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Thuéc tigm PACIFLAM Midazolam 5 mg/ml

THANH PHAN

1 ml chra Midazolam hydroclorid 5,56 mg

twong duong véi Midazolam 5,00 mg

T4 duoc: xem phén Danh myc 1 duoc

DANG BAO CHE

Dung dich thude tiém

Dung dich thudc trong suét, knong mau. pH 2,9-3,7

Néng d6 osmol/kg dung dich: 275-305 mOsmolikg

DAC DIEM LAM SANG

Chi dinh diéu tri

Thubc tigm PACIFLAM (Midazolam 5 mg/1ml) la thubc gay ngi tac dung ngén duoc chi dinh

& nguoi én

* " AN THAN TINH truée va trong khi chan doan hodc trong qua trinh diu trj cé hay khéng €6 gay té cuc

bd.

+ GAYME
- Tién mé trec khi cam tng mé
- Camtngme

- Nhu 1a mét thanh phén an than trong gay mé phéi hop
AN THAN TRONG PHONG CHAM SOC DAC BIET
Otréem

+ AN THAN TINH truéc va trong khi chén doan hodc trong qua trinh didu trj c6 hay khéng c6 gay té cuc

b0,
.+ GAYME

- Tién mé trude khi cam tng mé:
= AN THAN TRONG PHONG CHAM SOC DAC BIET
Lidu lwgng va cach siv dung
LIEU LUONG TIEU CHUAN
Midazolam la mot thudc an than manh yéu cau tham do liéu va tiém cham. Khuyén cao phai thc hign
tham do liéu dé dat mirc an than mong muén va an toan tly thudc vao tinh trang 1am sang, thé trang,
tudi va thudc dang st dung ddng thoi. Déi voi bénh nhan trén 60 tudi, bi suy nhuoc hodc ¢6 banh man
tinh va bénh nhi, liéu dung phai duoc xéc dinh can than va luu y dén céc yéu té nguy co clia tirng bénh
nhan. Céc liéu chuan dugc cung cap theo bang dudi day.

N
Chi dinh Nguoi I6n <60tudi | suy nhugc hodcco | Tréem
bénh man tinh
Anthantinh | Burong tinh mach Buéng tinh mach Buong tinh mach & bgnh
Liéu kh&i au: 22,5 mg | Lidu khéi déu: 0,5-1 mg | nhan 6 thang-5 tudi
Cac liéu chuén Céc lidu chuan a6 Liéu khdi dau:
ao: 1 mg 0,5-1.mg 0,05-0,1 mgkg
Téng liéu: 3,5-7,6mg | Téng liéu: < 3,5 mg Téng lidu: <6 mg

Buéng tinh mach & bénh
nhén 6-12 tudi

Liéu khai dau

0,025-0,05 mg/kg

Téng lidu: < 10 mg

Budng tryec trang > 6 thang
0,3-0,5 mglkg

Tiém bip 1-15 tudi
0,05-0,15 mg/kg

Tign mé Tiém tinh mach Tiém tinh mach Buéng triec trang > 6 thang
Lidu 1-2 mg duoc Liéu bét au: 0,5 mg, | 0.3-0.5 mg/kg
18p lai do liéu tir tir Gén khi dat | Tiém bap 1-15 tudi
Tiém bip mirc mong mubn. 0.08-0.2 mgrkg
0,07-0,1 mg/kg Tiém bip
0,025-0,05 mgtkg
CadmGngmé | Buong tinh mach Buing tinh mach
0,15-0,2 mg/kg (0,3 0,05-0,15 mgrkg (0,15-
0,35 mg/kg néu khong | 0,3 mgrkg néu khong
cé tién me) cé tién.mé)
Thanh phén an | Budng tinh mach Buong tinh mach

thén trong gay | liéu gian doan 0,03-0,1 | Ding liéu thép hon
mé phéi hop mg/kg hodc truyén lien | lidu khuyén cao déi véi
tuc 0,03-0,1 mg/kg/gir | nguei Ién < 60 tudi

An than trong | Bwong tinh mach ‘Bwong tinh mach & tré so

| phong cham | Lidu nap: 0,0: mg/kg tang dén 1-2,5 mg sinh < 32 tudn tudi
sécdgcbiét | Ligu duy tri: 0,03-0,2 mg/kg/gier 0,03 mgrkg/gicr

Burong tinh mach & tré so

sinh > 32 tuan va tré em

dén 6 thang tudi

0,08 mglkggicr

Budng tinh mach & bgnh

nhan > 6 thang tudi

Lidu nap: 0,05-0,2 mg/kg

.12

Liéu duy tri: 0,06
mglkg/gio

LIEU LUONG DUNG TRONG AN THAN TINH

Midazolam duroc siv dung qua duong tinh mach trong cac trueng hop an than finh truoc khi chén doan
hodc can thiép bing phéu thust. Liéu rgng phai diroc diing cho tirmg cé nhan va duoc chuln do, va
khong nén tiém nhanh hay mot Ién véi luong 16n. Tac dung bat dau gay an thin cé thé thay di theo tirng
€3 nhan tiy thudc vao thé trang clia bénh nhan va tinh hinh chi tiét vé viéc dinh lidu (téc 66 tiem, lvong
thudc tiem). Né thiét, cac liéu tiép theo sau c6 thé dugr st dung tiy theo nhu cAu cla tirng c& nhan
Téc dung bt d4u vao khodng 2 pht sau khi tiém, Téc dung téi da dat duoc sau khoang tir 5 dén 10 pht
& nguoi ion

Midazolam sir dung qua duéng tinh mach phai duoc tigm tir tir khoang 1 mg trong 30 giay. & ngui lén
dui 60 tudi, lidu khéi du tir 2 dén 2,5 mg trong tir 5 Gén 10 phit trudc khi bat dAu quy trinh. C6 thé st
dung céc liéu tiép theo 1 mg néu can thiét. Téng liéu trung binh Ia tir 3,5 dén 7,5 mg. Téng liéu I&n hon
5 mg thuding khéng cin thiét. & ngudi [6m trén 60 tui, bénh nhan bj suy nhuoc hodc ¢6 bénh man tinh,
liu knéi dau phéi duoc gidm con 05 dén 1 mg, tiém trong 5-10 phit truéc khi bét dAu quy trinh. C6 thé
tiém them céc liu tir 0,5 dén 1 mg néu can thiét. Vi dinh téc dung & nhitng bénh nhan nay c6 thé dat
@én cham nén viéc dé lidu phai that tir tir va cin than. Téng lidu Ién hon 3,5 mg throng khdng can thiét.
Otréem

Tiém qua dudng tinh mach: nén do liéu midazolam ti tir d& dat duoc téc dung 1am sang mong mubn.
Liéu khdi dau clia Midazolam nén duoc tiem hon 2 dén 3 phit. Phai doi thém tt 2 dén 5 pht dé danh
gia day di tac dung an than truéc khi bat dau mét quy trinh hodc Iap lai mot liéu moi. Néu nhur cAn
thém tac dung an thén, hay tiép tuc do liéu véi cac lrong nho tang dan 1én cho dén Khi dat dén murc
40 an than phi hop. Tré con va tré nhé duwéi 5 tudi co thé ¢ nhu cau vé lidu cao hon nhidu (ma/kg) so
V6i tré Iém va tré vj thanh nién.

Bénh nhan nhi duti 6 thang tudi: bénh nhan nhi dudi 6 thang tudi thuéng déc bist d& bi tic nghén
dudng thér va gidm thong khi. Vi Iy do nay, diing thubc d& an than tinh & tré em dudi 6 thang tudi
khéng duoc khuyén khich

Bénh nhan nhi tir 6 thang dén 5 tudi: liéu khoi dau 0,05 dén 0,1 mg/kg. Téng liéu dén 0,6 malkg co
thé Ia can thiét dé dat dén diém cubi nhir mong mudn, nhung tng lidu khong nén virot qua 6 mg. Tac
dung an than kéo dai va nguy co’ giam thong khi co thé lién quan dén lidu cao hon.

Bénh nhan nhi tir 6 dén 12 tudi: lieu khai dau 0,025 dén 0,05 malkg. Téng liéu dén 0,4 mgrkg dén téi
da 10 mg c6 thé la can thiét. Tac dung an than kéo dai va nguy co gidm thang khi co thé lizn quan
dén liéu cao hon.

*Bénh nhan nhi tir 12 dén 16 tudi: nén diing liéu nhu nguai Ién

St dung qua dwrong tryc trang: téng liéu midazolam thong thuong tir 0,3 d&n 0,5 mglkg. St dung dung
dich trong éng qua duong truc trang duroithirc hién bing dung cu bing nhua gan vao cudi éng bom
tiem. Néu nhu thé tich st dung qua nhd, c6 thé pha thém nuoc aé dat dén thé tich 10 ml. Téng liéu nén
dugc sir dung mot In va tranh Iap lai viéc s dung qua duong tryc trang. Khuyén cdo khang nén st
dung cho tré dui 6 thang tuéi vi s6 liéu c6 & nhém bénh nhan nay 12 han ché.

Tiém bép: liu si dung véo khodng gitra 0,05 va 0,15 mgrkg. Téng lidu I6n hon 10,0 mg 14 khéng can
thiét. Chi nén st dung duang ding nay trong céc trueng hop ngoai I Nén diing qua trc trang hon
vi tiém bap gay dau

O tré em duoi 15 kg thé trong, khuyén céo khong st dung cac dung dich midazolam véi néng do cao
hon 1 mg/ml. Céc néng d6 cao hon nén dugc pha lodng d&n 1 mg/ml.

LIEU LUONG GAY ME

TIEN ME

Tién mé voi midazolam duroc thuc hién ngay troc khi tién hanh thi thuat dé lam an than (gay budn
ngll hodc ngll ga va lam gidm céc lo au) va 1m gidm tri nhé truce phiu thuat, Midazolam cling c6 thé
duoc sir dung két hop véi cée thudc khang cholinergic. Trong chi dinh nay, midazolam nén duoc tiém
tinh mach hodc tiém bép sau, vao trong khéi cor Ion tir 20 Gén 60 phit trréc khi cam (ng mé, hoc
tét hon qua dudng tryc trang & tré em (xem phan dui). Giam sat bénh nhan chét ché va fién tuc sau
khi diing thubc tién mé 4 dieu bt budc vi s nhay cam ciia tirng ca nhén cé khac bigt va trigu chimg
qua ligu ¢6 thé xay ra.

O nguvi lon

D& an than trs6c phau thuat va 6 lam giam tri nhé vé céc sw kién tién phau thuat, lidu khuyén céo
61 v6i ngudi 16n co Didu kign Thé chat thude nhom 1 va Il theo phan loai cta Hiép hoi gay mé Hoa
Ky (ASA) va duoi 60 tudi 14 1-2 mg tiém tinh mach, dirc nhéc lai dén khi-dat méxc mong muén; hodc
tir 0,07 dén 0,1 mg/kg tiém bép. Can phai giam lidu va didu chinh phii hop theo timg ca nhan khi st
dung midazolam cho ngudi I6n trén 60 tudi, bénh nhan suy nhuoc hay bi bénh man tinh. Khuyén cao
liéu tiém tinh mach bét dau 14 0,5 mg va nén duoc do lidu tir tir dén khi dat mic mong muén. Lidu tir
0,025 dén 0,05 mgkg tiém bap duroc khuyén cao. Trong truéng hop diing cling véi cac narcotic, nén
gidm liéu midazolam. Lidu théng thudng tir 2 dén 3 mg

Otréem

Tré so sinh va tré em dwdi 6 thang tuéi

Khang khuyén céo dung Midazolam cho tré em dui 6 thang tudi vi di liu cén han ché.

Tré em trén 6 thang. tudi

S dung qua duong tryc trang: Téng liéu midazolam, thang thueng khodng 0,3 t61 0,5 mgrkg nén duoc
st dung 15 dén 30 phit trwec khi cam (mg mé. St dung dung dich trong éng qua dwong truyc trang dugc
thuc hién béing dung cu bang nhura gén vao cudi ng bom tiém. N&u nhu Irong thé tich qua nhd, c6 thé
pha thém nuéc dé dat duoc tong thé tich I3 10 ml.

St dung qua duong tiém bép: vi tiém bap gay dau nhirc, duéng dung nay chi duoc dung dén trong
nhing trudng hop ngoai 1&. Nén chon duong tric trang. Tuy nhién fiéu tir 0,08 dén 0,2 mg/kg sir dung
qua duéng tiém bp t6 ra higu qua va an toan. O' tré tir 1 tudi dén 15 tudi, cAc liéu cao hon theo ty & so
voi ngudi 16 va trong quan véi thé trong.

& tré em durdi 15 kg thé trong, khuyén céo khéng nén sir dung midazolam & cac néng dé cao hon 1 mg/
ml. Céc néng 85 cao hon nén duoc pha lodng dén 1mg/mi.

s




CAM UNG Me

O nguoi Ion

Néu nhu midazolam duoc stz dung dé cam (ing mé truéc khi cac téc nhan gay mé khac duoc s dung,

dap (g ca thé thuong hay thay di. Lidu ding nén duoc do lidu aé dat dén hiéu qua mong muén tiy

theo tudi va tinh trang 1am sang ctia bénh nhan. Khi midazolam G st dung trudc hay két hop vSi céc

tac nhan khéc qua dudng tinh mach hay qua dudng khi dung 68 cam ing mé, liéu khéi dau clia mbi téc

nhan phai dugc gidm déng ké, c6 luc gigm xudng con 25% liéu ding thong thueng cla tirng thude. Mirc

6 gay mé mong muén dat duoc theo tirng buéc clia sy chudn do. Lidu cam img mé dudng tinh.mach

clia midazolam nén duoc st dung tir tir theo hudng tiing dén. Méi bude tang dan khéng qué 5 mg mai

14n s duoc tiém tir 20 Gén 30 giay cho phép khoang cach la 2 phit gitra céc lan tang

+ O/ngudiIon dudi 60 tudi da duoc tién mé, thong thuréng liéu tiém quatinh mach tir 0,15 aén 0,2 mg/
kg la 4. & nguai Ién khang c6 tién mé duoi 60 tudi, liéu diing c6 thé cao hon (0,3 161 0,35 mg/kg qua
duong tinh mach). Néu can thiét dé& cam (ing mé hoan toan, c6 thé ap dung viéc téng dan khoang
25% ligu khdi diém. C4m (ng mé co thé hoan toan thay vi gay mé qua duong khi dung, Trong trueng
hop & khang, téng liéu aén 0,6 mgrkg c6 thé duor st dung & cam tng me, nhung & liéu In hon
nay ciing c6 thé kéo dai sy hdi phuc.

nguoi 16n trén 60 tudi da duoc tién mé, bénh nhan bj suy nhwgc hay bi bénh man tinh, liéu nén

Guoc gidm dang ke, vi du: tiém tinh mach gidm xudng con 0,05-0,15 mg/kg tiém trong 20-30 gidy va
cho phép dat hiéu qua sau 2 phiit. Théng theng ngudi I6n trén 60 tudi khéng o6 tién mé cin dén
nhiéu midazolam hon dé cam (ng mé, khuyén céo ding idu khdi d4u ti 0,15 dén 0,3 mg/kg. Cac
bénh nhan khang diing tién mé co bénh toan than nghiem trong hodc suy nhurc, thong thurgng oo
nhu cau vé midazolam thép hon d& cdm tng mé. Thong thurdng lidu khoi dau tir 0,15 dén 0,26 mg/
kg la di.

THANH PHAN AN THAN TRONG GAY ME PHOI HOP =

O nguvi lon

G0 thé st dung Midazolam nhu Ia thanh phan gay an than trong gay mé phéi hop bing céch hodc s

dung nhu nhimg lié nhé gidn dogn qua duong tinh mach (liéu gitra 0,03 va 0,1 mglkg) hodc truyén lién

tuc qua dueng tinh mach (iiéu tir 0,03 va 0,1 mglkg/giv), dac biet két hop véi cac thudc giam dau. Lidu

Iuong va khodng cach gitra céc lidu thay @b tisy thudc vao phan tng cda ting bénh nhan.

O ngudi Ion trén 60 tudi, bénh nhan suy nhuvoc hay'cé bénh man tinh, s& diing lidu duy tri thap hon.

AN THAN TRONG CHAM SOC BAC BIET

Mirc 46 gay mé mong muén dat duer theo ting buéc chuén dé Midazolam bang cach hosic truyén dich

lién tuc hodc tiém tirng héi, ty theo yéu cau Iam sang, tinh trang thé chat, tudi va si phéi hop thuée

(xem phén Tuong tac v6i cac thubc va céc tirong tic khac)

& nguwi lon

Lidu nap qua duang tinh mach: 0,03 dén 0,3 mg/kg tiém cham theo fivdng tang dan. M3i I3n taing dan
1en tir 1dén 2,5 mg nén duoc tiém tir 20 dén 30 giay cho phép khoang cach 12 2 phit gitva cac I3n tiém
tang liéu tiép theo. &' cac bénh nhan gidm luu Irong méau, co mach, hodc ha than nhit, liéu khdi phat
nén duoc gidm hoic loai bé. Khi st dung Midazolam két hop véi cac thube giam dau manh, nén st dung
thube giam dau truéc do d6 téc dung an than ctia midazolam c6 thé duoc chudn do mét céch an toan
c6ng thém vao bat ky tac dung an than nao do cac thuéc gidm dau mang lai

Lidu duy tri qua duong tinh mach: c6 thé st dung cac lidu ttr 0,03 o1 0,2 mg/kg/gie & céac bénh nhan
gidm luu long méu, co mach, hogc ha than nhigt, liéu duy trl nén duoc giam. Nén danh gia aéu dan
mire 6 an thn. V&i an thén 1au dai, sy dung nap c6 thé phat trién va cd thé s& phai téing lidu

Tré s0'sinh va tré dén 6 thang tudi

Midazolam nén duoe truyén tinh mach lién tuc, bét dau véi iéu 0,03 mglkalgiv (0,5 ug/ka/phit) & tré
50 sinh v6i tudi thai < 32 tudn hogc 0,06 mg/kg/gio (1 pg/kg/phit) & tré so' sinh ¢ tudi thai > 32 tudn
tui va tré dén 6 thang tudi.

Khuyén céo khéng nén st dung c4c liéu nap qua durong tinh mach & cac tré sinh non, tré so sinh va tré
em dén 6 thang tubi, tét hon o thé truyén nhanh ho trong c4c gio du tién dé dat duoc mirc do didu tr
trong huyét twong. Téc b truyén nén duroc Ganh gid lai mdt cach than trong va thirong xuyén, d3c bigt
sau 24 gity dau tién dé truyén liéu thap nhét c6 higu qua va gidm kha nang tich Ity thudc.

Yéu cAu theo dai can than nhip ho hap va sy bdo hoa oxy.

Tré em trén 6 thang tudi

O cac bénh nhi c6 luén éng va thong khi, liéu nap tir 0,05 dén 0,2 mg/ky sit dung tr tir qua duomg
tinh mach trén it nhét tr 2 dén 3 phat nham dat dues tac dung lam sang mong mudn. Khong nén tiem
nhanh qua dueéng tinh mach. Viéc truyn lién tuc qua dutng tinh mach ké tiép theo liéu khdi phat Ia tir
0,06 dén 0,12 mghkg/gior (1 dén 2 glkg/phit). Téc 0 truyén o6 thé tang hodc giam (ni chung khodng
25% t6c d truyén ban dau hay toc 40 truyén tiép theo sau) theo yeu cau, hodc oo thé bd sung fidu
midazolam qua duéng tinh mach nhém lam tang hay duy trl tac dung mong muén.

Khi bt dau vigc truyén midazolam & c4c bénh nhan cé huyét déng hoc b tén thuong, lidu nap thong
thudng nén duoe chudn do theo mire @9 tang dan lueng nhé va can theo ddi tinh trang khang 8n dinh
V& huyét dang hoc ¢ benh nhan, vi du gidm huyét &p. Céc bénh nhan nay cing dé bi nguy co do cac
tc dung suy yéu hd hép clia midazolam va can phai theo ddi c&n than nhip ho hap va su bao haa bxy.
& tré sinh non, tré 0 sinh va tré em dudi 15 kg thé trong, khuyén cao khong nén st dung dung dich
midazolam véi céc ndng 6 cao hon 1 mg/ml. Néng @6 cao hon nén dugc pha lodng & mcrc 1 mg/ml

Str dung trong nhirng nhom dic bigt:

Suy than

@ bénh nhan suy than (d6 thanh thai < 10 mi/phut) thong sb duoc dng hoc ciia Midazolam khéng lien

két sau khi tiém tinh mach liéu don thi giéng véi béo 4o cia nhing ngudi tinh nguyén khde manh. Tuy

nhién, sau khi truyén kéo dai trong phong cham soc dac biét (ICU), thei gian an thén trung binh trong

nhom bénh nhén suy than bi gia tang dang ké hau nhi do sy tich Iy a- hydroxymidazolam glucuronide

Khong co tai liéu dsic biét & bénh nhan suy than tram trong (thanh thai creatinine dudi 30 mi /pht) si

dung midazolam d& cam trng mé.

Suy gan:

Suy gan am giam thanh thai midazolam tiem tinh mach voi s tiing thdi gian ban théi. Do @6 tac dung

lam sang c6 thé manh hon va kéo dai hon. Lidu can thiét cia midazolam c6 thé bj gidm va phai tién

hanh gidm sat dng cach nhirng dau higu séng con. (Xem phan Cénh bdo dac biét va thén trong ddc

biét trong st dung).

Nhom tré em:

Xem & trén va muc Canh bao dc biét va than trong dic biét trong st dung

Chéng chi dinh

S dung thubc nay cho céc bénh nhan duoc biét qua mén cam véi benzodiazepine hoac bt ky thanh

phan nao ciia thube.

St dung thubc nay d& an than tinh v6i cac bénh nhan bi suy hé hép tram trong hoéic suy hé hép cép.

- St dung thudc cho ngui bi séc, hén mé hoac nhiém doc rrou cép (kem theo déu hiéu nang de doa
tinh mang)

- Nguoi bj glaucom géc déng.

Canh bao dc bigt va than trong dac biét trong sir dung
Midazolam chi nén duroc st dung béi bac s§ ¢6 kinh nghiém va duroc trang bi c4c thiét bi theo dsi va hé
{ror chire nang hé hép, tim mach va boi ngudi da duc dao tao G nhan bist va x Iy cac tac dung khéng
mong mudn xay ra bao gém c&p ctru h6 hp va tim mach. Téc dung khéng mong muén nghiém trong
trén tim mach da duoc bao cao. Bao gom cac trigu chirng: suy hd hap, nging thd, nging hd hap hosc
ngtsng tim. Nhirng téc dung phu de doa tinh mang nhur vay thurong xay ra khi tiém qua nhanh hoéc tiém
liéu cao. Than trong dac biét véi khi ding an than tinh cho bénh nhén bj gidm chirc nang suy hé hap.
Bénh nhan nhi i 6 thang tudi déc biét d& bi nguy co nghén dueng th va giam thong khi, vi thé viec
t6i can 14 chuan d6 v6i nhitng lidu nh tang dan dé dat duoc tac dung |am sang va can thiét theo doi
nhip hé hép va kiém soat sw bao hoa oxy.
Khi st dyng midazolam & Iam tién mé, theo di bénh nhan chat ché sau khi tiém Ia bt budc vi sy nhay
c&m & tirng bénh nhan cé thay déi khac nhau va cac triéu chiing qua lidu c6 thé xay ra.
Than trong dac biét nén dugc thuc hign khi sir dung midazolam cho cac bénh nhan c6 nguy co cao:
+ ngudi 1én trén 60 tudi
+ bénh nhan bj bénh man tinh hogc suy nhuge,

- cac bénh nhan suy ho hép man

- cac bénh nhan suy than man, thiéu nang gan hoac suy chirc nang tim.

bénh nhan nhi dac bit cac tré ¢ cac bénh vé tim mach khong én dinh.

Céc bénh nhan nguy cg cao nay yéu cdu fiéu lugng thap hon (xem Lidu luong va cach diing) va phi
duoc lién tuc theo d6i & phat hién cac dau higu sém vé cac thay ddi & cac chirc nang séng con.
Nén than trong khi sir dung Benzodiazepin & cac bénh nhan cé tién st nghién rueu va ma tdy.
Ciing nhur d6i véi cac thudce 1am diu hé thn kinh trung rong va/hoic cac thube gian co, cn than trong
@ biét khi st dung midazolam cho cac bénh nhan bj chirng nhuec co nang.
Dung nap
D4 c6 cac bao cao mAt mét s6 téc dung khi st dung midazolam d& gay an than kéo dai & phong cham
s6c dac biét (ICU)




Lé thuée thuée

Khi midazolam duoc st dung dé gay an than kéo dai & ICU, nén nhé ring s 18 thude vé thé chit véi
midazolam co thé phat trién, nguy co' vé I& thudc thubc gia tang ciing véi liéu ding va thoi gian didu tri;
nguy co cling I6n hon & bénh nhan c6 tién st nghién ruou hodc lam dung thuéc,

Céc triéu chiing cai nghién

Trong thoi gian didu tri kéo dai voi midazolam tai ICU, sy 18 thudc thubc vé thé chét co thé phat tridn.

Do d6, ngwng diéu tri ddt ngdt s& di kém theo cac triu ching cai nghién. Cac trigu chirng theo sau c6
thé xay ra: nhirc Gu, dau co, lo au, cang thing, thao thirc, I4m IEn, néng gian, mét ngti tai phat, thay
di tinh khi, o gidc va co giat. Vi nguy co' céc triéu chizng cai nghién I6n hon sau khi ngteng didu tr gt
ngot, khuyén cao nén giam lidu dan

Chting hay quén

Midazolam gay nén chiing quén vé sau (théng thueng tac dung nay duroc mong xay ra trong cdc trisong
hep nhu truéc va trong khi phau thuat va qua trinh chan doan), su kéo dai nay lién quan truc tiép vao
liéu diing. Chitng hay quén kéo dai c6 thé gay ra mét sb van dé & bénh nhan ngoai tr nhirng nguoi da
Xuét vién sau khi can thiep. Sau khi diing midazolam qua dung tiém truyén, bénh nhan chi duoc xuat
vién hay pheng khoa chi khi c6 nguoi cham séc di kem.

Céc phén ting nghich Iy

Dé co béo cao vé cac phan (kg nghich 1§ nhu kich déng, cAc i dong khong chd tam (bao gém co cig/
gidt run va run co), hiéu déng, thi dich, phén tng thinh nd, hiéu chién, kich dong kich phét va hanh hung
X8y ra v6i midazolam. Céc phan (ng nay c6 thé xay ra & liéu cao vavhoac khi thuéc duoc tiém nhanh

Cacty & cao nhét v céc phan (g nay duoc bao céo xay ra & tré em va ngurdi Ion tubdi

Thay déi thai trir midazolam "

Viéc thai trir midazolam c6 thé duoc thay déi & bénh nhan nhan dwoc cac hop chét gay wc ché hodc cam
(g CYP3A4 (xem phan Tuong tac voi cac thubc va cac dang trong tac khac).

Vige thai trir midazolam c6 thé bj cham lai & cac bénh nhan c6 chivc ndng gan khéng hoat dong tét, higu
subttim thp va & tré so sinh (xem phan Duoc déng hoc & cac nhom bénh nhan dac bist)

Tré sinh non va so sinh

Vi ¢6 nguy co gia tang ngat thd, khuyén céo vé cling than trong'khi gay an than & tré sinh non hosic
tru6c dé bi sinh non. Than trong theo déi nhip hd hap va do bdo hoa 6xy. Trénh tiém nhanh & nhém
bénh nhan nhi so' sinh.

Chre néing cac bo phan & tré so sinh bi han ché vathoéic non yéu va ching cling dé b tac hai do cdc téc
dung sau va/hogc kéo dai trén ho hap ciia midazolam

Tac dung bét loi trén huyét déng hoc da duroc béo céo & cac bénh nhan nhi khong &n dinh vé tim mach;
nén tranh tiém truyén nhanh qua dudng tinh mach & nhém bénh nhan nay.

Bénh nhén nhi nhé hon 6 théng tudi

Trong nhom bénh nhan nay, midazolam chi dwoc chi dinh an thén trong ICU, Bénh nhan nhi nhé hon
6 thang tudi dac biét dé bj tsc nghén dudng th va giam thong khi, do dé, do liu voi luong nho tang
dn theo téc dung lam sang va can thiét gidm sat nhip ho hap va dd bao hoa oxy can than (xem phan
tré sinh non & trén)

Strdung déng thoi véi alcohol/ cac chdt tre ché thn kinh trung tong:

Nén tranh st dung déng thi midazolam véi alcohol hoac / va thudc irc ché than kinh trung wong. S két
hop nay c6 nguy co'lam tng tac dyng Iam sang clia midazolam gém an than nang hay (rc ché ho hip
trén 1am sang (xem phan Tuwong tac véi cac thude khac va cac dang tuong tac khac).

Tién st lam dung alcohol hay thudc:

Nén tranh st dung Midazolam cing nhu céc benzodiazepin khac & bénh nhén cé tién st lam dung
alcohol hay thude,

Tiéu chudn xudt vign:

Sau khi sir dung midazolam, bénh nhan chi nén réi bénh vien hay phong kham chi khi duoc khuyén
c4o boi béc s diéu trj va c6 ngudi chdm séc di kem. Khuyén céo bénh nhan nén cé ngudi di kém tré
v& nha sau khi xut vién

San ph&m nay chtra 3,47 mg Natri trong méi mi

San phém nay can duwoc xem xét khi sir dung cho cac bénh nhan cén ché d6 &n kidm soat mubi.
Tuong tac voi cac thude va céc dang twong tac khac

Twong tac dwoe dong ho
Midazolam duoc chuyén hoa bsi CYP3A4. CAc chét trc ché va cam tng CYP3A4 c6 nguy co lam tang




hay ndng d6 trong huyét thanh va, do d6, tac dung clia Midazolam yéu cau diéu chinh liéu cho
phi hop. Tuong tac duoc dong hoc véi cht tre ché hay chat cam ting CYP3A4 ré rang hon khi ding
midazolam Guong udng so véi tiém tinh mach, vi CYP3A4 hau nhu tén tai & duong tiéu héa trén. Diéu
nay bdi vi qua dutng ubng ca mirc thanh thai toan than va sinh kha dung bj thay di trong khi véi duong
tiém chi c6 thay déi st thanh thai toan than 1a bi anh hudng. Sau khi tiém tinh mach liéu don midazolam,
&nh huéng trén tac dung 1am sang t6i da do chét Grc ché CYP3A4 s& duoc gidm trong khi thoi gian tac
dung c6 thé bj kéo dai. Tuy nhién, sau khi diing midazolam kéo dai, c& cueng d6 va thoi gian tac dung
& bj tang voi sy hién dién cia chét tre ché CYP3A4

Khéng co nhing nghién ciu vé sy bién ddi clla CYP3A4 én duge dong hoc clia midazolam sau khi
diing dueng truc trang hay tiém bap. C6 thé nhig tuong tac nay sé it hon 16 rang khi dung duéng
tryrc trang so véi ding duwdng ubng bdi vi thube phai di qua dwong tigu hoa trong khi sau khi tiém bap
tac dung diéu bién cia CYP3Ad khang cé su khac biét dang ké so voi nhiing quan sat dugc khi tiém
tinh mach midazolam.

Do d6 khuyén céo giam sat can than anh hudng lam sang va déu higu séng con trong khi st dung
Midazolam, nén xem xét réing chiing ¢6 thé manh hon va kéo dai hon sau khi diing chung véi chét trc ché
CYP3Ad, c6 thé chi duoc diing chung mot Ian. Bang cht ¥, diing liéu cao hoéc truyén lau dai midazolam
cho bénh nhan ding chét trc ché CYP3A4 manh, vi du trong cham séc dac biét, co thé kéo dai téc dung
gay ngd, cham hdi phuc va e ché ho hép, do dé can didu chinh liéu

D6i voi chét cam (g, co thé xem xét qua trinh cam ng can vai ngay dé dat dugc tac dung téi da va
hau nhu vai ngay d& loai bd. Trai véi digu tri vai ngay véi chét cam g, diéu tri ngén han duwoc ky vong
1am gidm tuong tac thube véi Midazolam.

Tuy nhién, déi véi chét cam ng manh, cam (ng ngay ca sau khi didu trj ngén han co thé khong duoc
Ioai triz. Midazolam khéng duorc biét lam thay ddi duoc Iire hoc clia nhiing thudc khéc

Thubc khang ndm Azole:

- Ketoconazole tang néng do trong huyét thanh ctia midazolam tiém tinh mach gép 5 Ian trong khi thoi
gian ban thai tang khoang 3 1&n. Néu midazolam tiém duoc dung chung voi chét (re ché CYP3A4
manh nhu ketoconazole, nén duor thire hién trong ICU hay noi trong tir d& dém bo gidm sat lam
sang cAn than va quan Iy y khoa phil hop trong trung hop e ché ho hap va / hoac an than kéo dai
Phai xem xét liéu xen k& va didu chinh liéu, dac biét néu nhidu hon 1 liéu don tiém tinh mach dugc
diing. Khuyén cao trong tur c6 thé ap dung cho nhiing thudc khang ném khac (xem nhing phén tiép
theo), boi vi tang tac dung an thin ciia Midazolam tiém tinh mach, méc du kém hon, d& duoc béo
céo

- Voriconazole gia tang si phoi nhizm midazolam tiém tinh mach gap 3 Ian trong khi thi gian ban théi
clia thuéc tang khodng 3 lan.

- Ca hai Fluconazole va Itraconazole lam tang ndng d6 trong huyét thanh clia midazolam tiém tinh
mach 2-3 I&n lién quan dén muc ting niva thi gian ban thai 2-4 14n déi voi itraconazole va 1,5 1an déi
voi fluconazole.

- Posaconazole Iam ting'n3ng db trong huyét thanh clia midazolam tiém tinh mach khoang 2 1an.

Phai leu ¥ réing néu midazolam diing duang uéng, sw phoi nhigm clia thuéc s& cao hon nhiu so véi
nhiing thudc ké trén, dac bigt 1 véi ketoconazole, itraconazole, voriconazole.

- Midazolam trong éng khong duoc chi dinh udng.

Khang sinh Macrolide:
u

Erythromycin 1am tang néng dé trong huyét thanh clia midazolam tiém tinh mach khoang 1,6-2 lan
kem theo tang ther gian ban thai clia midazolam Ia.1,5-1,8 Jan.

Clarithromycin lam tang néng d6 trong huyét thanh clia midazolam cho dén 2,5 1an kém theo tang thei
gian ban thai Ia 1,52 fan.

Roxithromycin: trong'khi khang ¢ thong tin vé tuong tac gitra roxithromyein va midazolam tiém tinh
mach, &nh hudng it 1én thoi gian ban thai clia Midazolam dung uéng , ting khodng 30%, ching té
anh huéng ciia Roxithromycin I&n Midazolam tiém tinh mach c6 thé rat nho.

" Chét e ché HIV Protease:

Saquinavir va nhirng chat trc ché HIV protease khac: St dung dong thoi véi chét tre ché protease cé
thé gay ra mot sy ting dang k& ndng do midazolam.Trong viéc diing chung v6i ritonavir cong them
lopinavir, néng do trong huyét thanh ctia midazolam tiém tinh mach tang 5,4 Ian, kém theo mic tang
twong tu thei gian ban thai. Néu midazolam tiém duoc diing chung véi chét (rc ché HIV protease, ké
hoach Giéu tri phai theo huéng dan & trén trong phan thude khang ndm azole, ketoconazole.

Théng tin b sung vé mi dudng uéng
Dya trén d ligu ciia cic chét rc ché CYP3A4, néng @6 midazolam duor du Goan cao hon dang ké khi
diing dueng ubng. Do d6, cac chét (rc ché protease khong nén ding ciing vi midazoalm duéng uéng.

Thubc chen kénh Canxi

- Diltiazem: M6t liéu don diltiazem lam tang ndng @6 trong huyét thanh ciia midazolam tiém tinh mach
khoang 25% va thoi gian ban thai bi kéo dai khoang 43%.

Thém thong tin vé duemg ubng

Verapamill diltiazem lam tang ndng d¢ cla Midazolam duéng udng Ian It 3, 4 1an. Thai gian ban thai

cling tang 41% va 48% tuong (g

Cac thudc kha

- Atorvastatin lam tang ndng dd trong huyét tuong ctia Midazolam tiém tinh mach gap 1,4 1an khi so
sanh voi nhom chirng.

Théng tin them vé duong ubng
- Nefazodone lam téng néng d6 huyét tuong cia Midazolam Ian gép 4,6 1an cling véi tang théi gian
ban théi len 1,6 1an

. - Tuy thude vao iu long ma Aprepitant 1am tang ndng 6 trong huyét tuong clia Midazolam khi diing

duong ubng, tang 3,3 Ian sau khi diing liu 80 mg/ ngay, két hop voi tang 2 Ian thi gian ban thai.
Thubc gay cam (g CYP3A4:
- Rifampicin lam gidm ndng @6 trong huyét thanh ctia midazolam tiém tinh mach khoang 60% sau 7
ngay dung liéu don 600 mg rifampicin. Thoi gian ban thai bi giam khoang 50-60%.

Nhirng théng tin bd sung cho ubng

Rifampicin lam giam ndng d4 trong huyét thanh cla midazolam uéng khodng 96% & ngudi khde
manh va tac dung trén tam than van dang clia midazolam hau nhu bj mét hoan toan.
Carbamazepin/ phenytoin: Lidu Iap lai clia Carbamazepin hay phenytoin lam gidm néng do trong
huyét thanh cta midazolam ubng dén 90% va lam ngan thoi gian ban thai khoang 60%

Efavirenz: Lam tang 5 1an ty 1& CYP3A4 tao ra chét chuyén héa a-hydroxymidazolam tir midazolam
khang dinh tac dung cam (rng CYP3A4 clia thubc.

Théo duwge:

- St John's Wort [am gidm ndng d6 trong huyét thanh ciia midazolam khoding 20-40% kém theo gidm
the gian ban thai khoang 15-17%. Phy thuge vao dang chiét xust cu thé cia St John's Wort, tac dung
cam (ng CYP3A4 c6 thé khac nhau

Sv diung chung midazolam voi nhizng thubc an than / thudc ngti khac va thuéc tre ché hé than kinh trung
wrong, bao gdm alcohol, lam tang tac dung an than va (rc ché ho hép.

Nhitng vi du bao gbém cac dan xuét opiat (duoc st dung nhu thude giam dau, thudc ho hay diéu tri thay
thé), thudc chéng loan thn, nhirng benzodiazepin duoc ding chéng lo au hay thudc ngd, barbiturat
propofol, ketamin, etomidat, an than chong tram cam, khang histamin H1 thé hé ca va thubc ha huyét
4p tac dong trung wong

Alcohol c6 thé lam tang téc dung an than ré rét clia midazolam. Tuyét di tranh st dung alcohol khi dang
st dung midazolam (xem phan Canh bao déc biét va than trong dac biét trong st dung)

Midazolam lam gidm néng d6 ti thidu & phé nang (MAC) clia thuéc gay mé khi dung.

Théi ky mang thai va cho con bl
Khéng c6 day G0 cac s ligu V& midazolam & danh gid vé d6 an toan cla thuds
Céc cubc nghién ciru trén dong vat khang cho thay tac dung gay quéi thai, nhung nhigm doc bio thai 43
duoc quan sét véi cac benzodiazepin khac. Khang ¢6 sé lieu vé truréng hop ngudi phu ni mang thai b
phoi nhi&m trong 2 giai doan dAu ctia thai ky.

Da c6 nhirng bao céo vé viéc sir dung midazolam & liéu cao trong ky cudi cla thdi ky mang thai, trong
khi sinh hodc khi duoc st dung nhu mot tac nhan tién mé dé sinh md da gy ra cac tac dung khéng
mong muén trén ngudi me hosc trén bao thai (nguy co hit vao & ngusi me, nhip tim khéng déu & bao
thai, giam trrong lisc, bu kém, giam than nhiét va suy ho h&p & tré so sinh).

Hon nira, tré sinh ra tir nhirng ba me diing céc benzodiazepin thirang xuyén trong giai doan cudi cing
clia thai ky c6 thé phét trién chirng 16 thudc thudc vé thé chét va cling c6 thé c6 ciing cac nguy co' vé cac
triéu chivng cai nghign & thei ky hau sinh.

Do d6 khéng nén sir dung midazolam trong luc mang thai trie khi that su can thiét. Tét hon nén tranh
st dung trong sinh md.

Phai xét dén nguy co' di v6i tré so sinh khi st dung midazolam cho bét ky cude gidi phau ndo gan
ky han sinh né.

Midazolam di qua sira me véi luong nhé. Cac ba me cho con bl
sira me 24 gior sau khi s dung midazolam.

Anh héng dén kha nang lai va vén hanh may moc

An than, chirng quén, sw kém tap trung va suy chirc nang co c6 thé anh hudng bét lof dén kha néng
diu khidn phurong tién giao thong va van hanh méy. Trde khi diing midazolam, bénh nhan nén dugc
khuyén céo khang Giéu khién phuong tign giao thong va van hanh n khi binh phy
toan. Bac ST s& quyét dinh khi no nén bat Gau lai cic hoat dong nay. Khuyér
ngudi di cling bénh nhan vé nha.

fmang tha

1 céo khi xuat vién nén co

Tac dung khéng mong muén
Céc tac dung khéng mong muén sau day.duoc bao cao da Xy ra khi tiém midazolam:
Tan sut clia cac tac dung khong mong mudn dwec phan nhom nhu sau:

Rét hay gap 2110

Thuéng gap 21/100 dén < 1/10

it gap = 1/1000 dén < 1/100
Hiém gap 2 1/10000 dén < 1/1000
RAt hiém <1/ 10000

Chua r6: khéng thé danh gia dua trén sb ligu da co

R6i loan hé théng mién dich:

Chura'rs tn suét

Phan (mg qua mén chung (phén (g da, phan tng tim mach, co tht phé quan), shock phan vé.

Réi loan tam thén.

Chua 6 thn sudt.

LAn, tam trang sang khodi, 4o giac.

Nhirng phan trng trai nghich nhur kich déng, hoat déng khong ti chii (bao gdm ot dong co ciing / giat
run va run co), tang dong, hanh vi chéng ddi, phan tng thinh nd, hirng phén kich phat va tén cong, dic
biét & tré em va nguei 16n tudi

L thudc:

Chua rd thn suét.

St dung Midazolarm- ngay c& & lidu didu tri cé thé dAn 161 sy phat trién 18 thudc thudc vé thé chét. Sau
khi s dung tiem finh mach lau di, ngirng st dung, d3c biét ngirng dung thuéc dot ngét, 6 thé kem
theo triéu chirng cai nghién bao gdm co giat trong qua trinhcai nghién (Xem phanCanh béo dac biet
va than trong trong st dung).

Réi loan hé théng than kinh:

Chua 16 thn suét

An than kéo dai, gidm canh gidc, ngli gat, nhirc du, chéng mét, mat diéu hoa, an than hau phau, ching
quén vé sau, s kéo dai cac chivng nay triec tiép lién quan dén lidu da st dung. Chimg quén vé sau
6 thé van tbn tai dén cusi quy trinh va da co bao cao cac trwgng hop riéng 1€ vé chimg quén kéo dal.
Co giat cing da duroc bao cdo & tré sinh non va tré so' sinh




“hua 1o

>han (ing phu nghiém trong trén tim mach da xay ra. Nhirng phan (ng nay gbm ngleng tim, ha huyét &p,
\hip tim cham, anh huéng gién mach. Nhiing phan (g de doa tinh mang hau nhu xdy ra & nguoi 16n
rén 60 tudi va nhirng ngudi suy hd hap trudc day hay suy chire nang tim, dgc biét khi tiém nhanh hay
iéu cao (xem phan Canh bao déc biét va than trong trong st dung).

Céc rbi loan hé hép:

Chua 16 thn suét.

Cac phin ng phu nghiém trong vé tim va ho hép bao gém suy ho hap, ngat thd, ngung thd, kho thd,
o thét thanh quan. Sy de doa tinh mang cé kha néng Xy ra & ngdi I6n trén 60 tudi va nhing ngudi bi
<uy gidm ho hap trisec Gay hay gidm chixc nang tim, dc biét khi tiém qua nhanh hodc st dung lisu cao
(xem Canh béo ddc biét va than trong trong s& dung).

Céc rdi loan vé dudng tiéu hoa:

Chura 16 tan suét.

Bubn ndn, nn mira, tao bén, khé migng

Réi loan vé da va phén phu.

Chura r6 tan suét.

May day, phat ban da, ngtra

Céc réi loan toan than va tai vi tri tigm:

Chura ro tin suét

Mét méi, ban dé va dau tai vi tri tiém, viem tinh mach huyét khéi, huyét khdi

Chén thuong, sy nhiém dgc va bién chimg:

Chua rd thn sudt

C6 ghi nhan gia téng nguy co nga va gay xuong & ng

gia sir dung benzodiazepin

Qua liéu

Céc trigu chimg

Gibng nhu cac benzodiazepin khac, midazolam thuong gay ngli lo mo, mét didu hoa, loan van ngdn va
run giat nhan cAu. Qua liéu midazolam hiém khi de doa tinh mang néu thudc sir dung mot minh, nhung
6 thé dén 161 mét phan xa, ngat the, ha huyét ap, trc ché tim mach va hiém khi hon mé. Hon mé, néu xdy
ra thudng kéo dai mat vai gie nhung c6 thé kéo dai hon va ¢6 chu ky, d&c biét & bénh nhan gia. Tc dung
{rc ché ho hép ctia Benzodizepin thi tram trong hon nhiéu & bénh nhan c6 bénh ho hép.

Benzodiazepin Iam ting tac dung cac chét e ché hé than kinh trung vong khéc, bao gbm alcohol.

Diéu tri

Theo déi céc déu higu sbng con va thuc hién cac bién phap hé tro dugc chi dinh & 1am sang. Béc bigt,
bénh nhan cé thé duoc diéu tri triu chimg cac anh huéng tim mach hay hé thén kinh trung trong.

Né&u e ché hé than kinh trung wong trdm trong, c6 thé xem xét str dung flumazenil, chét déi khang
benzodiazepine. Ghi dwgc st dung duoi s giam st cén than. Thudc ¢6 nira doi ngén (khodng 1 gic),
do d6 bénh nhan d4 dung flumazenil can duoc theo dai sau khi tac dung clia thuéc da hét.

Flumazenil dwoc st dung véi hét sire than trong khi c6 dung chung véi thuéc lam giam ngudng con
dong kinh (vi du thubc chéng tram cam 3 véng). Tham kh&o nhirng thong tin duoc ke cho flumazenil, &
6 thém thong tin trong viéc st dung ding thudc nay.

CAC DAC DIEM DUQC LY

Durgc e hoc

Nhom durgc Iy: thubc ngt va an than: din xuét benzodiazepin

Ma ATC: NOSCDO8

Midazolam 1a mot dn xuat thugc nhém imidazobenzodiazepin. Dang base tur do la mdt chéat than dau
it hoa tan trong nuéc

Nitrogen co ban & vi trf 2 cla hg véng imidazobenzodiazepine gitp cho hoat chét midazolam cling
Vi acid tao nén cac mubi hoa tan trong nuéc. Bidu nay tao ra dung dich thubc tiém c6 tinh 8n dinh
va dugc dung nap tét.

Téc dong duoc Iy clia midazolam @3c trung béi thdi gian tac dong ngén do s bién déi chuyén héa
nhanh. Midazolam c6 tac dung an than va gay ngll manh. N6 cling cd tc dung trén an, khang co
giét va gian co.

Sau khi si¥ dung qua duong tiém bép hodc qua duéng tinh mach, ching quén vé sau trong thei gian
ngéin xdy ra (b&nh nhan khang nhé cac sty kién xdy ra trong i thubc c6 tc dung manh nhét)

Duoc dong hoc

Hap thu sau khi tiém bap

Sy hép thu midazolam tir mé co' thi nhanh chong va hoan toan. Néng @b t6i da trong huyét trong dat
duroc trong vang 30 phit. Sinh kha dung tuyét d6i sau khi tiém bép Ia trén 90%

Hép thu sau khi st dung qua duong tryc trang

Sau khi si¥ dung qua dudng truc trang, midazolam duoc hép thu nhanh Néng do téi da trong huyét
twong dat dwoc trong vong 30 phit. Sinh kha dung tuyét dbi khoang 50%.

Phan bé

Khi midazolam duoc tiém qua dudng tinh mach, dubng cong vé thoi gian — ndng do trong huyét trong
cho thay mét hoac hai pha phan bé rd rang. Thé tich phén bb © trang thai 6n dinh tir 0.7-1,2 likg. 96-98%
midazolam két g&n v&i cAc protein trong huyét tvong. St gén két chi yéu cia phan doan protein huyét
tuong 14 do albumin. C6 mot luong midazolam nh va khong cé ¥ nghia chuyén cham qua dich ndo ty.
& nguoi, midazolam da duoc ching minh di qua nhau thai cham va di vao s tuln hoan cla thal. Mot
Irong nhé Midazolam ciing duoc tim thy trong stra me:

Chuyén héa

Midazolam gin nhu hoan toan bi @3o théi do bién ddi sinh hoc. Phan doan clia liéu chiét xudt ti gan
dwroc wde tinh tix 30-60%. Midazolam bi hydroxyl héa béi CYP 3A4 va phin 60 chat chuyén hoa trong
nuéc tidu va huyét tong 14 alpha-hydroxymidazolam. Néng do trong huyét trong cla alpha-hydroxy-
midazolam béng 12% ndng @6 cia hop chat gbc. Alpha-hydroxymidazolam Ia chét co téc dung duoc iy
nhirng chi déng gép phén nhd (khoang 10%) véo tc dung clia midazolam tiém tinh mach

Pao thai

& ngudi tinh nguyén khoé manh; thoi gian béan tha cia midazolam & gitva khodng 1,5-2,5 gitr. St thanh
{hal & huydt tbong vao khoang 300-500 mi/phit. Midazolam chit yéu 8o thai qua than (80-60% lieu
thube tiém) va duoc tim théy duéi dang alpha-hydroxymidazolam glucunonat lién hop. Dudi 1% oia liéu
duoe tim thay trong nue tidu duéi dang khong thay déi. Khi truyén midazolam qua dwong tinh mach,
dong I hoc d3o thai khong co gi khéac so véi khi tiém bolus.

Duoe dong hoc & céc nhom bénh nhan dac bigt

Nguoi on tudi

Nguvi 16 trén 60 tudi, thoi gian ban thai co thé kéo dai dén bon an.

Tré em

Mirc 66 hap thu qua duodng tryc trang & tré em cing tuong ty nhu & ngudi 16n nhung sinh kha dung
lai thép hon (5-18%). Thai gian ban thai sau khi sir dung qua durtng finh mach va dudng trse trang thi
ngén hon & tré 3-10 tudi (1-1.5 gioY) khi so Vi ngudi Ién. St khéc biét ndy phi hop véi s tang chuyén
héa thanh thai & tré em.

78 so sinh

& 118 so sinh, tho gian bén thai trung binh dat tir 612 gio, nhidu kha nang 1a do gan chua phat trién
hoan thién va sy thanh thai bi giam xudng (xem phén Canh bao dac biét va than trong trong st dung)
Béo phi

Tho gian ban hily trung binh & ngudi béo phi I6n hon so véi ngudi khong béo phi (5,9 so vi 2,3 gid).
Pidu nay do sy gia tang khoang 50% thé tich phan bb dugc hiéu chinh cho téng trong luong clia co thé
St thanh thai khang c6 khac biét déng k& nao gitra bénh nhan béo phi va khang béo phi.

Bénh nhan suy gan

Tho gian ban thai & bénh nhan xo gan cé thé kéo déi hon va su thanh théi thap hon so véi nhiing ngudi
tinh nguyén khde manh (xem phén Canh bdo @ic biét va than trong trong st dung)

Bénh nhén suy than

Thovi gian ban hily d4o thai & bénh nhan suy than man tinh I twong t
khée manh

Bénh nhan bénh nang

Thei gian ban hily dao thaj ciia midazolam bi kéo dai lén dén 6 1an & bénh nhan bénh nang:

Bénh nhan suy tim

& bénh nhan suy tim sung huyét thoi gian ban thi dai hon so v&i nhieng ngudi khde manh (xem phan
Cainh bao d&c biét va than trong trong sir dung).

PAC DIEM DUQC PHAM

Danh muyc ta duoc:

Nuwérc ct pha tiem

Natri clorid

Acid hydroclorid

Tinh twong ky: .
Midazolam khéng duoc pha loding v6i cac dung dich tiém truyn khac ngoai nhirng gi duge ndiden trong
phan Hudng dan str dung/bdo quén.

Can kiém tra sy tuong thich true khi sir dung néu nhu ¢ ¥ dinh pha trdn véi céc thudc khac:
Midazolam két tlia trong-cac dung dichchia bicarbonat. V& mat Iy thuyét, dung dich tiém midazolam
6 nhiéu kha nang khong én dinh trong céc dung dich ¢ @ pH trung tinh hodc kiem Néu midazolam
duoc pha trén v6i albumin, amoxicilin nati, ampicilin natri, bumetamid, dexamethason natri phosphat,
dimenhydrinat, floxacillin natri, furosemid, hydrocortison natri succinat, natri pentobarbital,

perphenazin, prochlorperazine edisylate, ranitidin hoac natri thiopental hodc trimethoprim-sulfamethox-
azol, s& tao ra két tiia mau tréng.

Swong mu duoc tao thanh ngay tip theo sau sur tao Két tha mau trang khi pha véi nafcillin natri. Vi
ceftazidim strong mu duoc tao thanh

Kni pha 6l methotrexat natri, xuat hign két tda mau vang. Khi pha vé1 clonidin hydroclorid dung dich
81 sang mau cam. Khi pha véi omeprazol natri dung dich i qua mau nau, i két tda mau nau. Véi
natri forscarnet, phat sinh khi.

Hom nza khong nén pha midazolam véi aciclovir, albumin, alteplase, dinatri acetazolam, diazepam,
eroximon, flecainid acetat, fluorouracil, imipenem, natri mezlocilin, natri phenobarbital, natri phenytoin,
Kali natri sulbactam, urokinase.

Han ding
36 thang ké tir ngay san xuét
Han diing sau khi pha loang. ; -
96 6n dinh ca céc dung dich pha lofing v& mat Ij-h6a d& duoc chimg minh (xem phan Huong dn cach
& dung/bdo quan) trong véng 72 giér & 25°C. San pham pha loang nén it dung ngay.
Néu khang st dung ngay, thé gian va iéu kién bdo quan nr6c khi dung thuge tréch nhim cliangudi
i dung va thng thurong khong keo dai hion 24 gier & 2°C dén 8°C, trir khi sy pha loang duee tién hanh
trong cac diéu kién co kiém soat va chirng minh v triing
Didu kign bao quan djc biét
Bao quan noi khd, nhigt do dui 30°C. Khong dang lanh
Bao quan thubc trong hop carton @ tranh anh sang.
Qui cach dong g6i
Ong thily tinh khéng mau (thdy tinh loai 1) chira 1 ml dung dich.
Hop 10 6ng 1 ml
Huéng din cach sir dung/bao quan
Thubo chi ding mot lan cho bénh nhan va nén st dung ngay sau khi m&. Khang duoe st dung néu nhur
phat hién cé can va loai bd dung dich thira.
Khi truyén dich lién tuc, dung dich thuéc tiem midazolam c6 thé duoc pha long véi tf 1&:15 mg mida-
olam w1 100-1000 mi v6i mét trong cc dung dich truyén sau day: NaCl 0.8%, dextrose 5% va 10%
va dung dich Ringer lactate.
Tiéu chuan: Nha sén xudt

Théng béo cho béc s§ nhing tac dung khéng mong mudn g3p phai khi str dyng thudc.

D& xa tam tay tré em!

NHA SAN XUAT
Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13, 31789 Hameln, Birc




