®
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.
- Gmlu cette notice., vous pourriez avoir besoin de la rel

Si vous avez d’autres que: vous avez un doute demandez plus d’informations
- Ce médicament vous a été pn.r»omvcllcmcm prescri
identiques,cela pourmait i e
T G it indsirabes dovint grave ou si vous remarquez un effet indésirable non mentionné dans cette notice, parlez-
20k votre médecin ou votre phdrmducn

g
g

votre médecin ou votre pharmacien.
Ne le donnez jamais 4 quelqu'un d'autre, méme en cas de symptomes

Que ctmhenl ceue notice?
T e PNODIS MEDIS, sfution injectable et dans quels cas sl uilsé ?
2 Quc sont les informations 4 connaitre avant d'utiliser IPNODIS MEDIS, solution injectable ?
3 Comment, utilser TPNODI solution injectable
4 Quels sontIes effts indésirables éventuels
5 Comment conserver IPNODIS MEDIS, solution injectable?
6. Contenu de I'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: NOSCDOS.
IPNODIS MEDIS contient un médicament appelé le midazolam. I appartient 3 une classe de médicaments appelés les
“benzodiazépines"
IPNODIS MEDIS ait rapidement afin de vous renre sornolent ou de vous endorir. I vous rend également calme t enrine
un relichement de vos muscles.
IPNODIS MEDIS est un hypnotique et un sédatif & action rapide dont les indications sont :
1/ Chez ladulte
 Sedaton vigile, avant et pendant e procédures  visée dingnostique ou thérapeutique, avee ou sans anesthése locale.
Anesthési
“Prémédication avant Uinduetion de Tanesthése,
- Induction de Fanesthés
Sedatif en association avee dautres agents anesthésiques/analgésiques
< S&ltion on unités o saims mensifs
2/ Chez l'enfant
* Sédation vigile, avant et pendant les procédures & visée diagnostique ou thérapeutique, avec ou sans anesthésie locale.
$ Anesthésie: Pimédicaion avan Findicion de neathése
* Sédation en uni
3 QUETLES SONT 1ES TNFORMATIONS A CONNAITRE AVANT D'UTILISER IPNODIS MEDIS, SOLUTION
INJECTABLE ?
utilisez jamais IPNODIS MEDIS, SOLUTION INJECTABLE:
i vous 6tes dazolam ou 3 I'un d .

dans ce médicament,
ous étes allergique & d'autres benzodiazépines. par exemple le diazépam ou le nitrazépam
vous avez des difficultés respiratoires sévéres A cause d’une maladie des poumons (insuffisance respiratoire sévére) et que vous
allz recevoir IPNODIS MEDIS pour obtenieune « sédtion vigile ».
2 pas recevoir IPNODIS MEDI:
0c et e ou de ok infirmitre avane o ce mdieamen
Avertissements et précautions
Prévencz voie médecit o vote infrmidr avant e recevoit [PNODIS M2
“Vous étes 4gé de plus de 6
Nous aver une maladic chronique (de longue durée), par exemple des troubles respiratoires ou des troubles du ein, du foie
ou du coeur.
~Yous avez une maladic qui vous donne e sentiment & eire s fabl,sbat ot sansén
Vous souffrez d‘une e par une faiblesse musculaire).
Nous avez e cu des problemes avee lalcool
Vous avez déja eu des problemes de drogue
ous étes dans l'une des situations ci-dessus (ou si vous n'étes pas sir), demandez I'avis de votre médecin ou de votre infirmiére
ant de recevoir IPNODIS MEDIS.
s. Votre enfant doit recevoir ce médicament:
Prévenez votre médecin ou votre infirmiére si votre enfant se trouve dans 'une des situations ci-dessi
“En pariculie, révenez votrs médecin ol volrs Ibrmidre S Vote safant a des roubies cardiaqes et respiatcies
Enfants
Sans objt
tres médicaments et IPNODIS MEDIS, SOLUTION INJECTABLE
Inl'ormu Yolre médecin, pharmacicn ou infirmidre s vous penez, avez ésemment ris on pourriez prendre tou autee médicamen.
n effet, IPNODIS MEDIS peut modifier les effets des autres médicaments et certains autres médicaments peuvent modifier
s ¢ IPNODIS MEDIS
En paticulicr, prévence votre médecin o votre nfrmitre s vous prence fun des médicaments suivants:
“Médicaments contre la dépres;
“Hyprotigues (pour vous cndormie.
“Sédatifs (pour vous rendre calme ou somnolent).
Tranguillisants \wnlm anxiélé ou pour vous endorr
-Carmabazéy ayictne Gl peuvent e i pour les convulsions).
Rifampieine (conte Ia lub\.rculo
Médicaments conire le VIH appelés "inhibiteurs de protéase’ (par exemple e saguinavie)

la rubrique 6

. Si vous n'étes pas siir, demandez l'avis

IS si :

ergie.

A avoir recu |l
Aprs avoir recu RIS MBS vous devrer toujours étre raccompagné 2 votre domicile par un adulte qui pourra s'occuper
de vous. En effet, IPNODIS MEDIS peut vous rendre somnolent, étourdi ou altérer votre concentration et votre coordination.
recevez IPNODIS MEDIS pendant une longue durée, par exemple en unité de soins intensifs, vous pourriez vous habi
au médicament et son efficacité pourrait diminuer au cours du temps
Si vous avez utilisé plus de IPNODIS MEDIS, SOL! UTI(JN II\JFLT\BI E que vous n’auriez dii
Le médicament vous sea adiniste pu un médeci ou re. Il est donc peu probable que vous receviez plus de IPNODIS
DIS que vous ne devriez. Toutefois, si par erreur vous e regu plus de IPNODIS MEDIS que vous n'auriez dil, vous pourriez
présenterles troubles suivanis:
-‘Somnolence et perte de la coordination et des ré“cx S,
Troubles d
Pression artérielle basse. Cela peut entrainer des étourdissements ou des vertiges.
Rolentssement ou arét de I rspiration ou des batements d cou et pere de consene (coma).
NODIS fs pour une sédation, pendant une longue durée

vous A
IPNODIS MI'DIS pourrait cvrc moins c!h
“Vous iépendant & ce méd et ressentir des sevrage i I'arrét du traitement (voir le paragraphe
« Si vous arrétez d’utiliser IPNODIS MI'DIS solution injectable (IM 1V) ou rectale»).

Si vous oubliez d"utiliser IPNODIS MEDIS, SOLUTION INJECTABLE

us arrétez d’utiliser IPNODIS MEDIS, SOLUTION INJECTABLE

Si vous recevez IPNODIS MEDIS pendant une longue durée, par exemple en unité de soins intensifs
symplames de sevrage A Farrt du thédicament, Ces sympiomet sont ls suivants

Modifications de l'humc\\r

“Convulsions.

“Maux de téte.

“Douleurs musculaires.

“Troubles du sommeil (insomic).
“Sensation de grande inquiétude (anxiété

vous pourriez présenter des

€, detension,dagtation, do confusion ou do manvaise humeur (iabile),
I

mpression de voir et peut-étre dientendre des choses qui n'existent pas réellement (hallucinations). Votre médecin réduira
progressivement Ja dose afin déviter [apparition de sympiomes de sevrage
SQUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTURLS?
Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ls ne s pas systé

shez tout le monde,
es effets indésirable:
Les effets mdcurabl«,» suivants peuvent se produire lors de I'administration du midazolam (avec une fréquence non déterminée: ne
pouvant étre estimée sur la base des données disponibles).
Arrétez d'utiliser IPNODIS MEDIS et consultez immédiatement un médecin si vous présentez I'un des effets indésirables
suivants. Ces effets peuvent menacer le p vital e yous pourricz avoir besoin un raitement médical en urgence:
‘Réaction allergique sévére (choc nnnphylncu ue). L nes peuvent étre une éruption cutanée d ﬂppnnnnn brutale, des
démangeaisons ou une urticaire (boutons) et un "unl'lum.m du visage, des lovres, de  Jangue ov daures paries du corps. Vous
pourriez également présenter un c~~nu!ﬁc1nc||{ u des difficultés  respirer
“Crise cardiaque artéscardioque), s peavent iclure des douleurs horaciques
roubles respiratoires, parfois rs\pnnmhle\ 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 cnrqunc‘ préexistants, particuli¢rement lorsque linjection est réalisée trop rapidement ou
lorsqu'une dose élevée est admi
Autres tﬁﬂs |m‘lc$lrshlﬁ éventuels:
Troubles mentaux et du systéme nerveux
D\mlnuum\ de la ngumce
Confusion.
Sensation exagérée de bien-étre ou dexcitation (euphorie).

Scmm-ou de fatigue ou de somnolence ou de sédation pendant une longue durée.

ion d voir o pt-&te dentendre des choses qui exisent passéllement (rll
Dcpcl\dancc physique au médi
“Maux de \ete
“Etourdi ents.
Dificulté d coordination des mouvements
Crises convulsives che/ les prématurés et les nouveau-nés.
{Pert temporite de 1a mérmoie. La (Iuréc de cet effet dépend de la dose de IPNODIS MEDIS qui vous a ¢ administrée.

ellement, cet erm a été prolon;

on dagitation, de calire ou dagressivits, Vous pourriez aussi présenter des spasmes musculsires ou des secousses
musculaires non controlées (tremblements). Ces réactions ont été plus souvent observées lors de Iadministration d'une dose
Gevée de IPNODIS MEDIS ou lorsque I'administration est effectuée trop rapidement. Les enfants et les personnes dgées sont

ouissement.
Fréquence cardiaque lente.
Rougeur de la face et du cou (bouffées de chaleur).

ression artérielle basse. Vous pourriez présenter des étourdissements ou des vertiges.

“Antibiotiques sppelés macrolides” pour r ter une infection par des b exemple I inc ou |
‘Médicaments pour traiter les infections & (par exemple e ke e
e )owcmm/oh,)

le fluconazole,

“Extrait de millepertuis (médicament a base de plantes contre la dépression).
Médicaments contre ypertension arériele ppelés “inhibteurs caleiques*(par exemplele ditiszem). L'utlisation concoritante
de IPNODI EDIS et d'opioides (médicaments antidouleur forts, médicaments uti uullcmcm dc substitution et
certains médicaments conire Ia toux) accroit le risque de somolence,de difieulés  tespire (dépression espiratire, de coma
et peut mettre la vie en danger. Pmu cette rai ation concomitante ne doit étre envisagée que qunnd d’autres options
thérapeutiques ne sont pas po
‘ependant, si votre médecin vous pmun IPNODIS MEDIS en méme temps que des opioides, la posologie et la durée du traitement
concomitant doivent étre limitées par votre médecin
Veuillez informer votre médecin de_tous les médicaments opicides que vous prenes et respecter rgoureusement les
recommandations posologiques de votre médecin. I peut éure mis ou vos parents afin i ||\ oient attentifs
dessus, Contactez votre médecin § tatez de tels s
lessus (ou si vous @

s cons pIom:
etes pas sir). demander I'avis de votre medecin ou de votre infirmicre

tion:
avant de rece: IEDIS

IPNODIS MEDIG SOLUTION INJECTABLE avec des aliments, des boissons et de 'alcool

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, allatement o fertlté

Ce médicament est
consulte votre médecinafn "0
s utilisez IPNODIS MEDIS au cours du ler mme\ne de la grossesse: de nombreuses données nt pas montré d’effet
malformatif des benzodiazépines Cependant, certaines études ont décrit un risque potentiellement augmenté dé survenue de fenie
mbmwlmne chez le nouveau-né par rapport au risque présent dans la population générale. Une fente labio- pALmne (parfois
Bomme « bec de livre ) st une malformation congénitale causés par une fusion incomplate du plais et de I leve supérieure
Sclon ces donécs, Mincidence des fenles Iabio-palaines chez Ies nouvea-és inteiere & 21000 aprés erposiion
benzodia cpmc~ au cours de la grossesse alors que le T attendu dans I popumuon gcl\crnlc est de 1/100¢
Si vous ul NODIS MEDIS aux 2 iéme et/ou 3 ieme trimestre de grossesse, une diminution des mements actifs st ot
une variabilt du rythme cardiaque factal peuvent survenir.
Si vous uil (ODIS MEDIS en fin de grossesse. informez en I'équipe médicale. une surveillance du nouveau-né pourrait étre
e"ccmee une faiblesse musculaire (h)pnmnle axiale), des difficultés d'alimentation (troubles de la succion entrainant une faible
prise de poids), une hyperexcitabilt, une agitation ou des treblements peuvent surveni che e nouveat-né, es troubles éant
revcmbl s. A for nsuffisance respiratoire ou des apnées, une baisse de la température centrale du corps (hypothermie)
goursient Lgaluncm Survenir chez le nouveaLG
Si votre bébé présente un ou plusieurs de ces symptomes & la naissance ou 2 distance de la n
et/ou votre sage-femme.
ous allaitez. si vous planifiez une grossesse, demandez conseil & votre médecin avant d"utiliser ce médicament. Votre médecin
décidera si ce médicament est adapté a votre cas.
Aprés avoi regu IPNODIS MEDIS, vous e deves pas alster pendant 24 heares car IPNODIS MEDIS peut p
lait m
Cnndmte de véhicules et utilisation de machines
‘'administration de IPNODIS MEDIS, vous ne devez pas conduire de véhicules ni utiliser d'outils ou de machines. Pour la
upm de la conduite, demandez 1'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 l'uilisation
doutils ou de machines.
Apres votre traitement, vous devrez toujours étre accompagné A votre domicile par un adulte qui pourra s‘occuper de vous.
Ce médicament contient du sodium. Le taux de sodium est équivalent 2 9 mg par mL ; ceci doit étre pris en considération chez les
malades suivant un régimae contrlé en sodium,
3 .COMMENT UTILISER IPNODIS MEDIS, SOLU'
IPNODIS MEDIS doit tre uniquerment adi
et le maintien des fonctions
Isprise en charge des événcrents m(lé\mblu attendus
Posologie / Madc d'administratior 'administration / Durée de traitement
TPNODIS MEDIS vous sera admm .rc par un médc n ou une infirmitre dans un lieu équipé pour surveiller votre état et traiter les
effets indésirables éventuels. Votre respiration, votre caeur et vore circulation seront particuliérement surveillés
L unll\.mon de IPNODIS MEDIS n'est pas recommandée chez le nourrisson et I'enfant de moins de 6 mm\ Toutefois, si le
médec e nécessaire, IPNODIS MEDIS peut étre administré & un nourrisson ou un enfant de moins de 6 mois hospitalisé
l dc ~0m\ intensifs.

Comment IPNODIS us sera ad
IPNODIS MEDIS vou é de I'une des fagons suivantes:
Par injection lenie dans une veine (injection intraveincuse).
“Par goutte-i-goutte dans I'une de vos veines (perfusion intraveineuse).
Par injection dans un muscle (injection intramusculaire)
“Par voie rectale.

ntité de IPNODIS M .DIS Imin
La dose de IPNODIS MEDIS varie d  Pient A utry Le médecin décidera de a dose & vous admi

otre dge, de votre poids et de Votre état ‘général. Elle dépendra ancmen

e I raison pour Ikquell vous recevez o médicament,
“de votre réponse au traitement,
des autres médicaments que Vous recevez au méme temps

ance, contactez votre médecin

sser dans le

[ON INJECTABLE?
s par un médecin expérimenté dans un liu otlement équipd pour lasuveillanee
et par une personne

istrer. Celle-ci dépendra de

Un méicament et un produit mais pas comme Ies autes.
, duit qui ag :

expose i un danger.

Respetrigoumeusmentaonnancede o médecn e moded emplf 'l vous rsri v s consels
de votre pl

Notre médecin
Nantter ps de vote pope e e P période prescie.
N

Gardez les médicaments hors de Ia portée des enfants

“Hoquet.
“Essoufflemen

“Nausées ou vomissements

Démangeaisons

“Eruption, y compris urticaire (boutons).
“Rougeu, douleur, callts sanguins o gonflement de [ pea au s de Linjcton
Troubles gén
actons allergiques y compris éruption cutinée et respiration sitfante
S\'mplomu de sevragé (voir le paragraphe "Si vous arrétez dutiliser IPNODIS MEDIS, SOLUTION INJECTABLE " 4 la rubrique:
idess
“Chutes et fractures. Le risque sugmente s vous prens en méme temps d'autres meédicaments sounus pout rendresomiclent (par
nempls des calmants ou des somniferes) ou de I'alcool
tion part
o de IPNODIS MEDIS peut augmenter le risque de chutes et de fractures chez les personnes dgée
Les effets indésirables mettant en danger la vie peuvent éire plus fréquents chez les adultes de plus de 60 ans.
Déclaration des effets secondaires
i vous ressencs un quelconque efft indésiabl, prle-cn b votte médecin. votre pharmacien o b vt infric e, Ceci
s'applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez également déclarer les effets
ndésirables rsusmem via le systeme national de déclaration. En signalant les effets indésirables, vous contribuez & fournir
davantage jons sur la sécurité du médicament

COMMENT CONSERVER IPNODIS MEDIS, SOLUTION INJECTABLE?
Tenir ce médicament hors de la vue et de a poriée des enfani
Neutlise pas & médicament aprés Ja dte 46 pérempiion indiquée sur I'tiquete de 'ampoul et Ia boit. La date de péremption
fait reference au dernier jour de ce mois.
conserver A L'abri de la lumid

Ne jetez aucun médicament an tout-d-'égout ou avec les ordures ménagbres. Demandez & votre pharmacien d'climiner les
médicaments que vous n-uilsez plus. Ces mesutes conribueront & protéger enviromnement

CONTENU DE UEMBALLAGE ET AUTRES INFORMATI

Ce que cons ent TPNODIS MEDL , SOLUTION INJECTABL B
La substance active est
Pour IPNODIS MEDIS, 2mg/2ml, solution injectable

Pour une ampoule de
o TNODIS MEDIS, Smg/ml, solution injectable
Nidivolam mg
Pour une ampoule de 1ml
Pour IPNODIS MEDIS, 25 mg/5ml, solution injectable
Midazolam 25mg
Pour une ampoule de 5 mi
Pour IPNODIS , 50 mg/10ml, solution injectable
Midazolam 0 mg
Pour une ampoule de 10 mi.
Les autres composants sont:

PNODIS,, 50 mg/10mI IPNODIS MEDIS, Smg/ml IPNODIS MEDIS, 2mg/2ml | IPNODIS MEDIS, 25mg/Sml

acide chlorhydrique concentré, Chlorure de sodium, cau. pour
préparations injectables

Excipients y " .l o
[pour préparations injectables.

Quiestce que IPNODIS MEDIS, SOLUTION INJECTABLE ct contenu de Femballage cxtéricur
IPNODIS MEDIS, 2 mg/2m forme de solution injectable, ampoule de 2 ml, boite de
IPNODIS MEDIS, 5 mg/ml, om0 forrm. Ge soluton injectable ampoule de | . bite de 0,
IPNODIS MEDIS, 25 mg/3ml. 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 : Liste /Tableau A

Medicament éserve  Fusage hospialier

AM]

uwoms MEDIS, 2 mg/2ml: 9
IPNODIS MEDIS, 5 mg/ml: 92.
IPNODIS MLuN 25 mg/5ml: 9233283H

50mg/10ml: 9233284H

Tnulmm de autorisation de ‘mise sur le marché et fabricant

ute de T 8000 Nabeul
(zm) 5553 5006, Fax- (am) 722350 16.

-mail : contact@labomedis.cor

La derniore date & laquelle cette notice a 66 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.

3 Iryou have any furlhuquc\non\ ask your doctor or pharmacist.

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

* If you get any side effects, talk to your doctor or pharmacist.

his includes any possible side effects not listed in this

leaflet. See section 4.

What is 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 lPN()DlS MEDIS, solution for injection?
4. Possible side effect

5. How to store lPN()Db MEDIS, solution 1()1 m|ecl|0n ?
& Contents of the packaging and other infor
1. What is IPNODIS MLDIQ solution fur ul_u\lmn AND in which case is it used?
Pharmacotherapeutic Cla (OTICS AND SEDATIVES: derivatives of benzodiazepines, code ATC: NOSCDOS
IPNODIS MEDIS contains a medicine called midazolam. It belongs to a class of medicines called "benzodiazepines"
PNODIS MEDIS et spidly n order 0 make you e lecpy o full ssecp. I lso males you calm and relaxes your musces
IPNODIS MI:DIS st-acting hypnotic and sedative whose indications are:

edation, before and during diagnostic or therapeutic procedures, with or without local anesthesia

edation, 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 o know before you tske IPNODIS MEDIS, soution or injection’
Do not take IPNODIS MEDIS, solution fo
if you are allergic to midazolam or to any other (.nmpnm:m contained in this medicine mentioned in section 6.

if you are allergic to other benzodiazepines, for example diazepam or nitrazepam.

You have severe breathing difficulties because of a Tune discase (severe respitatory failure) and you are going (o 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 this medicine.
Warning and precautions
Tell your doctor or nurse before you take IPNODIS MEDIS if:

You are over 60 years old

You have a chronic (long-term) illness. such as breathing problems or kidney. liver or heart disorders.

You havean lnes that makes you fc! very weak, defecied and withoutencrgy

You suffer from "myasthenia” (a disease characterized by muscle weakness)

You have already had problems with alcohol

You have already had any drug problems.
If you have any of the above situations (or if you are not sure), seek the advice of your doctor or nurse before receiving IPNODIS

If your chlld must receive this medicine:

Tell your doctor or nurse if your child has any of the above sitt

In |)nmcu|d| tell your doclm or nurse if your child has heart or bwmhn\g disorders.
Childrer
Not npphcablc
Other medicines and IPNODIS MEDIS, solution for injection
Tell vour docror pharmacist or nurse if you take, have recently taken or may take any other medi
Tt TPNODLS MEDIS may change th effecs of other 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

Mudu,mu for xrcmm" depression.

s (to

S hves o make you calm or sleepy).
Tranquilizers (to treat anxiety or to hélp falling asleep).
Camabazepine o phenytoin (whic can be b Eonvulsons).
mpicin (against Iuberu\lu \)
Medheien or e 2 HIV called *protease inhibitors” (e.g. saquinavir).
Antibiotics called mauulld:\ (0 treat bacterial lnfeumm (e.g. erythromycin or clarithromycin).
medicines o treat fungl infctons (e ketocomazale. Vricanazole, fluconazole, Ttraconazole, posaconazole).
algesics (to relief p:
Atorvastatin (1o treat hyp\.ulmlcxicm\cmm)
ions

zem).

nes used fo substtion ratment and cetain

n). com: n be life-threatening.

reason, concomitant use shauld only b considercd whe other therapoutic apions e o pos

ur doctor prescribes IPNODIS MEDIS at the same time a6 opioide, the posology and Siration of concomitant

treatment ~h0u|d be lmited by your doctor:
he

yous medications you are Iakmg and carefully follow your doctor's posology
recoramendatlons. 1t may be helptul (o (el your fiends or FEStves t be Aienive 1 the sigas and syamploms mentiontd aboee
Contact your doctor if you notice such symptoms.
If you have one of the above situations (or if you are not sure), ask your doctor or nurse before receiving IPNODIS MEDIS.
IPNODIS MEDIS, wlulmn for injection with food, drink and alcohol
Consumption of alcol
Do not dnnk ‘\!cnhnl if )nu have received IPNODIS MEDIS as it may make you very sleepy and cause breathing problems.

v, breastfeeding and fertility

e ot mendes during pregnancy. If you find out that you are pregnant or you wish to get pregnant, consult your
doctor as she or he may reassess the interest of the {reatment.

If you mkc IENODIS MEDIS dulmg the It wimeste of pregnancy: numerous dat bave ot shown a mlformatve effctof
benzodiaze; However, some studies have described a ly increased risk of cleft lip and palate in newborns with
relation o the ik i the senerdl pnpnlmnn ‘Adleftlip and pnlmc Somarimes called “harclip i comgerital malformation due 0
incomplete fusion of the palate and the upper lp. According m these data, he ncidence of cle e in newborns would
be less than 2/1000 after exposure to ancy teinthe general population is 1/1000.
TFyou tke TPNODIS MEDIS i the 2nd 4nd of 310 (rimesicr of pregaancy. a decrease in feal active movemonts and o variablity
in‘the fetal heart rate may oceur.

If you take IPNODIS MEDIS at the end of pregnancy. inform the medical team, monitoring of the new born could be carried out

muscle weakness (axial hypotonia), feeding difficulties (sucking disorders leading to low weight gain), hyper excitability, agitation
or tremors i 056 i the neWbarm, hess discrders are rovers

respiratory failure or apnca, a decrease in the body's core temperature (hypothermia) ; could also oceur in the

I your baby has one or more of these symptoms at birth or a while after birth, contact your doctor and / or midwif
Fyou re breasfeeding ifyou ar planninga pregnancy,ask your doctor for advice before sing this medicne. Your doctor will
decide if this medicine is right for

Afe eceiving IPNODIS MEDIS. you should not breasfeed for 24 hours because IPNODIS MEDIS
Driving and using ma

After administering RIS MEDIS. you must not drive or use any tools or machines. To resume driving, seek the advice of your
doctor. IPNODIS MEDIS may make you sleepy,dizy or affct your coneantaton and eoordinacion. These effets an affect your
performance when driving vehicles and using tools or m:
Afier your treament, you should always be sccompanied t0 your home by an adult who can ake cae of you

s medicine contains sodium. The sodium level is equivalent to 9 mg per m uld be taken into consideration in patients
ona controlled sodium diet

3 HOW TO TAKE IPNODIS MEDIS, slutin fo Injction ?

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

pass into breast milk

IPNODIS MEDIS willbe administered to you by & doctar or a nurse in-a place equipped (o monitor your condition and treat any
sible side effects. Your breathing, your heart and your circulation will be mommmd closely.

[ing IPNODIS MEDIS s not mcommumm in infants and children less than 6 months
Hnw:ver if the doctor considers it necessar ODIS MEDIS can be ndmlnhlemd to an infant or a child of less than 6 months
wha is hosptalized in he intsnsive cre Uit

IPNODIS MEDIS will be administered in one of the following ways
By slow injection into a vein (intravenous injection).

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

By injection into a muscle (intramuscular injection)

By rectal route.

2
The dos of IPNODIS MEDIS varies from patient (0 o patien. The doctor will decide the dose 1o give you. This will depend on your
age, weight and overall condition. It will also depen

‘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, you should always be accompanied to your home by an adult who can take care of you. Indeed,
IPN()D DIS can make you sleepy, dizzy or impair your concentration and coordination

If yo  IPNODIS MEDIS for & long tme, fof extmple in the intensive care uni, you may get us
cﬂ'eclwene\\ may decrease over time.

ed to the medicine and its

The medicine will be administered to you by a doctor or a nurse. It is lhelemm unlikely that you will receive more IPNODIS
MEDIS than you should. However, if by mistake you have received more IPNODIS MEDIS than you should, you might have
the mlmwmg proble:

Somnolence and loss of coordination and reflexes.
Specch disorders and abnormal movements o the eyes.
w blood pressure. This can cause dizziness or vertigo.

Slowing or cessation of breathing or heartbeat and los s (coma).
If you receive IPNODIS MEDIS in intensive care for sedation. for a long time :

IPNODIS 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”).

1f 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.

Sleep disorders (insomnia).

 Sensation of great worry (anxiety). tension, agitation, confusion or bad temper (irrtability).

- 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 ad

from the available database)
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 :
- Severe allergic reaction (anaphylactic shock) Signs may be rash of sudden onset,
the face. lips. tongue or other parts of the body.

You may also have shortness of breath, wheezing. or breathing d
 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 poss
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.

“Impression 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 to you.
Occasionally, this effect has been prolonged.

+ Sensation of agitation, anger or aggressiveness. You may also have muscle spasms or uncontrolled muscle twitches (tremors)
These reactions have been more often observed when a high dose of IPNODIS MEDIS is administered or when administration is
100 rapid. Children and the elderly are more exposed to these reactions.

Heart and circulation

occur during the of midazolam (with an unknown frequency : can not be estimated

ching or urticaria (pimples) and swelling of

culty.

ce and neck (hot flashes).
- Low blood pressure. You may have dizziness or vertigo

Breathing

- Hiccups.

- Shortness of breath

Mouth, stomach and intestine

- Dry mouth.

“Constipation

Nausea or vomiting

Skin

~Itching

- 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)

+ Falls 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, pharmacist or nurse. This also 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 is stated on the ampoule and box label. The expiry date refers to the last
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. 2mg

In one ampoule of 2ml

For IPNODIS MEDIS, Smg/ml, injectable solution

Midazolam. mg

for one ampoule of Iml.

For IPNODIS MEDIS, 25mg/5ml, injectable solution

Midazolam. me
for one ampoule of 5 ml
For IPNODIS, 50 mg/10ml, injectable solution

Midazolam 0 me
For one ampoule of 10ml
“the other components are:

IPNODIS, Smg/ml IPNODIS MEDI IPNODIS MEDIS, 2mg/2m | IPNODIS MEDIS, 25mg/Sml

concentrated hydrochloric acid, sodium chloride, water for
injections

Excipients acid or sodium hydroxide, sodium

ater for injections

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, umpuu]e of 1 ml, box of 10.
IPNODIS MEDIS, 25mg/Sml, is presented in the form of a solution for injection, ampoule of 5 ml, box of 5.
IPNODIS, 50 m/ i, presented m the form of 4 Slution or inection, ampoule of 10 ml Box o 6.
Prescription and supply condition: List I

Medicine reserved for hospital use.

IPNODIS MEDIS, 2 mg/2ml: 9233282H

IPNODIS MEDIS, 5 mg/ml: 923328 1H

IPNODIS MEDIS, 25 mg/5ml: 9233283H

IPNODIS, 50mg/10ml: 9233284H

Marketing Holder & :
LES LABORATOIRES MEDIS

Road of Tunisie - KM 7 - BP 206 - 8000 Nabeu! - Tunisia
Tel : (216) 72 23 50 06. Fax: 12|6) 722350 16.
contact@labomed

This leaflet was last revisd 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.

tly 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 ot stop treatment on your own initiative 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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