Gebrauchsinformation:
Information fir Anwender

ratiopharm

Midazolam-ratiopharm® 50 mg/50 ml Injektionslosung
Wirkstoff: Midazolam

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen,
die nichtin dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Midazolam-ratiopharm® und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Midazolam-ratiopharm® beachten?
3. Wie ist Midazolam-ratiopharm® anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist Midazolam-ratiopharm® aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1 Was ist Midazolam-ratiopharm® und wofiir wird es angewendet? ;

Midazolam-ratiopharm® ist ein schlafférderndes Mittel mit kurzer Wirkungsdauer aus der Gruppe der Benzodiazepine.
Midazolam-ratiopharm® wird angewendet

bei Erwachsenen:
e zur Beruhigung in der Intensivbehandlung

bei Kindern:
e zur Beruhigung in der Intensivbehandlung

2 Was sollten Sie vor der Anwendung von Midazolam-ratiopharm® beachten?

Midazolam-ratiopharm® darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Midazolam, andere Benzodiazepine oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind;

- als Beruhigungsmittel, wenn Sie unter schwerer Atemschwéache oder akuter Abflachung der Atmung leiden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Midazolam darf nur verwendet werden, wenn alters- und kérpergréBengerechte Wiederbelebungseinrichtungen vorhanden
sind. Die Anwendung von Midazolam kann die Kontraktionsfahigkeit des Herzmuskels verringern und einen Atemstillstand
hervorrufen. In seltenen Féllen kam es zu schweren Nebenwirkungen an Herz und Lunge, u. a. Atemdepression, Atemstill-
stand und/oder Herzstillstand. Um solche Ereignisse zu vermeiden, sollte die Injektion langsam und in moglichst niedriger
Dosis erfolgen.

Paradoxe Reaktionen (Wirkungsumkehr) und anterograde Amnesie (Gedachtnislicken fur kiirzlich eingetretene Ereignisse)
wurden nach Anwendung von Midazolam berichtet (siehe Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?*).

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Midazolam-ratiopharm® bei lhnen angewendet wird, wenn Sie:

e (iber 60 Jahre alt sind

e chronisch erkrankt oder geschwécht sind (wenn Sie zum Beispiel an chronischer Atemschwéche, Nieren-, Leber- oder
Herzerkrankungen leiden)

 an Myasthenia gravis erkrankt sind (einer Krankheit, die von den Nerven und Muskeln ausgeht und durch Muskelschwdche
gekennzeichnet ist)

e |hre Krankengeschichte Alkohol-, Arzneimittel oder Drogenmissbrauch enthalt

e andere Arzneimittel anwenden, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt (weitere
Informationen siehe Abschnitt ,Anwendung von Midazolam-ratiopharm® zusammen mit anderen Arzneimitteln*)

Wenn Sie Midazolam Uber I&ngere Zeit erhalten, kdnnen Sie sich maglicherweise daran gewohnen (Midazolam wird dann
weniger wirksam) oder Sie kénnen von diesem Arzneimittel abhdngig werden.

Nach l&ngerer Behandlung (wie z. B. auf einer Intensivstation) konnen die folgenden Entzugserscheinungen auftreten:
Kopfschmerzen, Muskelschmerzen, Angst, Spannung, Ruhelosigkeit, Verwirrtheit, Reizbarkeit, Schlaflosigkeit, Stimmungs-
anderungen, Halluzinationen und Krdmpfe. Um dies zu vermeiden, wird Ihr Arzt Ihre Dosis allméhlich reduzieren.

Kinder

Besondere Vorsicht ist gebaten, wenn Midazolam bei Sauglingen und Kindern angewendet wird. Sollte Ihr Kind an einer
Herz-Kreislauf-Erkrankung leiden, missen Sie dies Ihrem Arzt mitteilen. Ihr Kind wird dann sorgfaltig iberwacht und die Dosis
speziell angepasst. Kinder unter 6 Monaten sind besonders anféllig fir Verengungen der Luftwege und abgeflachte bzw.
verlangsamte Atmung. Deshalb wird bei diesen Patienten die Dosis ganz allmahlich unter Beobachtung der Atmung und
Sauerstoffkonzentration erhoht.

Die Anwendung von Midazolam bei Neugeborenen und Kindern bis zu 6 Monaten wird nicht empfohlen.

Anwendung von Midazolam-ratiopharm® zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Dies ist duBerst wichtig, da die gleichzeitige Anwendung von mehr als einem Arzneimittel die Wirkung der anderen Arzneimittel
verstarken oder abschwachen kann.

Eine Verstarkung der Wirkung von Midazolam-ratiopharm® bis hin zu einem erhéhten Nebenwirkungsrisiko ist moglich bei

gleichzeitiger Einnahme von:

* anderen, das zentrale Nervensystem ddmpfenden Arzneimitteln, wie bestimmte Schmerz- und Hustenmittel (Opiate),
Arzneimitteln zur Behandlung geistig-seelischer Storungen (Antipsychotika), anderen Arzneimittel zur Behandlung von
Angst, Spannungs- und Erregungszustanden aus der Gruppe der Benzodiazepine, Phenobarbital (einem Arzneimittel
gegen Epilepsie), bestimmten Arzneimitteln gegen krankhaft-niedergeschlagene Verstimmungen (Antidepressiva),
bestimmten Arzneimitteln gegen Allergien (Antihistaminika) und bestimmten Arzneimitteln gegen Bluthochdruck
(zentral wirksamen Antihypertensiva)

* bestimmten Arzneimitteln gegen Pilzinfektionen, wie Itraconazol, Fluconazol, Ketoconazol und Posaconazol

* bestimmten Arzneimitteln gegen erhohten Blutdruck, wie Verapamil und Diltiazem

e bestimmten Arzneimitteln gegen bakterielle Infektionen, wie Erythromycin und Clarithromycin

¢ bestimmten Arzneimitteln gegen HIV-Infektionen, wie Saquinavir, Ritonavir, Indinavir, Nelfinavir und Amprenavir.

Die gleichzeitige Anwendung von Midazolam-ratiopharm® und Opioiden (starke Schmerzmittel, Arzneimittel zur Substitutions-
therapie und einige Hustenmittel) erhéht das Risiko von Schlafrigkeit, Atembeschwerden (Atemdepression), Koma und kann
lebensbedrohlich sein. Aus diesem Grund sollte die gleichzeitige Anwendung nur in Betracht gezogen werden, wenn es keine
anderen Behandlungsmaglichkeiten gibt.

Wenn Midazolam-ratiopharm® zusammen mit Opioiden angewendet wird, sollte die Dosis und die Dauer der begleitenden
Behandlung begrenzt werden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt diber alle opiodhaltigen Arzneimittel, die Sie einnehmen, und halten Sie sich genau an die
Dosierungsempfehlung Ihres Arztes.

Abgeschwacht werden kann die Wirkung durch Arzneimittel gegen Anfallsleiden, wie Phenytoin oder Carbamazepin, Arznei-
mittel gegen bestimmte Infektionen durch Bakterien mit dem Wirkstoff Rifampicin sowie bei einer langfristigen Anwendung
von Johanniskraut (Hypericum perforatum), da die Wirkstoffkonzentration von Midazolam im Blut verringert sein kann.

Anwendung von Midazolam-ratiopharm® zusammen mit Alkohol
Alkohol kann die dampfende Wirkung von Midazolam verstarken und ist deshalb zu meiden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Es liegen keine ausreichenden Daten zur Anwendung von Midazolam-ratiopharm® wahrend der Schwangerschaft vor.
Midazolam-ratiopharm® sollte Ihnen daher in der Schwangerschaft nur verabreicht werden, wenn Ihr Arzt dies fiir unbedingt
erforderlich halt.

Bei einem Kaiserschnitt ist von der Anwendung dieses Mittels abzuraten. Bei geburtsnahen Eingriffen sollte das Risiko der
Midazolam-Gabe flir das Neugeborene beriicksichtigt werden.

Stillzeit

Midazolam geht in die Muttermilch {iber. Nach der Anwendung von Midazolam-ratiopharm® sollten Sie Ihr Kind 24 Stunden
lang nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann Sie schléfrig oder vergesslich machen oder Ihr Konzentrations- und Koordinationsvermégen beein-
tréchtigen. Dies kann ihre Leistungsfahigkeit bei schwierigen Aufgaben wie Autofahren oder dem Bedienen von Maschinen
einschranken. Nach der Anwendung von Midazolam diirfen Sie sich weder an das Steuer eines Fahrzeuges setzen noch eine
Maschine bedienen, bis Sie sich vollsténdig erholt haben. Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wann Sie wieder damit beginnen knnen.
Nach der Behandlung sollten Sie sich immer von einem verantwortungsbewussten Erwachsenen nach Hause begleiten lassen.

Midazolam-ratiopharm® enthalt Natriumverbindungen.

Dieses Arzneimittel enthélt 177 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro Durchstechflasche mit 50 ml
Injektionsldsung. Dies entspricht 8,9 % der flir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen taglichen Natriumaufnahme mit
der Nahrung. Dies sollte bei Patienten beachtet werden, die eine kochsalzarme Didt einhalten miissen und bei denen 2 oder
mehr Durchstechflaschen mit 50 ml Injektionslosung téglich (iber einen langeren Zeitraum angewendet werden missen.

3 Wie ist Midazolam-ratiopharm® anzuwenden?

Midazolam-ratiopharm® darf nur von erfahrenen Arzten angewendet werden, die (iber eine vollstdndige Einrichtung zur Uber-
wachung und Unterstiitzung der Atem- und Herz-Kreislauf-Funktion verfligen sowie von Pflegepersonal, das besonders in der
Erkennung und Behandlung von bekannten Nebenwirkungen geschult ist.

Ihr behandelnder Arzt wird die fir Sie richtige Dosis festlegen. Die Dosierungen sind stark unterschiedlich und h&ngen von der
geplanten Behandlung und der erforderlichen Sedierung ab. Ihr Alter, Gewicht, allgemeiner Gesundheitszustand, Ansprechen auf
das Arzneimittel und gegebenenfalls gleichzeitig erforderliche andere Arzneimittel beeinflussen die Dosis, die Sie erhalten werden.



Wenn starke Schmerzmittel fiir Sie vorgesehen sind, so erhalten Sie diese zuerst, bevor Ihre Dosis Midazolam-ratiopharm®
speziell fur Sie angepasst wird.

Midazolam-ratiopharm® wird langsam in eine Vene (intravends) gespritzt oder (iber einen Tropf (Infusion) gegeben.
Hinweis zur korrekten Anwendung

Midazolam-ratiopharm® kann mit folgenden Infusionslésungen gemischt werden:

- H%iger Glukoseldsung

- 0,9%iger Kochsalzlosung

- Ringer-Losung

- Ringerlactat-Losung

Midazolam-ratiopharm® Injektionsldsung darf nicht mit Macrodex 6 % in Dextrose verdiinnt oder mit alkalischen (basischen)
InjektionslGsungen gemischt werden.

Wenn eine zu groBe Menge Midazolam-ratiopharm® angewendet wurde

Midazolam-ratiopharm® wird von einem Arzt angewendet. Wenn Sie versehentlich eine Uberdosis erhalten haben, konnte dies zu
Benommenheit, Stérungen der Bewegungsabldufe (Ataxie), Artikulationsstorungen (Dysarthrie) und Augenzittern (Nystagmus),
Verlust der natirlichen Reflexe, Atemstillstand (Apnoe), erniedrigtem Blutdruck (Hypotonie), Kreislauf- und Atemschwéche sowie
z2u Bewusstlosigkeit (Koma) fiihren. Eine Uberdosierung kann eine engmaschige Uberwachung der lebenswichtigen Kérper-
funktionen, eine symptomatische Behandlung der Wirkungen auf das Herz-Kreislauf- und Atmungssystem sowie die Anwendung
eines Benzodiazepin-Antagonisten erfordern.

Wenn die Behandlung mit Midazolam-ratiopharm® abgebrochen wird

Bei ldngerer Anwendung von Midazolam-ratiopharm® in der Intensivbehandlung kann sich eine kdrperliche Abhangigkeit ent-
wickeln. Ein plotzlicher Abbruch der Behandlung wird deshalb von Entzugserscheinungen begleitet sein. Diese kdnnen sein:
Kopfschmerzen, Muskelschmerzen, Angst, Spannungszusténde, Unruhe, Verwirrtheit, Reizbarkeit, wiederkehrende Schlaf-
losigkeit, Stimmungsschwankungen, Halluzinationen und Krampfanfalle. Da das Risiko des Auftretens von Entzugs-
erscheinungen bei plétzlichem Behandlungsabbruch groBer ist, sollte die Dosierung beim Absetzen der Behandlung schritt-
weise verringert werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich? ﬂ@ @

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Sehr héufig kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Héufig kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Gelegentlich | kann biszu 1 von 100 Behandelten betreffen
Selten kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

Sehr selten kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen
Nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschétzbar

Folgende Nebenwirkungen wurden nach Injektion von Midazolam sehr selten beschrieben:

Stérungen des Herz-Kreislauf-Systems:

Es sind schwere Nebenwirkungen am Herzen aufgetreten: Herzstillstand, niedriger Blutdruck, Anderungen der Herzschlagfolge,
Erweiterung der BlutgeféaBe.

Die Wahrscheinlichkeit fiir ein Auftreten lebensbedrohlicher Ereignisse ist bei einem Alter tber 60 Jahre und bei bereits
vorhandenen Herzbeschwerden erhoht, vor allem wenn die Injektion zu rasch oder in hoher Dosis erfolgt (siehe Abschnitt
SWarnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®).

Storungen des Nervensystems:

Benommenheit und verlangerte Beruhigung, verringerte Aufmerksamkeit, Kopfschmerzen, Schwindel, Gang- und Bewegungs-
unsicherheit, Beruhigung auch nach einem operativen Eingriff, begrenzte Erinnerungsliicken fiir die Zeit nach der Injektion
(anterograde Amnesie).

Bei Friih- und Neugeborenen wurden héufiger Krampfanfélle berichtet.

Stérungen der Atmungsorgane:

Schwere Nebenwirkungen an der Atmung: Abflachung der Atmung (Atemdepression), Atemstillstand, Atembeschwerden
(Dyspnoe), Stimmritzenkrampf (Laryngospasmus).

Die Wahrscheinlichkeit fiir ein Auftreten lebensbedrohlicher Ereignisse ist bei einem Alter tiber 60 Jahre und bei bereits
vorhandenen Atembeschwerden erhoht, vor allem wenn die Injektion zu rasch oder in hoher Dosis erfolgt (siehe Abschnitt
JWarnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®).

Storungen des Magen-Darm-Trakts:

Ubelkeit, Erbrechen, Schluckauf, Verstopfung, Mundtrockenheit.

Stérungen an der Haut:

Hautausschlag, juckende Quaddeln (Urtikaria), Hautjucken mit Zwang zum Kratzen (Pruritus).

Allgemeine Stérungen und Storungen an der Injektionsstelle:

Mudigkeit, Hautrotung (Erythem) und Schmerzen an der Injektionsstelle, Venenentziindung (Thrombophlebitis), Bildung eines
Blutpfropfens in der Vene (Thrombose).

Storungen des Immunsystems:

Hautreaktionen, Herz-Kreislauf-Stérungen, Krampfzustand der Bronchialmuskulatur (Bronchospasmus), schwere allergische
Allgemeinreaktion (anaphylaktischer Schock).

Psychiatrische Stérungen:

Verwirrtheit, Euphorie, Halluzinationen.

Wirkungsumkehrungen (paradoxe Reaktionen) wie z. B. Erregung, unwillkiirliche Bewegungen (einschlieBlich gleichméaBige
oder ruckartige Muskelkrdmpfe und Muskelzittern), tibersteigerter Aktivitét, Feindseligkeit, Wutausbriichen, Aggressivitét,
anfallsartiger Erregung und Tétlichkeiten wurden beobachtet. Kinder und dltere Menschen sind empfindlicher fur diese
Reaktionen.

Abhangigkeit: Auch bei therapeutischen Dosierungen kann Midazolam zu korperlicher Abhangigkeit fiihren. Nach langer
dauernder Anwendung wird die Midazolam-Dosierung deshalb allmahlich verringert, um Entzugssymptome einschlieBlich
Krampfe zu vermeiden (siehe Abschnitt 2 ,Was sollten Sie vor der Anwendung von Midazolam-ratiopharm® beachten?”).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen,

die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arznei-
mittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5 Wie ist Midazolam-ratiopharm® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzugdnglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett nach ,Verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Des Weiteren kann sich ein Niederschlag bilden, der sich nach Schiitteln bei Raumtemperatur auflost.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung

Midazolam-ratiopharm® 50 mg/50 mlist mit den im Abschnitt ,Wie ist Midazolam-ratiopharm® 50 mg/50 ml anzuwenden?*
verzeichneten Infusionslésungen kompatibel. Die Mischungen sind bis zu 24 Stunden bei 25 °C und 72 Stunden im Kiihl-
schrank bei 2 - 8 °C physikalisch und chemisch stabil. Aus mikrobiologischen Griinden sollen die Losungen sofort verwendet
werden. Werden die Losungen nicht sofort verwendet, liegen die Dauer der Aufbewahrung der gebrauchsfertigen Losungen
und die Aufbewahrungsbedingungen in der Verantwortung des Verbrauchers.

Die Haltbarkeitsdauer der Verdiinnungen betrdgt normalerweise nicht mehr als 24 Stunden bei 2 - 8 °C, sofern die Verdlinnung
nicht unter kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen erfolgt.

Bei Entnahme von Teilmengen aus der Ampulle von Midazolam-ratiopharm® ist der Rest sofort zu verwerfen (die Injektions-
|0sung enthalt kein Konservierungsmittel).

Falls die Injektionsldsung dunkelgelb gefarbt oder nicht klar ist, sollte Midazolam-ratiopharm® 50 mg/50 ml verworfen
werden.

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen @

Was Midazolam-ratiopharm® 50 mg/50 ml enthlt

- Der Wirkstoff ist Midazolam
Jede Durchstechflasche enthélt 50 mg Midazolam in 50 ml Injektionsldsung.
1 ml Injektionsldsung enthélt 1T mg Midazolam.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Wasser fUr Injektionszwecke, Natriumchlorid, Salzsdure 10 % und Natriumhydroxid-Losung 10 % zur pH-Wert-Einstellung,
Stickstoff als Schutzgas.

Wie Midazolam-ratiopharm® 50 mg/50 ml aussieht und Inhalt der Packung

Klare, farblose bis schwach gelbliche Losung.

Midazolam-ratiopharm® 50 mg/50 mlist in Packungen mit 1 Durchstechflasche zu 50 ml erhéltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
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