Sp. zn. sukls212827/2019
Pribalova informace: informace pro uzivatele

Midazolam Kalceks 5 mg/ml injek¢ni/infuzni roztok
midazolamum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipade¢ jakychkoli nezadoucich uc€inkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Midazolam Kalceks a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete Midazolam Kalceks pouZivat
Jak se Midazolam Kalceks pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Midazolam Kalceks uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1. Co je Midazolam Kalceks a k ¢emu se pouZiva

Midazolam Kalceks patii do skupiny 1éCivych ptipravki zvanych benzodiazepiny (sedativa). Je to
kratkodob¢ ptisobici pripravek, ktery se pouziva k navozeni sedace (stav klidu, ospalosti nebo spanku)
a ulevy od uzkosti a svalového napéti. Tento piipravek se pouziva:

— K sedaci se zachovanym védomim (zklidnéni nebo ospalost v bdélém stavu) u dospé€lych a déti.

— K sedaci dospélych a déti na jednotkach intenzivni péce.

— Kanestezii u dospélych (premedikace pfed navozenim anestezie, navozeni anestezie, jako

sedativni slozka s jinymi piipravky pro udrzeni anestezie).
— K premedikaci pted navozenim anestezie u déti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete Midazolam Kalceks pouzivat

Nepouzivejte Midazolam Kalceks:
- jestlize jste alergicky(a) na midazolam, jiné benzodiazepiny nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6),
- jestlize mate podstoupit sedaci se zachovanym védomim a mate zavazné problémy s dychanim.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Midazolam Kalceks se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou,
jestlize
— je Vam vice nez 60 let,
— trpite dlouhodobym onemocnénim nebo mate oslabeny organismus (napt. chronické potize
s dychanim, onemocnéni ledvin, jater nebo srdce),
— mate myasthenia gravis (nervosvalové onemocnéni charakterizované slabosti svalstva),
— jste v minulosti uzival(a) alkohol nebo drogy,
— uzivate jiné Iéky, vcetné téch, které Vam neptedepsal 1ékar (viz bod ,,Dalsi 1éCivé piipravky
a Midazolam Kalceks®),



— jste t€hotna nebo muzete byt t¢hotna.

Midazolam Kalceks mtze byt podavan, pouze je-li k dispozici resuscitani vybaveni odpovidajici
véku a velikosti pacienta. Podavani midazolamu mtize snizit kontraktilitu srdce (schopnost srdce
stahovat se) a zptsobit apnoe (prestavky v dychani). Vyjimecné se vyskytly zavazné kardiorespiracni
komplikace (tykajici se srdce a dychani), zahrnujici tézkosti s dychanim, apnoe, zastavu dechu a/nebo
srdce. Aby se predeslo takovym komplikacim, maji byt injekce podédvany pomalu a poddvana davka
musi byt co nejnizsi.

Zvlastni opatrnost se vyzaduje pti pouziti Midazolamu Kalceks u kojenct a déti. Ma-li Vase dité
kardiovaskularni onemocnéni (tykajici se srdce a cév) nebo problémy s dychanim, oznamte to, prosim,
osetfujicimu 1ékafi. Vase dité bude sledovano a davka bude individudlné upravena.

U pacientt do 6 mésict je pii sedaci na jednotce intenzivni péce pravdépodobnéjsi rozvoj dychacich
problémt, proto se jejich davkovani zvysSuje velmi pomalu a jejich dychani a hladiny kysliku jsou
peclive sledovany.

Je-li midazolam podavéan jako premedikace, VaSe reakce na 1ék bude kontrolovéana, aby byla
stanovena pro Vas spravna davka, jelikoz citlivost se 1isi v zavislosti na pacientovi. Midazolam se
nedoporucuje u novorozenci a déti do 6 mésicii véku.

Pti pouziti midazolamu byl hlasen vyskyt paradoxnich reakci a anterogradni amnézie (ztrata
vzpominek na nedavné udalosti) (viz bod 4).

Dlouhodobd lécba

Pokud dostavate midazolam dlouhodobé, miize se u Vas rozvinout tolerance (midazolam se stane
méné ucinnym) nebo zavislost na tomto 1éku.

Po dlouhodobé 1écbé (napft. na jednotce intenzivni péce) se mohou objevit nasledujici abstinen¢ni
ptiznaky: bolest hlavy, bolest svalil, uzkost, napéti, neklid, zmatenost, podrazdénost, nespavost, zmény
nalady, halucinace a kiece. Aby se témto nezddoucim t¢inkiim ptedeslo, bude Iékat davky snizovat
postupné.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Midazolam Kalceks

Informujte svého 1ékatfe nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, kter¢ jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Toto je velmi diilezité, protoze uzivani vice nez jednoho
1éku ve stejnou dobu miize zesilit nebo oslabit u¢inek jednotlivych 1éki.

Utinek midazolamu mtiZe byt zesilen napiiklad nasledujicimi 1éky:
— sedativa (k navozeni pocitu klidu nebo ospalosti),
— hypnotika (Iéky na spani),
— antidepresiva (Iéky k 1écb¢é deprese),
— opioidni analgetika (silné 1éky proti bolesti),
— anestetika,
— ncktera antihistaminika (k 1€cbé alergie).

Utinek midazolamu podavaného intravenézné (do Zily) miize byt zesilen také nasledujicimi léky:
— léky proti plisnovym onemocnénim (ketokonazol, vorikonazol, flukonazol, itrakonazol,
posakonazol),
— antibiotika (erythromycin, klarithromycin),
— léky na krevni tlak, blokatory kalciového kanalu, napt. diltiazem,
— pripravky k 1écbé HIV (sachinavir nebo jiné inhibitory protedzy),
— atorvastatin (pouzivany k 1écbé vysoké hladiny cholesterolu),
— rifampicin (pouzivany k 1é¢bé mykobakterialnich infekci jako je tuberkul6za),
— rostlinny piipravek tfezalka teCkovana.

Operace



JestliZe je u Vas planovana operace nebo zubni zakrok s pouzitim inhala¢niho anestetika (takové, které
vdechujete), je dileZité oznamit 1ékafi nebo zubnimu 1ékafi, ze Vam byl podan Midazolam Kalceks.

Midazolam Kalceks a alkohol
Alkohol mize zesilit sedativni (ukliditujici) ii€¢inek midazolamu, proto je nutné vyvarovat se jakékoli
konzumace alkoholickych napojt.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem dfive, nez za¢nete tento piipravek pouzivat. Lékai rozhodne, zda Vam bude 1ék
podan ¢i nikoli.

Po podéni pripravku Midazolam Kalceks nesmite po dobu 24 hodin kojit. Je to proto, Ze midazolam
mize prechazet do matefského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Tento pifipravek mize zptsobit ospalost, vypadky paméti a ovlivnit Vase soustifedéni a koordinaci.
Toto miZze mit vliv na Vas vykon pii provadéni narocnych tkont, jakymi jsou fizeni nebo obsluha
stroji. Po podani midazolamu nesmite tidit dopravni prostfedky a obsluhovat stroje az do uplného
zotaveni ze sedace/anestezie. Lékar Vas bude informovat, kdy mtizete tyto aktivity znovu provadet. Po
pouziti midazolamu byste vzdy mél(a) byt na cesté domi doprovazen(a) zodpovédnou dospélou
osobou.

Midazolam Kalceks obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1 ml, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se Midazolam Kalceks pouZiva

Midazolam Kalceks ma byt podavan pouze zkusenymi 1ékafi na pracovisti vybaveném zatizenim pro
monitorovani a podporu dychacich a kardiovaskularnich funkci, nebo osobami specialné vyskolenymi
k rozpoznani a zvladani nezddoucich ucink.

Davkovani a cesta podani

Lékart rozhodne o davce, ktera je pro Vas vhodna. Davkovani se lisi v zavislosti na planované 1¢cbé
a pozadované sedaci. Davka, kterou dostanete, zavisi na Vasi télesné hmotnosti, véku, celkovém
zdravotnim stavu, soucasné podavanych lécich, odezve na tento 1€k a pottebé souc¢asného pouziti
jinych 1éku.

Jestlize potiebujete silné 1éky proti bolesti, budou Vam tyto podéany jako prvni a pak dostanete
Midazolam Kalceks v davce upravené specificky pro Vas.

Midazolam Kalceks bude podan injekci piimo do zily (intravendzné), infuzi, injekei do svalu
(intramuskularné) nebo podan do konecniku (rektaln¢).

Déti a kojenci
U novorozenct a kojencit do 6 mésicti se Midazolam Kalceks doporucuje pouze k sedaci na
jednotkach intenzivni péce. Davka je podavana postupné do zily.

Détem do 12 let je Midazolam Kalceks obvykle podavan do zily. Kdyz je Midazolam Kalceks
pouzivan k premedikaci (uvedeni do stavu uvolnéni, klidu a ospalosti pfed anestezii), mize byt podan
do konecniku (rekta).

Névod k otevieni ampulky:
1) Otocte ampulku barevnym oznac¢enim smérem nahoru. Pokud zlstal néjaky roztok v horni ¢asti
ampulky, jemnym poklepanim prstem na ampulku jej setfeste dold.
2) Pro otevieni pouzijte ob¢€ ruce; zatimco budete drzet spodni ¢ast ampulky v jedné ruce, druhou
rukou odlomte horni ¢ast ampulky smérem od barevného oznaceni (viz pfilozeny obrazek).




Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku Midazolam Kalceks, neZ jste mél(a)

Tento 1¢k je podavan 1ékafem nebo zdravotni sestrou.

Nahodné podani pfilis velkého mnozstvi midazolamu mtize vést k ospalosti, ataxii (Spatna koordinace
védomych pohybu svalit), dysartrii (porucha feci) a nystagmu (mimovolni pohyby o¢i), ztraté reflext,
apnoe (zastava dechu), hypotenzi (nizky krevni tlak), kardiorespiracni depresi (atlum dechové

a srde¢ni Cinnosti), a kdmatu (bezvédomi). V ptipadé¢ ptredavkovani je vyzadovano dusledné
monitorovani zivotnich funkci, symptomaticka 1é¢ba kardiorespira¢nich G¢inkt a pouziti protilatky
proti benzodiazepinim.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat Midazolam Kalceks

Nahlé preruseni 1éCby muiZe byt provazeno abstinenénimi ptiznaky jako jsou bolest hlavy, bolest svalt,
uzkost, napéti, neklid, zmatenost, nahlé zmeény nalad, halucinace a kiece, nespavost (rebound
fenomén), podrazdénost. ProtoZe riziko abstinen¢nich ptiznaki je pii ndhlém preruseni 1écby vyssi,
davky maji byt pfi ukonceni 1é¢by snizovany postupne.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1€karnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prestante pouzivat midazolam a vyhledejte okamzité 1ékare, pokud se objevi néktery z nasledujicich
ptiznakii. Mohou byt Zivot ohrozujici a mohou vyzadovat okamzitou 1ékafskou péci:

— Anafylakticky Sok (zivot ohrozujici alergicka reakce). Pfiznaky mohou zahrnovat ndhlou
vyrazku, svédéni nebo koptivku a otok tvare, rtil, jazyka a jinych casti t€la. Také se miize
vyskytnout dusnost, sipani a obtize s dychanim.

— Srdecni z&chvat (srdecni zéstava). Znamky mohou zahrnovat bolest na hrudi, ktera pfechazi na
krk a ramena a dolti na levou pazi.

— Problémy nebo komplikace dychani (n¢kdy vedouci az k zastavé dychani).

— Duseni a nahla blokada dychacich cest (laryngospasmus).

Zivot ohrozujici nezadouci u¢inky se pravdépodobnéji vyskytuji u dospélych nad 60 let a u pacient,
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nebo ve vysoké davce.

Dalsi moZné nezadouci uc¢inky:
Byly hlaseny nasledujici nezadouci ucinky, ale jejich Cetnost neni znama a z dostupnych idajt ji nelze
urcit:



Poruchy imunitniho systému (obranyschopnosti): celkové alergické reakce (reakce na kiizi, reakce
srdce a cévniho systému, sipani).

Psychiatrické poruchy: zmatenost, euforie (nepiiméteny pocit §tésti), halucinace. Byly hlaseny
paradoxni reakce jako napft. agitovanost (pohybovy neklid), svalové kiece a tfes, neklid, hostilita
(neptatelské chovani), zachvaty vzteku, agresivita, vzruseni a uto¢nost. Tyto pfiznaky byly
pozorovany castéji pti ptilis rychlém podani injekce nebo pii vysoké davce. Riziko vyskytu téchto
ptiznaki je vyssi u déti a starSich pacientt.

Zavislost: Midazolam mize i v doporucenych lécebnych davkach vést ke vzniku fyzické zavislosti.
Vyskytu abstinen¢nich piiznakd zahrnujicich kiece, které se mohou projevit po déletrvajicim podavani
midazolamu, lze piedejit postupnym snizovanim davky (viz bod 2).

Poruchy nervového systému: ospalost a prodlouzena sedace, sniZzena pozornost, spavost, bolest hlavy,
zavrat’, poruchy koordinace svalti. Byla hlasena doCasna ztrata paméti. Jeji trvani zavisi na podané
davce a mize se vyskytnout i po 1é¢bé. V ojediné€lych ptipadech mtize byt ztrata pameéti
dlouhodobgjsi. U piedCasné narozenych déti a novorozenct byly hlaseny kiece.

Srdecni a cévni poruchy: Vyskytly se zdvazné nezadouci t€inky, jako napf. nizky krevni tlak, pomaly
srde¢ni rytmus, rozsifeni cév (napt. navaly horka, mdloby a bolest hlavy).

Gastrointestinalni poruchy (tykajici se Zaludku a strev): pocit na zvraceni, zvraceni, zacpa, sucho
v Ustech.

Kozni poruchy: vyrazka, alergicka reakce, svédéni.

Celkové poruchy a reakce v miste aplikace: inava, zCervenani, otok kiize, vznik krevnich srazenin

a bolest v misté vpichu injekce (Cervené zbarveni klize, povrchovy zanét zil a vznik krevni srazeniny

vV céve).

U pacientl uzivajicich benzodiazepiny (latky navozujici uklidnéni, ospalost a spanek) existuje vétsi
riziko padu a zlomenin, zejména u starSich a u pacientd uzivajicich jina sedativa (vcetné alkoholickych
napoju).

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému anesteziologovi nebo
jinému lékafi. Stejné postupujte v ptipadé¢ jakychkoli nezadoucich uc€inkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci G¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Midazolam Kalceks uchovavat

Tento pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovéavani. Uchovavejte ampulky
v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Chraiite pied mrazem.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Chemicka a fyzikalni stabilita po nafedéni pred pouzitim byla prokdzana na dobu 24 hodin pfi teploté
25 °C ana dobu 3 dnii pti teploté 2-8 °C s nasledujicimi infuznimi roztoky: 0,9% roztokem chloridu
sodného, 5% a 10% roztokem glukézy, Ringerovym roztokem a Hartmannovym roztokem.

Z mikrobiologického hlediska maji byt roztoky pouzity okamzité. Nejsou-li pouzity okamzité, doba
a podminky uchovavani pripravku po nafedéni pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

a normalné by doba nem¢la byt delsi nez 24 hodin pii 2 °C az 8 °C, pokud fedéni neprobéhlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Midazolam Kalceks obsahuje

— Lécivou latkou je midazolamum.
Jeden ml roztoku obsahuje midazolamum 5 mg.
Jedna ampulka s 1 ml roztoku obsahuje midazolamum 5 mg.
Jedna ampulka se 3 ml roztoku obsahuje midazolamum 15 mg.
Jedna ampulka s 10 ml roztoku obsahuje midazolamum 50 mg.

— Pomocnymi latkami jsou: koncentrovana kyselina chlorovodikova, chlorid sodny, hydroxid
sodny (na upravu pH), voda pro injekci.

Jak Midazolam Kalceks vypada a co obsahuje toto baleni

Ciry, bezbarvy injekéni/infuzni roztok o objemu 1 ml, 3 ml nebo 10 ml v ampulce z bezbarvého skla
tfidy I, s bodem oznacujicim misto zlomu.

Velikost baleni: 5 nebo 10 ampulek.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
AS KALCEKS
Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, LotySsko

Vyrobce
AS KALCEKS
Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Lotyssko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 21. 6. 2019.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Navod k pouziti:
Midazolam Kalceks je kompatibilni s nasledujicimi infuznimi roztoky:
- 0,9% roztok chloridu sodného
— 5% roztok glukozy
—  10% roztok glukozy
— Ringertv roztok
— Hartmanntv roztok

Pro intraveno6zni podani 1ze obsah ampulky ptipravku Midazolam Kalceks natedit jednim z vySe
uvedenych roztokll v poméru 15 mg midazolamu na 100 az 1000 ml infuzniho roztoku.

Midazolam Kalceks injek¢éni/infuzni roztok se nesmi fedit 6% roztokem Macrodex v glukoze.
Midazolam Kalceks injekéni/infuzni roztok nesmi byt misen s alkalickymi injekénimi roztoky.
Midazolam se srazi v roztocich obsahujicich hydrogenuhli¢itan.

Aby se ptedeslo potencidlni inkompatibilité, nesmi byt Midazolam Kalceks injek¢ni/infuzni roztok
misen s jinymi roztoky s vyjimkou téch, které jsou uvedeny vyse.



Midazolam Kalceks injekéni/infuzni roztok je uréen k jednorazovému pouZiti.
Roztok musi byt pied pouzitim vizualné zkontrolovan. Mize byt pouzit pouze Ciry roztok bez
viditelnych c¢astic.



