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Piibalova informace: informace pro pacienta

Midazolam AVMC 7,5 mg potahované tablety
Midazolam AVMC 15 mg potahované tablety

midazolam

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

Tento pripravek byl predepsan vyhradn¢ 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 l€kati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
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1.

Co je pripravek Midazolam AVMC a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Midazolam AVMC uzivat
Jak se pripravek Midazolam AVMC uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Midazolam AVMC uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Midazolam AVMC a k ¢emu se pouZiva

Midazolam, 1é¢iva latka ptipravku Midazolam AVMC, je silné rychle plisobici sedativum (Iék
navozujici zklidnéni a pocit ospalosti), které patti do skupiny 1€kt nazyvanych benzodiazepiny.

Lze jej pouzit ke kratkodobé 1é¢bé nespavosti, zejména pii potizich s usinanim nebo probouzenim
béhem noci. Déle se pouziva ptred chirurgickymi zakroky nebo diagnostickymi vykony ke zklidnéni a
uvolnéni svalového napéti.

Midazolam AVMC je urcen pro dospélé a dospivajici od 12 let.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Midazolam AVMC uzZivat

NeuZzivejte pripravek Midazolam AVMC, pokud:

jste alergicky(a) na midazolam nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodg 6),

jste alergicky(a) na latky pattici do skupiny benzodiazepinl (napt. diazepam),

mate zdvazné potize s dychanim,

mate t¢zkou poruchu funkce jater,

mate onemocnéni zvané myasthenia gravis, které se projevuje vyraznou svalovou slabosti,
u Vas dochazi ke kratkodobé zastavé dychani ve spanku (syndrom spankové apnoe),
uzivate pripravky k 1é¢b¢ plisnovych infekei (ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol),
uzivate pripravky k 1écbe¢ infekce HIV/AIDS (inhibitory HIV proteédzy, jako je efavirenz,
ritonavir, sachinavir, lopinavir),

uzivate ptipravky k 1é¢bé Zloutenky (hepatitidy) typu C (inhibitory HCV proteazy, jako je
boceprevir a telaprevir).

Upozornéni a opatieni



Pred uzitim ptipravku Midazolam AVMC se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem, jestlize:

- mate dlouhodobé onemocnéni (chronické potize s dychanim, onemocnéni ledvin, jater
nebo srdce) nebo jste oslabeny(a),
- jste nékdy mél(a) problémy s alkoholem nebo drogami.

Soucasné uzivani pripravku Midazolam AVMC a opioidi (silnych 1€kt proti bolesti, &kl pro
substitu¢ni 1é¢bu zavislosti na opioidech a nékterych 1€k proti kasli) zvysuje riziko ospalosti, potizi

s dychanim (Gtlum dechu), komatu a mize byt zZivot ohrozujici. Z tohoto divodu je soucasné podavani
urceno jen pro pripady, kdy neni mozna jina lécba.

Pokud Vam Iékat predepise piipravek Midazolam AVMC spolecné s opioidy, musi byt davkovani a
doba trvani soucasné 1écby Vasim lékafem omezeny.

Informujte 1€kaie o v§ech opioidech, které uzivate, a peclivé dodrzujte davkovani doporu¢ené Vasim
lékatem. Je vhodné informovat pratele nebo pribuzné, aby si byli védomi znamek a ptiznaki
uvedenych vyse. Kontaktujte 1ékate, pokud tyto pfiznaky zaznamenate.

Pripravek je uréen pouze ke kratkodobé 1€¢bé. Pti opakovaném uzivani ztraci svoji i¢innost (vyvine se
tolerance) a miize vést k rozvoji fyzické a psychické zavislosti. Toto riziko vzrista s davkou a délkou
1écby a je vyssi u osob, které zneuzivaly alkohol nebo drogy.

Vysazeni ptipravku Midazolam AVMC mize vést k nespavosti, mozna ve vét§im rozsahu nez pred
1é¢bou. Nespavost mtiize byt kombinovana s dal$imi nezadoucimi G¢inky, jako je zména nalady, izkost
a neklid.

Pti ukonceni 1écby se mohou objevit ptiznaky z vysazeni, jako jsou bolest hlavy, prijem, bolest svali,
extrémni tizkost, napéti, neklid, zmatenost, podrazdénost. V zdvaznych piipadech mohou nastat
poruchy vnimani sebe sama (odcizeni od vnéjsiho svéta, depersonalizace), necitlivost a brnéni
koncetin, piecitlivélost na svétlo, hluk a fyzicky kontakt nebo epileptické zachvaty. Riziko rozvoje
ptiznakil z vysazeni je vyssi, pokud 1é¢bu nahle ukoncite. Proto Vam bude 1ékat davku postupné
snizovat.

Pti uzivéni ptipravku Midazolam AVMC se mohou objevit paradoxni u¢inky, jako je neklid,
agitovanost (pohybovy neklid), podrazdénost, agresivita, uzkost, méné casto bludy, vybuchy hnévu,
no¢ni mury, halucinace, dusevni poruchy, nevhodné chovani a dalsi problémy s chovanim. Tyto
nezadouci ucinky se Castéji vyskytuji u starSich osob. Pokud se u Vas takové nezadouci t€inky objevi,
informujte 1ékate a preruste uzivani ptipravku.

Midazolam AVMC neni urcen k 1é¢bé dusevnich poruch. Nema se pouzivat samostatné k 1écbé
uzkosti spojené s depresi nebo s rizikem sebevrazdy, protoze toto riziko se mize zvysit.

Pokud je Vam pripravek podan pred chirurgickym zakrokem nebo diagnostickym vySetienim,
musite mit pfed propusténim z nemocnice zajiStény doprovod dospélé osoby.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Midazolam AVMC
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Je to dulezité, protoze pfi soucasném uzivani n€kolika 1ékd se mohou navzajem posilit nebo oslabit
jeho ucinky.
- Midazolam AVMC se nesmi uZivat s nasledujicimi léky:
o pripravky k 1é¢bé plisiiové infekce (antimykotika, jako je ketokonazol, itrakonazol,
vorikonazol);
o pripravky k 1é¢bé infekce HIV (inhibitory HIV proteazy, jako je efavirenz, ritonavir,
sachinavir, lopinavir)
o pripravky k 1é¢bé Zloutenky typu C (blokatory HCV receptori, jako je boceprevir a
telaprevir).



Uginky piipravku Midazolam AVMC mohou byt snizeny nasledujicimi 1éky:
o nektera antibiotika (napf. rifampicin);
nekteré piipravky k 16¢bé epilepsie (jako napt. karbamazepin, fenytoin, klobazam);
efavirenz (pouzivany k 1é¢b¢ infekce HIV);
nekteré piipravky k 1é€bé nddorovych onemocnéni (enzalutamid, mitotan, vemurafenib);
tikagrelor (pouzivany k zabranéni vzniku krevnich srazenin);
nékteré rostlinné pigmenty s antioxida¢nim tc¢inkem (napft. kvercetin);
trezalka teckovana (Hypericum perforatum) (rostlinny ptipravek pouzivany k 1écbé deprese);
pripravky obsahujici kofen zensenu (Panax ginseng);
kombinace s kofeinem a fyzostigminem (pouzivana k 1écbé urcitych svalovych onemocnéni).
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Utinky pipravku Midazolam AVMC mohou zvy$ovat léky plisobici na centralni nervovy systém:
o zklidnujici 1éky (zmiriiujici izkost nebo usnadiujici spanek);

piipravky k 1é€bé dusevnich onemocnéni;

pripravky k 1é€bé nespavosti;

ptipravky k navozeni pocitu klidu nebo ospalosti;

ptipravky k 1é¢bé uzkosti;

pripravky k 1é¢bé velmi silné bolesti (opiodni analgetika);

nekteré piipravky k 1é€bé vysokého krevniho tlaku;

pripravky pouzivané ke znecitlivéni (anestetika);

nekteré piipravky k [écbé alergie.
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Uginky piipravku Midazolam AVMC mohou zvySovat i dalsi 1éky:
o nektera antibiotika (klaritromycin, telithromycin, erythromycin, roxithromycin);
o ptipravky pouzivané k 1écbé nekterych nddorovych onemocnéni (napft. idelalisib,
bikalutamid);
o nekteré ptipravky snizujici tvorbu Zaludecni kyseliny (ranitidin, cimetidin);
nékteré piipravky snizujici pocit na zvraceni a zvraceni (aprepitant, netupitant, kasopitant);
o nékteré ptipravky zvysujici produkci hormonti (tabimorelin, ktery zvysuje produkci
ristového hormonu);
o pripravky k 1é€b€ problému se srdcem nebo na snizeni krevniho tlaku (diltiazem, verapamil);
o nekteré piipravky k 1écbe plisnové infekce (flukonazol, posakonazol);
o nekteré ptipravky pouzivané k zabranéni odmitnuti organt po jejich transplantaci, napf-.
everolimus, cyklosporin;
o simeprevir k 1é€be zloutenky typu C;
o nékteré rostlinné piipravky (tfapatka nachova [ Echinacea purpurea], berberin [vodilka
kanadska Hydrastis canadensis]);
o propiverin k 1é€bé mocové inkontinence;
o konzumace grapetruitu nebo grapefruitové stavy muze ovlivnit ucinek piipravku, coz muze
vést ke zménam v rozsahu a/nebo délce trvani zklidnujiciho u€inku.
Pacienty uzivajici uvedené ptipravky soucasné s Midazolamem AVMC bude I¢kat béhem 1écby
peclive sledovat.

O

Pokud si nejste jisty(4), zda se Vas néco z vyse uvedeného tyka, porad’te se se svym l¢kaiem.

Piipravek Midazolam AVMC s jidlem, pitim a alkoholem
Béhem uzivani pripravku Midazolam AVMC nepijte alkoholické napoje.
Konzumace grapefruitu mize ovlivnit ucinek piipravku, proto grapefruity béhem 1é¢by nekonzumujte.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizZete byt t€hotna, nebo planujete otchotnét, porad'te
se se svym lékatem diive, neZ zaCnete tento ptipravek uzivat.

Téhotenstvi
Udaje o uzivani midazolamu u t€¢hotnych Zen nejsou k dispozici, a proto se ptipravek Midazolam
AVMC v te¢hotenstvi nema uzivat.



Uzivani béhem poslednich tfi mésici t¢hotenstvi nebo béhem porodu miize zplsobit nepravidelny
srde¢ni tep plodu, snizené svalové napéti u novorozence, potize pii sani, nizkou télesnou teplotu,
potize s dychanim nebo ptiznaky z vysazeni.

Kojeni
Midazolam AVMC se mize vylu¢ovat do matefského mléka, a proto se nema beéhem kojeni uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Midazolam AVMC ovlivituje pozornost a schopnost soustfedéni. Netid'te motorova vozidla ani
neobsluhujte stroje, dokud si neoveéfite, ze pripravek na Vas nema tlumivy G¢inek (nezptisobuje Vam
ospalost, poruchu koncentrace, tnavu). O vykonavani téchto ¢innosti se porad’te se svym l¢kaiem.

Midazolam AVMC obsahuje laktézu
Pokud Vam lékar sd¢lil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékarem, nez za¢nete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Midazolam AVMC uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého 1ékafe. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Lécba ma byt zahajena nejnizZsi doporu¢enou davkou. Lé¢ba ma byt co nejkratsi, obvykle trva
nékolik dni az dva tydny. Neprekracujte davku, kterou Vam piedepsal 1ékai.

Dospeéli a dospivajici
Doporucena davka je 7,5 mg nebo 15 mg midazolamu (jedna nebo dvé 7,5mg potahované tablety
(bilé) nebo jedna 15mg potahovana tableta (modra)).

Priprava pred chirurgickym zakrokem nebo pristrojovym vysetrenim
Doporucena davka je 7,5 mg nebo 15 mg midazolamu 30-60 minut pied vykonem.

Zvlastni populace

Starsi (nad 60 let) a/nebo oslabeni pacienti

Doporucena davka je 7,5 mg (jedna 7,5mg potahovana tableta (bila) nebo polovina 15mg potahované
tablety (modra)).

Pacienti s onemocnénim srdce nebo dychacich cest
Doporucena davka je 7,5 mg midazolamu.

Pacienti s poruchou funkce jater

Midazolam AVMC nesmi uZzivat pacienti s t€zkou poruchou funkce jater (viz bod 2).

Pacienti s lehkou az stiedné tézkou poruchou funkce jater uzivaji 7,5 mg midazolamu (jedna 7,5mg
potahovana tableta (bila) nebo polovina 15mg potahované tablety (modra)).

Pacienti s poruchou funkce ledvin
Nema se prekrocit denni davka 7,5 mg midazolamu (viz bod 2).

Pouziti u déti
Midazolam AVMC neni urcéen pro déti do 12 let, protoZe tyto potahované tablety neumoziuji presné

davkovani v této vékové skuping.

Zpusob podani:
Peroralni podani (podani Gsty).

Pii 1é€bé nespavosti uZijte pripravek tésné pred spanim, tabletu spolknéte, nekousejte ji, zapijte
trochou tekutiny.



Ptipravek uzivejte pouze v pfipad€, ze mizete mit alespon 7-8 hodin neruSeného spanku. Pokud se
probudite diive, je mozné, Ze si nebudete pamatovat, co se béhem té doby stalo.

Pokud budete potiebovat delsi 1écbu (vice nez 2 tydny), 1ékat Vas bude pecliveé kontrolovat.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Midazolam AVMC , nezZ jste mél(a)

Uzijete-1i vice tablet, nez je pfedepsano (nebo uzije-li Vase tablety nékdo jiny), vyhledejte 1ékaiskou
pomoc nebo jdéte do nejbliz§i nemocnice. Vezmeéte s sebou tuto piibalovou informaci nebo krabicku
pripravku.

Predavkovani miize zpasobit ospalost, potize s mluvenim, poruchu pohybu o¢i, poruchu koordinace,
svalovou slabost, nizky krevni tlak, potize s dychanim, pfi t€zkém predavkovani ztratu védomi.
Ptiznaky se mohou zhorsit, pokud je otrava kombinovana s jinymi piipravky ovlivitujicimi centralni
nervovy systém nebo s alkoholem.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Midazolam AVMC
Pokud nemuizete mit alespont 7-8 hodin neruseného spanku, zapomenutou tabletu neuzivejte.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Midazolam AVMC
JestliZze chcete ukondit uzivani tohoto pripravku, porad’te s 1ékafem, jak piipravek vysadit. Pokud je
1é¢ba nahle ukoncena, mohou se objevit ptiznaky z vysazeni.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivan tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékafe nebo
1ékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny lIéky mtiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Cetnost vyskytu nasledujicich nezddoucich Géinki neni zndma (z dostupnych udaji ji nelze uréit).

Prestaiite tento pripravek uzivat a ihned informujte 1ékate, pokud zaznamenate kterykoli

z nasledujicich nezadoucich ucinkt:

- Zavazna alergicka reakce. Ptiznaky mohou zahrnovat otok rtt, jazyka a hrdla, potize
s polykanim nebo dychanim.

- Zpomaleni srde¢ni ¢innosti az srdecni zastava, bolest na hrudi.

- Paradoxni reakce zahrnujici neklid, agitovanost (pohybovy neklid), zvysenou aktivitu, tizkost,
nervozitu, podrazdénost, agresivitu, vztek, nocni miry, abnormalni sny, halucinace,
nepiimétené chovani a jiné poruchy chovani.

Tyto Zivot ohrozujici nezddouci ucinky se Casteji vyskytuji u starSich osob a u pacientt, ktefi jiz méli

nebo maji dychaci nebo srdecni potize.

Dalsi mozZné nezadouci ucinky:

Psychiatrické poruchy: zmatenost, dezorientace, poruchy emoci a nalady, zména libida (sexualni
touhy), deprese (jiz existujici deprese muze byt odhalena piipravkem Midazolam AVMC).

Zavislost: fyzicka a psychicka zavislost se miize vyvinout i pfi obvyklych davkach: preruseni 1é¢by
muze mit za nasledek abstinen¢ni pfiznaky, opakované poruchy spanku, zmény nalad, podrazdénost,
uzkost, neklid.

Riziko zavislosti je vyssi pii vyssich davkach nebo dlouhodobé 1é¢bé a pfi zneuzivani alkoholu a/nebo
drog v minulosti. Zneuzivani 1éku bylo hlaseno u jedinct uzivajicich vice navykovych latek.



Poruchy nervového systému: ospalost, bolest hlavy, zavraté, snizena bdélost, porucha koordinace
pohybti. Vyskytuji se hlavné na zacatku 1é¢by a vymizi po opakovaném podani. Po operaci
(pooperacni sedace) miize nastat zvyseny klid.

Pti standardnich davkach mtze dojit ke ztraté paméti, pii vyssich davkach se riziko zvysuje. Porucha
paméti mize byt spojena s nevhodnym chovanim.

Poruchy oka: Dvojité vidéni se objevuje piedevsim na zaCatku 1écby a obvykle odezni pti
opakovaném podavani.

Cévni poruchy: pokles krevniho tlaku.
Poruchy tykajici se traviciho systému: problémy se zazivanim.
Poruchy kiiZe a podkoZni tkané: kozni reakce.

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané: Svalova slabost obvykle odezni na zacatku
1é¢by pii opakovaném podavani.

Celkové poruchy a poruchy v misté podani: Unava, ktera se vyskytuje predev§im na zagatku 16¢by a
odezniva pii opakovaném piijmu.

Poranéni, otravy a komplikace 1é¢ebnych postupii: pady a zlomeniny. Riziko je vyssi u starSich
pacientll a pacient(l, ktefi soucasné uzivaji jina sedativa (véetné alkoholickych napoji).

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také ptimo 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¢inki mtzete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Midazolam AVMC uchovavat
Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti

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

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vSimnete jakékoli zmény vzhledu potahované tablety (napf.
zména barvy).

Nevyhazujte zadné 1é€ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Midazolam AVMC obsahuje


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

- Lécivou latkou je midazolam
Midazolam AVMC 7,5 mg potahované tablety:
Jedna tableta obsahuje 7,5 mg midazolamu (jako midazolam-maleinat).
Midazolam AVMC 15 mg potahované tablety:
Jedna tableta obsahuje 15 mg midazolamu (jako midazolam-maleinat).
- Dal$imi slozkami jsou:
- Jadro tablety:
Midazolam AVMC 7,5 mg potahované tablety a Midazolam AVMC 15 mg potahované
tablety: magnesium-stearat, monohydrat laktdzy, mikrokrystalicka celuldza, predbobtnaly
kukuti¢ny Skrob, mastek.
- Potahova vrstva tablety:
Midazolam AVMC 7,5 mg potahované tablety: monohydrat laktézy, hypromeldza
2910/15, oxid titanicity (E 171), makrogol.
Midazolam AVMC 15 mg potahované tablety: hypromeldza 2910/5, oxid titani¢ity (E
171), makrogol, hlinity lak indigokarminu (E 132).

Jak pripravek Midazolam AVMC vypada a co obsahuje toto baleni

Midazolam AVMC 7,5 mg potahované tablety

Bilé, kulaté, bikonvexni potahované tablety s pulici ryhou na jedné stran¢ a hladkym povrchem na
druhé strané, o priméru 6,2 mm a vysSce 2,8 az 4,0 mm.

Pulici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety, pokud mate potize ji polknout celou.

Midazolam AVMC 15 mg potahované tablety
Modré, kulaté, bikonvexni potahované tablety s pilici ryhou na jedné strané a hladkym povrchem na
druhé strané, o pruméru 8,2 mm a vysce 3,4 az 4,5 mm.

Tabletu Ize rozd¢lit na stejné davky.

Druh obalu:
Bily, nepruhledny PVC/PVDC//Al blistr, krabicka.

Velikost baleni: 10 potahovanych tablet.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
AV Medical CZ s.r.0., Dobronicka 1257, 148 00 Praha 4 — Kunratice, Ceska republika

Vyrobce:
Meditop Pharmaceutical Ltd., Ady Endre u. 1., 2097 Pilisborosjené, Mad’arsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 10. 12. 2024



