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MIDAZOLAM 50 mg/10 mL PHARMC, Oplossing vir inspuiting of infusie
Midasolamhidrochloried

Suikervry

Lees die hele inligtingsblad aandagtig deur voordat MIDAZOLAM 50 mg/10 mL

PHARMC aan jou gegee word

Hou hierdie inligtingsblad. Dit is moontlik dat jy dit weer sal wil lees.
Indien jy verdere vrae het, raadpleeg asseblief jou dokter, apteker, verpleegster of ander

gesondheidsorgverskaffer.

Wat is in hierdie inligtingsblad

1

2.

Wat is MIDAZOLAM 50 mg/10 mL PHARMC en waarvoor word dit gebruik

Wat jy moet weet voordat MIDAZOLAM 50 mg/10 mL PHARMC aan jou gegee word
Hoe MIDAZOLAM 50 mg/10 mL PHARMC toegedien word

Moontlike newe-effekte

Hoe om MIDAZOLAM 50 mg/10 mL PHARMC te bewaar

Inhoud van die pakkie en ander inligting



1. Wat is MIDAZOLAM 50 mg/10 mL PHARMC en waarvoor word dit gebruik

MIDAZOLAM 50 mg/10 mL PHARMC bevat midasolam. Midasolam behoort tot 'n groep

medisyne genaamd bensodiasepiene wat sedasie (slaperigheid) kan veroorsaak en angs

verlig.

Dit word gebruik vir:

Bewuste sedasie ('n wakker maar baie ontspanne toestand van kalmte of lomerigheid
tydens 'n mediese toets of prosedure) by volwassenes en kinders.

Premedikasie (medisyne wat gebruik word om ontspanning, kalmte en lomerigheid voor
narkose te veroorsaak) by volwassenes en kinders.

Narkose (veroorsaak dat jy slaap) by volwassenes.

Sedasie van volwassenes en kinders, in intensiewe versorgingseenhede.

2. Wat jy moet weet voordat MIDAZOLAM 50 mg/10 mL PHARMC aan jou gegee word

MIDAZOLAM 50 mg/10 mL PHARMC moet nie aan jou toegedien word nie

Indien jy hipersensitief (allergies) is vir midasolam, ander medisyne wat 'n
bensodiasepien bevat, of enige van die ander bestanddele van MIDAZOLAM
50 mg/10 mL PHARMC (gelys in afdeling 6).

Indien jy meegedeel is dat jy myasthenia gravis het ('n chroniese siekte wat
skeletspierswakheid veroorsaak).

Indien jy 'n ernstige lewersiekte het.

Indien jy swanger is of borsvoed (kyk Swangerskap en borsvoeding).

Indien jy ernstige asemhalingsprobleme het en jy gaan MIDAZOLAM 50 mg/10 mL

PHARMC vir bewuste sedasie ontvang.

Indien jy ly aan slaapversteurings, soos moeilike asemhaling terwyl jy slaap.

Waarskuwings en voorsorgmaatreéls

Lig jou dokter of gesondheidsorgverskaffer in voordat jy die inspuiting ontvang:
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* Indien jy ouer as 60 jaar is.

* Indien jy 'n langtermyn mediese toestand het wat jou baie swak, uitgeput en energieloos
laat voel.

* Indien jy probleme met asemhaling of longprobleme het.

* Indien jy nier- of lewerprobleme het (MIDAZOLAM 50 mg/10 ml PHARMC moet nie aan
jou gegee word as jy ernstige lewerprobleme het nie).

* Indien jy hartprobleme het.

* Indien jy enige ander medikasie neem, bv. sterk pynstillers (soos opioiede), alkohol of
medisyne wat jou breinaktiwiteit vertraag, wat jou spiere laat ontspan en jou sus en
kalmeer. Kyk Ander medisyne en MIDAZOLAM 50 mg/10 mL PHARMC.

Jou dokter kan jou noukeuriger monitor en die dosis MIDAZOLAM 50 mg/10 ml PHARMC

volgens jou toestand aanpas.

Kinders
Praat met jou dokter of gesondheidsorgverskaffer as enige van die bogenoemde op jou kind
van toepassing is. Jou kind sal noukeurig gemonitor word en die dosis sal spesiaal aangepas

word.

Ander medisyne en MIDAZOLAM 50 mg/10 mL PHARMC
Lig altyd jou gesondheidsorgverskaffer in as jy enige ander medisyne neem. (Dit sluit

komplementére of tradisionele medisyne in.)

Lig jou dokter of gesondheidsorgverskaffer in as jy tans of onlangs enige van die volgende

medisyne geneem het. Dit is uiters belangrik omdat hierdie medisyne die effek van

MIDAZOLAM 50 mg/10 mL PHARMC kan versterk en jou dokter kan moontlike die dosis

aanpas en/of jou noukeuriger monitor.

+  Ketokonasool, vorikonasool, flukonasool, posakonasool (gebruik vir die behandeling van
swaminfeksies).
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Eritromisien, klaritromisien, telitromisien, ens. (gebruik om bakteriéle infeksies te
behandel).

Sakinavir, ritonavir, delavirdien, ens. (gebruik om menslike immuniteitsgebrekvirus (MIV)
infeksie te behandel).

Boseprevir en telaprevir (gebruik vir die behandeling van hepatitis C)

Simetidien (gebruik vir die behandeling van gastro-esofageale reflukssiekte (GERD))
Diltiasem of verapamiel (gebruik vir angina of hoé bloeddruk, verapamiel kan ook gebruik
word om onreélmatige hartklop te kontroleer)

Atorvastatien ('n statien gebruik vir verlaging van cholesterol in jou bloed)
Valproiensuur (gebruik vir die behandeling van epilepsie en bipolére versteuring en
voorkom migraine-hoofpyne.)

Alkohol, ook in sommige hoesstrope. Kyk MIDAZOLAM 50 mg/10 mL PHARMC met
alkohol.

Sterk pynmedikasie (bv. kodeien, fentaniel, morfien, tramadol, om 'n paar te noem).
Bensodiasepiene (bv. diasepam, lorasepam, triazolam, om 'n paar te noem) (gebruik vir
die verligting van angs, om te help slaap of 'n kalmerende effek te hé).

Doksepien, mirtasapien, trasodoon, trimipramien en agomelatien. Medisyne vir
depressie (gebruik vir depressie en help met slaap).

Feksofenadien, levosetirisien, desloratadien (gebruik vir allergieé en hooikoors).

Die volgende medisyne kan die effek van MIDAZOLAM 50 mg/10 mL PHARMC verlaag en

jou dokter kan die dosis aanpas.

Tikagrelor (gebruik om jou bloed dunner te maak).

Karbamasepien, fenitoien, klobasaam (gebruik vir epilepsie).

Mitotaan of ensalutamied, en vemurafenib (gebruik vir behandeling van kanker).
Efavirens (gebruik vir MIV infeksie).

Echinacea purpurea wortelekstrak, St John's wort, kwersetien in bv. Gingko biloba,

panax ginseng (kruie wat goeie gesondheid ondersteun).
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MIDAZOLAM 50 mg/10 mL PHARMC met alkohol

Jy moet vir ten minste 12 uur nadat jy MIDAZOLAM 50 mg/10 ml PHARMC ontvang het,
geen alkohol neem nie en ook nie produkte wat alkohol bevat (bv. hoesstroop) nie. Alkohol
kan die newe-effek van MIDAZOLAM 50 mg/10 mL PHARMC verhoog, bv. jy voel dalk

slaperig, lighoofdig, sukkel om asem te haal en ervaar probleme met jou hart.

Swangerskap en borsvoeding
Indien jy swanger is, of jou baba borsvoed, vermoed jy is swanger of bepan on ‘n baba te hé,
raadpleeg asseblief jou dokter, apteker of ander gesondheidsorgverskaffer voordat

MIDAZOLAM 50 mg/mL PHARMC aan jou gegee word.

Jy moet nie MIDAZOLAM 50 mg/10 mL PHARMC gebruik as jy swanger is of borsvoed nie.
Midasolam, soos in MIDAZOLAM 50 mg/10 mL PHARMC dring deur die plasenta en kan
skade aan jou ongebore kind veroorsaak. Bensodiasepiene, soos Midasolam, mag die kans
vegroot vir ‘n miskraam, of om die baba vroeg in die swangeskap te verloor.

Midasolam, soos in MIDAZOLAM 50 mg/10mL PHARMC, gaan in jou borsmelk en jy moet
wag nadat MIDAZOLAM 50 mg/10 mL PHARMC aan jou gegee is, voordat jy voortgaan om

te borsvoed.

Bestuur en die gebruik van masjinerie

Jy moet nie 'n voertuig bestuur of masjinerie hanteer na behandeling met MIDAZOLAM
50 mg/10 mL PHARMC totdat jou dokter jou toelaat om dit te doen nie. MIDAZOLAM
50 mg/10 mL PHARMC kan jou verstandelike en/of fisiese vermoéns aantas om take of
aktiwiteite uit te voer wat verstandelike wakkerheid, oordeel en/of gesonde kodérdinasie en

visie vereis.
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Dit is nie altyd moontlik om te voorspel tot watter mate MIDAZOLAM 50 mg/10 mL PHARMC
jou kan aantas nie. Jy moet reél dat jy na jou behandeling huistoe geneem word en jy moet
sorg dat jy nie deelneem aan aktiwiteite wat verstandelike wakkerheid, oordeel en/of gesonde
kodrdinasie en sig benodig nie, bv. bestuur, perdry, vlieg, seilvaart of masjiene/toerusting

hanteer totdat jy herstel het nie.

MIDAZOLAM 50 mg/10 mL PHARMC bevat natrium
Hierdie medisyne bevat minder as 1 mmol natrium (23 mg) per mL, dit wil sé dit is in wese

'natriumvry’'.

3. Hoe MIDAZOLAM 50 mg/10 mL PHARMC toegedien word

Daar sal nie van jou verwag word om MIDAZOLAM 50 mg/10 mL PharmC aan jouself toe te
dien nie. Dit sal deur ervare dokters en opgeleide mense aan jou gegee word op 'n plek wat
die nodige toerusting het vir lewe-ondersteuning en om enige newe-effekte te monitor en te

behandel.

MIDAZOLAM 50 mg/10 mL PHARMC kan deur binneaarse inspuiting (inspuiting in 'n aar),
binneaarse infusie (deur 'n drup in 'n aar) of binnespierse inspuiting (inspuiting in 'n spier)

toegedien word.

Die dosis van MIDAZOLAM 50 mg/10 mL PHARMC wissel van die een pasiént na die ander.
Jou dokter sal bereken hoeveel om aan jou toe te dien. Dit hang af van jou ouderdom, gewig
en algemene gesondheid. Dit hang ook af van waarvoor jy die medisyne benodig, hoe jy op
die behandeling reageer en of jy terselfdertyd ander medisyne neem. Jy moet altyd na jou

behandeling deur 'n verantwoordelike volwassene by die huis besorg word.

Indien MIDAZOLAM 50 mg/10 mL PHARMC vir 'n lang tyd aan jou gegee word, soos in
intensiewesorg, kan jou liggaam begin gewoond raak aan die medisyne. Dit beteken dat dit
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dan dalk nie so goed werk nie. Indien jy die indruk kry dat die effek van MIDAZOLAM

50 mg/10 mL te sterk of te swak is, lig jou dokter, verpleegster of apteker in.

Indien meer MIDAZOLAM 50 mg/10 mL PHARMC aan jou gegee word as wat jy moes
kry

Aangesien 'n gesondheidsorgverskaffer MIDAZOLAM 50 mg/10 mL PHARMC sal toedien,
sal hy/sy die dosis beheer. In geval van oordosering sal jou dokter egter die oordosering

behandel.

Indien MIDAZOLAM 50 mg/10 mL PHARMC behandeling gestaak word

Indien MIDAZOLAM 50 mg/10 mL vir 'n lang tyd aan jou gegee word:

» Jouliggaam kan begin om gewoond te raak aan die medisyne (toleransie). Die medisyne
word minder doeltreffend en werk nie so goed vir jou nie.

+ Jy kan meer afhanklik raak van hierdie medisyne en onttrekkingsimptome kry (kyk
hieronder).

Jou dokter sal jou dosis geleidelik verminder om te keer dat jy hierdie effekte ervaar.

Ontrekkingsimptome
Indien MIDAZOLAM 50 mg/10 mL PHARMC oor 'n lang tydperk aan jou gegee is, kan jy
afhanklik word en as jy die behandeling skielik staak, of die dosis te vinnig verlaag, kan jy

onttrekkingsimptome kry.

Hierdie simptome kan hoofpyne insluit; spierpyne; baie bekommerde (angstige) gevoel,
gespannenheid, rusteloosheid, verwarring of 'n slegte bui (prikkelbaarheid); probleme met
slaap (slapeloosheid); gemoedskommelings; hallusinasies (om dinge te sien en moontlik te

hoor wat nie daar is nie); aanvalle (stuipe).
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Indien jy verdere vrae het oor die gebruik van hierdie produk, kontak jou dokter of apteker.

4. Moontlike newe-effekte

MIDAZOLAM 50 mg/10 mL PHARMC kan newe-effekte hé.

Nie alle newe-effekte wat vir MIDAZOLAM 50 mg/10 mL PHARMAC aangemeld is, is by
hierdie inligtingsblad ingesluit nie. Indien jou algemene gesondheid agteruitgaan, of jy enige
ongunstige effekte ervaar terwyl jy MIDAZOLAM 50 mg/mL PHARMC ontvang, raadpleeg

asseblief jou gesondheidsorgverskaffer.

Indien enige van die volgende gebeur moet MIDAZOLAM 50 mg/10 mL PHARMC
behandeling gestaak word en moet jy dadelik jou dokter of verpleegster daarvan inlig, of jy
moet na die ongevalle-afdeling by jou naaste hospitaal gaan.

+ Anafilaktiese reaksie ('n lewensgevaarlike allergiese reaksie) of hipersensitiwiteit.
Simptome kan insluit 'n skielike uitslag, jeuking of knopperige uitslag (netelroos) en
swelling van die gesig, lippe, tong of ander dele van die liggaam. Jy kan kortasemigheid,
aamborstigheid of moeilike asemhaling ervaar.

* Hartaanval (hartstilstand). Simptome kan borspyn insluit wat na jou nek en skouers en
langs jou linkerarm af kan versprei.

*  Kounis-sindroom, 'n koronére arteriesiekte wat soortgelyke simptome as 'n hartaanval
het.

* Asembhalingsprobleme of komplikasies (wat soms veroorsaak dat asemhaling stop).

+  Verstikking en skielike verstopping van die lugweg (laringospasma).

Al hierdie newe-effekte is baie ernstig. Indien jy dit ervaar, het jy moontlik 'n ernstige reaksie
op MIDAZOLAM 50 mg/10 mL PHARMC. Jy kan dringende mediese aandag of

hospitalisering benodig.

Lig jou dokter in indien jy enige van die volgende waarneem
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Gereelde newe-effekte

Lomerigheid (kom meer gereeld voor by bejaarde en verswakte pasiénte en by pasiénte

wat hoé dosisse ontvang)

Minder gereelde newe-effekte

Angio-edeem (swelling, meestal rondom die o€ en lippe)

Voel depressief, gedisoriénteerd en verward

Ataksie (sukkel om spiere te kodrdineer), of ongekontroleerde bewegings, bv. skielike
rukkerige bewegings

Hoofpyn

Hallusinasie (sien en moontlik hoor dinge wat nie regtig daar is nie)
Amnesie (die verlies van herinneringe, soos feite, inligting en ervarings)
Konvulsies

Probleme met jou hart

Lae bloeddruk (voel duiselig of val flou)

Rooiheid van die gesig en nek (gloede)

Ontsteking van die are, stolling in bloedvate (tromboflebitis en trombose)
Hik

Naarheid en/of braking

Hardlywigheid, droé mond

Uitslag, rooi bort, jeuk

Letargie (gebrek aan energie en entoesiasme)

Pyn en rooiheid by die plek van inspuiting

Valle en frakture

Indien jy enige newe-effekte ondervind wat nie in hierdie inligtingsblad genoem word nie, lig

asseblief jou dokter of apteker in.
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Aanmelding van newe-effekte

Indien jy newe-effekte ondervind, bespreek dit met jou dokter, apteker of verpleegster. Dit
sluit enige moontlike newe-effekte in wat nie in hierdie inligtingsblad gelys word nie. Jy kan
ook newe-effekte aan SAHPRA rapporteer deur die Med Safety APP (Medsafety X SAHPRA)
en eReporting platform (who-umc.org) gevind op die SAHPRA webwerf.

Daarbenewens kan newe-effekte ook aangemeld word by info@pharmacorp.co.za.

Deur newe-effekte aan te meld, kan jy help om meer inligting rakende die veiligheid van

MIDAZOLAM 50 mg/10 mL PHARMC te verskaf

5. Hoe om MIDAZOLAM 50 mg/10 mL PHARMC te bewaar

Bewaar alle medisyne buite bereik van kinders.

« Bewaar by of benede 25 °C

* Moenie in die yskas plaas nie.

+ Slegs vir eenmalige gebruik. Gooi ongebruikte gedeelte weg.

* Beskerm teen lig. Moenie uit die kartonhouer verwyder tensy dit benodig word vir gebruik
nie.

* Presipitasie kan by kamertemperatuur plaasvind; dit los op as dit geskud word.

* Moenie na die vervaldatum wat op die etiket verskyn gebruik nie.

Moenie MIDAZOLAM 50 mg/10 mL PHARMC gebruik as die ampul beskadig is of die inhoud

verkleur is nie.

Neem alle ongebruikte medisyne terug na jou apteker.

Moenie ongebruikte medisyne in afvoerpype of rioolstelsels (bv. toilette) gooi nie.

6. Inhoud van die pakkie en ander inligting
Wat MIDAZOLAM 50 mg/10 mL PHARMC bevat
Die aktiewe bestanddeel is midasolam.

Die ander bestanddele is soutsuur, natriumchloried, water vir inspuiting.
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Hoe MIDAZOLAM 50 mg/10 mL PHARMC lyk en inhoud van die pakkie
MIDAZOLAM 50 mg/10 mL PHARMC is 'n helder kleurlose oplossing sonder sigbare
deeltjies.

Elke 10 mL ampul bevat midasolamhidrochloried gelykstaande aan 50 mg midasolam.

Die oplossing vir inspuiting of infusie is beskikbaar in pakke met:

1 x 10 mL helder kleurlose ampul, verpak in 'n wit plastiekbakkie en buitenste karton.

5 x 10 mL helder kleurlose ampulle, verpak in 'n wit plastiekbakkie en buitenste karton.
10 x 10 mL helder kleurlose ampulle, verpak in 'n wit plastiekbakkie en buitenste karton.

Nie alle verpakkingsgroottes word bemark nie.

Houer van die Registrasiesertifikaat
Pharmacorp (Pty) Ltd

Victoria Link 29

Route 21 Corporate Park

Irene, 0178, RSA

Hierdie inligtingsblad was voorheen hersien op:

13 Augustus 2025

Registrasienommer

38/2.2/0190

Toegang tot die ooreenstemmende Professionele Inligting
(en die vertaalde Pasiéntinligtingsblad)

www.pharmacorp.co.za

Page 11 of 11


http://www.pharmacorp.co.za/

	SKEDULERINGSTATUS
	Wat is in hierdie inligtingsblad
	1. Wat is MIDAZOLAM 50 mg/10 mL PHARMC en waarvoor word dit gebruik
	2. Wat jy moet weet voordat MIDAZOLAM 50 mg/10 mL PHARMC aan jou gegee word
	MIDAZOLAM 50 mg/10 mL PHARMC moet nie aan jou toegedien word nie
	Waarskuwings en voorsorgmaatreëls
	Ander medisyne en MIDAZOLAM 50 mg/10 mL PHARMC
	MIDAZOLAM 50 mg/10 mL PHARMC met alkohol
	Swangerskap en borsvoeding
	Bestuur en die gebruik van masjinerie
	MIDAZOLAM 50 mg/10 mL PHARMC bevat natrium

	3. Hoe MIDAZOLAM 50 mg/10 mL PHARMC toegedien word
	Indien meer MIDAZOLAM 50 mg/10 mL PHARMC aan jou gegee word as wat jy moes kry
	Indien MIDAZOLAM 50 mg/10 mL PHARMC behandeling gestaak word

	4. Moontlike newe-effekte
	MIDAZOLAM 50 mg/10 mL PHARMC kan newe-effekte hê.
	Lig jou dokter in indien jy enige van die volgende waarneem
	Aanmelding van newe-effekte

	5. Hoe om MIDAZOLAM 50 mg/10 mL PHARMC te bewaar
	6. Inhoud van die pakkie en ander inligting
	Wat MIDAZOLAM 50 mg/10 mL PHARMC bevat
	Hoe MIDAZOLAM 50 mg/10 mL  PHARMC lyk en inhoud van die pakkie

	Houer van die Registrasiesertifikaat
	Hierdie inligtingsblad was voorheen hersien op:
	13 Augustus 2025
	Registrasienommer
	Toegang tot die ooreenstemmende Professionele Inligting

