®
IPNODIS MEDIS® 2mg/2ml, solution injectable
IPNODIS MEDIS ® Smg/ml, solution injectable
IPNODIS MEDIS 25mg/5ml, solution injectable

IPNODIS 50 mg/10ml, solution injectable
Midazolam

Veuillez lire attentivement I'intégralité de cette notice avant de prendre ce médicament.
- Gardes cet notice vous pourri avor besoin de  elie

Si vous avez d"autres quest s avez un doute, demandez plus d’informations 2 votre médecin ou votre pharmacien.
~ Co médticament vous 4 64 personnelleraent prescrt, Ne e donnce jarmais & Quelqu'un o aulre, méme en cas db symptomés
identiques, cela pourrait lui étre noci

- Si I'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.

Que contient cette notice?
1. Quest-ce que IPNODIS MEDIS, solution injectable, et dans quels cas estil utilisé ?
2. Quelles sont s informations  connaire avant dutiliser IPNODIS MEDIS, soluton injectable ?
3. Comment utiliser IPNODIS MEDIS, solution injectable?
4 Quelssont| le\ elfets indésmables éventucls?
 IPNODIS MEDIS, solution injectable?

informations.
MEDIS, SOLUTION INJECTABLE ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILIS}
¢ pharmacothérapeutique: HYPNOTIQUES ET SEDATIFS: dérivés des benzodiazépines, code ATC:
IPNODIS MEDIS contient un médicament appelé le midazolam. 11 appartient & une classe de médicaments appelés les

it rapidement afin de vous endre somnolent ou d vous endormi. I vous end égalemen came e entraine
un relachement dc \m muscle

IPNGIDIS MEDIS est un hypnotique et un sédatif & action rapide dont les indications sont :

1/ Chez I'adulte

* Sédation vigile, avant et pendant les procédures A visée diagnostique ou thérapeutique. avec ou sans anesthésie locale.
* Anesthésie
- Pémedicarion avant inducton de Tanesthésc.
n de ésie,
- A"cnl VRt e sbcision avee dautes agents anesthésiques/analgésiques.
* S:L{Ahun en unités de soins intensifs
2/ Chez l'enfant
* Sédation vigile, avant et pendant les procédures A visée diagnostique ou thérapeutique., avec ou sans anesthésie locale.

* Anesthésie : Prémédication avant I'induction de I'anesthésie.
* Sédation en unités de soins intensifs.
2. Quu‘u_s SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT D'UTILISER IPNODIS MEDIS, SOLUTION
ECTA

¢ IPNODIS MEDIS, SOLUTION INJECTABLE:
i \'ouwlc\ allergique au midazolam ou a 'un des autres composants contenus dans ce médicament, mentionnés dans la rubrique 6.
zépam.
s difficuliés respiratoires séveres A cause d’une maladie des poumons (insuffisance respiratoire sévére) et que vous
ez ecevois IPNODIS MEDIS pour obtenir une « sédation vigile »
Vous ne devez pas recevoir [PNODIS MEDIS si vous étes dans une des situations ci-dessus. Si vous n'étes pas sdr, demandez I'avis
de votre médecin ou de votre infirmitre avant de recevoir ce médicament.
Avertissements et précautions
Prévenez votre médecin ou votre infirmidre avant de recev
‘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 caeur.
“Vous avez une maladie qui vous donne le sentiment d’étre tres faible. abattu et sans énergie.
“Vous souffrez d*une "myasthénie"(maladie caractérisée par une faiblesse musculaire).
Vous avez déja eu des problemes avee I'alcool
~Vous avez déj eu des problémes de drogu
i vous étes dans I'une des situations ci-dessus (ou si vous n'étes pas s
avant de recevoir PNODIS MEDIS.
Si votre enfant doit recevoir ce médicamen
Prévenez votre médecin ou votre infirmidre si votre enfant se trouve dans 'une des situations ci-dessus
En pariclier, révenez votr médecin on ot e vore enfant s troubies candisqes ou epirsoires
Enfa
Sans of an
Autres médicaments et [PNODIS MEDIL
Informez votre médecin, phan ou infirmidre si vous prenez. avez récemment pris ou pourriez prendre tout autre médicament.
 eift, TPNODIS MEDIS peut modificr les effets des abires médicaments et cefains abtes médicaments peavent modifer s
effets de IPNODIS MEDIS.
En particulier, prévenez votre médecin ou votre infirmiére
Meédicaments contre la dépression.
“Hypnoiques (pour vous endormir)
difs (pour vous endre clime ov somnolen),
“Tranquill ontre I'anxiété ou pour vous endormir).
Cnmmbucpn\c ou phénytoine (qui peuvent étre utilisés pour les convulsions)
mpi re la twberculose).
Médicaments contre ¢ VIH appelés“inhibiteurs de protéase”(par exemple le mquum-r)
‘Antbiotiques appelés "macroldes” pour raier une nfection par
s pour traiter les infections & (par exemp!e e
Puraconarole, 14 poxn.umml ).
Antalgiques puis re la douleur)
Atorvasitine (contre 1 hyp\.uholcﬂcmlcmlc)
Antihistaminiques (contre les allergiques)
“Extrait de millepertuis (médicament & base de plantes contre Ia dépression),
ments contre I'hypertension artérielle appelés "inhibiteurs calciques’ (par exemple le diltiazem). L'utilisation concomitante
de IPNODIS MEDIS et d'opioides (médicaments antidouleur forts, médicaments utilisés en traitement de substitution et
certains médicaments contre la toux) accroit le risque de somnolence, de difficultés & respirer (dépression respiratoire), de coma
et peut metire la vie en danger. Pour cette raison, I uilsation concomitante ne doit &tre envisagée que quand d'autres options
ne sont pas possibles
Cependant.si votre médecin vous prescrit IPNODIS MEDIS en méme temps que des opioides. la posologie et la durée du traitement
concomitant doivent étre limitées par votre médecin
Veuiller informer votte médecin de tous les médicuments opiies que vous prenes et respecter igourensement lex
recommandations posologiques de votre médecin. I pet i ui o infore vos amis ou vos fin qu'ls soient attentifs
e lessus. Contactez votre S ous constate db el sympiomes.
51 vous btes dans 1w des suations i desus (on 5 vous nétes pas S0 demandes |'avis de votre médecin o de votre nfirmiere
avant de recevoir PNODIS MEDIS.
IPNODIS MEDIS, SOLUTION INJEC
Consommation d'alcool
Ne buvez pas dalcool si vous avez regu IPNODIS MEDIS car cela pourrait vous rendre trés somnolent et vous causer des troubles
respiratoires.
Grossesse, allaitement et fertilité
déconseillé pendant la grossesse. Si vous découvrez que vous &tes enceinte ou que vous souhaitez I'éire,

IPNODIS MEDIS si :

), demandez I"avis de votre médecin ou de votre infirmicre

SOLUTION INJECTABLE

vous prenez 'un des médicaments suivants:

le le fluconazole,

BLE avec des aliments, des boissons et de I'alcool

IS au cours du ler 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

labio-palatine chez. le nouveau-né par rapport au risque présent dans la population générale. Une fente labio-palatine (parfois

nommee « bec de lidvre ») est une malformation congénitale causée par une fusion incomplete du palais et de la Ivre supéricure.

Selon ces données, I'incidence des fentes labio-palatines chez les nouveay ait inférieure 3 2/1000 aprés exposition aux

benzodianépines u cours deJa grossesse alors Que le au attendu dans n population pénérale et de 1/1000.

S5 vous utilacs TPNODIS MEDIS au 3 iome etou 3 feme rimesie de growscese, une diminution des mouvements actifsftaus et

une variabilité du rythme cardiaque feetal peuvent survenir.

Si vous utilisez IPNODIS MEDIS en fin de grossesse. informez en 1'équipe médicale. une surveillance du nouveau-né pourrait étre

effectuée: e fblesse musculate (ypotone axiale). des diffcuiés dalimentation (roubles de a succion entrainant ute fble
rise de poids). une hyperexcitabil, ne agiation ou des tremblemens peuvent survenir che e nouteau-né,ces troubles tant

Teversiblos. A fotes doses. ane inufisa ‘apnées, une baisse de la corps

pourraient également survenir chez le nouveau-né.

Si votre bébé présente un ou plusicurs de ces symptomes 2 la na

etlou votre sage-femme.

i vous allitez o vous planifie une grosssse, demandes coasil & votre médecin avant ' wilse e édicammen, Ve médecin

décidera si ce médicament est adapté 2 vor
Aprés avoir reu IPNODIS MEDIS, vous ne devez pas allaiter pendant 24 heures car IPNODIS MEDIS peut passer dans le

lait maternel.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

Aprés I'administration de IPNODIS MEDIS, vous ne devez pas conduire de véhicules ni utiliser d‘outils ou de machines. Pour la

reprise de la conduite, demandez I'avis de votre médecin. IPNODIS MEDIS peut vous rendre somnolent. étourdi ou altérer votre

concentration et votre coordination. Ces effets peuvent nuire  vos performances lors de la conduite de véhicules et de Tutilisation

d‘uu\il\ on de machires

e rittent, vousdevre tpujours e accompagé & vtre domicile pa un adulte g pourts daccuper

CE médicament cantient u sodium. Le taux de sodium est équivalent 3 9 g par L ; eci doft ire pris en considéraion chez les

‘malades suivant un régime contrlé en sodium.

5.COMMENT UTILISER IPNODIS MEDIS, SOLUTION INJECTABLE?

IPNODIS MEDIS doit e uniquement adminisiré par un médecin expérimente dans un i toalement équipé pour la surveilance

et le maintien des fonctions es et e par une personne spé ormée 2 a

ince ou 4 distance de la naissance, contactez votre médecin

Iy prise en hurge des &nement |nds~1mb]e~ atendus.
‘administrati Fréc

Wdministration / Durée dc traitement

IPNODIS MEDIS vous sera adminisieé pa un e on e et n lieu équipé pour surveiller votre état et traiter les

ésirables éventuels. Voire respiration, voire cceur et voire Circulation seront particulierement surveillés.

Lutilisation de IPNODIS MEDIS n'est pas recommandée chez le nourrisson et I'enfant de moins de 6 mois. Toutefois
médecin l'estime nécessaire, IPNODIS MEDIS peut étre administré 4 un nourrisson ou un enfant de moins de 6 mois hospitalisé

enunit de soins int

Comment IP! MEDIS vous sera administré?
IPNODIS MEDIS vous sera administré de I'une dc~ fagons suivantes:
“Par injection lente dans une veine (injection intraveineuse

Par goutte-a-goutie dans I'une de vos veines (perfusion intraveineuse).
Par injection dans un muscle (injection intramusculaire).

Par voie rectale.
Qulle quantité de IPNODIS MEDIS vous sera administrée?
L dn\e de DIS MEDIS varie d'un patient a itre. in décidera de la dose a vous administrer. Celle-ci dépendra de
e, vt poids et de voire éta général. Ellc dépendra cgalement:

de o o pour Tquelle vous recever ce médicament.

-de votre réponse au traitement,

desautrs medicaments e ous recevezau méme .

- Un medicament st un produi mais pas comme les autes.

expose i un danger,

le mode d'empli qu'il et les conseils
de votre pharmacien.

Votre médecinc le médicament, e c-indications.
N é

©N'en reprency pas, ' augmenter.pas les doses sans consulte votre médcein.

Aprés avoir recu IPNODIS M

Aprés avoir recu IPNODIS MEDIS, vous devrez toujours étre raccompagné i votre do par un adulte g ccuper

@€ vous. En effet, PNODIS MEDIS peut vous rendre somnolent. étourdh ou alérer votre concehtration t votre coordination

Si vous recevez IPNODIS MEDIS 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.

$1 vous aveg utlsé plus de IPNODIS MEDIS, SOLUTION INJECTABLE que vous w'aurlez do

Le médicament v adninsié par s médecin ou uae infirmiae, I st donc e probable e vous rceviezplusde [PNODIS

EDIS que vous e devrez, Toute par erreur vous avez regu plus de IPNODIS MEDIS que vous n'auriez d, vous pourriez

présenter les troubles suivants

-Somnolence et perte de la coordination et des réflexes.
“Troubles de la parole et mouvements anormaux d
Pression artérielle basse. Cela peut cnirainer des étourdissements ou des verti

Relentissement on arét s Ia Tespiation o des batiements d catur et pets d conscience (coma),

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

“Vous pouvez devenir dépendant a ce médicament, et ressentir des symptomes de sevrage & I'arrét du traitement (voir le paragraphe
51 vous atez dulser IPNODIS MEDIS, soution injctable (M- IV) o ectle»)

Si vous oubliez d utiliser IPNODIS MEDIS, SOLUTION INJECTABLE

ficace.

Sans objet

Si vous arrétez dutiliser IPNODIS MEDN. SOLUTION INJECTABLE

Si vous recevez IPNODIS MEDIS pendant une longue durée, par exemple en unité de soins intensifs, vous pourriez présenter des
symptomes de sevrage 3 larrét du Rheamen, Coe Symptomes sont les suivants:

“Modifications de I'humeur.

Douleurs musculai
Troubles du sommei insomnic).
Sensation de grande inquiétude (anxiété), de tension, dagitation, de confusion ou de mauvaise humeur (irritabilit¢).
Impression de voir et peut-éire demiendre des choses. qui mexisient pas réellement (hallucinations). Volre médecin récuira
progressivement la dose afin déviter Iapparition de symptomes de sevrage
4.QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS?
Comme taus I meicaments, ce médicament pet provogue des ffetsindéicables, mis s ne surviennent s ystématquerment
chez tout le
Deseription des s indisicables
Les effets indésirables suivants peuvent se produire lors duadm.
pous mée sur la base des données disponibles
Rrrétes d'utliser TPNODIS MEDIS ¢t consultes immédiatement un médecin si vous présentez I'un des effets indésirables
suivants. Ces effets peuvent menacer le pronostic vital et yous pourriez avoir besoin d'un traitement médical en urgence:
‘Réaction allergique sévere (cho anaphylsctique). Les sines pevvent St un éruption cutanée d'apparition bruale, des
démangeaisons ou une urticaire (boutons) et un gonflement du s levres, de la langue ou dautres parties du corps. Vous
pourriez également présenter un essoufflement, une respiration oo on des iffclts  respirer

rise cardiaque (arrét cardiague). Les signes peuvent inclure des douleurs thor
“Troubles respiratoires, parfois responsables d'un arrét de la respiration.
Spasme musculaire (contraction) autour de la gorge, responsable d'étouffement.
Les effets indésirables mettant en danger la vie peuvent étre plus fréquents chez les adultes de plus de 60 ans et chez les personnes
ayant des troubles respiratoires ou cardiaques préexistants, particuliérement lorsque I'injection est réalisée trop rapidement ou
lorsquiune dose élevée est administrée
I

stration du midazolam (avec une fréquence non déterminée: ne

Troubles mentau t du systome nerveux

“Diminution de la vigilance.

Confusion.

Sensation exagérée de bien-étre ou dlexcitation (euphorie)

Sensation de fatigue ou de somnlenice o de sédaion pendantune longue durée

“Impression de voir ou peut-étre d'entendre des choses qui n'existent pas réellement (hallucinations).
Dépendance physique au médicament.

Maux de éte

ulté de coordination des mouvements.

Cnsc~ cm\\ulw\uch(ﬂ !u prématurés et les nouveau-nés.
Perte temporaire de la mémoire. La durée de cet effet dépend de la dose de IPNODIS MEDIS qui vous a éé administrée

()ccmmnneﬂemsm et cffet a &6 prolongé.

Sensaton dagitation, de colere ou dagressivit. Vous pour ter, des spusmes musculires ou des secousses

musculaires non contrlées (trembleme ‘es s ont été plus souvent observées lors de I'admi lnl\(r’\nnn d’une dose

levée de IPNODIS MEDIS ou lorsdue Tadministration est eifectue trop fapidement. s entants et Ios personncs 43666 sont

Eréquence cardiaque lente.
“Rougeur de la face et du cou (bouffées de chaleur)
Pression artériclle basse. Vous pourriez présenter des étourdissements ou des vertiges.

Constipation

-Nausées ou vomissements

Peau

“Démangeaisons

Eruption, y compris outons).

“Rougeur, douler, iy mngmm ou gonflement de la peau au site de l'njection

Troubles généraux

‘Réactions alergiques y compris ruption cutance et respiration

‘Symptomesde sevrage (voir e paragraphe "Si vous ez dut et TPNODIS MEDIS, SOLUTION INIECTABLE " rubrique
lessus)

Gt fracures. Le isque augmete s vous prenez en méme temps d'autres médicaments connus pour endre somnolent (par

calmants o des somiferes) o de alcool

o e TPNODYS MEDIS peut augmenter le risque de chutes et de fractures chez les personnes dgées.

Les effets indésirables mettant en danger la vie peuvent étre plus fréquents chez les adultes de plus de 60

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en & votre médecin, votre pharmacien ou & votre infirmier/ ére. Ceci

'applique auss 3 tout effet indésiable qui ne seaitpas mentionné dans cete notcs, Vous pouvez également déclarer les effets
able: du'euem:nl via le systéme national En signalant les cffets indésirables, vous contribuez & fournir

avanmc infon la sceurit¢ du médicamer

SCOMMENT CONSERVER IPNODIS MEDIS, soLuTloN INJECTABLE?

Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfan

e s ce médicament aprs a dte de pésempton ndiquée sur 'étiquete de Iampoule et I boite La date de péremption
fit référence a dernier jou de e mois

A conserver & I'abri de la lumi

Ne Jter aucun médicament au tout a1 égout ou aves fs ordes ménages. Demandes & vore phiarmacien d'liminer s
médicam e vous n'utilisez plu contribueront & protéger I"environnement.

6. CONTENU DE L'EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS

Ce que contient IPNODIS MEDIS, SOLUTION INJECTABLE

-La substance active est
Pour IPNODIS MEDIS, 2mg/2m, solution injectable

mg
Pour une ampoule de 2ml

Pour IPNODIS MEDIS, Smghl,solution injectable

Midazolan mg
Pour une aropouis 46 17,

Pour IPNODIS MEDIS, 26 mg/S, solutlon njectsble

Midazolan 25 mg
Pour une anporic

Pour IPNODIS , 50 mg/lﬂml solution injectable

Midazolam 50 mg
Pour une ampoule de 10 mi.

Les autres composants sont

PNODIS , 50 mg/10m IPNODIS MEDIS, Smg/ml s S.2mg/2ml | IPNODIS MEDIS, i

Excipients a cau | acide chlorhydrique concentré, Chlorure de sodium, eau pour
lpour préparations injectables. préparations injectables

Questce que IPNODIS MEDIS, SOLUTION INJECTABLE et contenu e Pemballage extérieur
IPNODIS MEDIS, 2 mg/2ml e\ soL e de solution injectable, ampoule de 2 ml, boite de I
IPNODIS MEDIS, § e/, e sous forme de solution njectable ampoule de | ml. bote de 0,
IPNODIS MEDIS‘ 25 mg/Sml. est sous forme de solution injectable, ampoule de 5 ml, boite de 5.
IPNODIS, 50 mg/10ml, cst sous forme de solution injectable, ampoule de 10 ml, boite de 6.
Condition de prescription et de délivrance : Liste I/Tableau A

Médicamen réservé a Tusage hospitalier.

Al
IPNODIS Mrms, H mg/ZmI 9233282H
IPNODIS MEI I: 9233281H
IPNODIS ME] ms 2: mg/s 9233283H
IPNODIS, S0mg/10ml: 9233284H
Titulaire de autorisation de mise sur le marché et fabricant
LES LABORATO!RES MEDIS
oute de Tunis - KM 7 - BP 206 - 8000 Nabeul - Tunisie
Tel (“167 72 23 50 06. Fax 2|6) 722350 16.
E-mail : contact
La derniére date a laquelle cette notice a ¢ révisée est : 01/2021
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®
IPNODIS MEDIS® 2mg/2ml, solution for injection
IPNODIS MEDIS ® Smg/ml, solution for injection
IPNODIS MEDIS 25mg/5ml, solution for injection

IPNODIS 50 mg/10ml, solution for injection
Midazolam

Read all of this leaflet carefully before you start taking this medicine because it contains important information for you.
* Keep this leaflet. You may need to read it again.
* If you have any further questions. ask your doctor or pharmacist.
* This medicine has been prescribed for yo ou only. Do ot pas ton 10 othes. It may har them,

even if their signs of illness a
=T You get any side effoets, talk 1o your dector or pharmacist. This includes any possible side effects ot lsted in this
leaflét. See section 4

Whatis in this leaflet?
1. What is IPNODIS MEDIS, solution for injection, and in which case is it used?
2. What you need to know before you take IPNODIS MEDIS, solution for injection?
3. How to take IPNODIS MEDIS solution for injection?
4. Possible side effects?
5-How wstore IP\ODIS Mrms ,soluion or inection?
nfor

of the er i ion.
T What s TPNOBIS MEDIS, Sohtion for injection A which case is it used?
Pharmacotherapeutic Cla (OTICS AND SEDATIVES: derivatives of benzodiazepines, code ATC:
IPNODIS MEDIS contains a medicine called midazolam. It belongs s icines called "benzodiazepines’
IPNODIS MEDIS act rapily in orde to make you feel sleepy or fall aslecp. It also makes you calm and relaxes your muscles.
IPNODIS MEDIS i & fast-acting hypnotic and sedative whose indications are:

1/ In Adults:
* Consciou

sedation, before and during diagnostic or therapeutic procedures, with or without local anesthesia.
* Anesthesia
- Premedication before induction of an
- Induction anesthesi
- Sedative agent in wmbmanon with other anesthetic / analgesic agents.
Sedation in mt tensive care units
3/ in e
* Lommuu\ \ed;\llun. before and during diagnostic or therapeutic procedures, with or without local anesthesia.
* Anesthesia : Premedication before induction of anesthesia,
* Sedation in intensive care units.
What you need to kow before you take IPNODIS MEDIS, solution for ijection?
l)n not take IPNODIS DIS, solution for injectio
if you are allergic to s any odher component contaned inthis medicine mentioned insecton 6
+if you are allergic to other benzodiazepines, for example diazepam or nitrazepar
you have severe breathing dificulties because of a lung disease (severe respiratory failure)and you are going to receive IPNODIS
MEDIS for "conscious seda
You should not receive IPNODIS MEDIS if you have any of the above situations. If you are unsure, seck the advice of your doctor
or nurse before receiving lhl\ medicine.
Warning and precautions
Tell your doctor or nurse bcfmc you take IPNODIS MEDIS if:
You are over 60 years old
“You have a chronic (long-term) illness, such as breatl
You have an illness that makes you feel very weak, dejected and without energy.
* You suffer from "myasthenia” (a disease characterized by muscle weakness).
You havealeady had problens it lcohol.
“You have already had any drug problem
1f you have any of the sbove situations (o I you are not sure), seek the advice of your doctor o nurse before receiving IPNODIS
MEDIS.
If your child must receive this medicine:
- Tell your doctor or nurse if your chil of the above situations.
icular el your doctor of urse f your child has heart or broaihing disorders

sthesia,

ng problems or kidney, liver or heart disorders.

C'I“dl\,
Not ap
Ollltr mcdlcm s and. Il’NODli MEDIS, solution fnr injulion

“Tell your doctor, pharmacist or nurse if you take., have recently taken or may take any other medicine

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

In particular, tell your doctor or nurse if you take one of the following medicines
Medicines for tréating (Icprcmon
“Hypnotics (to fall asleey
Seatives (1o make you calm o seepy),
- Tranquilizers (to treat anxiety or to help faling aseep)
Carmabazepine or phenytoin (which can d for convulsions)
- Rifampicin (against tuberculosis)
medicines for treating HIV called "protease inhibitors" (e.g. saquinavir).
- Antibiotics called "macrolides” to treat bacterial infections (c.g. erythromycin orclrithromycin)
medicies o ret fungal nfe s e . fluconazole,
 powerful analg relief p:
Rlorvastatn 1o treat hypmholwcmmmu;
- Antihistamines (to treat allergic reactions).
St.John's Wort extract (herbal medicine aganst depression.
- Medicines to treat h calcium channel blockers (e.g. diltiazem)
The combemion v o1 TPNOIIS MEDIS wih opiids (stron in killrs, medicnes used for subsittion teatment and certain
cough medicines) increases the risk of somnolence,breathing difficuly (rspir on). coma and can be lfe-threatening.
For this esson, concornitant use should nly be considered when sther therapeutic opions re ot pos
However, + doctor prescribes TPNODIS MEDIS at the same time s opioide, the posolosy and duration of concomitant
treatmént should be imited by your doctor,
el your doctor about ol the opi follow your doctor's posology
recommendations. It may be helpful 1o tell your friends or relatives to be attentive to the signs and symptoms mentioned above.
Contact your doctor i you notice such sympioms,
you have one of the above situations (or if you are not sure). ask your doctor or nurse before re
IBNODIS MEDIS, solution for injection with food, drink and alcohol
Consumption of alcohol
Do not drink alcohol if you have received IPNODIS MEDIS as it may make you very sleepy and cause breathing problems.
Pregnancy, breastfeeding and ferdlity
-commended during pregnancy. If you find out that you are pregnant or you wish to get pregnant, consult your
the treatment

medications you are taking and carefully

'z IPNODIS MEDIS,

docorsssherhe may reassess he i
If you take IPNODIS MEDIS during the Ist trimester of pregnancy: numerous data have not shown a malformative effect of
benzodiazepines. However. some studies have described a potentially increased risk of cleft lip and palate in newborns with
elation 6 the ik in the general population. A clet lip and patae (sometimes called "harelip is a congenital malformation duc to
incomplete fusion of the palat and the upper lip. According \u mm d.\m the incidence of cleftip and palate n newboms would
e less han 2/1000 afer exposure te in the general population is 1/1000.
ryou take IPNODIS MEDIS in the 2nd and / o 3rd i ot v movembne and a variability
in the fetal heart rate may o

1 you take IPNODIS MEDIS at the end of pregnancy, nform the med
miscle weskness (sxial hypotona). feeing difculies(suking disorderslading o low weight ga). hyper exciabliy. &
or tremors may occur in the newborn, these disorders are reversible

n high dosee, respiatory fafure or ﬂpncn o decrease n the body's core temperature (hypothermia) ; could also occur in the
newborn.

If your baby has one or more of these symptoms at birth or a while after birth, contact your doctor and / or midwif
I you are breastfeding, if you are planning a pregnancy. ask your doctor for advie before using this mediine. Nour doctor will
decide if this medicine is right for you.

Afe receiving IPNODIS MEDIS you should not brea
using machin

tering TINODIS MEDIS, you must not drive or use any tools or machines. To resume driving, sek the advice of your
doctor. IPNODIS MEDIS may make you sleepy, dizzy or affect your concentration and coordination. These effects can affect your
performance when driving vehicles and using tools or machines.

After your treatment, you should always be accompanied to your home by an adult who can take care of you.

This medicine contaitis sodium. The sodium level is equivalent to 9 mg per ml : this should be taken into consideration in patients
on a controlled sodium diet.

3. HOW TO TAKE IPNODIS MEDIS, solution for injection 2

IPNODIS MEDIS should only be administered by an experienced physician in a place fully equipped for the monitoring and
maintenance of respiratory and cardiovascular functions and by a person specifically trained in the recognition and management
of expected adverse events

Pasology / Metlod of Administration/ Presucney of Aduministration  Duration of Treatment

W\mnm MEDIS wil be adminiseted o you by & doctor ot & e i a lace cquipped to monitor you condition and teat any
ble side effects. Your breathing. your heart and your circulation will be monitored closely.

Uking IPNODIS MEDIS is not recommended i infants and children less than 6 months.

. IPNODIS MEDIS can be administered to an infant or a child of less than 6 months

er ofpn.ym\my. p

al team, monitoring of the new born could be carried out :
tation

tfeed for 24 hours because IPNODIS MEDIS can pass into breast milk.

e u
How will IPNODIS MEDIS be administered ?
IPNODIS MEDIS will be adminisiered in one of the following wayys:

By slow injection into a vein (intravenous injection).

- By drip into one of your veins (intravenous infusion).

By infction o a musce (intrmuscalar injection).
ctal rou
How much IPNODIS MEDIS will you be given 2

he dose of IPNODIS MEDIS varies from patient to patient. The doctor will decide the dose to give you. This will depend on your

A,,eA weight and overall condition. It will also depes

The reason you are receiving this medicine,

Your response (0 treatment,
“The other medicines you are receiving at the same time.
After receiving IPNODIS MEDIS
After receiving IPNODIS MEDIS, you should always be accompanied to your home by an adult who can take care of you. Indeed,
IPNODIS MEDIS can make you slecpy. pair your concentration and coordination.
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 oer time.
1f you have taken m DIS MEDIS, solution for injection than

The medicine will be tered to you by a doctor or a nurse. It is therefore unlikely that you will receive more IPNODIS
MEDIS than you e However, if by miktake you have received more IPNODIS MEDIS than you should, you might have
the following problems :

minclenes andloss of oordination and reflees.

orders and abnormal movements of the eyes.
" ow blood prosure. This can cause dizriness o vertio

inten:
[PNODIS MEDIS may be less effective.
“You may become addicted to this medication, and may experience withdrawal symptoms upon discontinuation of treatment (see
"If you stop using IPNODIS MEDIS solution for injection (IM-IV) or rectal").
If you forget to take IPNODIS MEDIS, solution for injection
Not applicable
If you stop taking IPNODIS MEDIS, solution for
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.
Sleep disorders (insomnia).
- Sensation of great worry (anxiety), tension, agitation, confusion or bad temper (irritability).
- Impression of seeing and perhaps hearing things that do not really exist (hallucinations). Your doctor will gradually reduce the
dose to avoid withdrawal symptoms.
4. POSSIBLE SIDE EFFECTS ?
Like all medicines, this medicine can cause side effects, although not everybody gets them.
Description of side effects
The following
from the available database)
Stop taking IPNODIS MEDIS and consult a doctor immediately if you experience any of the following side effects. These
efffects may be life-threatening and you may require urgent medical treatment :
- Severe allergic reaction (anaphylactic shock) Signs may be rash of sudden onset, itching or urticaria (pimples) and swelling of
the face, lips, tongue or other parts of the body.
You may also have shortness of breath, wheezing, or breathing difficulty.
- Heart attack (cardiac arrest). Signs may include chest pain.
Respiratory disorders, sometimes responsible for a cessation of breathing.
Muscle spasm (contraction) around the throat, responsible for choking.
Life-threatening side effects may be more common in adults over 60 years of age and in people with pre-existing respiratory or
cardiac disorders, especially when the injection is done too quickly or when a high dose is administered.
Other possi e effects:
Mental disorders and nervous system
Decreased alertness.
Confusion
Excessive feeling of well-being or excitement (euphoria)
Feeling tired. somnolence or sedation for a long time.
Tmpression of seeing or perhaps hearing things that do not really exist (hallucinations)
Physical dependence on the medicine
headaches.
Dizziness.
Difficulty in movements’ coordination.
Seizures in preterm infants and newborns.
Temporary loss of memory. The duration of this effect depends on the dose of IPNODIS MEDIS administered 1o you
Oceasionally. this effect has been prolonged
Sensation of agitation, anger or aggressiveness. You may also have muscle spasms or uncontrolled muscle twitches (iremors)
‘These reactions have been more often observed when a high dose of IPNODIS MEDIS is administered or when admi

oceur during the f midazolam (with an unknown frequency : can not be estimated

100 rapid. Children and the elderly are more exposed to these reactions,
Heart and cireulation
Fainting.

Slow heart rate
Redness of the face and neck (hot flashes)
Low blood pressure. You may have dizziness or vertigo.
Breatl

g

Hiceups.
Shortness of breath

Mouth, stomach and intestine

- Dry mouth

Constipation.

ng.
 Rash, including urticaria (pimples)
 Redness, pain. blood clots or swelling of the skin at the injection site.
General disorders
- Allergic reactions including rash and wheezing.
- Withdrawal symptoms (see paragraph "If you stop using IPNODIS MEDIS. solution for injection " in section 3 above).
alls and fractures. The risk increases if you take other medications known to make you sleepy (for example. sedatives or
sleeping pills), or alcohol
Special population:
- The use of IPNODIS MEDIS may increase the risk of falls and fractures in the elderly.
Life-threatening side effects may be more common in adults over 60 years of age.
Reporting of side effects
If you get any side effects. talk to your doctor, pharmag urse 0 applies to any side effects that are not mentioned in
this leaflet. You can also report side effects directly via the national reporting system. By reporting side effects. you can help provide
‘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
day of this month.
Store away from light.
Do not throw away any medicines via wastewater or household waste. Ask your pharmacist to eliminate medications you no longer
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. mg
In one ampoule of 2ml
For IPNODIS MEDIS, Smg/ml,
Midazolam mg
for one ampoule of Iml.
For IPNODIS MEDIS, 25mg/3ml, injectable

stated on the ampoule and box label. The expiry date refers to the last

Midazolam 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, Smg/mi IPNODIS MEDI

S, Smg/ml | IPNODIS MEDIS, 2mg/2mi | 1P

(ODIS MEDIS, 25mg/Sml

Excipients | Hydrochloric acid or sodium hydroxide, sodium

concentrated hydrochloric acid, sodium chloride. water for
chloride, water for injections. injection

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, Smg/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.
Prescription and supply condition: List T
Medicine reserved for hospital use.
M.AN:
IPNODIS MEDIS, 2 mg/2ml: 9233282H
IPNODIS MEDIS, 5 mg/ml: 923328 1H
IPNODIS MEDIS, 25 mg/5ml: 9233283H
IPNODIS, 50mg/10ml: 9233284H
Marketing Authorization Holder & Manufacturer :
LES LABORATOIRES MEDIS
Road of Tunisie - KM 7 - BP 206 - 8000 Nabeul - Tunisia
Tel : (216) 72 23 50 06. Fax: (216) 72 23 50 16
-mail : contact@labomedis com
This leaflet was last revised in: 01/2021

THIS IS A MEDICINE

- Amedicine is a product but not like the others.

A medicine is a product that affects your health and its consumption without compliance to the prescription exposes you to danger.

- Strietly 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 niiative during the prescribed period.
Do not take it again, do not increase the doses without consulting your doctor.

Keep medicines out of the reach of children
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