haeg eda grunn 6ndun eda blami 4 vérum. Orsjaldan getur
ondun stoovast.

. Hjartaafall. Einkenni geta m.a. verid brjostverkur sem getur leitt upp 1 hals og herdar og nidur i
vinstri handlegg hja sjuklingnum.

: broti 1 andliti, vorum, tungu eda halsi sem getur valdid erfidleikum med ad kyngja og anda eda

hudin er 161, pulsinn er veikur og hradur eda sjuklingurinn fzr tilfinningu um ad hann sé ad
missa medvitund. Verid getur ad sjuklingurinn sé med alvarleg ofnaemisvidbrogo.

Adrar aukaverkanir
Latid leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
. Ogledi og uppkost.
. Syfja eda medvitundarleysi.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
. Utbrot, ofsakladi (upphleypt utbrot), kladi.

Aukaverkanir sem koma 6rsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000

einstaklingum):

. Uppnam, eirdarleysi, 6vinveitt hegdun, heift eda arasargirni, &singur, ringlun, seeluvima (mjog
mikil selutilfinning eda spenningur), eda ofskynjanir (sjuklingur sér eda heyrir hluti sem eru
ekki raunverulegir).

. Vodvakippir og vodvaskjalfti (skjalfti i vodvum sem pi hefur enga stjorn 4).

. Minnkud arvekni.

. Hofudverkur.

. Sundl.

. Erfidleikar vio samhaefingu voodva.

. Flog (krampar).

. Timabundid minnisleysi. Hve lengi pad stendur fer eftir pvi hve mikid Midazolam Medical
Valley var gefio.

. Lagur blodprystingur, haegur hjartslattur, eda rodi i andliti og 4 halsi (skyndilegur andlitsrodi).

. Krampi i barkakyli og barka (aukin spenna i raddbondum sem veldur erfiori og haveerri 6ndun).

. Heegoatregda.
. Munnpurrkur.
. breyta.
. Hiksti.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er hegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Midazolam Medical Valley

Geymid lyfio par sem born hvorki na til né sja.


http://www.lyfjastofnun.is/

Ekki skal gefa lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni, hulstrinu og
munngjafarsprautunni a eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur
fram.

Geymid munngjafarsprautuna i plasthlifdarhulstrinu.
Geymid ekki vid herri hita en 30°C.

Ekki skal nota lyfio ef pakkningarnar hafa verid opnadar eda eru skemmdar.
Forgun munngjafarsprautna

Ekki ma4 skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki
um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidio er ad vernda umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Midazolam Medical Valley inniheldur

. Virka innihaldsefnid er midazélam

. 2,5 mg - Hver afyllt munngjafarsprauta inniheldur pvi sem jafngildir 2,5 mg af midazélam
hydrokloridi 1 0,5 ml af lausn.

. 5 mg - Hver afyllt munngjafarsprauta inniheldur pvi sem jafngildir 5 mg af midazélam
hydroklorioi i 1 ml af lausn.

. 7,5 mg - Hver afyllt munngjafarsprauta inniheldur pvi sem jafngildir 7,5 mg af midazélam
hydrokloridi i 1,5 ml af lausn.

. 10 mg - Hver afyllt munngjafarsprauta inniheldur pvi sem jafngildir 10 mg af midazélam

hydrokloridi 1 2 ml af lausn.
Onnur innihaldsefni eru natriumklérid, hreinsad vatn, saltsyra og natriumhydroxid (til stillingar 4 pH).

Lysing a utliti Midazolam Medical Valley og pakkningasteerdir
2,5 mg - pakkningar merktar med gulu

5 mg - pakkningar merktar med blau

7,5 mg - pakkningar merktar meo fjolublau

10 mg - pakkningar merktar med appelsinugulu

Midazolam Medical Valley munnholslausn er teer vokvi.

bad er afgreitt i ljosgulri, afylltri, ndlarlausri munngjafarsprautu med sprautustimpli og sprautuhettu a
endanum. Hverri munngjafarsprautu er pakkad i hlifdarhulstur tr plasti.

Midazolam Medical Valley er afgreitt i 6skjum sem innihalda 2 eda 4 afylltar munngjafarsprautur
(sem innihalda sama skammt).

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi

Medical Valley Invest AB

Bradgérdsvagen 28

SE-236 32 Hollviken
Svibjod



Framleioandi

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

Spann

betta lyf hefur markadsleyfi i londum Evrépska efnahagssvaedisins undir eftirfarandi heitum:

Svipj6o: Midazolam Medical Valley 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg munhéleldsning.

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

byskaland: Midazolam Desitin 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg Losung zur Anwendung in der
Mundhéhle.

Noregur: Midazolam Medical Valley 2.5 mg, 5 mg, 7.5 mg, 10 mg munnvann, opplesning.

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

Danmork: Midazolam Medical Valley 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg mundhulevaske, oplasning.

fsland: Midazolam Medical Valley 2.5 mg, 5 mg, 7.5 mg, 10 mg munnholslausn.

Frakkland: Midazolam Liconsa 2.5 mg, 5 mg, 7.5 mg, 10 mg solution buccale.

frland: Midazolam Liconsa 2.5 mg, 5 mg, 7.5 mg, 10 mg oromucosal solution.

Rumenia: Midazolam Desitin 2.5 mg, 5 mg, 7.5 mg, 10 mg solutie bucofaringiana.

Spann: Oroxelam 2.5 mg, 5 mg, 7.5 mg, 10 mg solucién oromucosa.

Poélland Soloxelam, 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, roztwdr do stosowania w jamie ustne;j.

ftaliu Oroxelam 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg soluzione per mucosa orale.

bessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i mars 2025.

Itarlegar upplysingar um lyfid er ad finna & http://www.serlyfjaskra.is.



http://www.serlyfjaskra.is/

