IpnodiS Smg/lml

Ipnodls 2mg/2ml

IpnodiS ® 25mg/5ml - Ipnodls 50mg/10ml
DCI : Midazolam

Veuillez lire attentivement I'intégralité de cette notice avant de prendre ce médicament.
- Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.
vous avez d'autres question: s avez un doute, demandez plus d'informations & votre médecin ou votre
pharmiacien.

‘e médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez jamais 4 quelqu’un d'autre, méme en cas de
symptomes identiques, cela pourrait lui étre noci
T'un des effets indésirables devient grave ou si vous remarquez un effet indésirable non mentionné dans cette
notice, parlez-en & votre médecin ou votre pharmacien.

de vous. En effet, IpnodiS ® peut vous rendre somnolent, étourdi ou altérer votre concentration et votre coordination.
Si vous recevez IpnodiS * pendant une longue durée, par exemple en unité de soins intensifs, vous pourriez vous habituer
au médicament et son efficacité pourrait diminuer au cours du temps.
Si vous avez utilisé plus de IpnodiS ® que vous n’auriez di
Le médicament vous sera administré par un médecin ou une infirmidre. Il est donc peu probable que vous receviez plus
d'Ipnodi © que vous ne devriez. Toutefois, si par erreur vous avez regu plus d'IpnodiS * que vous n'auriez dd, vous
poutriez préseni I troubles suivants

et perte de la et des réflexes.

Dans cette notice:

1. Quiest-ce que IpnodiS * ot dans quel cas st ufilisé.?
2. Quelles sont s nformations i connaitre avant o’ut

3. Comment tliser Ipnodis *

4. Quels sont e effets indésirables éventuels
5. Comment conserver Ipnodis *

6. Informations supplémentaires

1. QU'EST-CE QUE IpnodiS * ET DANS QUEL CAS EST-IL UTILISE ?
IpnodiS * contient un médicament appelé le midazolam. Il appartient a une classe de médicaments appelés les «
benzodiazépines ».
Indications thérapeutique:
- Anesthésie :
« Prémédication avant une anesthésie chez I'adulte et lenfant de plus de 6 mois.

« Induction de I'anesthésie en association avec d'autres agents anesthésiques et/ou morphiniques chez I'adulte et chez
Tenfant (y compris le prématuré).
« Entretién de I'anesthésie en association avec d'autres agents anesthésiques et/ou morphiniques chez 'adulte.
- Sédation vigile chez lenfant de plus de 6 m
 Pour procédure  visée dignostique ou thérapeutique ;
« Lors dune anesthésie locorégionale et rachidienne

édaton en unité de soins intensifs chez le prématuré, le nouveau-né, le nourrisson et 'enfant jusqu'a 25 kg, sous
vcnulduon control
2. LLES som‘ LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE Ipnodis *
Rt - jamais Ipnodi$ * dans les cas suivants :
- Si vous étes allergique (hypersensible) au midazolam ou & 'un des autres composants contenus dans ce médicament
(voirrobrgue 6  Informations supplémentares
ous étes allergique & dautres benzodiazépines, par exemple le diazépam ou le nitrazépam.
Shvous aver desiheaties respiraloires sévres & cause dune maladie des poumons (insuffisance respiratoire sévere) et
gque vous sl recevoir IpnodiS ® pour obtenr une sédation v
Vous ne devez pas recevoir Ipnodis * si vous étes ci-dess
En cas de dowe, mhésicz pas de demander Tavis de voire médecin ou de voire infirmitre avant de recevoir ce

H

o0diS *

Pnltes attention avec Ipn
Prévenez votre médecin ou votre infirmiére avant de recevoir Ipnodis * si :

- Vous étes agé de plus de 60 ans
- Vous avez une maladie chronique (de longue durée), par exemple des troubles respiratoires ou des troubles du rein,
du foie ou du ceeur ;

- Yous avez une maiadie qui vous donne lesentiment dére s fble, abata et sans énergie

énie" (maladie caractérisée par une faiblesse musculaire) ;

“Nous aver déja eu des problemes avec lalcool ;

- Vous avez déja eu des problemes de drogue
i vous fies dans Fune des sitations civ dcwh ou en cas de doute, n’hésitez pas de demander 'avis de votre médecin ou
de votre infirmiére avant de recevoir Ipn
i votre enfunt doit recevor ce mdicament -
- Prévenez votre médecin ou votre infirmitre si votre enfant se trouve dans I'une des situations ci-dessus ;
- En particulier, prévenez votre médecin ou votre infirmitre si votre enfant a des troubles cardiaques ou
Prise d'autres médicaments

piratoires.

VoUS prenez ou avez pris récemment un autre y compris obtenu sans ouun
médicament a base de plantes, parlez-cn & votre médecin ou & votre infirmicre.
Il est & noter qu'lpnodiS * peut modifier les effets des autres et certains autres peuvent

modifier les effets d'Ipnodis *
En particulier.prévencz votre médecin ou votre infirmidre si vous prencz I'un des médicaments s
caments contre la dépression ;

Hypnotiques (pour vous endormin)
~Sétits {pour vous rendre calme ou somnolent) -
- Tranquillisants (contre Ianxiété ou pour vous endormir) ;
- Carbamazépine ou phénytoine (qui peuvent étre utilisés pour les convlsions) ;
- Rifampicin (conie a wberculose) ¢

caments contre le VIH appelés Inhibiteurs de Protéase (par exemple le saquinavir) :
~ Antibiotiques appelés Macrolies pour traiter une infection par des baciéries (par exemple Térythromycine ou la
clarithromycine) :
- Médicaments pour traiter les infections & champignons (par exemple le kétoconazole, le voriconazole, le fluconazole,
Titraconazole, le posaconazole
- Antalgiques puissants (contre I douleur) :
- Atonvastaine (conte [hypetcholestérolémic)
(contre les réaction;

Extrait de millepertus (médicoment a base de plantes contre la dépression) :
édicaments contre I'Hyper Tension Artérielle appelés Inhibiteurs Calciques (par exemple le diltiazem)
vous étes dans I'une des situations ci-dessus ou en cas de doute, n’hésitez pas de demander I'avis de votre médecin ou
de votre infirmiére avant de recevoir Ipnodi$
Aliments et boissons
Consommation dalcool : Ne buvez pas d'alcool si vous avez regu Ipnodis *
et vous causer des troubles respiratoires.
Interactions avec les produits de phytothérapie ou thérapies alternatives
Sans objel
(,mssesse et allaitement
sse
o ccevoir IpnodiS * , vous devez prévenir votre médecin
Votre médecin décidera si ce médicament est adapté a votre cas,
Demandez conseil a votre médecin ou a votre pharmacien avant de prendre tout médicament.
Allaitement
Apres avoir regu IpnodiS * , vous ne devez pas allaiter pendant 24 heures car le Midazolam peut passer dans le lait maternel.
Demandey consila votze médecin o  votre pharmacien avant de prendre tout médicament
Sportif:
Shvc b et.
Condute de véhicules et tilisation de machines
Aprés l'administration d'TpnodiS © , vous ne devez pas conduire de véhicules ni utiliser doutils ou de machines. Pour la
reprise de la conduite, demandez I'avis de votre médecin.
Ipnodis  peut vous rendre somnolent,étourdi ou altérer vtre concentrtion et votee coordination. Ces effes peuent
nuire & vos performances lors de la conduite de véhicules et de 'utilisation d'outils ou de mac]
'Aprés voire traitement, vous devros toujours dire accompagné a voire domicile par un adulie qui pourra sioccuper
de vous.

ivants

car cela pourrait vous rendre trés somnolent

vous étes enceinte ou si vous pensez Iétre.

certains Tpnodis ©

Ce médicament contient du sodium. Le taux de sodium est équlvalcm 29 mg par mL; ceci doit étre pris en considération

chez les malades suivant un régime controlé en sodium

3. COMMENT UTILISER Tpnos

Ipnodis * iministré par un médecin ou une infirmitee dans un e équipé pour surveiller votre état et traiter

les effets indésirables c»cl\l\lcls Votre respiration, votre cceur et votre circulation seront particuliérement surveillé
sation d' st pas recommandée chez le nourrisson et I'enfant de moins de 6 mois.

cessaire, IpnodiS * peut étre administré A un nourrisson ou un enfant de moins de 6

mois hospitalisé en unité de soins intensifs
nt Ipnodi

IpnodiS * vous sera administré de I'ine des fagons suivante
- Par injection lente dans une veine (injection intraveineuse) ;
- Par goutte-a-goutte dans 'une de vos veines (perfusion intraveineuse) ;
- Par injection dans un muscle (injection intramusculaire) ;
- Par voie rectale.
Quelle quantité d’IpnodiS ® vous sera administrée ?
La dose d'IpnodiS * varie d'un patient 2 I'autre. Le médecin décidera de la dose & vous administre;
Ctte dose dépendra de voire age, e voire poids et de voire état général. Elle dépendra également
- de la raison pour laquelle vous recevez ce médicament ;
- de votre réponse au traitement ;
- des autres médicaments que vous recevez au méme temps.
Aprs avoir recu Ipnod: iS ©
res avoir regu IpnodiS * , vous devrez toujours étre raccompagné  votre domicile par un adulte qui pourra s'occuper

Ceci est un médicament

- Un médicament est un produit mais pas comme les aures.
- Un médicament est un produit qui agit sur votre santé et sa forme aux vous
expose & un danger.
- Respectez rigoureusement I'ordonnance de votre médecin et le mode d’emploi qu'il vous a prescrit, suivez les
conseils de votre pharmacien
- Votre médecin et votre pharmacien connaissent le médicament, ses indications et ses contre-indications.
- N'arrétez pas de wtre pmpre initiative le traitement durant la période prescrite.

N ente7 pas les doses sans consulter votre médecin
Gardez les médicaments hors de portée des enfants

- Troubles de la parole et mouvements anormaux des yeux.
- Pression artérielle basse. Cela peut entrainer des étourdissements ou des vertiges.
- Ralentissement ou arrét de la respiration ou des battements du cacur et perte de conscience (coma)
Si vous recevez IpnodiS * en soins intensifs pour une sédation, pendant une longue durée :
~IpnodiS * pourrait étre moins efficace.
- Vous pouvez devenir dépendant A ce médicament, et ressentir des symptomes de sevrage & l'arrét du traitement (voir le
paragraphe : Si vous arrétez d'utiliser Ipnodi$ * )
vous avez oublié d’utiliser Ipnodis *
Sans objet.
vous arrétez d’utiliser Ipnodis *
Si vous recevez Ipnodi * pendant une longue durée, par exemple en unité de soins intensifs, vous pourriez présenter des
symptomes de sevrage & l'arrét du médicament. Ces symptomes sont les suivants:
- Modifications de I'umeur.
- Convulsions,
- Maux de téte.
- Douleurs musculaires.
Troubles du sommeil (insomnie).
- Sensation de grande inquiétude (anxiété), de tension, d'agitation, de confusion ou de mauvaise humeur (irritabilité).
- Impression de voir et peut-étre d'entendre des choses qui n'existent pas réellement (hallucinations)
Votre médecin réduira progressivement la dose afin d'éviter l'apparition de symptomes de sevrage.
4.QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?
Comme tous les médicaments, IpnodiS * est susceptible d'avoir des effets indésirables, bien que tout le monde n'y
soit pas sujet
Les effets indésirables suivants peuvent se produire lors de l1dmmmnunn du midazolam (avec une fréquence non
éterminée: e pouvant e ctimée su I buse des données disponibles
Arrétez dutiliser IpnodiS * et consultez immédiatement un édecin si vous présentez I'un des effets indésirables
ivants. Ces ffets peuvent menacer le pronostic vital et vous pourriez avoir besoin d'un traitement médical en urgence
- Réaction allergique sévére (choc anaphylactique). Les signes peuvent étre une éruption cutanée d'apparition brutale, des
re (boutons) et un gonflement du visage, des Ievres, de la langue ou d'autres parties du corps.
oufflement, une respiration sifflante ou des difficultés a respirer

nes peuvent inclure des douleurs thoraciques.
- Troubles respiratoires, parfois responsables d'un arrét de la respiration.
- Spasme musculaire (contraction) autour de la gorge, responsable d'étouffement
Les cffets indésirables mettant en danger la vie peuvent étre plus fréquents chez les adultes de plus de 60 ans ct chez les
personnes ayant des troubles cardiaques lorsque I'injection est réalisée trop
rapidement ou lorsqu'une dose levée est administrée
Autres effets indésirables éventuels
- Troubles mentaux et du systéme nerveux :
Diminution de la vigilance ; Confusion ; Sensation exagérée de bien-étre ou d'excitation (euphorie) ; Sensation de
fatigue ou de somnolence ou de sédation pendant une longue durée ; Impression de voir ou peut -étre d'entendre des
choses qui n'existent pas réellement : Maux de téte ; : Difficulté de des
mouvements ; Crises convulsives chez les prématurés et les nouveau-nés ; Perte temporaire de la mémoire. La durée
de cet effet dépend de la dose d'TpnodiS * qui vous a ét¢ administrée. Occasionnellement, cet effet a été prolongé ;
Sensation d'agitation, de colére ou d'agressivité. Vous pourriez aussi présenter des spasmes musculaires ou des secousses
musculaires non controlées (tremblements). Ces réactions ont été plus souvent observées lors de I'administration d'une
dose élevée dIpnodiS * ou lorsque l'administration st effectuée trop rapidement. Les enfants et les personnes dgées
sont plus exposés a ces réactions.
- Caur et circulation :
Evanouissement ; Fréquence cardiaque lente ; Rougeur de la face et du cou (bouffées de chaleur) ; Pression artérielle
basse. Vous pourriez présenter des étourdissements ou des vertiges.
- Respiration :
Hoquet ; Essoufflement.
- Bouche, estomac et intestin
Bouche séche ; Constipation ; Nausées ou vomissements.
- Peau :
Démangeaisons ; Eruption, y compris urticaire (boutons) ; Rougeur, douleur, caillots sanguins ou gonflement de la peau
au site de lnjection
- Troubles générax :
Réactions allergiques y compris éruption cutanée et respiration sifflante ; Symptomes de sevrage (voir rubrique 3
Comment utiliser Ipnodis * , paragraphe : Si vous arrétez d'utiliser IpnodiS * )
- Personnes dgées :
Lutilisation du midazolam peut augmenter le risque de chutes et de fractures ; Les effets indésirables mettant en danger
la vie peuvent étre plus fréquents chez les adultes de plus de 60 ans
Si vous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans cette notice, ou si certains effets indésirables deviennent
graves, veuillez en informer votre médecin ou votre infirmitre.
5. COMMENT CONSERVER Ipnodis * 2
Conserver les ampoules dans I'emballage extérieur d'origine,  Iabri de la lumitre.
6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES
Que contient IpnodiS * :

Tpnodis * Tpnodis Ipnodis * Ipnodis ®
S mg/t ml 2mg/2 ml 25 mg/5 ml 50 mg/10 ml
Principe actif :
Midazolam | 50mg | 20mg | 25mg | 50 mg
Excipients :
Chlorure de sodium | 90 mg | 180 mg | | 90 mg
E.P.P] | qsp. Iml | qs.p.2ml | | qsp. 10ml
Quest-ce que IpnodiS ot contenu de Uemballage extérieur
“IpnodiS ® 5 mg/ 1 ml - Midazolam : solution les e 1 ml dans des boites de 10 ampoues.
+IpnodiS ® 2 mg /2 ml - Midazolam - solution injectable dans les de 2 ml Ges dans des boftes de 10 ampoules.
jam : solution 0 les de 5 ml ées dans des boftes de 05 ampoul

«TpnodiS * 25 mg/ 5 ml - Midazolam : sol a
S 50 mg/ 10 ml - Midazolam : solution ! les de 10 ml

« Ipnodi & Jes boiles d I
Conditions de délivrance :
Liste I, médicament réservé a I'usage hospitalier
Présentations et numéros d’AMM :
Spécialités N°AMM. Présentations
IpnodiS * 5 mg/Iml 923328 IH Boite de 10 ampoules de 1 ml
IpnodiS * 2 mg/2ml 923 328 2H Boite de 10 ampoules de 2 ml
Ipnodi$ * 25 mg/Sml 923 328 3H Boite de 5 ampoules de 5 ml
Ipnodis * 50 mg/10ml 923328 4H Boite de 6 ampoules de 10 ml
Numéro de la décision d’enregistrement : 05/16C051/331

Titulaire de I'Autorisation de mise sur le marché et fabricant :
Les Laboratoires Médis

Route de Tunis - KM 7 - BP 206 8000 Nabeul - Tunisie
Tel : 4216 72 235 006 / Fax : +216 72235016

E-mail : contact@labomedis.com

La derniére date  laquelle cette notice a été approuvé

Avril 2018
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IpnodiS@® Smg/1ml -
IpnodiS ~ 25mg/5ml -

IpnodiS@® 2mg/2ml
IpnodiS ~ 50mg/10ml

INN : Midazolam

Please read carefully the integrality of this notice before taking this drug.
- Keep this notice; you may need to read it again
~If you have further questions. if you have any doubt, ask your doctor or pharmacist for more information.

- This drug was prescribed for you personally. Never give it to someone else, even in case of identical symptoms:
this could be harmful for this person.
- If one of the undesirable effects worsens or if you experience an undesirable effect which is not mentioned in this
notice, inform your doctor or your pharmacist.

In this notic
1. What is Ipnodi$ ® and in which case is it used?
2. What is Decessary o be known before taking Ipnodis *?
3. How to use Ipnodis *
hat are the cvenlnnl undesirable effects?
5. How to store Ipnodi$ *
6. Further information

1. What is IpnodiS * and in which case is it used?
IpnodiS * contains a drug called midazolam. It belongs to a drugs class called « benzodiazepines ».
Therapeutc Indications
- Anesthes
 Pre-medication before anesthesia in adults and children over 6 months.
« Induction of anesthesia in combination with other anesthetic and/or morphinic agents in adults and children, including
premature newborns
* Anesthesia maintaining in combination with other anesthetic and/or morphinic agents in adults.
- Vigil Sedation in children over 6 mont
« For diagnosis or therapeutic procedure:
« During thachidian or loco-regional anesthesia
- Sedation in intensive care units in premature newborn, neonates, infants and children up to 25kg, under a
ventilation
2. What is necessary to be known before taking Ipnodis *2
Never use IpnodiS * in the following cases
- If you are allergic (hypersensitive) to midazolam or to one of the components of this drug (see section 6: further
Information).
-1 you ae allergic to other benzodiazepines, for :xamp]e . diazepam or nitrazepam.
- If you have severe res difficulties due to lun ase (severe respiratory insufficiency) and you are going to
receive Ipnodis * in im0 S obisin vigil sedation
You should not receive IpnodiS * if you are in one of the above situations
In case of doubt, do not hesitate to ask your doctor’s or your nurse’s advice before receiving this drug.
Be careful with IpnodiS *
Inform your doctor or your nurse before receiving Ipnodis * if:
- You are 60 years old or more.
- You have a chroni disease (iog lasting),forexammple respiratory,kidney,hepati orheart disorders
- You have a discase provoking the feeling of being very w ing down and without energy ;
- You sffer from 'myasthenis’ (a discase eharacterzed by a muscular weakness) -
- You have problems with alcol
- You have already experienced pmblcm< with drogue.
You should not receive IpnodiS * if you are in one of the above situations
I case oF doubt, o not hestate to ask your doctor’s or your nurse’s advice before receiving this drug.
If your child has to receive this dru;
- Inform your doctoror your nurse before. if your child is in one of the above situations

Especially, when your child presents cardiac or respiratory disorders, please inform your doctor or your nurse
Taking other dru
If you take or you have recently taken other drugs, even those obtained without medical prescription, inform your doctor
or your nurse.
It mportant o know that [pnod;  can iy the effets of some other drugs and that the effects of Ipnodi © can
be modified by some other dru
Especially, inform your doctor or your nurse if you are taking one of the following drugs
- Drugs against depression ;
- Hypnotic agents (to sleep)
- Sedatives (to make more calm or somnolent) ;
- Tranquillizing products (against anxiety or to Sleep) ;
- Carbamazepin or phenytoin (which can be used for the convulsions) ;
- Rifampicine (agalnst uberculosis)

Drugs against HIV called protease inhibitors (for example saquinavir) ;
- Antibiotics called Macrolides to treat an infection by bacteria (Gor example erythromyecin o claithromycin)
- Drugs used to treat infections due to (for example
posaconazole) ;
- Potent analgesics (against pain) ;
- Atorvastain against hypercholcstcrolemis)

ine agents (against allergic reactions) ;
St ohn's wort extract (herbal medicine against depression) :
- Drugs against Hypertension called calcium channels blockers (for example diltiazem)
If you are in one of the above situations or in case of doubt, do not hesitate to ask your doctor’s or your nurse’s advice
before receiving this drug.
Food and drinks
Alcohol consumption: do not drink alcohol while receiving IpnodiS ®, because this can make you very somnolent and
can provoke respiratory disorders
Interactions with herbal medicine or alternative therapy products
Not applicable.
Pregnancy and breastfeeding
Pregnancy
If you are or you think being pregnant you should inform your doctor before tal
Your doctor will decide if this drug is adapted for you.
Ask yourdeuor s or your pharmacist’s advice before taking any drug
Breastfeedin;
After receiving Tpnodi ©, you should not breastfeed during 24 hours because Midazolam can pass in the mother's milk
Ak your doctor'sor your pharmacist's advice beforetaking any drug
Sportsmen and sportsw,
Not applicable.
Driving and m:
Aftr the administration of IpnodiS *. you should not drive or use tools o machines. To drive again, please ask your
doctor’s advice.
IpnodiS * can make you somnolent, dizzy or can alter your concentration and coordination. These effects can affect your
performances while driving or using tools or machines
After finishing your treatment, you should always be accompanied horme by an adult who can take care of you
Important certai of Ipnodis *
This drug conains Sodium. The sodium content s equivalent 16 & g per mi: this should be taken into the account in
patients under sodium contrlling diet
3. How to use Ipnodi$ *?
IpnodiS * will be administered by a doctor or by a nurse in a place adapted to monitor your condition and o treat the
eventual unde eftecs. Yourrespiraion, your heart and your cirulation willbe paricularly monitored.
The use of IpnodiS * is not recommended in infants and children under 6 months.
However, when the doctor deems it necessary, IpnodiS * can be dminisired o infants less than 6 months who are
hospitalized in an intensiv
How will Ipnodi$ * be administered?
Ipnodis * will be administered s follo
- By slow injecton ina vein (intravenous injection) ;
in one of your veins infusion) ;

- By injection in a muscle (intra-muscular injection) ;
- By rectal route.
Which quantity of Ipnodi * will be administered?
The dose of IpnodiS * varies from one patient to another. The doctor will determine the dose to be

disorders:
- Somnolence and loss of coordination and reflexes.
- Speech disorders and abnormal movements of the eyes,
- Low arterial pressure. This can provoke dizziness.
- Slowdown or arrest of respiration or of heart beats battements with unconsciousness (coma).
If you receive IpnodiS ® in an intensive care unit, for a long duration:
- IpnodiS * can become less efficient.
- You can develop a dependence to this drug, and experience the withdrawal symptoms at its discontinuation (see
paragraph : when you stop using Ipnois *)
If you forgot to use Ipnodis *
Not applicable.
When you stop using Ipnodi$ *
If you receive IpnodiS * for a long duration, in an intensive care unit, for example, you can present the withdrawal
symptoms at its discontinuation. These symptoms are as follows:
- Mood changes.
- Convulsions
- headaches
- Muscle pains.
- Sleep disorders (insomnia).
- Feeling of great concern (anxiety), tension, agitation, confusion or bad mood (irritability)
- Impression of seeing or hearing things which so not actually exist (hallucinations).
Your doctor will reduce progressively the dose in aim to avoid the withdrawal symptoms occurrence
4. What are the eventual undesirable effects?
Like all drugs, Ipnodi$ * is susceptible to induce undesirable effects, but this does not concern everybody.
The following undesirable effects can occur during the midazolam administration (with an undetermined frequency: the
frequency can’t be estimated with the available data)
Stop using Ipnodi$ * and consult your doctor immediately if you present the following undesirable effects. These effects
can threaten the vital prognosis and you may need an urgent medical treatment
- Severe allergic reaction (anaphylactic shock). The signs can be a brutal cutaneous eruption, itching, or urticaria
(pimples) and a swelling of the face, lips, tongue or other parts of the body. You can also present breathlessness, wheezing
respiration o difficulties to breathe
- Heart attack (heart arrest). The signs can include thoracic pain.
- Respiratory disorders, sometimes responsible of a respiratory arrest.
- Muscular spasm (contraction) in the throat responsible of suffocation
These undesirable effects which threaten life can be more common in adults of more than 60 years and in persons with
preexisting respiratory or cardiac disorders, particularly when the injection is performed too rapidly or if the injected
dose is too high.
Other eventual undesirable effects:
- mental and nervous system disorders:
vigilance diminution; Confusion ; exaggerated sensation of feeling good or of excitation (euphoria) ; Sensation of fatigue
or somnolence or sedation for a long duration ; Impression of seeing or may be hearing things that don’t actually exist
(hallucinations) : headaches; dizziness; Difficulties in the movements coordination; convulsive seizures in premature
and newborn; transient loss of memory. The duration of this effect depends on the administered dose of IpnodiS *
Oceasionally, this effect was prolonged; Sensation of agitation, anger or aggressiveness. You can also present muscles
spasms or no controlled muscles twitching (tremor). These reactions were more often observed when a high dose of
IpnodiS * was administered or when the administration was performed too rapidly. Children and elderly are more exposed
to these reactions.
- Heart and circulation
Fainting; slow cardiac frequency; face and neck redness (hot flashe:
dizziness.
- Respiration
Hiceup: Shortness of breath
- Mouth, stomach and intestine

; Constipation; Nausea or vomiting.

: low arterial pressure. You can also present

Ttching; Eruption, including urticaria (pimples); Redness, pain, blood clots or swelling of the skin at the injection site
- General disorders:

Allergic reactions including cutaneous eruption and wheezing respiration; withdrawal Symptoms (see section 3: how to
use Ipnodi$ *, paragraph: if you stop using Ipnodis )

- Elderly

The use of Midazolam can increase the risk of falls and fractures; the undesirable effects which can threaten life can be
more common in adults of more than 60 years.

If you experience undesirable effects which are not mentioned in this notice, or if some undesirable effects become
severe, please inform your doctor or your nurse.

5. How to store Ipnodis * ?

Store the ampoules in the original external packaging, away from light.

6. Further information

What does IpnodiS® contain ?

Tpnodis
2mg/2ml

Tpnodis *
25 mg/5ml

Ipnodis”
50 mg/10 ml

IpnodiS ©
Smg/l ml

Active substance

Midazolam 50mg 20mg 25 mg 50 mg

Excipients :

Sodium Chloride 90mg 180 mg 45 mg 90 mg

sqf. 1 ml sqf.2ml sqf.5ml

Water for injectable sqf.10ml
preparation -

What is IpnodiS ® and external packaging content?

«Ipnodi$ 5 mg / 1 ml - Midazolam: injectable solution in ampoules of 1 ml conditioned in boxes of 10 ampoules.

+ IpnodiS ® 2 mg / 2 ml - Midazolam: injectable solution in ampoules of 2 ml conditioned in boxes of 10 ampoules.

« IpnodiS ® 25 mg / 5 ml - Midazolam: injectable solution in ampoules of 5 ml conditioned in boxes of 05 ampoules.

« IpnodiS * 50 mg / 10 ml - Midazolam: injectable solution in ampoules of 10 ml conditioned in boxes of 06 ampoules.
Delivery conditions:

Liste I, drug reserved to hospital use.

Presentations and M.A. numbers :

Specialities M.A numbers Presentations

IpnodiS * 5 mg/Iml 923328 IH Box of 10 ampoules de 1 ml

IpnodiS * 2 mg/2ml 923328 2H Box of 10 ampoules de 2 ml

TpnodiS ©25 mg/5ml 923 328 3H Box of 5 ampoules de 5 ml

‘This will depend on your age, weight and general condition. It will also depend on:
- The reason for which you will receive this drug;
- Your response to the treatment;
M other treatments you are receiving in the same time.
After receiving Ipnodi$ *
Aferseceiving IpnodiS o, you should slways be accompanied bome by an adult who il take care of you. In faet,
IpnodiS * can make you sormmolent, dizzy or wil aer your concentration and your coordinatio
TFyou receive IpnodiS.® during a long time. for example in 4n miensive care unit, you can be used to this drug and its
efficacy can be reduced over time.
f you have used more IpnodiS * than you should
This drug will be administered by a doctor or a nurse. It is, thus, less probable that you receive more IpnodiS * than
you should. However, if by mistake, you received more IpnodiS * than you should, you can experience the following

923 328 4H

TpnodiS* 50 mg/10ml Box of 6 ampoules de 10 ml

Number of registration Decision : 05/16C051/331
Marketing authorization holder and manufacturer :
Les Laboratoires Médis

Tunis road KM 7 - PB. 206 — 8000 Nabeul - Tunisia
Tel : 4216 72 235 006

Fax : 421672235016

E-mail : contact@labomedis.com

This leaflet was last approved in April 2018.

ledicament

-Medicament is a product but not like the others.

-Medicament is a product which affects your health and its consumption contrary to instructions is dangerous for you.
-Follow strictly the doctor’s prescription, the method of use and the instructions of the pharmacist who sold the medicament.

-The doctor and the pharmacist are experts in medicine its benefits and risks.

Do not by yourself interrupt the period of treatment prescribed for you.
- Do not repeat the same prescription without conxulung your doctor.

ep all medicaments out of reach of children




