Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Midazolam Desitin® 2,5mg L6sung zur
Anwendung in der Mundhohle
Midazolam Desitin® 5mg Losung zur
Anwendung in der Mundhdhle
Midazolam Desitin® 7,5 mg Losung zur
Anwendung in der Mundhohle
Midazolam Desitin® 10 mg Lésung zur
Anwendung in der Mundhohle

Midazolam

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

verschrieben wurde.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

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

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie der Patient, dem dieses Arzneimittel

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Midazolam Desitin anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Midazolam Desitin aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEE S e

Was ist Midazolam Desitin und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von Midazolam Desitin beachten?

1. Was ist Midazolam Desitin und wofiir
wird es angewendet?

Midazolam Desitin Losung zur Anwendung in der Mund-
hohle enthalt einen Wirkstoff, der als Midazolam
bezeichnet wird.

Midazolam gehért zu einer Gruppe von Arzneimitteln mit
dem Namen Benzodiazepine. Midazolam Desitin wird
angewendet zur Beendigung eines plétzlichen, langer
anhaltenden Krampfanfalls bei Kindern ab 3 Monaten und
Erwachsenen.

Bei Sauglingen im Alter von 3 Monaten bis unter 6
Monaten sollte es nur in einer Klinik angewendet werden,

in der Uberwachungsméglichkeiten und eine entspre-
chende Wiederbelebungsausriistung vorhanden sind.
Dieses Arzneimittel darf von Eltern/Betreuungspersonen
nur dann angewendet werden, wenn bei dem Patienten
Epilepsie diagnostiziert wurde.
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Midazolam Desitin beachten?

Midazolam Desitin darf nicht angewendet werden,

wenn der Patient

— allergisch gegen Midazolam, Benzodiazepine (wie
zum Beispiel Diazepam) oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimit-
tels ist.

— an einer Nerven- und Muskelerkrankung, die zu
Muskelschwache fuhrt (Myasthenia gravis), leidet.

— in Ruhe an schwerer Atemnot leidet (Midazolam Desi-
tin kann Atemprobleme verschlimmern).

— an einer Erkrankung leidet, die wéhrend des Schlafs zu
haufigen Atemstillstdnden fiihrt (Schlafapnoe-Syn-
drom).

— an schweren Leberproblemen leidet.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Kinder:

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Midazolam Desitin anwenden, wenn der Patient

— an einer Nieren-, Leber- oder Herzerkrankung leidet.

— an einer Lungenerkrankung leidet, die regelmaRig zu
Atemnot fihrt.

Erwachsene:

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor

bei Ihnen Midazolam Desitin angewendet wird, wenn

— Sie alter als 60 Jahre sind.

— Sie eine chronische Erkrankung haben (wie z.B.
Atemschwierigkeiten oder Nieren-, Leber- oder Herz-
probleme).

— Sie geschwacht sind (eine Erkrankung haben, die dazu
fuhrt, dass Sie sich sehr schwach, schlecht und ener-
gielos fuhlen).

Dieses Arzneimittel kann dazu fihren, dass sich der damit
behandelte Patient nicht mehr daran erinnern kann, was
nach Gabe des Arzneimittels geschehen ist. Die Patien-
ten sind nach der Gabe dieses Arzneimittels sorgféltig zu
beobachten.

Die Anwendung dieses Arzneimittels sollte bei Patienten
mit Alkohol- oder Drogenmissbrauch in der Vorgeschichte
vermieden werden.

Bei Patienten mit Atem- oder Herzproblemen treten
lebensbedrohliche Zwischenfalle mit hdherer Wahr-
scheinlichkeit auf, insbesondere bei Gabe héherer Mida-
zolam Desitin-Dosen.

Kinder unter 3 Monaten:

Midazolam Desitin sollte Kindern unter 3 Monaten nicht
gegeben werden, da in dieser Altersgruppe nicht genu-
gend Daten vorliegen.

Altere Patienten:

Altere Menschen reagieren empfindlicher auf die
Wirkungen von Benzodiazepinen.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einer der oben
genannten Umsténde auf den Patienten zutrifft, wenden
Sie sich an einen Arzt oder Apotheker, bevor Sie dieses
Arzneimittel anwenden.

Anwendung von Midazolam Desitin zusammen mit

anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn der

Patient andere Arzneimittel einnimmt/anwendet, kiirzlich

andere Arzneimittel eingenommen/angewendet hat oder

beabsichtigt, andere Arzneimittel einzunehmen/anzu-

wenden. Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob ein Arznei-

mittel, das der Patient einnimmt, méglicherweise die

Anwendung von Midazolam Desitin beeinflussen kann,

fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Dies ist daulierst wichtig, da die gleichzeitige Anwendung

mehrerer Arzneimittel zu einer gegenseitigen Wirkungs-

verstarkung oder -abschwéachung fiihren kann.

Die Wirkungen von Midazolam Desitin kénnen durch

folgende Arzneimittel verstarkt werden:

— Antiepileptika (zur Behandlung von Epilepsie), z. B.
Phenytoin

— Antibiotika, z. B. Erythromycin, Clarithromycin

— Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen, z. B. Ketocon-
azol, Voriconazol, Fluconazol, Itraconazol, Pozacona-
zol

— Arzneimittel gegen Magen-, Darmgeschwidire, z.B. Ci-
metidin, Ranitidin und Omeprazol

— Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck, z. B.
Diltiazem, Verapamil

— Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung einer HIV-
Infektion und von AIDS, z.B. Saquinavir, Lopinavir/
Ritonavir in Kombination

— Narkoanalgetika (sehr starke Schmerzmittel), z. B.
Fentanyl

— Zur Senkung der Blutfette angewendete Arzneimittel,
z.B. Atorvastatin

— Arzneimittel zur Behandlung von Ubelkeit, z. B. Nabilon

— Hypnotika (Schlafmittel)

— Sedierende Antidepressiva (Arzneimittel zur Behand-
lung von Depression, die zu Schlafrigkeit fihren)

— Sedativa (entspannend wirkende Arzneimittel)

— Anasthetika (Arzneimittel zur Schmerzlinderung)

— Antihistamine (Arzneimittel zur Behandlung von Aller-

gien)

Die Wirkungen von Midazolam Desitin kénnen durch

folgende Arzneimittel abgeschwécht werden:

— Rifampicin (ein Arzneimittel zur Behandlung von
Tuberkulose)

— Xanthine (ein Arzneimittel zur Behandlung von
Asthma)

— Johanniskraut (ein pflanzliches Arzneimittel). Es sollte
bei Patienten, die Midazolam Desitin anwenden,
vermieden werden.
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Midazolam Desitin kann die Wirkung bestimmter Muskel-
relaxantien, wie z. B. Baclofen, verstarken (und zu
ausgepragterer Benommenbheit fiihren). Dieses Arznei-
mittel kann dartber hinaus die Wirkung bestimmter
Arzneimittel, wie z.B. Levodopa (Arzneimittel zur
Behandlung der Parkinson-Krankheit), hemmen.
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker Uber die
Arzneimittel, die der Patient wahrend der Anwendung von
Midazolam Desitin vermeiden sollte.

Anwendung von Midazolam Desitin zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrédnken

Der Patient darf wahrend der Anwendung von Midazolam
Desitin keinen Alkohol zu sich nehmen. Alkohol kann die
beruhigenden Wirkungen dieses Arzneimittels verstarken
und zu stark ausgepragter Schlafrigkeit fihren.

Der Patient darf wahrend der Anwendung von Midazolam
Desitin keinen Grapefruitsaft trinken. Grapefruitsaft kann
die beruhigenden Wirkungen dieses Arzneimittels
verstarken und zu stark ausgepragter Schlafrigkeit
fihren.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Wenn die Patientin, der dieses Arzneimittel gegeben
werden soll, schwanger ist oder stillt oder vermutet,
schwanger zu sein, oder beabsichtigt, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arznei-
mittels Ihren Arzt um Rat.

Die Gabe hoher Midazolam Desitin-Dosen in den letzten 3
Schwangerschaftsmonaten kann beim ungeborenen
Kind zu Unregelmafigkeiten der Herzfrequenz fiihren.
Bei Sauglingen, deren Mitter dieses Arzneimittel
wahrend der Geburt anwenden, kdnnen unmittelbar nach
der Geburt aufierdem eine Saug- und Atemschwéche
sowie ein schwacher Muskeltonus vorliegen.

Stillzeit

Informieren Sie den Arzt, wenn die Patientin stillt. Obwohl
geringe Mengen von Midazolam Desitin in die Muttermilch
Ubergehen kénnen, muss unter Umstanden nicht abge-
stillt werden. Der Arzt wird lhnen sagen, ob die Patientin
nach der Gabe dieses Arzneimittels stillen sollte.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Midazolam Desitin kann bei dem Patienten zu Schlaf-
rigkeit und Vergesslichkeit fiihren sowie das Konzentra-
tionsvermégen und die Koordination beeintrachtigen.
Dadurch kann die Verrichtung komplexer Tatigkeiten wie
das Fihren eines Kraftfahrzeuges, Fahrrad fahren oder
das Bedienen von Maschinen beeintrachtigt werden.
Nachdem der Patient dieses Arzneimittel erhalten hat,
darf er kein Fahrzeug fihren, nicht Fahrrad fahren und
keine Maschine bedienen, bevor er sich nicht wieder
vollstandig erholt hat. Wenden Sie sich an lhren Arzt,
wenn Sie hierzu weiteren Rat benétigen.

Midazolam Desitin enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Applikationsspritze fir Zubereitungen zum
Einnehmen, d.h., es ist nahezu "natriumfrei".

3. Wie ist Midazolam Desitin anzuwen-
den?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit einem Arzt an. Fragen Sie bei einem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dosierung

Der Arzt wird die Dosis Midazolam Desitin verordnen, die
der Patient benétigt. Diese richtet sich in der Regel nach
dem Alter des Patienten. Die einzelnen Dosen haben
jeweils eine andere Farbkennzeichnung, die auf dem
Umkarton, dem Kunststoff-Schutzréhrchen und der
Spritze mit dem Arzneimittel zu sehen ist.

In Abhéngigkeit vom Alter wird der Patient eine der
folgenden Dosen erhalten haben, die durch entspre-
chende farbliche Kennzeichnung der Verpackung
unterschieden werden:

Altersbereich Starke Farbe des Eti-
ketts

3 Monate bis unter 1 |2,5mg Gelb

Jahr

1 Jahr bis unter 5 5mg Blau

Jahre

5 Jahre bis unter 10 |7,5mg Violett

Jahre

Ab 10 Jahre 10mg Orange

Der gesamte Inhalt einer Applikationsspritze fiir
Zubereitungen zum Einnehmen entspricht einer
Dosis. Es darf nicht mehr als eine Dosis angewendet
werden.

Sauglinge im Alter von 3 Monaten bis weniger als 6
Monate sollten nur in einem Krankenhaus behandelt
werden, wo eine Uberwachung des Patienten méglich ist
und eine Reanimationsausristung zur Verfligung steht.

Vorbereitung auf die Anwendung dieses
Arzneimittels

Wenn der Patient einen Krampfanfall erleidet, lassen Sie
seinem Korper ausreichend Bewegungsspielraum.
Versuchen Sie nicht, ihn festzuhalten oder zu fixieren.
Bewegen Sie ihn nur dann von seinem Platz weg, wenn
sich in seiner Umgebung Gefahrenquellen wie z.B. tiefes
Wasser, eine offene Flamme oder scharfe Gegenstande
befinden.

Legen Sie den Kopf des Patienten auf eine weiche
Unterlage, z.B. ein Kissen oder lhren Schof3.

Uberpriifen Sie, ob die Dosis des Arzneimittels dem Alter
des Patienten entspricht.
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Wie wird dieses Arzneimittel angewendet?

Bitten Sie einen Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal, Ihnen zu zeigen, wie dieses Arzneimittel
einzunehmen bzw. anzuwenden ist. Fragen Sie stets bei
diesen Personen nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Die Anweisungen fiir die Anwendung dieses Arzneimittels
sind auch auf dem Etikett des Kunststoff-Schutzréhr-
chens vermerkt.

Midazolam Desitin darf nicht injiziert werden. Stecken
Sie keine Nadel auf die Applikationsspritze.

Schritt 1
Das Originalitatssiegel
— am Ende des Kunststoff-
\ Q Schutzréhrchens aufrei-

3en und die Verschluss-
kappe abziehen.
Applikationsspritze aus
dem Réhrchen nehmen.

Schritt 2

Durchsichtige Kappe von
der Spitze der Applika-
tionsspritze abziehen und
sicher entsorgen.

Schritt 3

Die Wange des Patienten
vorsichtig mit Zeigefinger
und Daumen fassen und
zuriickziehen. Das Sprit-
zenende in den hinteren
Teil des Zwischenraums
zwischen Wange und
Zahnfleisch des Unter-
kiefers einfihren.

Schritt 4

Spritzenkolben langsam
bis zum Anschlag herun-
terdriicken.

Die gesamte Menge der
Lésung langsam in den
Zwischenraum zwischen
Zahnfleisch und Wange
(Mundhohle) einbringen.
Falls erforderlich (bei
gréReren Volumina und/
oder kleineren Patien-
ten), sollte etwa die Half-
te der Dosis langsam in
die eine Seite der Mund-
héhle und die andere
Halfte anschlieRend in
die andere Seite einge-
bracht werden.

Wann muss der Notarzt gerufen werden?

Halten Sie sich IMMER an die Anweisungen, die der

behandelnde Arzt des Patienten fur die Anwendung des

Arzneimittels gegeben hat, bzw. an die Erkldrungen des

medizinischen Fachpersonals. Im Zweifelsfall ziehen Sie

sofort einen Arzt zu Rate, wenn:

— sich der Krampfanfall nicht innerhalb von 10 Minuten
nach der Behandlung legt.

— Sie die Spritze nicht vollstédndig verabreichen kdnnen
oder Sie einen Teil des Inhalts verschuttet haben.

— sich die Atmung des Patienten verlangsamt oder ganz
aufhért, z. B. wenn der Patient nur noch langsam oder
flach atmet oder blaue Lippen bekommt.

— Sie Anzeichen fir einen Herzinfarkt beobachten, wie
z.B. Schmerzen im Brustkorb, die in den Hals- und
Schulterbereich sowie in den linken Arm ausstrahlen.

— sich der Patient erbricht und der Krampfanfall sich nicht
innerhalb von 10 Minuten nach der Behandlung legt.

Sie zu viel Midazolam Desitin gegeben haben und

Anzeichen von Uberdosierung vorhanden sind, wie z.B.:

— Schlafrigkeit, Mldigkeit, Abgeschlagenheit

— Verwirrtheit oder Desorientiertheit

— Fehlen des Kniereflexes oder einer Reaktion bei Knei-
fen des Patienten,

— Atembeschwerden (verlangsamte oder flache Atmung)

— Blutdruckabfall (Schwindelgefiihl und Schwécheanfall)

— Koma

Bewahren Sie die Spritze auf, um sie den Rettungs-
sanitatern oder dem Notarzt zeigen zu kénnen.

Geben Sie nicht mehr von dem Arzneimittel als die Dosis,
die der Arzt dem Patienten verordnet hat.

Wenn sich der Patient erbricht

— Geben Sie dem Patienten keine weitere Dosis Mida-
zolam Desitin.

— Rufen Sie den Notarzt, wenn sich der Krampfanfall
nicht innerhalb von 10 Minuten nach der Behandlung
legt.
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Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an einen Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Wenden Sie sich sofort an einen Arzt oder rufen Sie den

Notarzt, wenn der Patient folgende Symptome zeigt:

— Schwere Atemprobleme, wie z.B. langsame oder
flache Atmung oder Blaufarbung der Lippen. In sehr
seltenen Fallen kann es zum Atemstillstand kommen.

— Herzinfarkt. Zu den Anzeichen kénnen Schmerzen im
Brustkorb gehdéren, die in den Hals- und Schulterbe-
reich sowie in den linken Arm des Patienten ausstrah-
len kénnen.

— Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge oder Hals, die
das Schlucken oder Atmen erschwert, oder blasse
Haut, schwacher und schneller Puls oder das Gefiihl
einer eintretenden Ohnmacht. Es kénnte sich um eine
schwere allergische Reaktion handeln.

Sonstige Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bei dem Patienten bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Haufige Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 10
Behandelten betreffen):

— Ubelkeit und Erbrechen

— Schlafrigkeit oder Bewusstlosigkeit

Gelegentliche Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 100

Behandelten betreffen):

— Hautausschlag, Nesselausschlag (Hautausschlag mit
Quaddeln), Juckreiz

Sehr seltene Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von

10 000 Behandelten betreffen):

— Agitiertheit, Unruhe, Feindseligkeit, Zornausbriche
oder Aggressivitat, Erregung, Verwirrtheit, Euphorie
(ubermaRiges Glicksgefuhl oder Erregung) oder
Halluzinationen (Sehen und Héren von Dingen, die
nicht wirklich vorhanden sind)

— Muskelkrampfe und Muskeltremor (nicht kontrollierba-
res Muskelzittern)

— Vermindertes Reaktionsvermégen

— Kopfschmerzen

— Schwindel

— Probleme mit der Muskelkoordination

— Krampfanfalle (Konvulsionen)

— Vorlibergehender Gedachtnisverlust. Die Dauer hangt
von der gegebenen Midazolam Desitin-Dosis ab

— Blutdruckabfall, verlangsamte Herzschlagfolge oder
anfallsweise Hautrétung im Gesicht und Halsbereich
(Flush)

— Laryngospasmus (krampfartiger Verschluss der
Stimmbéander, der zu erschwerter und gerduschvoller
Atmung fihrt)

— Verstopfung

— Mundtrockenheit

— Mudigkeit

— Schluckauf

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nichtin
dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Midazolam Desitin aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und den Etiketten der Réhrchen und Applika-
tionsspritzen fur Zubereitungen zum Einnehmen nach
Lverwendbar bis“ bzw. "verw. bis" angegebenen Verfall-
datum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Die Applikationsspritze fur Zubereitungen zum Einneh-
men im Kunststoff-Schutzréhrchen aufbewahren.

Nicht Gber 30 °C lagern.

Sie durfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn die
Verpackung gedffnet oder beschadigt wurde.
Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter http://www.bfarm.de/arznei-

mittelentsorgung.
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6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Midazolam Desitin enthalt
— Der Wirkstoff ist Midazolam.

Midazolam Desitin 2,5 mg Lésung zur Anwendung in der

Mundhéhle

Jede vorgefiillte Applikationsspritze zur Anwendung in

der Mundhéhle enthélt 2,5mg Midazolam (als Hydro-

chlorid) in 0,5ml Lésung.

Midazolam Desitin 5mg Lésung zur Anwendung in der

Mundhéhle

Jede vorgefiillte Applikationsspritze zur Anwendung in

der Mundhéhle enthalt 5 mg Midazolam (als Hydrochlorid)

in 1 ml Lésung.

Midazolam Desitin 7,5 mg Lésung zur Anwendung in der

Mundhéhle

Jede vorgefiillte Applikationsspritze zur Anwendung in

der Mundhéhle enthélt 7,5 mg Midazolam (als Hydro-

chlorid) in 1,5ml L&sung.

Midazolam Desitin 10 mg Lésung zur Anwendung in der

Mundhéhle

Jede vorgefiillte Applikationsspritze zur Anwendung in

der Mundhéhle enthalt 10 mg Midazolam (als Hydrochlo-

rid) in 2ml Lésung.

— Die sonstigen Bestandteile sind Natriumchlorid, gerei-
nigtes Wasser, Salzsaure 1 N (zur pH-Wert-Einstel-
lung), Natriumhydroxid-Lésung 0,1 N (zur pH-Wert-
Einstellung)

Wie Midazolam Desitin aussieht und Inhalt der
Packung

Midazolam Desitin 2,5 mg — Verpackung mit gelbem
Etikett

Midazolam Desitin 5 mg — Verpackung mit blauem Etikett
Midazolam Desitin 7,5 mg — Verpackung mit violettem
Etikett

Midazolam Desitin 10 mg — Verpackung mit orangefarbe-
nem Etikett

Midazolam Desitin Lésung zur Anwendung in der Mund-
hohle ist eine klare Flussigkeit.

Sie steht in einer braunen, nadellosen, vorgefilliten
Applikationsspritze fir Zubereitungen zum Einnehmen
mit Kolben und Endkappe zur Verfiigung.

Jede Applikationsspritze ist einzeln in einem Kunststoff-
Schutzréhrchen verpackt.

Midazolam Desitin steht in Umkartons mit 2 oder 4
Applikationsspritzen (mit der gleichen Dosis) zur Verfu-
gung.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Desitin Arzneimittel GmbH

Weg beim Jager 214, 22335 Hamburg
Telefon: (040) 591 01 525

Telefax: (040) 591 01 377

Hersteller

Laboratorios Liconsa S.A.

Avda. Miralcampo 7 - P.l. Miralcampo

19200 Azuqueca De Henares (Guadalajara)
Spanien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Européaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

SE: Midazolam Medical Valley 2.5mg, 5mg, 7.5mg,

10 mg munhalelésning.

FI: Midazolam Medical Valley 2.5mg, 5mg, 7.5mg, 10mg
liuos suuonteloon.

DE: Midazolam Desitin 2,5mg, 5mg, 7,5mg, 10mg L6-
sung zur Anwendung in der Mundhéhle.

NO: Midazolam Medical Valley 2.5mg, 5mg, 7.5mg,

10 mg munnvann, opplgsning.

NL: Midazolam Xiromed 2.5mg, 5mg, 7.5mg, 10mg
oplossing voor oromucosaal gebruik.

DK: Midazolam Medical Valley 2.5mg, 5mg, 7.5mg,

10 mg mundhuleveaeske, oplgsning.

IS: Midazolam Medical Valley 2.5mg, 5mg, 7.5mg, 10mg
munnholslausn.

FR: Midazolam Liconsa 2.5mg, 5mg, 7.5mg, 10mg
solution buccale.

IE: Midazolam Rowa 2.5mg, 5mg, 7.5mg, 10 mg oromu-
cosal solution.

RO: Midazolam Desitin 2.5mg, 5mg, 7.5mg, 10mg
solutie bucofaringiana.

ES: Oroxelam 2.5mg, 5mg, 7.5mg, 10 mg solucién bucal.
PL: Soloxelam.

IT: Oroxelam.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im
Januar 2025.

Weitere Informationsquellen

Die vorliegende gedruckte Gebrauchsinformation enthalt
die furr die Sicherheit des Arzneimittels relevanten Infor-
mationen. Gebrauchsinformationen von Arzneimitteln
werden fortlaufend Uberarbeitet und an den aktuellen
wissenschaftlichen Erkenntnisstand angepasst. Daher
wird im Auftrag und in eigener Verantwortung unseres
Unternehmens zusétzlich eine aktuelle digitale Version
dieser Gebrauchsinformation unter https://www.
gebrauchsinformation4-0.de von der Roten Liste Service
GmbH bereitgestellt und kann auch mit einem geeigneten
mobilen Endgerat/Smartphone durch einen Scan des
linearen Barcodes oder des Matrix-2D-Codes/QR-Codes
auf der Arzneimittel-Packung mit der App Gl 4.0 abge-
rufen werden.

Stand: Januar 2025
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