sp.zn. sukls108426/2019

Pribalova informace: informace pro uzivatele

Dormicum 5 mg/ml injekéni roztok

midazolamum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

e Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékafe nebo Iékarnika.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucink(, které nejsou uvedeny v této pfibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pfipravek Dormicum a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne? zaénete ptipravek Dormicum pouZzivat
3. Jak se pfipravek Dormicum pouZiva

4, Mozné nezadouci Ucinky

5. Jak ptipravek Dormicum uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Dormicum a k éemu se pouziva

Dormicum obsahuje latku midazolam, ktera patfi do skupiny Iékd zvanych benzodiazepiny.

Dormicum rychle navodi pocit ospalosti nebo spanek. Také zklidiiuje a uvolfiuje svaly.

U dospélych se Dormicum pouZziva:

e jako celkové anestetikum k uvedeni do spanku nebo udrzeni ve spanku.
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U dospélych a u déti se Dormicum pouziva:
e Ke zklidnéni a navozeni ospalosti béhem intenzivni péce. Toto se nazyva ,sedace”.

e Pred a béhem lékarskych testl a vysetreni, kdy pacient z(istava pfi védomi. Navozuje pocit klidu a
ospalosti. Toto se nazyva ,sedace se zachovanym védomim®.

e K navozeni pocitu klidu a ospalosti pfed podanim anestetika.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek Dormicum pouZivat

Nepouzivejte pFipravek Dormicum

e jestlize jste alergicky(a) na midazolam nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6).

e jestlize jste alergicky(a) na jiné benzodiazepiny, jako napt. diazepam nebo nitrazepam.
e jestlize mate zavazné problémy s dychanim a mate podstoupit sedaci se zachovanym védomim.

Pokud splfiujete kteroukoli z téchto podminek, nesmite pouzivat Dormicum. Pokud si nejste jisty(a),
obratte se na svého lékare, nez Vam bude ptipravek podan.

Upozornéni a opatieni

Pfed pouzitim pFipravku Dormicum se poradte se svym lékafem, jestliZe:

e Je Vam vice neZ 60 let.

e Trpite dlouhodobym onemocnénim, napt. dychacich cest, ledvin, jater nebo srdce.
e Trpite nemoci, kvuli niZ se citite slaby(3), vyCerpany(a) nebo nevykonny(a).

e Mate nemoc jménem ,myasthenia gravis”, pti které jsou Vase svaly slabé.

e Mate nebo jste kdykoliv mél(a) problémy s alkoholem.

e Mate nebo jste kdykoliv mél(a) problémy s drogami.

Pokud se Vas cokoliv z vyse uvedeného tyka (nebo si nejste jisty(d)), poradte se se svym lékarem, nez
pouzijete Dormicum.

Déti
Pokud ma Vase dité pouzivat tento Iék:
e Poradte se se svym lékafem, pokud se cokoliv z vySe uvedeného tyka Vaseho ditéte.

e Zejména informujte svého lékare, pokud Vase dité ma srdec¢ni nebo dychaci problémy.
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Dalsi Iécivé pripravky a pfipravek Dormicum

Informujte svého lékafe o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uZival(a) nebo které
mozna budete uZivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez Iékarského predpisu, a rostlinnych
pfipravcich. Dormicum totiz miZe ovlivnit plsobeni nékterych jinych léCiv. TéZ nékteré jiné Iéky
mohou ovlivnit plsobeni pfipravku Dormicum.

Poradte se se svym lékafem obzvlasté pokud uzivate néktery z nasledujicich 1ék:

o Léky k l1écbé deprese.

e Hypnotika (Iéky na spani).

e Sedativa (léky na uklidnéni nebo navozujici spanek).

e Trankvilizéry (Iéky na Uzkost nebo na zlepseni spanku).

e Karbamazepin nebo fenytoin (mohou se uZivat na epileptické kfece nebo zachvaty).
e Vemurafenib (Iécba melanomu, coz je zhoubny nador klze).

e Rifampicin (pfipravek k Iécbé tuberkuldzy).

e Tikagrelor (k predchazeni vzniku krevnich srazenin, které by ucpaly cévy)

e Pripravky k |éCbé infekce HIV a zanétu jater (zloutenky) typu C zvané ,inhibitory proteaz” (napf.
sachinavir, boceprevir, telaprevir).

e Antibiotika zvana ,makrolidy” (napf. erythromycin, telithromycin nebo klarithromycin).

e Léky na plisriové infekce (napr. ketokonazol, vorikonazol, flukonazol, itrakonazol, posakonazol).
e Atorvastatin (na vysoky cholesterol).

e Antihistaminika (na alergické reakce).

e Trezalku teckovanou (rostlinny ptripravek k Ié¢bé deprese), tfapatku nachovou (uzivana pfi lécbé
nachlazeni a k posileni obranyschopnosti), kvercetin (také obsazeny v Gingko biloba) a Zensen

pravy.

e Pripravky k |1é¢bé vysokého krevniho tlaku zvané ,blokatory vapnikovych kanal(“ (napf.
verapamil, diltiazem).

e Pripravky k 1é¢bé Zaludecnich viedl nebo paleni Zahy (napt. cimetidin).

e Soucasné pouzivani pfipravku Dormicum a opioidd (silné Iéky proti bolesti, léky pro substitucni
IéCbu zavislosti na opioidech a nékteré Iéky proti kasli) zvysuje riziko ospalosti, potizi s dychanim
(atlum dechu), kdmatu a mUze byt Zivot ohroZujici. Z tohoto dlvodu je soucasné podavani
urcéeno jen pro pfipady, kdy neni mozna jina Iécba.

Nicméné pokud Vam lékar bude podavat pfipravek Dormicum spolecné s opioidy, musi byt
davkovani a doba trvani soucasné |écby Vasim lékarem omezeny. Informujte Iékafe o vSech
opioidech, které uzivate.

Pokud se Vas cokoliv z vySe uvedeného tyka (nebo si nejste jisty(d)), poradte se se svym |lékarem, nez
dostanete pfipravek Dormicum.
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Pfripravek Dormicum s alkoholem

Nepijte alkohol, pokud pouzivate pripravek Dormicum, protoZe se mlzZete citit velmi ospaly(a) a mit
problémy s dychanim.

Téhotenstvi a kojeni

e Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlZete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét,
poradte se se svym lékafem dtive, nez zaCnete tento pfipravek pouzivat. Lékar rozhodne, zda je
tento Iék pro Vas vhodny. Bylo popsano vyssi riziko vyskytu vrozenych vyvojovych vad u déti
matek, které v pribéhu prvni tfetiny téhotenstvi uzivaly benzodiazepiny.

e Po poufiti pfipravku Dormicum 24 hodin nekojte, protoZze Dormicum muZe prostupovat do
matefského mléka.

Rizeni dopravnich prostredk(i a obsluha stroj(i

e Po poutziti pfipravku Dormicum nesmite fidit dopravni prostfedky ani obsluhovat stroje a
pfistroje, dokud Vam vykonavani téchto Cinnosti nepovoli Iékar.

e Jeto proto, Ze podani pripravku Dormicum Vam zpUsobi ospalost, sniZzeni pozornosti a
zapomnétlivost. Také muzZe narusit Vase soustfedéni a svalovou koordinaci, coz mize ovlivnit
Vasi schopnost fidit dopravni prostifedky nebo obsluhovat stroje a pfistroje.

e Po lécbé musite byt odveden(a) dom( dospélou osobou, ktera na Vas mize dohlédnout.

Ampulka o objemu 1 ml:

Tento lécivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné ampulce, to znamena, Ze
je v podstaté ,bez sodiku”.

Ampulka o objemu 10 ml:

Tento lécivy pripravek obsahuje 26,1 mg sodiku v jedné ampulce, coZ odpovida 1,3 % doporuceného
maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g sodiku.

3. Jak se ptipravek Dormicum pouziva

Pripravek Dormicum Vam poda Iékar. Bude to na misté, které ma vybaveni pro Vase sledovani a
Iécbu jakychkoli neZzadoucich ucinkd, napf. nemocnice, klinika nebo Iékarska ordinace. Zvlasté bude
sledovdno Vase dychdni a krevni obéh.
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Pouziti u déti

Pripravek Dormicum se nedoporucuje k Ié¢bé novorozenc( a kojencli do 6 mésict. Nicméné pokud to
Iékar uzna za nezbytné, mize byt Dormicum podano novorozenci nebo kojenci do 6 mésicll na
jednotce intenzivni péce.

Jak Vam bude ptipravek Dormicum podan

Pripravek Dormicum Vam bude podan jednim z nasledujicich zpUsobu:
e Pomald injekce do Zily (intravendzni injekce).

e Infuzi do jedné z Vasich Zil (intravendzni infuze).

¢ Injekci do svalu (intramuskuldrni injekce).

e Rektalni podani u déti (podani do konecniku).

Jaka davka pfipravku Dormicum bude podana

Davka pfipravku Dormicum je rizna pro kazdého pacienta. Lékar rozhodne, kolik Iéku Vam poda.
Zalezi to na Vasem véku, télesné hmotnosti a celkovém zdravotnim stavu. Také zalezi, k ¢emu tento
Iék potfebujete, jak odpovidate na Ié¢bu a zda soucasné uzivate jiné léky.

Po podani ptipravku Dormicum

Po lé¢bé musite byt odveden(a) dom( dospélou osobou, ktera na Vas mize dohlédnout, protoze
Dormicum Vam muZe zpUsobit ospalost a zapomnétlivost. Také mize narusit Vasi soustfedénost a
koordinaci.

Pokud dostavate Dormicum delsi dobu, jako napt. na jednotce intenzivni péce, mize si Vase télo na
tento lék vytvofit ndvyk (tolerance). To znamen3, Ze jiz nebude Ucinkovat tak dobre.

Jestlize jste dostal(a) vice pfipravku Dormicum, nez jste mél(a)

Pripravek Vam bude podan Iékafem, takze je nepravdépodobné, Ze byste jej dostal(a) pfilis mnoho.
Nicméné pokud chybné dostanete pfilis mnoho pfipravku, miZe se u Vas projevit:

e Pocit ospalosti a ztrata koordinace a reflexu.
e  Problémy s mluvenim a neobvyklé pohyby oci.
e Nizky krevni tlak, kvili kterému muzete pocitovat zavrat nebo omameni.

e Zpomaleni nebo zastava dychani nebo srdecni ¢innosti a ztrata védomi (kdma).

Dlouhodobé pouiZivani pfipravku Dormicum pro zklidnéni v intenzivni péci
Pokud pouzivate Dormicum dlouhodobé, miizZe se stat, Ze:
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e Lék zacne méné ucinkovat.

e Stanete se zavisly(a) na tomto Iéku a po ukonceni poddvani budete mit abstinencni pfiznaky (viz
nize ,,Ukonceni podavani pfipravku Dormicum®).

Ukonceni podavani pfipravku Dormicum

Pokud pouzivate Dormicum dlouhodobé, jako napf. na jednotce intenzivni péce, mlzZete mit po
ukonceni podavani abstinenéni pfiznaky, napf.:

e Zmeény nalady.

o Kfece.

e Bolest hlavy.

e Prljem.

e Bolest svall.

e Problémy se spanim (nespavost).

e Pocity velké Uzkosti, napéti, neklidu, zmatenosti nebo podrazdéni.
e Vidéni a nékdy slySeni véci, které neexistuji (halucinace).

eV zdvainych pfipadech se mohou objevit nasledujici nezadouci ucinky: pocit neskuteénosti sebe
sama, necitlivost a mravenceni konéetin, precitlivélost na svétlo, hluk a télesny kontakt.

Lékar bude snizovat davku pripravku postupné, coz pomUze zastavit vyskyt Vasich abstinencnich
priznakd.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého Iékare nebo
Iékarnika.

4. Mozné nezadouci Ucinky

Podobné jako vsechny léky mlze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Byly hlaseny nasledujici nezadouci ucinky (¢etnost neni zndma, nelze ji urdéit
z dostupnych udaj):

Okamiité vyhledejte Iékafe, objevi-li se néktery z nasledujicich nezadoucich uc¢inki. Mohou byt
Zivot ohroZujici a mohou vyZadovat okamzitou lékaFskou péci:

e Tézka alergicka reakce (anafylakticky Sok). Pfiznaky mohou byt nahla vyrazka, svédéni nebo
kopfivka a otok tvare, rtd, jazyka nebo jinych ¢asti téla. Mlzete také mit zkraceny dech, sipani
nebo obtizné dychani.

e Zpomaleni srdecni ¢innosti aZ jeji zastava. Mezi pfiznaky mlze patfit bolest na hrudi.
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e Problémy s dychanim, nékdy aZ zastava dychani.
e Svalova kiec v oblasti hlasivek, zplsobujici duseni.

Zivot ohrozujici nezadouci Gcinky jsou €ast&jsi u dospélych nad 60 let a u pacientd, ktefi jiz maji
dychaci nebo srdec¢ni problémy.

Poruchy imunitniho systému (obranyschopnosti): Alergické reakce (napf. vyrazka na klzi, pokles
krevniho tlaku, dusnost), angioedém, anafylakticky Sok (Zivot ohroZujici tézka forma alergické reakce).

Psychiatrické poruchy: Stav zmatenosti, dezorientace, poruchy emoci a nalady, zmény libida,

poruchy spanku (no¢ni miry, abnormalni sny), poruchy chovani. Byly hlaseny paradoxni reakce jako
neklid, podrazdénost, hyperaktivita, nervozita, agresivni chovani, zachvaty vzteku, Gzkost, Utocnost a
neadekvatni chovani. Tyto nezadouci Ucinky byly pozorovany castéji pfi podani vyssich ddvek nebo po
prilis rychlém podani, ¢astéji u déti a starsich pacientl. Abuzus (zneuzivani 1éku) byl hlasen u osob
uzivajicich vice navykovych latek. Pouzivani pfipravku Dormicum maze i v doporuéenych davkach vést
ke vzniku zavislosti.

Poruchy nervového systému: Ospalost a prodlouzené zklidnéni, snizena bdélost, spavost, bolest hlavy,
zavrat, zhorsena koordinace pohyb(. Dodasna ztrata paméti, jejiz trvani je pfimo imérné podané
davce. V ojedinélych pfipadech méla ztrata paméti prodlouzeny pribéh.

U predcasné narozenych déti i novorozenct narozenych v terminu byly hlaseny kiece. Po
déletrvajicim podavani musi byt davka midazolamu postupné sniZzovana, aby nedoslo k projeviim
abstinencnich priznak( véetné epileptickych kredi.

Srdecni a cévni poruchy: Vyskytly se zavazné nezddouci Ucinky, které zahrnovaly srdec¢ni zdstavu, nizky
krevni tlak, pomaly srdecni tep a nezadouci Ucinky zplsobené rozsifenim cév (napf. navaly,
zCervenani obliceje, mdloby a nevolnost).

Poruchy dychani: Byly hlaseny zdvazné nezadouci Gc¢inky zahrnujici dychaci obtize (véetné zastavy
dechu), zkraceni dechu, nahlou nepriichodnost dychacich cest (laryngospasmus), skytani.

Zivot ohrozujici komplikace jsou pravdépodobnéj$i u dospélych nad 60 let a u pacientd s jiz
existujicimi dychacimi obtizemi ¢i narusenymi srdecnimi funkcemi, a to hlavné po pfilis rychlé aplikaci
injekce nebo po podani pfilis velké davky (viz bod ,,Upozornéni a opatieni”).

Poruchy tykajici se Zaludku a strev: Pocit na zvraceni, zvraceni, zacpa, sucho v Ustech.

Kozni poruchy: Vyraika, koptivka, svédéni.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace: Unava, zéervenani kiiZze, bolest v misté vpichu injekce.
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U pacientl uZivajicich benzodiazepiny (latky navozujici uklidnéni, ospalost a spanek) bylo
zaznamenano riziko padud a zlomenin. Zvysené riziko bylo hlaseno u osob uzivajicich soucasné
sedativa (zklidnujici Iéky) (véetné alkoholickych napoju) a u starSich osob.

Frekvence vyskytu vyse uvedenych nezadoucich Ucinkl nelze z dostupnych zdrojl urdit.

Hlaseni nezadoucich uéinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink(, sdélte to svému lékafi nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v pFipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. NeZzadouci ucinky muiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobérova 48
100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucink( mlzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pfipravku.

5. Jak ptipravek Dormicum uchovavat

e Za uchovavani pfipravku Dormicum je zodpovédny Vas Iékar ¢i Iékarnik. Jsou také zodpovédni za
spravné zachazeni s nepouzitym pripravkem Dormicum.

e Uchovdvejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.
e Uchovavejte pfi teploté do 30 °C v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

e Chemicka a fyzikalni stabilita po nafedéni byla prokdzana na dobu 24 hodin pfi pokojové teploté
nebo na dobu 3 dnd pfi 5 °C.

e Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité. Neni-li pouZit okamzité, doba a
podminky uchovavani pfipravku po naredéni pred pouzitim jsou v odpovédnosti uZivatele a
normalné by doba neméla byt delsi nez 24 hodin pfi 2 °C az 8 °C, pokud redéni neprobéhlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

o Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabi¢ce a ampulce za
»,PouziteIné do:“ nebo ,EXP“. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
mésice.

e Nepouzivejte tento pfipravek, pokud je ampulka nebo obal poSkozen.
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e Nevyhazujte Zadné |écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékdrnika, jak nalozZit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co ptipravek Dormicum obsahuje

e Lécivou latkou je midazolamum. Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje midazolamum 5 mg ve
formé midazolami hydrochloridum.

e DalsSimi sloZzkami jsou chlorid sodny, kyselina chlorovodikova 37%, roztok hydroxidu sodného 100
g/l a voda pro injekci.

Jak pFipravek Dormicum vypada a co obsahuje toto baleni

Dormicum je Ciry bezbarvy az nazloutly roztok prakticky prosty ¢dstic baleny v bezbarvé sklenéné
ampuli.

Pfipravek je dodavan v baleni:
Sklenéna ampule o objemu 1 ml, jedno baleni obsahuje 10 ampuli

Sklenéna ampule o objemu 10 ml, jedno baleni obsahuje 5 ampuli

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Roches.r. 0.,

Sokolovska 685/136f, 186 00 Praha 8, Ceska republika,

Vyrobce
Roches. r. 0.,
se sidlem na adrese Sokolovskda 685/136f, 186 00 Praha 8, Ceska republika,

s mistem vyroby na adrese Podle Trati 624/7, 108 00 Praha 10-Malesice, Ceska republika
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https://maps.google.com/?q=Sokolovsk%C3%A1+685&entry=gmail&source=g
https://maps.google.com/?q=Podle+Trati+624/7,+108+00+Praha+10-Male%C5%A1ice,+%C4%8Cesk%C3%A1+republika&entry=gmail&source=g

Tato pfibalova informace byla naposledy revidovana 13. 5. 2019
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