Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Midazolam HEXAL® 5 mg/5 ml

Midazolam

Injektionslésung

dung dieses Arzneimittels begonnen wird.

oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor bei lhnen mit der Anwen-

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

¢ Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt

Diese Packungsbeilage beinhaltet

1. Was ist Midazolam HEXAL 5 mg/5 ml und wofir wird es angewendet?
2. Was muss vor der Anwendung von Midazolam HEXAL 5 mg/5 ml beachtet werden?

3. Wie ist Midazolam HEXAL 5 mg/5 ml anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Midazolam HEXAL 5 mg/5 ml aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

Was ist Midazolam HEXAL
5 mg/5 ml und wofiir wird es
angewendet?

Midazolam HEXAL 5 mg/5 ml ist ein schlafférdern-
des Mittel mit kurzer Wirkungsdauer aus der Grup-
pe der Benzodiazepine.

Midazolam HEXAL 5 mg/5 ml wird ange-

wendet bei

Erwachsenen:

e zur Analgosedierung vor und wahrend diagnos-
tischer oder chirurgischer Eingriffe mit oder ohne
lokaler Betdubung

e zur Narkose
- zur Vorbehandlung vor Einleitung einer Narkose
- zur Einleitung einer Narkose
- als Beruhigungsmittel in einer Kombinations-

narkose

e zur Beruhigung in der Intensivbehandlung.

Kindern:

¢ zur Analgosedierung vor und wahrend diagnos-
tischer oder chirurgischer Eingriffe mit oder ohne
lokaler Betdubung

¢ zur Vorbehandlung vor Einleitung einer Narkose

e zur Beruhigung in der Intensivbehandlung.

Was miissen Sie vor der
Anwendung von Midazolam
HEXAL 5 mg/5 ml beachten?

Midazolam HEXAL 5 mg/5 ml darf nicht
angewendet werden

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Mi-
dazolam oder einen der sonstigen Bestandteile
von Midazolam HEXAL 5 mg/5 ml sind oder fri-
her eine allergische Reaktion auf ein anderes
Benzodiazepin hatten.

e wenn Sie unter schwerer Atemschwache oder
akuter Abflachung der Atmung leiden und Mida-
zolam HEXAL 5 mg/5 ml als Beruhigungsmittel
erhalten sollen.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung

von Midazolam HEXAL 5 mg/5 ml ist er-

forderlich,

e wenn Sie Uber 60 Jahre alt sind

¢ wenn Sie anhaltende Erkrankungen der Atmung,
der Nieren, der Leber oder des Herzens haben

e wenn Sie eine Erkrankung haben, bei der Sie sich
sehr schwach, abgeschlagen und energielos fiih-
len

e wenn Sie an einer sogenannten ,Myasthenia gra-
vis“ erkrankt sind (einer Krankheit, die durch
Muskelschwéache gekennzeichnet ist)

e wenn Sie bereits einmal von Alkohol abhéngig
waren

e wenn Sie bereits einmal von Drogen abhéngig
waren.

Informieren Sie bitte lhren Arzt, wenn irgendeiner
der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft oder
friiher auf Sie zugetroffen hat.

Midazolam HEXAL 5 mg/5 ml darf nur verwendet
werden, wenn alters- und koérpergréBengerechte
Wiederbelebungseinrichtungen vorhanden sind, da
die intravendése Gabe von Midazolam HEXAL
5 mg/5 ml die Kontraktionsfahigkeit des Herzmus-
kels unterdriicken und Atemstillstand hervorrufen
kann. In seltenen Fallen kam es zu schweren Neben-
wirkungen an Herz und Lunge, u. a. Atemdepres-
sion, Atemstillstand und/oder Herzstillstand. Die
Wahrscheinlichkeit des Eintretens solcher lebens-
bedrohlicher Ereignisse ist hdher, wenn die Injektion
zu rasch erfolgt oder eine hohe Dosis angewendet
wird.

Bei Anwendung von Midazolam HEXAL 5 mg/5 ml
zur Narkoseeinleitung muss der Patient nach Gabe
des Arzneimittels entsprechend beobachtet werden,
da die Empfindlichkeit einzelner Patienten unter-
schiedlich ist und Symptome einer Uberdosierung
auftreten kénnen.

Besondere Vorsicht ist bei der Gabe von Midazolam
HEXAL 5 mg/5 ml bei Risikopatienten geboten. Die-
se Patienten mussen sténdig auf frihe Anzeichen
von Anderungen der Vitalfunktionen liberwacht wer-
den.

Wie bei allen Substanzen mit zentraldampfenden
und/oder muskelentspannenden Eigenschaften ist
besondere Vorsicht geboten, wenn Midazolam
HEXAL 5 mg/5 ml bei Patienten mit krankhafter
Muskelschwéache (Myasthenia gravis) angewendet
werden soll.

Gewohnung

Es liegen Berichte Uber einen gewissen Wirksam-
keitsverlust vor, wenn Midazolam zur Langzeitse-
dierung auf Intensivstationen verabreicht wurde.

Amnesie

Midazolam HEXAL 5 mg/5 ml 18st eine anterograde
Amnesie aus, d.h. man kann sich an Ereignisse, die
nach Anwendung des Arzneimittels stattgefunden
haben, nicht mehr richtig erinnern. Haufig ist dies
sogar sehr erwlinscht, z. B. vor und wéhrend ope-
rativer und diagnostischer Eingriffe. Die Dauer der
anterograden Amnesie ist direkt proportional zur
angewendeten Dosis. Bei ambulanten Patienten,
die nach einem Eingriff entlassen werden sollen,
kann eine langer anhaltende Amnesie problematisch
sein. Nach intravenéser Gabe von Midazolam
HEXAL 5 mg/5 ml sollten die Patienten deshalb nur
in Begleitung aus dem Krankenhaus oder der &rzt-
lichen Praxis entlassen werden.

Paradoxe Reaktionen

Unter hohen Dosen und/oder bei rascher Injektion
von Midazolam wurden Wirkungsumkehrungen (so
genannte paradoxe Reaktionen) wie z. B. Erregung,
unwillkiirliche Bewegungen (einschlieBlich gleich-
maBiger oder ruckartiger Muskelkrampfe und Mus-
kelzittern), Ubersteigerte Aktivitat, Feindseligkeit,
Zornausbriche, Aggressivitat, anfallsartige Erre-
gung und Tatlichkeiten berichtet. Das Risiko des
Auftretens paradoxer Reaktionen ist bei Kindern
und alteren Menschen erhoht.

Kinder < 6 Monate
Kinder unter 6 Monaten sind besonders anféllig fiir
Verengungen der Luftwege und abgeflachte bzw.

verlangsamte Atmung. Deshalb ist es in diesen
Fallen unbedingt erforderlich, dass die Dosiserho-
hung in kleinen Schritten bis zum Eintreten der
klinischen Wirkung erfolgt und Atemfrequenz sowie
Sauerstoffsattigung sorgfaltig Uberwacht werden.

Bei Anwendung von Midazolam HEXAL
5 mg/5 ml mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Dies ist deshalb wichtig, da Midazolam HEXAL
5 mg/5 ml die Wirkung einiger anderer Arzneimittel
beeinflussen kann. Ebenso kénnen einige andere
Arzneimittel die Wirkung von Midazolam HEXAL
5 mg/5 ml beeinflussen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder lhr Pflegepersonal

insbesondere, wenn Sie eines der folgenden Arz-

neimittel einnehmen:

¢ Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen

® Arzneimittel zur Behandlung von geistig-seeli-

scher Stérungen (Antipsychotika)

Schlafmittel

Beruhigungsmittel

bestimmte Arzneimittel gegen Bluthochdruck

(zentral wirksame Antihypertensiva)

Arzneimittel gegen Angst-, Spannungs- und Er-

regungszustande (Tranquilizer)

e Carbamazepin, Phenytoin oder Phenobarbital

(zur Behandlung von Anféllen)

Rifampicin (Arzneimittel zur Behandlung der Tu-

berkulose)

Arzneimittel zur Behandlung einer HIV-Infektion,

wie z. B. Saquinavir, Ritonavir, Indinavir, Nelfi-

navir, Amprenavir

Antibiotika mit dem Namen ,Makrolide®, wie

z.B. Erythromycin oder Clarithromycin

® Arzneimittel zur Behandlung von Pilzerkrankun-
gen, wie z.B. Ketoconazol, Voriconazol, Fluco-
nazol, ltraconazol oder Posaconazol

e sehr starke Schmerz- oder Hustenmittel (Opia-
te)

e Atorvastatin (zur Behandlung eines erhéhten
Cholesterinspiegels)

e Arzneimittel zur Behandlung von Allergien (An-
tihistaminika)

e Johanniskraut (ein pflanzliches Arzneimittel zur
Behandlung von Depressionen)

e Arzneimittel zur Behandlung des Bluthoch-
drucks mit dem Namen ,,Calciumkanalblocker®,
wie z.B. Diltiazem oder Verapamil.

Bei Anwendung von Midazolam HEXAL

5 mg/5 ml zusammen mit Nahrungsmit-
teln und Getréanken

Trinken Sie keinen Alkohol, wenn Sie Midazolam
HEXAL 5 mg/5 ml erhalten haben, da Sie sich sonst
sehr schléfrig fihlen oder Atembeschwerden auf-
treten kdnnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von al-
len Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Schwangerschaft

Informieren Sie vor der Anwendung von Midazolam
HEXAL 5 mg/5 ml Ihren Arzt, wenn Sie schwanger
sind oder glauben, schwanger zu sein. Ihr Arzt wird
Sie beraten und dann entscheiden, ob dieses Arz-
neimittel fir Sie geeignet ist.

Midazolam HEXAL 5 mg/5 ml darf wéahrend der
Schwangerschaft nur angewendet werden, wenn
dies zwingend erforderlich ist. Bei einem Kaiser-
schnitt ist von der Anwendung dieses Arzneimittels
abzuraten.

Bei geburtsnahen Eingriffen sollte das Risiko einer
Midazolamgabe fiir das Neugeborene beriicksich-
tigt werden.

Stillzeit

Midazolam geht in die Muttermilch Uber. Daher
dirfen Sie nach der letzten Anwendung von Mida-
zolam HEXAL 5 mg/5 ml Ihr Kind 24 Stunden lang
nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Midazolam HEXAL 5 mg/5 ml kann Nebenwirkun-
gen hervorrufen, wie

e Benommenheit

e Erinnerungslicken

* Muskelerschlaffung und

e Konzentrationsmangel.

Sie flihren auch bei bestimmungsgem&Ber Anwen-
dung von Midazolam HEXAL 5 mg/5 ml zu Ein-
schréankungen der Verkehrstlchtigkeit und der Fa-
higkeit, Maschinen zu bedienen. Diese Wirkungen
kénnen verstarkt werden, wenn Sie Alkohol trinken.
Daher dirfen Sie keine Kraftfahrzeuge fiihren, Ma-
schinen bedienen oder andere gefahrvolle Tatig-
keiten ausfiihren.

Ihr Arzt wird entscheiden, wann Sie die genannten
Téatigkeiten wieder aufnehmen durfen. Es wird
empfohlen, dass Sie nach lhrer Entlassung aus
dem Krankenhaus oder der &rztlichen Praxis in
Begleitung nach Hause zurtickkehren.

Wie ist Midazolam HEXAL
5 mg/5 ml anzuwenden?

Dosierung und Art der Anwendung

Midazolam HEXAL 5 mg/5 ml ist ein stark wirksa-
mes Beruhigungsmittel, das eine einschleichende
Dosierung und langsame Anwendung erfordert. Ihr
behandelnder Arzt wird die Dosierung entspre-
chend den klinischen Anforderungen, lhrem All-
gemeinzustand, Alter, Gewicht und der Begleitme-
dikation bestimmen. Midazolam HEXAL 5 mg/5 ml
kann als intravendse Schnellinjektion, intraventse
Infusion, intramuskulare Injektion oder rektal ge-
geben werden.

In der folgenden Tabelle sind Standarddosierungen
angefuhrt, die sich auf den Wirkstoff Midazolam be-
ziehen. Weitere Einzelheiten zur Dosierung sind der
Fachinformation fir Midazolam HEXAL 5 mg/5 ml
zu entnehmen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Anwendungs- | Erwachsene unter 60 | Erwachsene ab 60 Kinder
gebiet Jahren Jahren / Patienten
mit herabgesetz-
tem Allgemeinzu-
stand oder chroni-
scher Erkrankung
Beruhigung intravends intravends intravends bei Kindern 6 Monate -
vor und wah- | Anfangsdosis: Anfangsdosis: 5 Jahre
rend diagnos- |2 -2,5mg 0,5-1mg Anfangsdosis: 0,05 - 0,1 mg/kg
tischer oder Gesamtdosis: < 6 mg
chirurgischer | Dosissteigerung: Dosissteigerung:
Eingriffe 1mg 0,5-1mg intravends bei Kindern 6 - 12 Jahre
Anfangsdosis: 0,025 - 0,05 mg/kg
Gesamtdosis: Gesamtdosis: Gesamtdosis: < 10 mg
3,56-7,5mg <3,5mg
rektal bei Kindern > 6 Monate
0,3 - 0,5 mg/kg
intramuskulér bei Kindern 1 - 15
Jahre
0,05 - 0,15 mg/kg
Vorbehand- intramuskulér intramuskulér rektal bei Kindern > 6 Monate
lung zur 0,07 - 0,1 mg/kg 0,025 - 0,05 mg/kg | 0,3 - 0,5 mg/kg
Narkose
intramuskulér bei Kindern 1 - 15
Jahre
0,08 - 0,2 mg/kg
Narkose- intravends intravends
einleitung 0,15 - 0,2 mg/kg 0,1 - 0,2 mg/kg
(0,3 - 0,35 mg/kg (0,15 - 0,3 mg/kg
ohne Vorbehandlung) | ohne Vorbehand-
lung)
Beruhigende |intravenés intravends
Komponente | Zeitweilige Dosierung | Dosierung niedriger
einer Kombina- | mit 0,03 - 0,1 mg/kg | als bei Erwachse-
tionsnarkose | oder Dauerinfusion nen < 60 Jahre
mit 0,03 - 0,1 mg/kg/h | empfohlen
Intensivbe- intravends intravends bei Neugeborenen mit
handlung Bolusdosis: Entbindung nach < 32 Wochen
0,03 - 0,3 mg/kg in Schritten von 1 - 2,5 mg | 0,03 mg/kg/h
Erhaltungsdosis: intravends bei Neugeborenen mit
0,03 - 0,2 mg/kg/h Entbindung nach > 32 Wochen und
Kindern bis 6 Monaten
0,06 mg/kg/h
intravends bei Kindern > 6 Monaten
Bolusdosis: 0,05 - 0,2 mg/kg
Erhaltungsdosis:
0,06 - 0,12 mg/kg/h

Kompatibilitdt mit Infusionslésungen:

Midazolam HEXAL 5 mg/5 ml kann mit 0,9%iger
Kochsalzldsung, 5- bzw. 10%iger Dextroselésung
sowie mit Ringer- und Hartmann-L&sung verdinnt
werden. Die chemische und physikalische Stabi-
litat dieser gebrauchsfertigen Zubereitungen wur-
de flir 24 Stunden bei 25° C bzw. tber 3 Tage bei
5 °C nachgewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte die gebrauchs-
fertige Zubereitung sofort verwendet werden, es
sei denn, die Methode des Verdiinnens schlieBt
das Risiko einer mikrobiellen Kontamination aus.
Wenn die gebrauchsfertige Zubereitung nicht so-
fort verwendet wird, ist der Anwender flir die Dau-
er und die Bedingungen der Aufbewahrung ver-
antwortlich.

Midazolam HEXAL 5 mg/5 ml darf nicht mit Ma-
crodex 6% in Dextrose verdlinnt werden.
Midazolam HEXAL 5 mg/5 ml darf nicht mit alka-
lischen Injektionslésungen gemischt werden.
Durch Hydrogencarbonat-haltige Lésungen wird
Midazolam ausgefallt.

Wenn eine zu groBe Menge von Midazo-
lam HEXAL 5 mg/5 ml angewendet wurde

Anzeichen einer Uberdosierung

Die Anzeichen einer Uberdosierung entsprechen
hauptséachlich einem verstérkten Wirkprofil:

e Benommenheit

e Verwirrtheit

® Teilnahmslosigkeit

¢ Muskelerschlaffung

e paradoxe Erregung

Ernstere Zeichen einer Uberdosierung wéren
¢ Reflexlosigkeit

¢ Blutdruckabfall

e Verringerung der Herz-Lungen-Funktion

e Atemstillstand

e Koma

Behandlung einer Uberdosierung

In den meisten Féllen gentigt eine Uberwachung
der lebenswichtigen Kdrperfunktionen.
Besondere Aufmerksamkeit muss der Atem- und
Herz-Kreislauf-Funktion in der Intensivbehandlung
gegeben werden. Bei schweren Vergiftungen, die
mit Koma oder Atemstillstand einhergehen, kann
der Benzodiazepin-Antagonist Flumazenil gege-
ben werden. Bei Anwendung von Flumazenil ist
im Falle einer Mehrfachvergiftung mit Arzneimitteln
und bei Patienten mit Epilepsie, die bereits mit
Benzodiazepinen behandelt werden, Vorsicht ge-
boten. Flumazenil darf nicht an Patienten gegeben
werden, die mit trizyklischen Antidepressiva oder
mit Arzneimitteln, die einen epileptischen Anfall
auslésen kénnen, behandelt werden oder die Auf-
falligkeiten im EKG zeigen (QRS- oder QT-Zeit-
Verlangerung).

Wenn die Anwendung von Midazolam
HEXAL 5 mg/5 ml abgebrochen wird
Bei langerer Anwendung von Midazolam HEXAL
5 mg/5 ml in der Intensivbehandlung kann sich
eine korperliche Abhangigkeit entwickeln. Ein
plétzlicher Abbruch der Behandlung wird deshalb
von Entzugserscheinungen begleitet sein. Diese
kénnen sein: Kopfschmerzen, Muskelschmerzen,
Angst, Spannungszustande, Unruhe, Verwirrtheit,
Reizbarkeit, wiederkehrende Schlaflosigkeit, Stim-
mungsschwankungen, Halluzinationen, Krampf-
anfélle.

Da das Risiko des Auftretens von Entzugserschei-
nungen bei plétzlichem Behandlungsabbruch gro-
Ber ist, sollte die Dosierung beim Absetzen der
Behandlung schrittweise verringert werden.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Midazolam HEXAL
5 mg/5 ml Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Folgende Nebenwirkungen wurden nach Injektion
von Midazolam sehr selten, d.h. bei weniger als 1
von 10.000 Behandelten einschlieBlich Einzelfille,
beschrieben:

Stérungen an der Haut

e Hautrétung (Rash)

e juckende Quaddeln (Urtikaria)

e Hautjucken mit Zwang zum Kratzen (Pruritus)

Stérungen des Nervensystems und psychiat-

rische Stérungen

* Benommenheit und verldngerte Beruhigung

verringerte Aufmerksamkeit

Verwirrtheit

Euphorie

Halluzinationen

Ermidung

Kopfschmerzen

Schwindel

Gang- und Bewegungsunsicherheit

Beruhigung auch nach einem operativen Ein-

griff

begrenzte Erinnerungslicken fiir die Zeit nach

der Injektion (anterograde Amnesie). Die Dauer

der anterograden Amnesie ist abhéngig von der

Hoéhe der gegebenen Midazolam-Dosis und

kann Uber das Ende des Eingriffs hinaus an-

halten. In Einzelfallen wurde auch Uber langer

anhaltende Amnesien berichtet.

* Insbesondere bei Kindern und &lteren Men-
schen wurden Wirkungsumkehrungen (para-
doxe Reaktionen) beobachtet wie

- Erregung
- unwillktirlichen Bewegungen (einschlieBlich
gleichmaBiger oder ruckartiger Muskelkramp-
fe und Muskelzittern)

- Ubersteigerte Aktivitat

- Feindseligkeit

- Zornausbrtiche

- Aggressivitat

- anfallsartige Erregung

- Téatlichkeiten
Bei Friih- und Neugeborenen wurden haufiger
Krampfanfélle berichtet.
Eine langere intravenése Anwendung von Mi-
dazolam HEXAL 5 mg/5 ml kann auch bei vor-
schriftsméaBiger Dosierung zur Entwicklung einer
korperlichen Abhangigkeit fiihren. Ein plétzliches
Absetzen des Arzneimittels kann dann von Ent-
zugserscheinungen, einschlieBlich Krampfanfalle
begleitet sein (siehe unter Abschnitt 3 “Wenn die
Anwendung von Midazolam HEXAL 5 mg/5 ml
abgebrochen wird”).

Stérungen des Magen-Darm-Trakts
e Ubelkeit

e Erbrechen

e Schluckauf

e Verstopfung

* Mundtrockenheit

Stoérungen der Atmungsorgane und des Herz-
Kreislauf-Systems

Schwere Nebenwirkungen an Herz und Atmung:
¢ Abflachung der Atmung (Atemdepression)
Atemstillstand und/oder Herzstillstand
Blutdruckabfall

Anderungen der Herzschlagfolge

Erweiterung der BlutgefaBe
Atembeschwerden (Dyspnoe)

e Stimmritzenkrampf (Laryngospasmus)

Die Wahrscheinlichkeit fir ein Auftreten lebens-
bedrohlicher Ereignisse ist bei Erwachsenen Uber
60 Jahre und bei Patienten mit vorbestehender
Atemschwéche oder eingeschrankter Herzfunk-
tion erhéht, insbesondere wenn die Injektion zu
rasch erfolgt oder eine hohe Dosierung angewen-
det wird (siehe unter Abschnitt 2 ,,Besondere Vor-
sicht bei der Anwendung von Midazolam HEXAL
5 mg/5 ml ist erforderlich”).

Allgemeine Stérungen

Allgemeine Uberempfindlichkeitsreaktionen:

e Hautreaktionen

e Herz-Kreislauf-Stérungen

e Krampfzustand der Bronchialmuskulatur (Bron-
chospasmus)

e schwere allergische Allgemeinreaktion (anaphy-
laktischer Schock)

Stérungen an der Injektionsstelle

e Hautrétung (Erythem)

e Schmerzen an der Injektionsstelle

e Venenentziindung (Thrombophlebitis)

¢ Bildung eines Blutpfropfens in der Vene (Throm-
bose)

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion aufgefihrt sind.

Wie ist Midazolam HEXAL
5 mg/5 ml aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich aufbewahren.

Sie durfen Midazolam HEXAL 5 mg/5 ml nach dem
auf dem Etikett und dem Umkarton angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

6 Weitere Informationen

Was Midazolam HEXAL 5 mg/5 ml enthalt
Der Wirkstoff ist Midazolam.
1 ml Injektionslésung enthélt 1 mg Midazolam.

Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid,
Salzsaure, Wasser fur Injektionszwecke

Wie Midazolam HEXAL 5 mg/5 ml aus-
sieht und Inhalt der Packung

Midazolam HEXAL 5 mg/5 ml ist eine klare, gelb-
liche Ldsung.

Midazolam HEXAL 5 mg/5 mlist in Packungen mit
5 Ampullen mit je 5 ml Injektionslésung erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Tel.: (08024) 908-0

Fax: (08024) 908-1290

E-mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zu-
letzt Giberarbeitet im Mai 2011.

lhre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!

Hinweis zur Hand-
habung der OPC(one-
point-cut)-Ampullen:
Anfeilen nicht mehr er-
forderlich.

Punkt nach oben.

Im AmpullenspieB befind-
liche L&sung durch Klopfen
oder Schitteln nach unten
flieBen lassen.

AmpullenspieB
vom Punkt nach
hinten wegbrechen.
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