Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

OZASED, 2 mg/ml, roztwoér doustny w pojemniku jednodawkowym
Midazolamum

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

informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

e Jesli u dziecka wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek OZASED i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem u dziecka leku OZASED
Jak stosowac lek OZASED

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek OZASED

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek OZASED i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek OZASED zawiera midazolam. Midazolam nalezy do grupy lekéw zwanych benzodiazepinami.

Lek OZASED stosuje si¢ u niemowlat, dzieci i mtodziezy od 6 miesiecy do 17 lat w celu wywotania

umiarkowanego uspokojenia:

e przed zabiegiem chirurgicznym lub diagnostycznym w celu ztagodzenia Igku, niepokoju i
pobudzenia zwigzanego z zabiegiem,

e jako premedykacja przed znieczuleniem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem u dziecka leku OZASED

Kiedy nie stosowa¢é leku OZASED:

e jeSli u dziecka wystepuje uczulenie (nadwrazliwos¢) na midazolam lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

e jesli u dziecka wystepuje choroba nerwowo-mig$niowa, ktora powoduje silne ostabienie migéni
(miastenia),

o jesli u dziecka wystepujg znaczne trudnosci z oddychaniem,

e jesli u dziecka wystepuje choroba powodujaca czeste przerwy w oddychaniu podczas snu (zespot
bezdechu sennego),

o jesli u dziecka wystepuja ciezkie choroby watroby.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku OZASED u dziecka nalezy omowié¢ to z lekarzem lub

farmaceutg jesli:

e U dziecka wystepuje dlugotrwata choroba (np. problemy z oddychaniem lub choroby nerek,
watroby lub serca),

e dziecko jest w ogdlnie ztym stanie zdrowia,

e U dziecka wystepowat alkoholizm lub uzaleznienie od narkotykow,

e dziecko jest w wieku ponizej 6 miesiecy.



Lek OZASED a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez dziecko
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, zwlaszcza jesli dziecko
przyjmuje ktorykolwiek z nastgpujacych lekow:

o leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych (antybiotyki), np. erytromycyna, klarytromycyna,
telitromycyna, roksytromycyna,

e leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych (leki przeciwgrzybicze), np. ketokonazol,
worikonazol, flukonazol, itrakonazol i posakonazol,

o leki stosowane w leczeniu wrzodow zotadka (leki przeciwwrzodowe), np. cymetydyna i
ranitydyna,

o leki stosowane w leczeniu napadéw padaczki (leki przeciwpadaczkowe), np. fenytoina i
karbamazepina,

e |eki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi (leki przeciwnadcisnieniowe), np. diltiazem i
werapamil,

o leki stosowane w leczeniu zakazen HIV i AIDS, np. sakwinawir, w tym leki ztozone zawierajace
rytonawir i efawirenz,

o lek stosowany w celu zapobiegania nudno$ciom i wymiotom, np. aprepitant,

o lek stosowany w celu zmniejszenia ilo$ci thuszczu we krwi, np. atorwastatyna,

leki stosowane w leczeniu depresji powodujace senno$¢ (leki przeciwdepresyjne o dziataniu

nasennym),

inne leki stosowane w leczeniu depresji (leki przeciwdepresyjne), np. fluwoksamina,

leki stosowane w leczeniu mukowiscydozy, np. iwakaftor,

leki stosowane w leczeniu nietrzymania moczu, np. propiweryna,

leki stosowane w leczeniu zakazen pratkami, takich jak gruzlica, np. ryfampicyna

leki stosowane do znieczulania, np. wziewne srodki znieczulajgce, propofol, ketamina, etomidat,

leki wywotujace sen (leki nasenne),

leki stosowane w silnym boélu (narkotyczne leki przeciwbolowe), np. fentanyl,

leki przeciwkaszlowe lub stosowane w leczeniu uzaleznienia od opiatow (leczenie zamienne)

zawierajgce opioidy;

o leki stosowane w leczeniu okreslonych zaburzen psychicznych, takich jak psychoza (leki
przeciwpsychotyczne),

e leki zawierajgce benzodiazepiny stosowane w leczeniu zaburzen lgkowych lub zaburzen snu
(benzodiazepiny stosowane jako srodki przeciwlekowe lub nasenne),

o leki tagodzace uczulenie (leki przeciwhistaminowe),

o leki ro$linne, np. ziele dziurawca zwyczajnego, jezoéwka purpurowa, kurkuma.

Lek OZASED z jedzeniem, piciem i alkoholem
Przed podaniem lekéw uspokajajacych nalezy przestrzega¢ ogoélnych wytycznych dotyczacych
pozostawania pacjenta na czczo.

Dziecku nie wolno pi¢ alkoholu podczas stosowania leku OZASED. Alkohol moze zwigkszy¢
dziatanie uspokajajace tego leku i spowodowac znaczng sennos¢.

Podczas stosowania leku OZASED dziecku nie wolno pi¢ soku grejpfrutowego. Sok grejpfrutowy
moze nasila¢ dziatanie uspokajajace tego leku i spowodowac¢ znaczng sennosc¢

Cigza i karmienie piersia
Ciaza

Jezeli dziecko jest w cigzy lub rodzic/opiekun podejrzewa, ze dziecko jest w cigzy, nalezy poprosic¢
lekarza o poradg¢ przed podaniem tego leku.



Karmienie piersia

Jesli dziecko jest matkg karmigcg piersig, powinno zosta¢ poinformowane o0 koniecznosci przerwania
karmienia piersia na 24 godziny po podaniu midazolamu, poniewaz midazolam przenika w matych
ilosciach do mleka kobiecego.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek OZASED moze powodowac u dziecka sennos$¢, zapominanie lub wptywaé na koncentracjg i
koordynacj¢. Dziecko nie powinno prowadzi¢ pojazdow, jezdzi¢ rowerem ani korzystaé z narzedzi lub
maszyn przed catkowitym ustgpieniem dziatania leku. W celu uzyskania dodatkowych porad nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek OZASED zawiera séd, etanol i gammadeks
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na amputke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Ten lek zawiera maksymalnie 17,4 mg alkoholu (etanolu, sktadnik 0 smaku pomaranczowym) w
kazdej jednostce dawkowania, amputce 0 poj. 5 ml, co jest rownowazne 3,5 mg/ml (etanol/roztwor)
lub 0,32% wiv.

Ilos¢ etanolu w 1 amputce 0 poj. 5 ml tego leku (17,4 mg) jest rownowazna 0,2 ml wina. Tlo$¢ etanolu
w 2 amputkach 0 poj. 5 ml tego leku (34,8 mg) jest réwnowazna 0,4 ml wina przy maksymalnej
dawce 20 mg midazolamu.

Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

Ten lek zawiera 400 mg gammadeksu w kazdej amputce, co odpowiada, w zalecanej dawce, 10 mg/kg
mc./dobe i jest ponizej dopuszczalnego dobowego narazenia. Dlatego tez, nawet jesli lek OZASED
zostanie nieumyslnie podany w dawce 0,5 mg/kg mc., ilo$¢ przyjetego gammadeksu nie przekroczy
dopuszczalnego dobowego narazenia.

3. Jak stosowaé lek OZASED

Instrukcja stosowania
Lek OZASED nalezy podawac doustnie.

Lek OZASED zostanie podany dziecku przez fachowy personel medyczny. Lek zostanie podany w
miejscu, w ktorym dostgpny jest sprzet potrzebny do monitorowania stanu dziecka i leczenia
wszelkich dziatan niepozadanych.

Lek OZASED nie jest przeznaczony do samodzielnego stosowania.

Po wypisaniu ze szpitala, dziecku powinna towarzyszy¢ osoba dorosta. Pacjent moze opusci¢ sale
zabiegowa wytacznie po uzyskaniu zezwolenia od lekarza.

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

Podczas stosowania midazolamu mogg wystgpi¢ nastepujace dziatania niepozadane. Nie okreslono
czestosci ich wystgpowania. Czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie aktualnie dostgpnych
danych.

Zaburzenia uktadu nerwoweqgo:

e Dlugotrwale/nadmierne uspokojenie,

e Pobudzenie, niepokodj, wrogos¢, wsciektos¢ lub agresja, podekscytowanie, splatanie, euforia
(nadmierne uczucie szczescia lub ekscytacji) lub omamy (widzenie i ewentualnie styszenie rzeczy,
ktore W rzeczywisto$ci nie istnieja);

e Ospatlose, sennosc,




Zawroty glowy,

Trudnosci z koordynacjg migsni,

Zawroty glowy pochodzenia btgdnikowego,
Zaburzenia mowy,

Suchos¢ w jamie ustnej,

Nadmierne wydzielanie sliny,
Nietrzymanie moczu,

Bol glowy,

Przemijajaca utrata pamieci,

Zaburzenia uktadu immunologicznego,

e U wrazliwych 0s6b moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci i obrzek,

e Obserwowano bol w_Kklatce piersiowej, bedacy objawem powaznej reakcji uczuleniowej
zwane] zespolem Kounisa.

Zaburzenia serca:
e Zmiana czesto$ci pracy serca (powolna lub przyspieszona praca serca).

Zaburzenia uktadu oddechowego:

e Skurcz krtani (skurcz strun gtosowych powodujacy trudnosci w oddychaniu i gtosne oddychanie),
trudnosci z oddychaniem (powolne oddychanie), $wiszczacy oddech,

e Gtosne oddychanie,

e Czkawka,

Zaburzenia zotadka i jelit:
o Wymioty,
e Nudnosci

Zaburzenia oka:
¢ Niewyrazne widzenie,
e Podwojne widzenie,

Zaburzenia skoéry:
o Swiad, wysypka skorna z czerwonymi, uniesionymi, swedzacymi pecherzykami (pokrzywka),
o Wysypka skorna.

Zaburzenia og6lne i stany w miejscu podania:
e Nietypowe zmgczenie,
e Uczucie ostabienia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u dziecka wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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



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

5. Jak przechowywa¢ lek OZASED
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

ie stosowaé upltywie inu wazno$ci i iecie ampuitki, bli
Nie st ¢ leku po terminu Sci zamieszczonego na etykiecie Iki, blistrze lub
pudetku po ,,EXP”. Termin wazno$ci 0znacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem. Nie przechowywaé w
temperaturze powyzej 25°C. Nie przechowywaé w lodowce ani nie zamrazac.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek OZASED

e Substancjg czynna jest midazolam.

e DPozostale skladniki to: kwas cytrynowy jednowodny, gammadeks, sukraloza, aromat
pomaranczowy (zawiera w szczegdlnosci 70-80% etanolu), sodu wodorotlenek (do ustalenia pH),
woda do wstrzykiwan

Jak wyglada lek OZASED i co zawiera opakowanie
Opakowanie leku OZASED zawiera jedng amputke 0 pojemnosci 5 ml ze szkta oranzowego typu I,
jeden wezyk z filtrem i jeden aplikator doustny zapakowane razem w pojedynczym blistrze.

Lek OZASED jest dostgpny W 3 r6znych opakowaniach:
e opakowanie z jednym blistrem

e opakowanie z 5 blistrami

e opakowanie z 10 blistrami

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Istituto Gentili S.r.l.

Via San Giuseppe Cottolengo 15
20143 Mediolan

Wiochy
medinfo@gentilipharma.com

Wytworca

Valdepharm

Parc Industriel d’Incarville — CS 10606
27106 Val-De-Reuil Cedex

Francja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria OZASED® 2 mg/ml Losung zum Einnehmen im Einzeldosisbehéltnis
Belgia Ozalin 2 mg/ml solution buvable en récipient unidose /

drank in verpakking voor éénmalig gebruik /

Losung zum Einnehmen im Einzeldosisbehéltnis

Dania Ozalin 2 mg/ml oral oplesning i enkeltdosisbeholder
Finlandia Ozalin 2 mg/ml oraaliliuos kerta-annospakkaus
Francja Ozalin 2 mg/ml solution buvable en récipient unidose

Niemcy Ozalin 2 mg/ml Losung zum Einnehmen im Einzeldosisbehéltnis
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Grecja
Irlandia
Wiochy
Norwegia
Polska
Portugalia
Hiszpania
Holandia

Ozalin 2 mg/ml ndéco didAvua o mepléktn piog 56omg

Ozalin 2 mg/ml oral solution in single-dose container

Ozased 2 mg/ml soluzione orale in contenitore monodose

Ozalin 2 mg/ml mikstur, opplesning i endosebeholder

OZASED, 2 mg/ml, roztwor doustny w pojemniku jednodawkowym
Ozalin 2 mg/ml solug¢do oral em recipiente unidose

Ozalin 2 mg/ml solucion oral en envase unidosis

Ozalin 2 mg/ml drank in verpakking voor eenmalig gebruik

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Roztwor nalezy skontrolowa¢ wzrokowo przed uzyciem. Nie stosowaé tego leku w przypadku
zauwazenia widocznych oznak rozktadu roztworu lub uszkodzenia opakowania. OZASED nalezy
podawac wyltacznie za pomoca dedykowanego, specjalnego aplikatora doustnego z podziatka w kg:

Jak otworzy¢ amputke

(1) Podanie produktu leczniczego pacjentowi wymaga uzycia ampuiki, wezyka z filtrem i
aplikatora doustnego.

(2) Zatozy¢ wezyk z filtrem na koncoéwke aplikatora doustnego.

(3) Postuka¢ goérng czgsci ampuitki, aby caly ptyn sptynat na dot. Okryé gorng czgsé amputki
bibutka i chwycic ja, umieszczajac kciuk jednej reki na biatej kropce.

(4) Mocno przytrzymaé amputke skierowang biatg kropka do gory i w strone uzytkownika.
Nacisng¢ od siebie gore amputki, ktora tatwo si¢ odtamie.

Przygotowanie i podanie roztworu
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(5) Umiesci¢ wezyk z filtrem w amputce. Przed pobraniem dawki i w celu wyeliminowania
ewentualnego powietrza z wezyka z filtrem, zalecane jest krotkie pompowanie aplikatorem
(napetnianie i oproznianie) roztworu wewnatrz ampuiki.

(6) Trzymajac amputke W pozycji pionowej, napetni¢ aplikator doustny do oznaczenia podziatki
odpowiadajacego masie ciala pacjenta w kilogramach (kg). Wyréwna¢ znak linii z gorna
czescia kotnierza, aby pobra¢ wtasciwa dawke.

(7) Zdja¢ wezyk z filtrem z koncowki aplikatora doustnego.



(8) Oprozni¢ zawarto$¢ aplikatora doustnego do jamy ustnej pacjenta. Niezwlocznie potknagé
roztwor.

(9) Po uzyciu wyrzuci¢ amputke, wezyk z filtrem, aplikator doustny i wszelkie niewykorzystane
resztki produktu leczniczego do pojemnika przygotowanego do tego celu zgodnie z lokalnymi
przepisami dotyczacymi substancji kontrolowanych i akcesoriow farmaceutycznych.

Dawkowanie
Dawke nalezy dostosowa¢ do masy ciata pacjenta.

OZASED nalezy stosowa¢ doustnie w pojedynczej dawce 0,25 mg/kg mc. u dzieci w wieku od 6
miesiecy.

Maksymalna dawka nie powinna przekracza¢ 20 mg midazolamu (co odpowiada 2 amputkom) nawet
u dzieci i mlodziezy 0 masie ciata ponad 80 kg.

W przypadku otytych dzieci i mtodziezy, dawka powinna by¢ podawana zgodnie z rzeczywista masa
ciata i nie przekracza¢ 20 mg.

Aplikator doustny ma podzialtke w kilogramach, od 3 kg do 40 kg masy ciala, z trzema typami
znakow podziatki:

. Maty znak podziatki odpowiada 1 kg, t.j.: 0,25 mg midazolamu,

e Sredni znak podziatki odpowiada 5 kg, t.j.: 1,25 mg midazolamu,

o Duzy znak podziatki odpowiada 10 kg, t.j.: 2,50 mg midazolamu

W przypadku pacjentow 0 masie ciata powyzej 40 kg wymagane jest podanie 2 amputek. Minimalna

dawka do pobrania z amputki powinna odpowiada¢ dawce 3 kg. W przypadku pacjentow 0 masie

ciata 41 i 42 kg, wymagajacych uzycia wigcej niz jednej ampultki, nalezy pobra¢ dawke mniejszg niz

dla 40 kg z pierwszej amputki i uzupetni¢ do dawki w drugiej ampuice, patrz przyktady ponize;j:

. W przypadku pacjenta 0 masie ciata 41 kg zaleca si¢ przyjecie dawki dla 30 kg z pierwszej
ampulki i dawki dla 11 kg z drugiej amputki

. W przypadku pacjenta o masie ciata 42 kg zaleca sie przyjecie dawki dla 30 kg z pierwszej
amputki i dawki dla 12 kg z drugiej amputki.

Aplikator doustny i wezyk z filtrem to urzadzenia jednorazowe stuzace do pobrania i podania dawki.
Lek OZASED nalezy podawac $rednio na 30 minut przed zabiegiem lub znieczuleniem.

Nie zaleca si¢ stosowania leku OZASED u noworodkéw (wezesniakow i urodzonych o czasie) ani u
niemowlat W wieku ponizej 6 miesiecy.



W razie przedawkowania, , jezeli pacjent jest przytomny, nalezy jak najszybciej wywota¢ wymioty (w
ciggu godziny od podania midazolamu), lub przeprowadzi¢ plukanie Zotadka z ochrong drog
oddechowych, jesli pacjent jest nieprzytomny. Jesli ptukanie zotadka nie jest skuteczne, nalezy podaé
wegiel aktywny, aby zmniejszy¢ wchtanianie.

Flumazenil, antagonista benzodiazepin, jest wskazany w przypadku cigzkiego zatrucia, ktéremu
towarzyszy depresja oddechowa lub $piaczka. Leczenie to mozna przeprowadzac¢ wytacznie pod Scista
obserwacja i zgodnie z lokalnymi wytycznymi.



