
Veuillez lire attentivement l'intégralité de cette notice avant de prendre ce médicament. 
- Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.
- Si vous avez d’autres questions, si vous avez un doute, demandez plus d’informations à votre médecin ou votre pharmacien.
- Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez jamais à quelqu’un d’autre, même en cas de symptômes 
identiques, cela pourrait lui être nocif.
- Si l’un des effets indésirables devient grave ou si vous remarquez un effet indésirable non mentionné dans cette notice, parlez-
en à votre médecin ou votre pharmacien. 

Que contient cette notice?
1. Qu'est-ce que IPNODIS MEDIS, solution injectable, et dans quels cas est-il utilisé ?
2. Quelles sont les informations à connaître avant d'utiliser IPNODIS MEDIS, solution injectable ?
3. Comment utiliser IPNODIS MEDIS, solution injectable?
4. Quels sont les effets indésirables éventuels?
5. Comment conserver IPNODIS MEDIS, solution injectable?
6. Contenu de l’emballage et autres informations.
1. QU’EST-CE QUE IPNODIS MEDIS, SOLUTION INJECTABLE ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE?
Classe pharmacothérapeutique: HYPNOTIQUES ET SEDATIFS: dérivés des benzodiazépines, code ATC: N05CD08.
IPNODIS MEDIS contient un médicament appelé le midazolam. Il appartient à une classe de médicaments appelés les 
"benzodiazépines".

un relâchement de vos muscles.
IPNODIS MEDIS est un hypnotique et un sédatif à action rapide dont les indications sont :
1/ Chez l'adulte 
* Sédation vigile, avant et pendant les procédures à visée diagnostique ou thérapeutique, avec ou sans anesthésie locale.
* Anesthésie 
- Prémédication avant l'induction de l'anesthésie,
 - Induction de l'anesthésie,
 - Agent sédatif en association avec d'autres agents anesthésiques/analgésiques. 
* Sédation en unités de soins intensifs. 
2/ Chez l'enfant 
* Sédation vigile, avant et pendant les procédures à visée diagnostique ou thérapeutique, avec ou sans anesthésie locale. 
* Anesthésie : Prémédication avant l'induction de l'anesthésie.
* Sédation en unités de soins intensifs.
2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT D’UTILISER IPNODIS MEDIS, SOLUTION 
INJECTABLE ?
N’utilisez jamais IPNODIS MEDIS, SOLUTION INJECTABLE:
·si vous êtes allergique au midazolam ou à l’un des autres composants contenus dans ce médicament, mentionnés dans la rubrique 6.
·si vous êtes allergique à d'autres benzodiazépines, par exemple le diazépam ou le nitrazépam.

allez recevoir IPNODIS MEDIS pour obtenir une « sédation vigile ».
Vous ne devez pas recevoir IPNODIS MEDIS si vous êtes dans l'une des situations ci-dessus. Si vous n'êtes pas sûr, demandez l'avis 

Avertissements et précautions

·Vous êtes âgé de plus de 60 ans.

ou du cœur.

avant de recevoir IPNODIS MEDIS.
Si votre enfant doit recevoir ce médicament:

Enfants
Sans objet.
Autres médicaments et IPNODIS MEDIS, SOLUTION INJECTABLE

effets de IPNODIS MEDIS.

·Médicaments contre la dépression.

et peut mettre la vie en danger. Pour cette raison, l’utilisation concomitante ne doit être envisagée que quand d’autres options 
thérapeutiques ne sont pas possibles.
Cependant, si votre médecin vous prescrit IPNODIS MEDIS en même temps que des opioïdes, la posologie et la durée du traitement 
concomitant doivent être limitées par votre médecin.
Veuillez informer votre médecin de tous les médicaments opioïdes que vous prenez et respectez rigoureusement les 

aux signes et aux symptômes mentionnés ci-dessus. Contactez votre médecin si vous constatez de tels symptômes.

avant de recevoir IPNODIS MEDIS.
IPNODIS MEDIS, SOLUTION INJECTABLE avec des aliments, des boissons et de l’alcool
Consommation d'alcool

respiratoires.
Grossesse, allaitement et fertilité
Ce médicament est déconseillé pendant la grossesse. Si vous découvrez que vous êtes enceinte ou que vous souhaitez l’être, 

Si vous utilisez IPNODIS MEDIS au cours du 1er trimestre de la grossesse: de nombreuses données n’ont pas montré d’effet 
malformatif des benzodiazépines. Cependant, certaines études ont décrit un risque potentiellement augmenté de survenue de fente 

benzodiazépines au cours de la grossesse alors que le taux attendu dans la population générale est de 1/1000.

une variabilité du rythme cardiaque fœtal peuvent survenir.

pourraient également survenir chez le nouveau-né.
Si votre bébé présente un ou plusieurs de ces symptômes à la naissance ou à distance de la naissance, contactez votre médecin 
et/ou votre sage-femme.

décidera si ce médicament est adapté à votre cas.

lait maternel.
Conduite de véhicules et utilisation de machines

reprise de la conduite, demandez l’avis de votre médecin. IPNODIS MEDIS peut vous rendre somnolent, étourdi ou altérer votre 
concentration et votre coordination. Ces effets peuvent nuire à vos performances lors de la conduite de véhicules et de l'utilisation 
d'outils ou de machines.

malades suivant un régime contrôlé en sodium.
3.COMMENT UTILISER IPNODIS MEDIS, SOLUTION INJECTABLE?
IPNODIS MEDIS doit être uniquement administré par un médecin expérimenté dans un lieu totalement équipé pour la surveillance 

la prise en charge des événements indésirables attendus.
Posologie / Mode d'administration / Fréquence d'administration / Durée de traitement

médecin l'estime nécessaire, IPNODIS MEDIS peut être administré à un nourrisson ou un enfant de moins de 6 mois hospitalisé 
en unité de soins intensifs.
Comment IPNODIS MEDIS vous sera administré?
IPNODIS MEDIS vous sera administré de l'une des façons suivantes:

·Par voie rectale.
Quelle quantité de IPNODIS MEDIS vous sera administrée?

votre âge, de votre poids et de votre 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 même temps.

Après avoir reçu IPNODIS MEDIS

de vous. En effet, IPNODIS MEDIS peut vous rendre somnolent, étourdi ou altérer votre concentration et votre coordination.
Si vous recevez IPNODIS MEDIS pendant une longue durée, par exemple en unité de soins intensifs, vous pourriez vous habituer 

Si vous avez utilisé plus de IPNODIS MEDIS, SOLUTION INJECTABLE que vous n’auriez dû

MEDIS que vous ne devriez. Toutefois, si par erreur vous avez reçu plus de IPNODIS MEDIS que vous n'auriez dû, vous pourriez 
présenter les troubles suivants:

·Troubles de la parole et mouvements anormaux des yeux.
·Pression artérielle basse. Cela peut entraîner des étourdissements ou des vertiges.

Si vous recevez IPNODIS MEDIS en soins intensifs pour une sédation, pendant une longue durée:

Si vous oubliez d’utiliser IPNODIS MEDIS, SOLUTION INJECTABLE
Sans objet.
Si vous arrêtez d’utiliser IPNODIS MEDIS, SOLUTION INJECTABLE
Si vous recevez IPNODIS MEDIS pendant une longue durée, par exemple en unité de soins intensifs, vous pourriez présenter des 
symptômes de sevrage à l'arrêt du médicament. Ces symptômes sont les suivants:

·Convulsions.
·Maux de tête.
·Douleurs musculaires.

4.QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS?
Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement 
chez tout le monde.
Description des effets indésirables

Arrêtez d'utiliser IPNODIS MEDIS et consultez immédiatement un médecin si vous présentez l'un des effets indésirables 
suivants. Ces effets peuvent menacer le pronostic vital et vous pourriez avoir besoin d'un traitement médical en urgence:

·Troubles respiratoires, parfois responsables d'un arrêt de la respiration.

lorsqu'une dose élevée est administrée.
Autres effets indésirables éventuels:
Troubles mentaux et du système nerveux
·Diminution de la vigilance.
·Confusion.

·Sensation de fatigue ou de somnolence ou de sédation pendant une longue durée.

·Dépendance physique au médicament.
·Maux de tête.
·Etourdissements.

·Crises convulsives chez les prématurés et les nouveau-nés.

Occasionnellement, cet effet a été prolongé.

plus exposés à ces réactions.
Cœur et circulation
·Evanouissement.
·Fréquence cardiaque lente.

·Pression artérielle basse. Vous pourriez présenter des étourdissements ou des vertiges.
Respiration
·Hoquet.

Bouche, estomac et intestin

·Constipation.
·Nausées ou vomissements
Peau
·Démangeaisons.

Troubles généraux

Population particulière:

Déclaration des effets secondaires

s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez également déclarer les effets 

davantage d’informations sur la sécurité du médicament.
5.COMMENT CONSERVER IPNODIS MEDIS, SOLUTION INJECTABLE?
Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.

fait  référence au dernier jour de ce mois.

médicaments que vous n’utilisez plus. Ces mesures contribueront à protéger l’environnement.
6. CONTENU DE L’EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS
Ce que contient IPNODIS MEDIS, SOLUTION INJECTABLE

Pour IPNODIS MEDIS, 2mg/2ml, solution injectable
Midazolam........................................................................................................................2 mg
Pour une ampoule de 2ml
Pour IPNODIS MEDIS, 5mg/ml, solution injectable
Midazolam ........................................................................................................................5 mg
Pour une ampoule de 1ml.
Pour IPNODIS MEDIS, 25 mg/5ml, solution injectable
Midazolam ........................................................................................................................25 mg
Pour une ampoule de 5 ml.
Pour IPNODIS , 50 mg/10ml, solution injectable
Midazolam ........................................................................................................................50 mg
Pour une ampoule de 10 ml.

                              PNODIS , 50 mg/10ml              IPNODIS MEDIS, 5mg/ml               IPNODIS MEDIS, 2mg/2ml         IPNODIS MEDIS, 25mg/5ml

    

Qu’est-ce que IPNODIS MEDIS, SOLUTION INJECTABLE et contenu de l’emballage extérieur
IPNODIS MEDIS, 2 mg/2ml, est sous  forme de solution injectable, ampoule de 2 ml, boite de 10.
IPNODIS MEDIS, 5 mg/ml, est sous  forme de solution injectable, ampoule de 1 ml, boite de 10.
IPNODIS MEDIS, 25 mg/5ml, est sous  forme de solution injectable, ampoule de 5 ml, boite de 5.
IPNODIS, 50 mg/10ml, est sous  forme de solution injectable, ampoule de 10 ml, boite de 6.
Condition de prescription et de délivrance :
Médicament réservé à l'usage hospitalier.
AMM N°: 
IPNODIS MEDIS, 2 mg/2ml
IPNODIS MEDIS, 5 mg/ml:
IPNODIS MEDIS, 25 mg/5ml:
IPNODIS, 50mg/10ml:
Titulaire de l’autorisation de mise sur le marché et fabricant

Route de Tunis - KM 7 - BP 206 - 8000 Nabeul - Tunisie

E-mail : contact@labomedis.com
La dernière date à laquelle cette notice a été révisée est : 01/2021
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Excipients Acide chlorhydrique ou hydroxyde de sodium, Chlorure de sodium, eau 
pour préparations injectables.

acide chlorhydrique concentré, Chlorure de sodium, eau pour 
préparations  injectables
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Ceci est un médicament
- Un médicament est un produit mais pas comme les autres.
- Un médicament est un produit qui agit sur votre santé et sa consommation non-conforme aux prescriptions vous 
expose à un danger.
- Respectez rigoureusement l’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’arrêtez pas de votre propre initiative le traitement durant la période prescrite.
- N’en reprenez pas, n’augmentez pas les doses sans consulter votre médecin.

                              Gardez les médicaments hors de la portée des enfants
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Read all of this leaflet carefully before you start taking this medicine because it contains important information for you.

* This medicine has been prescribed for you only. Do not pass it on to others. It may harm them,    
   even if their signs of illness are the same as yours. 

What is in this leaflet?
1.  What is IPNODIS MEDIS, solution for injection, and in which case is it used? 

4. Possible side effects?
5. How to store IPNODIS MEDIS, solution for injection?

1. What is IPNODIS MEDIS, solution for injection AND in which case is it used?
Pharmacotherapeutic Class: HYPNOTICS AND SEDATIVES: derivatives of benzodiazepines, code ATC: N05CD08.
IPNODIS MEDIS contains a medicine called midazolam. It belongs to a class of medicines called "benzodiazepines"

IPNODIS MEDIS is a fast-acting hypnotic and sedative whose indications are:
1/ In Adults: 
* Conscious sedation, before and during diagnostic or therapeutic procedures, with or without local anesthesia.
* Anesthesia 
- Premedication before induction of anesthesia,
 - Induction anesthesia,
 - Sedative agent in combination with other anesthetic / analgesic agents. 
* Sedation in intensive care units. 
2/ In children 
* Conscious sedation, before and during diagnostic or therapeutic procedures, with or without local anesthesia. 
* Anesthesia : Premedication before induction of anesthesia.
* Sedation in intensive care units.
2. What you need to know before you take IPNODIS MEDIS, solution for injection? 
Do not take IPNODIS MEDIS, solution for injection:
·if you are allergic to midazolam or to any other component contained in this medicine mentioned in section 6.
·if you are allergic to other benzodiazepines, for example diazepam or nitrazepam.

MEDIS for "conscious sedation".

or nurse before receiving this medicine.
Warning and precautions

·You  are over 60 years old.

· You  have already had problems with alcohol.
· You  have already had any drug problems.

MEDIS.
If your child must receive this medicine:
· Tell your doctor or nurse if your child has any of the above situations.
· In particular, tell your doctor or nurse if your child has heart or breathing disorders.
Children 
Not applicable.
Other medicines and IPNODIS MEDIS, solution for injection

In fact, IPNODIS MEDIS may change the effects of other medicines and some other medicines may change the effects of IPNODIS 
MEDIS.

·Medicines for treating depression.

For this reason, concomitant use should only be considered when other therapeutic options are not possible.
However, if your doctor prescribes IPNODIS MEDIS at the same time as opioids, the posology and duration of concomitant 
treatment should be limited by your doctor. 
Tell your doctor about all the opioid medications you are taking and carefully follow your doctor's posology 
recommendations. It may be helpful to tell your friends or relatives to be attentive to the signs and symptoms mentioned above. 
Contact your doctor if you notice such symptoms.

IPNODIS MEDIS, solution for injection with food, drink and alcohol
Consumption of alcohol

Pregnancy, breastfeeding and fertility

doctor as she or he may reassess the interest of the treatment. 

incomplete fusion of the palate and the upper lip. According to these data, the incidence of cleft lip and palate in newborns would 
be less than 2/1000 after exposure to benzodiazepines during pregnancy while the expected rate in the general population is 1/1000.

in the fetal heart rate may occur.

or tremors may occur in the newborn, these disorders are reversible.        

newborn.
If your baby has one or more of these symptoms at birth or a while after birth, contact your doctor and / or midwife.

decide if this medicine is right for you.

Driving and using machines

performance when driving vehicles and using tools or machines.

on a controlled sodium diet.
3. HOW TO TAKE IPNODIS MEDIS, solution for injection ?
IPNODIS MEDIS should only be administered by an experienced physician in a place fully equipped for the monitoring and 

of expected adverse events.
Posology / Method of Administration / Frequency of Administration / Duration of Treatment
IPNODIS MEDIS will be administered to you by a doctor or a nurse in a place equipped to monitor your condition and treat any 
possible side effects. Your breathing, your heart and your circulation will be monitored closely.
Using IPNODIS MEDIS is not recommended in infants and children less than 6 months.
However, if the doctor considers it necessary, IPNODIS MEDIS can be administered to an infant or a child of less than 6 months 
who is hospitalized in the intensive care unit.
How will IPNODIS MEDIS be administered ?
IPNODIS MEDIS will be administered in one of the following ways:

·By rectal route.
How much IPNODIS MEDIS will you be given ?
The dose of IPNODIS MEDIS varies from patient to patient. The doctor will decide the dose to give you. This will depend on your 
age, weight and overall condition. It will also depend on :
.The reason you are receiving this medicine,
·Your response to treatment,
·The other medicines you are receiving at the same time.
After receiving IPNODIS MEDIS

If you receive IPNODIS MEDIS for a long time, for example in the intensive care unit, you may get used to the medicine and its 
effectiveness may decrease over time.
If you have taken more IPNODIS MEDIS, solution for injection than you should

the following problems :

· Speech disorders and abnormal movements of the eyes.

If you receive IPNODIS MEDIS in intensive care for sedation, for a long time :
·IPNODIS MEDIS may be less effective.

If you forget to take IPNODIS MEDIS, solution for injection 
Not applicable
If you stop taking IPNODIS MEDIS, solution for injection 
If you receive IPNODIS MEDIS for a long time, such as in the intensive care unit, you may experience withdrawal symptoms when 
the medication is stopped. These symptoms are as follows :
·Mood changes.
·Convulsions.
· headaches.
·muscle aches.

dose to avoid withdrawal symptoms.
4. POSSIBLE SIDE EFFECTS ?

Description of side effects

Stop taking IPNODIS MEDIS and consult a doctor immediately if you experience any of the following side effects. These 
effects may be life-threatening and you may require urgent medical treatment :

the face, lips, tongue or other parts of the body.

· Respiratory disorders, sometimes responsible for a cessation of breathing.

Other possible side effects:  
Mental disorders and nervous system  
· Decreased alertness.
·Confusion.

· Feeling tired, somnolence or sedation for a long time.

· Physical dependence on the medicine.
·headaches.
· Dizziness.

· Seizures in preterm infants and newborns.
·Temporary loss of memory. The duration of this effect depends on the dose of IPNODIS MEDIS administered to you. 
Occasionally, this effect has been prolonged.

These reactions have been more often observed when a high dose of IPNODIS MEDIS is administered or when administration is 
too rapid. Children and the elderly are more exposed to these reactions.
Heart and circulation 
· Fainting.
· Slow heart rate.

Breathing
· Hiccups.
· Shortness of breath
Mouth, stomach and intestine
· Dry mouth.
·Constipation.
·Nausea or vomiting.
Skin
· Itching.

General disorders
· Allergic reactions including rash and wheezing.

Special population:
· The use of  IPNODIS MEDIS may increase the  risk of  falls and fractures in the elderly.

Reporting of side effects

more information on the safety of the medicine.
5.HOW TO STORE IPNODIS MEDIS, solution for injection?
Keep this medicine out of the sight and reach of children.
Do not use this medicine after the expiry date which is stated on the ampoule and box label. The expiry date refers to the last 
day of this month.
Store away from light.

use. These measures will help protect the environment.
6. Content of the packaging and other information
What IPNODIS MEDIS, solution for injection contains
·The active substance is:
For IPNODIS MEDIS, 2mg/2ml, injectable solution 
Midazolam....................................................................................................2 mg
In one ampoule of 2ml
For IPNODIS MEDIS, 5mg/ml, injectable solution 
Midazolam.....................................................................................................5 mg
for one ampoule of 1ml.
For IPNODIS MEDIS, 25mg/5ml, injectable solution 
Midazolam.....................................................................................................25 mg
for one ampoule of 5 ml.
For IPNODIS, 50 mg/10ml, injectable solution
Midazolam ...................................................................................................50 mg
For one ampoule of 10ml
·the other components are: 
                        
                              IPNODIS, 5mg/ml                      IPNODIS MEDIS, 5mg/ml      IPNODIS MEDIS, 2mg/2ml      IPNODIS MEDIS, 25mg/5ml

What is IPNODIS MEDIS, solution for injection and content of the outer packaging
IPNODIS MEDIS, 2mg/2ml, is presented in the form of a solution for injection, ampoule of 2 ml, box of 10.
IPNODIS MEDIS, 5mg/ml, is presented in the form of a solution for injection, ampoule of 1 ml, box of 10.
IPNODIS MEDIS, 25mg/5ml, is presented in the form of a solution for injection, ampoule of 5 ml, box of 5.
IPNODIS, 50 mg/10ml, is presented in the form of a solution for injection, ampoule of 10 ml, Box of 6.

Medicine reserved for hospital use.
M.A.N:
IPNODIS MEDIS, 2 mg/2ml:
IPNODIS MEDIS, 5 mg/ml:
IPNODIS MEDIS, 25 mg/5ml:
IPNODIS, 50mg/10ml: 
Marketing Authorization Holder & Manufacturer :

Road of Tunisie - KM 7 - BP 206 - 8000 Nabeul - Tunisia

E-mail : contact@labomedis.com
This leaflet was last revised in: 01/2021
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  IPNODIS MEDIS
®

 2mg/2ml, solution for injection
IPNODIS MEDIS

®
 5mg/ml, solution for injection

     IPNODIS MEDIS
®

  25mg/5ml, solution for injection

    IPNODIS
®

 50 mg/10ml, solution for injection
Midazolam

THIS IS A MEDICINE

·  A medicine is a product that affects your health and its consumption without compliance to the prescription exposes you to danger.
·  Strictly follow your doctor's prescription and directions for use, follow the advice of your pharmacist.
·  Your doctor and pharmacist are familiar with the medicine, its indications and contraindications.
·   Do not stop treatment on your own initiative during the prescribed period.

Keep medicines out of the reach of children

Excipients Hydrochloric acid or sodium hydroxide, sodium 
chloride, water for injections.

concentrated hydrochloric acid, sodium chloride, water for 
injections

Date de BAT : 22/02/2021

Nom et Signature des Approbateurs:

Dimensions pliées :2,3*15 cm  avec bande

Dimensions à plat : 15 x 23 cm    (± 1mm)

Impression: 1 couleur recto verso 

Support: word / PDF Couleurs d’impression : Bleu 293C 

Logiciel : Indesign /AI AI........................... Police : times Corps : 3,7 Interlinges :3,7

Infographiste: Marwa Karra                              Vérificateur: Walid kharfallah

Pliage:   Oui       x           Non                Si pliée: voir Fiche de Pliage jointe

293C

293C

Ré
fé

re
nc

es
 (C

od
e/

V
er

si
on

)

C
lie

nt
 : 

M
E

D
IS

A
M

M
:

D
és

ig
na

tio
n 

d
e 

l A
rt

ic
le

: I
pn

od
is

 m
ed

is

N
O

00
27

/V
06

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

...
...

C
ré

at
io

n/
 M

ot
if 

d
e 

M
od

ifu
ci

ca
tio

n 
: 

notice NO0027 IPNODIS MEDIS V06.indd   2 22/02/2021   14:09


