Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Dormicum, 7,5 mg, tabletki powlekane
Dormicum, 15 mg, tabletki powlekane

Midazolamum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane, w tym wszelkie dziatania
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Dormicum i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dormicum
Jak stosowac lek Dormicum

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Dormicum

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

IZECENC AN .

1. Co to jest lek Dormicum i w jakim celu si¢ go stosuje

Dormicum jest krotko dziatajgcym lekiem nasennym. Lek wykazuje rowniez dziatanie uspokajajace,
przeciwdrgawkowe oraz zwiotczajgce migsnie. Substancjg czynng leku jest midazolam, nalezacy do grupy
benzodiazepin.

Wskazania do stosowania:

Kroétkotrwate leczenie bezsenno$ci.

Stosowanie benzodiazepin jest wskazane jedynie, gdy dolegliwosci sa cigzkie, uniemozliwiaja normalne
funkcjonowanie lub powoduja znaczne wyczerpanie U pacjenta.

Midazolam stosowany jest rowniez w premedykacji przed zabiegami chirurgicznymi lub diagnostycznymi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dormicum

Kiedy nie stosowa¢ leku Dormicum:

- jesli pacjent ma uczulenie na midazolam, inne benzodiazepiny lub na ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolnos¢ oddechowa;

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolnos¢ watroby;

- jesli u pacjenta wystepuje zespdt bezdechu sennego;

- jesli u pacjenta wystepuje nuzliwos¢ miesni (Myasthenia gravis);

- u dzieci w wieku 12 lat i mtodszych, gdyz nie mozna uzyska¢ odpowiedniej dla nich dawki leku
stosujac tabletki leku Dormicum;

- jesli pacjent stosuje jednoczes$nie ketokonazol, itrakonazol, worykonazol, inhibitory proteazy HIV,
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wilacznie z inhibitorami proteazy HIV wzmocnionymi rytonawirem, inhibitory proteazy HCV:
boceprewir i teleprewir.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania Dormicum nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

- jesli pacjent zazywa lek wielokrotnie przez kilka tygodni, gdyz dziatanie leku moze si¢ ostabic;

- jesli pacjent zazywa lek wielokrotnie przez kilka tygodni, gdyz lek moze powodowac uzaleznienie;

- jesli pacjent naduzywat alkoholu lub lekéw;

- jesli pacjent jest w wieku powyzej 60 lat;

- jesli u pacjenta wystepuje przewlekta niewydolnos¢ oddechowa;

- jesli pacjent stosuje inne leki, ktore moga nasili¢ lub ostabi¢ dziatanie leku Dormicum;

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci watroby lub cigzkie zaburzenia czynnosci nerek
lek moze wywota¢ niepamie¢ nastepcza. Wystepuje ona najczesciej w ciggu pierwszych kilku
godzin od zazycia leku, dlatego tez pacjenci powinni upewnic si¢, ze po zazyciu leku mogg sobie
pozwoli¢ na 7-8 godzin nieprzerwanego snu

Pacjent powinien poinformowac lekarza, jesli wystgpuja u niego zaburzenia psychotyczne, depresja i
stany leckowe zwigzane z depresja.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych w
przesztosci.

Lek Dormicum a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nalezy zachowac szczegblng ostrozno$c, stosujac jednoczesnie z lekiem Dormicum:

- flukonazol,

- leki przeciwbakteryjne (np. klarytromycyng, erytromycyng, telitromycyne, izoniazyd),
- blokery kanatéw wapniowych (np. diltiazem, werapamil),

- inhibitory kinazy tyrozynowej (np. imatynib, lapatynib, idelalizyb),

- nefazodon,

- aprepitant,

- netupitant,

- casopitant,

- tebimoreling,

- posakonazol,

- raloksyfen.

Jesli pacjent przyjmuje jednocze$nie wymienione wyzej leki, dawka leku Dormicum powinna zostac¢
ustalona indywidualnie przez lekarza.

W wypadku jednoczesnego stosowania karbamazepiny, fenytoiny i ryfampicyny, enzalutamidu, mitotanu i
ziela dziurawca pacjent powinien otrzymywaé wigksze dawki leku Dormicum, w celu wywotania
odpowiedniego dziatania uspokajajacego.

Jednoczesne stosowanie midazolamu z lekami uspokajajacymi i (lub) nasennymi z duzym
prawdopodobienstwem prowadzi do zwiekszenia efektu uspokajajacego i nasennego leku Dormicum, jak
rowniez zwieksza ryzyko spowolnienia lub sptycenia oddechu i (lub) spowolnienia rytmu serca. Do takich
substancji zaliczamy: alkohol, opiaty/opioidy (stosowane jako leki przeciwbolowe, przeciwkaszlowe lub w
leczeniu substytucyjnym), leki przeciwpsychotyczne, inne benzodiazepiny (stosowane jako leki
uspakajajace lub nasenne), barbiturany, propofol, ketamine, etomidat, uspokajajace leki przeciwdepresyjne,
leki przeciwhistaminowe i dziatajace osrodkowo leki hipertensyjne.



Podanie 250 mg kofeiny cze$ciowo odwraca efekt uspokajajacy midazolamu.

Dormicum z jedzeniem i piciem
Nalezy unika¢ spozywania alkoholu w czasie leczenia lekiem Dormicum, gdyz jednoczesne stosowanie
midazolamu i alkoholu moze nasila¢ efekt uspokajajacy i nasenny.

Ciaza i karmienie piersia

W ciazy i w okresie karmienia piersia, lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy, lub gdy planuje
cigze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nie ma wystarczajacych danych, aby oceni¢ bezpieczenstwo stosowania midazolamu w trakcie cigzy. Nie
nalezy stosowac benzodiazepin u kobiet w cigzy, jezeli nie jest to bezwzglednie konieczne. Wskazuje si¢
na zwigkszone ryzyko wad wrodzonych zwigzanych ze stosowaniem benzodiazepin w pierwszym
trymestrze ciazy.

Jezeli, w wyjatkowych przypadkach, lekarz rozwaza podawanie leku w czasie ostatniego trymestru ciazy lub
W czasie potogu, nalezy wzig¢ pod uwage mozliwos$¢ wystgpienia U noworodka hipotermii (obnizenia
temperatury ciata), hipotonii (ostabienia napigcia migs$ni), zaburzen ssania lub umiarkowanego hamowania
czynnosci uktadu oddechowego, zwigzanych z dziataniem midazolamu. U dzieci matek, ktore dugotrwale
przyjmowaty benzodiazepiny w ostatnim okresie ciazy, moze rozwing¢ si¢ uzaleznienie fizyczne od leku i
ryzyko wystgpienia objawow odstawienia W okresie pourodzeniowym.

Leku Dormicum nie powinny przyjmowac kobiety karmigce piersig, poniewaz midazolam przenika do
mieka.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych ani obstugiwaé zadnych urzadzen mechanicznych.

Lek Dormicum zawiera laktoze
Dlatego nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktazy typu Lappa lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

3. Jak stosowaé lek Dormicum

Lek ten nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic sie
do lekarza lub farmaceuty.

Leczenie powinno trwac¢ jak najkrocej, zazwyczaj od kilku dni do maksymalnie dwoch tygodni. Sposob
zmniejszania dawki w czasie odstawiania leku u poszczegoélnych pacjentow lekarz ustali indywidualnie.
Leczenia nie nalezy przerywaé nagle. Niekiedy konieczne bywa przedtuzenie leczenia poza zalecany
maksymalny okres leczenia. Decyzje taka lekarz podejmuje po powtdrnej ocenie stanu pacjenta.

Ze wzgledu na szybkie dziatanie leku tabletki Dormicum nalezy zazy¢ przed spoczynkiem. Tabletki leku
Dormicum mozna przyjmowaé¢ o dowolnej porze dnia, pod warunkiem, ze po zazyciu leku pacjent udaje
si¢ na spoczynek i ma zapewnione przynajmniej 7-8 godzin niezaktoconego snu. Tabletki nalezy
przyjmowac w calosci, bez rozgryzania, popijajac je plynem. Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej
przelamanie w celu tatwiejszego polknigcia, a nie podzial na rowne dawki.

Zwykle stosowane dawkowanie
Dorosli: od 7,5 mg do 15 mg.

Leczenie nalezy rozpoczyna¢ od najmniejszej zalecanej dawki. Nie nalezy przekracza¢ dawki maksymalnej
ze wzgledu na zwigkszone ryzyko dzialan niepozadanych ze strony osrodkowego uktadu nerwowego,
wlacznie z istotng klinicznie depresja uktadu oddechowego (spowolnienie lub splycenie oddechu) i
depresja uktadu krazenia (spowolnienie rytmu serca).
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Nie nalezy przyjmowac leku dtuzej niz zalecit lekarz.

Wskazowki dotyczace dawkowania W szczegdlnych grupach pacjentéw

Osoby w podesztym wieku i (lub) wyniszczone:

U o0s6b W podesztym wieku i (lub) wyniszczonych lek Dormicum dziata silniej. Z tego powodu ryzyko
znaczacej depresji uktadu oddechowego i (lub) krazenia jest w tej grupie chorych wyzsze. U 0sob w
podesztym wieku i (lub) wyniszczonych zalecana dawka wynosi 7,5 mg.

Osoby z zaburzeniami czynnosci wgtroby:

Leku Dormicum nie wolno stosowac U pacjentéw z cigzkg niewydolnoscig watroby. U pacjentéw z
tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynno$ci watroby nalezy stosowa¢ najmniejszg
dawke, nie przekraczajac 7,5 mg.

Osoby z zaburzeniami czynnosci nerek:

U pacjentow z ciezkim uszkodzeniem czynnosci nerek moze doj$¢ do bardziej nasilonej i przedtuzone;j
sedacji oraz zaburzen uktadu oddechowego i (lub) krazenia. Nalezy stosowaé najmniejsza dawke, nie
przekraczajac 7,5 mg.

Premedykacja
W premedykacji (farmakologicznym przygotowaniu do zabiegu) lek Dormicum nalezy poda¢ 30 do 60
minut przed zabiegiem.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Dormicum jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrécic si¢ do
lekarza.

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Dormicum

Objawy

Midazolam, tak jak inne leki z grupy benzodiazepin, czesto powodujg sennos¢, beztad, zaburzenia mowy,
oczoplas. Przedawkowanie leku Dormicum rzadko zagraza zyciu, jesli nie zazyto go tacznie z innymi
lekami, ale moze prowadzi¢ do zniesienia odruchow (czyli zniesienia automatycznych reakcji organizmu na
bodzce), bezdechu, zmniejszenia napigcia migsni, niedocisnienia, zaburzen uktadu oddechowego i (lub)
uktadu krazenia i w rzadkich przypadkach do $piaczki. Spiaczka, jesli si¢ pojawi, zwykle trwa kilka godzin,
ale moze by¢ nasilona i nawracajaca, szczegdlnie U 0s6b W podesztym wieku. Zaburzenia uktadu
oddechowego sa silniejsze po zastosowaniu benzodiazepin przez osoby z chorobami uktadu oddechowego.
Benzodiazepiny nasilajg efekt innych substancji oddziatywujacych na uktad nerwowy, facznie z alkoholem.

Leczenie

Lekarz bedzie monitorowa¢ objawy zyciowe pacjenta i wdrozy odpowiednie do jego stanu klinicznego
dodatkowe procedury monitorujace, diagnostyczne i lecznicze. Moze by¢ konieczne objawowe leczenie
zaburzen ze strony uktadu sercowo-naczyniowego i (lub) uktadu nerwowego.

Po przedawkowaniu w ciggu 1-2 godzin po podaniu doustnym leku nalezy zastosowac wegiel aktywny w
celu zmniejszenia wchilaniania leku. Jesli pacjent jest senny, ale zdecydowano si¢ poda¢ wegiel aktywny,
nalezy zapewni¢ ochrong drog oddechowych. W razie zatru¢ mieszanych mozna rozwazy¢ ptukanie zotadka,
nie jest to jednak postepowanie rutynowe.

W razie zaburzen uktadu nerwowego lekarz rozwazy podanie lekéw dziatajacych przeciwnie do
benzodiazepin, takich jak flumazenil. Nalezy jednak pamigtac, ze pacjent bezwzglednie wymaga
monitorowania stanu klinicznego. Flumazenil powinien by¢ uzywany ze szczeg6lng ostroznoscia, gdy

doszto do jednoczesnego zatrucia lekami obnizajacymi prog drgawkowy (np. trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne).



W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Pominie¢cie zastosowania leku Dormicum
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Dormicum
Leczenia nie nalezy przerywac nagle.
Po przerwaniu leczenia lekiem Dormicum moze wystapic:

bezsenno$¢ z odbicia. Jest to przemijajacy stan polegajacy na nawrocie objawow, ktore doprowadzity
do podawania leku Dormicum. Po przerwaniu leczenia lekiem Dormicum, moze nawrdcic
bezsennos¢, nawet bardziej nasilona niz przed wiaczeniem leczenia. Dodatkowo moga wystgpowac
zmiany nastroju, Igk, niepokoj zwlaszcza ruchowy;

objawy odstawienia. W przypadku rozwoju fizycznego i psychicznego uzaleznienia po naglym
przerwaniu leczenia wystapia objawy odstawienia. Moga by¢ to: bole gtowy, bole migsni, silny lek,
napiecie, niepokdj zwlaszcza ruchowy, splatanie i drazliwos¢. W ciezkich przypadkach moze
wystapi¢: derealizacja (odczuwanie obcos$ci $wiata), depersonalizacja (poczucie utraty wilasne;j
tozsamosci), nadwrazliwos$¢ na dzwigki, drgtwienie i mrowienie konczyn, nadwrazliwo$¢ na $wiatto,
hatas i dotyk, halucynacje i drgawki.

Ze wzgledu na to, ze ryzyko objawdw odstawienia lub bezsennosci z odbicia jest wigksze w razie naglego
przerwania leczenia, zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4.

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W czasie stosowania leku Dormicum w tabletkach wystapi¢ moga nastepujace dziatania niepozadane:
Wszystkie ponizej wymienione dziatania niepozadane wystapily z nieznang czgstoscia (czgstos¢ nie moze
zosta¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych) po doustnym podaniu midazolamu:

U osob podatnych - reakcje nadwrazliwosci i obrzgk naczynioruchowy (obrzek warg, jezyka, ust,
utrudnione przetykanie)

stan splatania, dezorientacja, zaburzenia emocjonalne i zaburzenia nastroju (gléwnie na poczatku
leczenia, przejsciowe)

zaburzenia popegdu piciowego

w trakcie stosowania leku Dormicum moze ujawni¢ si¢ istniejaca przed leczeniem depresja
niepokdj zwlhaszcza ruchowy, pobudzenie, nadaktywno$¢, nerwowosg, lek, drazliwo$é, agresja,
ztoé¢, koszmary nocne, nietypowe marzenia senne, omamy, nieadekwatne zachowanie i inne
niepozadane zaburzenia zachowania, czgsciej U 0sob W podesztym wieku. W razie wystgpienia
takich objawow, nalezy przerwa¢ stosowanie leku.

sennos¢ W ciagu dnia, bol glowy, zawroty gtowy, zmniejszona czujnos¢, niezbornos¢ ruchow
(gtownie na poczatku leczenia, przemijajace). Lek zastosowany w premedykacji (farmakologiczne
przygotowanie do zabiegu), moze powodowac¢ pooperacyjne uspokojenie. Po dawkach leczniczych
leku mogg pojawi¢ sie zaniki pamigci pod postacig niepamigci nastepczej, czesciej po przyjeciu
wigkszych dawek leku. Z niepamiecig moze by¢ zwigzane nieadekwatne zachowanie.

podwojne widzenie, glownie na poczatku leczenia, zwykle ustgpuje po kolejnych podaniach leku

niewydolnos¢ serca, wlacznie z zatrzymaniem czynnosci Serca
depresja oddechowa (sttumienie oddychania)



zaburzenia przewodu pokarmowego

reakcje skorme

ostabienie migéni, glownie na poczatku leczenia; zwykle ustgpuje po kolejnych podaniach leku
znuzenie, gldwnie na poczatku leczenia; zwykle ustepuje po kolejnych podaniach leku

upadki i ztamania kosci - ryzyko wystapienia tych dziatan jest wigksze U 0sob w podesztym wieku i
przyjmujacych jednocze$nie $rodki uspokajajace i alkohol.

Uzaleznienie: stosowanie Dormicum (nawet w dawkach leczniczych) moze prowadzi¢ do rozwoju
uzaleznienia fizycznego (zwlaszcza U 0sob uzaleznionych od innych lekow). Nagle przerwanie leczenia
moze wywola¢ objawy odstawienia lub objawy z odbicia (czyli objawy odwrotne do dziatania leku),
wlacznie z bezsennoscig z odbicia, zmianami nastroju, lgkiem, niepokojem. Moze takze rozwingé Si¢
uzaleznienie psychiczne.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane, w tym wszelkie dziatania niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Dormicum

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Dormicum 7,5 mg tabletki powlekane: Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.

Dormicum 15 mg tabletki powlekane: Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywaé w

oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznos$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dormicum

- Substancjg czynng leku jest midazolam w postaci maleinianu. Kazda tabletka powlekana zawiera
7,5 mg lub 15 mg midazolamu

- Pozostate sktadniki to:
Dormicum 7,5 mg tabletki powlekane:



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

o rdzen tabletki: laktoza, celuloza mikrokrystaliczna, skrobia modyfikowana, magnezu
stearynian;

« otoczka tabletki: hypromeloza, talk, tytanu dwutlenek (E171).

Dormicum 15 mg tabletki powlekane:

o rdzen tabletki: laktoza, celuloza mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziana, magnezu stearynian;

« otoczka tabletki: hypromeloza, Eudragit E 30 D, polietylenoglikol 6000, polietylenoglikol 400,
talk, tytanu dwutlenek (E 171), karboksymetyloceluloza sodowa, indygokarmina.

Jak wyglada lek Dormicum i co zawiera opakowanie
Lek Dormicum pakowany jest w blistry umieszczane w tekturowym pudetku.

Tabletki powlekane Dormicum 7,5 mg to biate, okragte, wypukle tabletki powlekane z linig podziatu po
jednej stronie i wyttoczonym napisem ,,7,5” po drugiej stronie.

Tabletki powlekane Dormicum 15 mg to szaro-niebieskie, okragte, wypukte tabletki powlekane z linig
podziatu po jednej stronie i wytloczonym napisem ,,15” po drugiej stronie.

Lek Dormicum 7,5 mg dostepny jest w opakowaniu zawierajacym 10 tabletek powlekanych.
Lek Dormicum 15 mg dostepny jest w opakowaniu zawierajacym 100 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny:
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Niemcy

Importer

Roche Polska Sp. z o.0.
ul. Domaniewska 39 B
02-672 Warszawa

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



