IpnodiS Smg/1ml — IpnodiS 2mg/2ml
IpnodiS 25mg/5ml - IpnodiS 50mg/10ml

DCI ;

Veuillez lire attentivement | intégralité de cetie notice avant de prendre co médicamemt.
- Gardez cotie notice, vous powrmssz &voir besoin de 1a wlire
- E;]m avez d'autes guesiions, s vous gvez un doate, demandey phs d'mformstons 3 wobre médecin ou vole
TNACLEN

pl’.:ﬂ meheament s o #d personne] lemen present e =
sympiimes ienbiques, eela powyet hus éue noeif

3 "un des effets indésuables dewent grave ou 51 vous emasmues un effel indésuable non menionnd dans cetle
nofice, parlez-en & votre mEderin ou woire pharmscizn

donnes jarmus 4 guelgu’un d'aabe, méme e cas de

Dans cetie notice:
LQHquImuﬁSﬂhmquﬂmatvﬂmﬁsé?
2. Qruelles sont les informations 4 comaitre avami d ‘utiliser | posodiS

3. Comment utiliser [jpnodis
4, Quels somt bes effets indesitables éventuels
3. Comment conserver I prodis

6, Imformetions supplémentaires

L QUEST-CE QUE IpnodiS ET DANS QUEL CAS EST.IL UTILISE ?
Ipnod s comtient un médicanent appeld lp medarolam 1] appasfient & woe cletes de nehdicarents appelés leg «
benzodiazépines -
lcheatiore theéapeutnues
= Anerifherie
» Premédication svant vme anesthesie chez 1adulte ot l'enfant de plus de & mois
+ [nchetion de 'anesthezie en assoctabion avec deuioes agents arestheésiques etlon morpharoques chez 1adulis et chez
Ieofam iy compns le prematuae.
+ Enfretien de anssthesie en associstion svee deutes agents anesthesques etion mombinicues chez ladulie.
- Sédeion viglle chet Nergfont de pivg de & mads
= P procechie & visee cignosiogee ou thérapettinue
= Lors divme amestheses locorepiomale of mehachenne

Seciation en umte de sons inersifs chez le pématurd, b= noeeean-ng, le nownisson @ eofas eoqus 25 ke, sos
ventilabion contidlee
2, QUELLES S0ONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDERE IPNODIS T
N "utiliser jamads |pnodiS dans bes cas suivants
- 51 vous dtes allergique (hypeisensible) au mudseolam ow & 1un des subes compoiants conlems dens ce médicament
(wowr nibrigue & [oformstome gsuppl fre o)

& s etes allesgigue & cfaulies benzockazepoes, pan exemple e chazépam ol e nilsaesam

- 51 vous avez des chffcultés respimtoires séverss a cause dune maladie des pounons (insuf feance mespiratoie séveme] el
%?1:- vous allez recevolr [ponodiS powr obienir une sédation wigile

12 ne dever pas recevowr [poodiS 51 voe fies dans 1ne des situahons ci-dessus

En pes de dowvie, n'hesitez pes de demender l'avis de sole médecin ou de wolre infirmére aent de meevoir ce
mdirament
Faltes attention aves | pousdis
Frevenct volre mddectn o volne infrmiére avanl de recovelr [prodts on ;
- Wious &tes Jpe de plus de 60 ans
- ¥ous avez une maladie chionique ide longue duse), par exemple des houbles espaoaes ou des toubles du e,
d foie ow il coer
- Vous avez une moaladie gl vous donne e sentmend dete trés faible, abattu et sans €nsrgie
- Vious apuffrez dume “royacthéme® (malache caacidnade par e faibieszp nueeulaine) |

Vious aves o)h e ces prohlémes avee laleoal |
- Wous avez déjd en des prohlémes de dogue
31 woue Sles cians [une des sihusions c-dessie ou en eas ol dowle, o bEsiiee pas de demander l'ons de votie medecin ou
de wotie mfimiere avant de reeevoir IpnodS
51 vaitre enfani dait recevoir oo médicament
- Prévenez vote moddecin ow votme infimmére 51 volre enfant se touve dans |ane des stuations ci-dessus
- En particulier, préverez wour medecin on vote infirmeére s vobe enfant a des wowhles cardhamques ou mspimtnines
Prize d'autres medédicaments
51 vous prensr ou aver pos deemmenl o auire mddeament, ¥ compeis un rddearent obiens sans cdonrenee oo um
médicament A bese de plantes, parlez-en i volre médecin ou @ votie ifrmee
1l esta noier gu’[pnodis peut modafier les effets des aabes medicaments et ceriains sutres medicaments pevrsent mod fier
Ies efiets d Tprodis
En articulier, prevenez wobs medecin o voire mftmite 5w prenez 1un des medicaments suvants

Edicarnents conte i dépression

- Hypootiques (powr vous endormy) |

Seciabils (pour voul rencdre salme ou sormnolent)
- Tramguollsants (contie anxetd ou pou wous endormn)

Carhamassmne ou phényinine (ou peuovent e ulilsés powe les comvalsiones) |

- Bifampicine (conbe la tubsmuloss)

- Medicaments contre be VIH appeles Inhibitewrs de Protease (par sxemple le saguinanir) |
- Antbictsgques appelés Mecmbhdes powr freiter une imfection per des bacténies {par exemple 1¥rvthiomycing ou la
clanthmmyeire] |

- Médiparrees pour traiter les mfections 3 champgnone (par exerpls le béincomarole, ls woneonazole, le fosoneasnle,
Mraconaznle. e posacoreznle)
- Anlalgigues pussants (conle la doulew) ;
- Atorvestatine (pontre 1'inypercholestemoicme) |
- Anthistaminegues {cooire |25 eactioms a]ml"?qmsj

- Extrait de pertuss (medicament 3 base de plantes contre la dépuesson) |

- Médicarnents conte I'Hyper Temsion Arierielle appelss Inhoboiews Caleigues (par exemople le dithazem).
S voue éfes dans e EH fifislions ci-dessis ouen cas de doute, 0" lbeeiles pas de demanden |'sns de votie medecin ou
di ot mfimiére avant de recevoar Ipnod s
Aliments of bobsans
Consamumation d'aleoal - He binez (B2 daleosd 51 v aves =cu Ipnech S cai c=la poaral Ve rerche es somisienl
et vous cavser des trovbles Emspuahones
Intermctions avec kes produits de phytotherapie on theérapies alternatives
Sams oibjet
Girossesse of allaitement
Grosaease
Avant de recevnlr [proch S, vous dever e volre médacin i vous Sles enceinbs O 51 voE pense? [ele
Vot medecin devider 51 of meédicament e51 adaple 3 votme cas
Demande: conset] & Yole necdecin ou a volre pharmacien avant de prencee ool medeamemn
Allaitement
Apres avoirrepu ] 5. vous ne devez pas allaiter peodant 74 hewoes car le Midazolam peot passer dams le 1ast matermel
stuu:‘u:lm: z comeet & woue medecin ou A votre phanvecien svent de poendie tout mdédicement

par
Sars ohjel
Coamluile de vélicules of utilsation de mochines
Apees Vadmumstation dpoodh3, vous pe devez pas conchuire de whicules m wilissr diouils ow de mechones Pour la
mprise de la condunte, demandez ['5vis de wote medecin
Ipnndi 5 peut voue rende somecleet, Etowdh ou alérer wire conceniration et votre coomdinetion. Ces effels pewsent mure
a vos perfonmances loos de 1 condvite de whicules et de Iablisaton dowtils ou de machines
Elﬁs vohe traitenen, wous deveez togows e raccompagnd & vobe domeelde par un adulie Qu pooTa s'oocuper

VoK
I mformum s impaor nntes concernani certnins compeesanis o poodis
Cr metbcamen!t contient cha socium. Le tawms de sochum st equivelzot 3 Y mg par ml ; cecd dmt e piis en comswce=ton
chez les makades surmnl un réfpime conticl® en sochum
3 COMMENT lJ'IlL]SERIpdeS
1 5 voue eoln edministd par an medecin ou e infitmiére dans vm liew Squipe povo surveiller vorime SiEt el taiter les
t2 indésirables dventuels. Voltre respiration, vote oo et wobe cireulabon seont partculéee ment surmeillds,
Loutalesaterm B prooch & miest pos eeomumandiée cher be noemsson et Venfant de moms de 6 oo
Thautefnge, 1 be rnddeeun lestime néeaeaaire, 1pnods 5 pert #toe admimsetrd § wn osomgeomn oo wn et de moe de 6 o
hespilalise en umie de soare inensifs
Comment [ vones sera administre 7
] 5 vous sera adnuniste? de [une des fagons suivantes |
injecton lente dars ume veine (njecbon inTaveinmse) ;

- Par gowliz-a-poutte dars 1une de vos veines | LOM Irtra eI use )

- Par injecton dans un nmscls (injection intermesulae) |

- Prar wnbe peeiake
Coelle quantite o lpmxls vous sera ndministree 7
La dose d1pnoc 5 vane d'un patient a I'sutre. Le medeem deciders de 1a dose a vous admumstier
Cetie cose dépendia de vobe ags, de vobe poads et de votre état general Elle depeodm egalement

- de la rmason pour laquelle vous meevez oe

- d= vobre 1fponse au baitement ;
- des autres rdcthramenis que VOUE IBCEveT AU mdme iernms
Agares ovair recu | prodis
A avnir vecu Ippodh 8, vous desvez impowrs #te 1aecompagnd & vole domeeile par un adulie gl powme s'oocuper de
v En elfel [pmochS peint vans rendie sommalent, @louidh o alliéer wolie coneentialaan @1 volre consdiminn

Midazolam

5 vous recevez [prodi S pendant une longus due. par exemple en units de soims imensifs, vous powniez vous habatue
an meckeament &f son ef ficactle powi@ail diminoeer me cowrs do 1emps
5i vous avez utilisé phis de [pnodiS que vous nCanriez did
Le medhcamen vous sea adminasire par un mediecin ou une infomiéie 1] & done pea probabis gue v i=ceviez plus
d'Tpnodis gue wous ne desnez. Thnefois, gt par eneur wous avez rega plus d'lpoodiS que vone n'swnez dil, wous powmTiez
mEsenter les tioubles suivants
- Sommolence ot perie de la coordinetion el des fexes
- Trowhles de 1a pamole i momvements anormaie: des e

Pressuom aisnalle bagee Cela ped enbiainer des diouncisse menis ou des vepiipes
- Ralentissement cu amét de s respiration o des battememis du cosw et perte de conscience (coma)
Si vous recevez | ponodiS en soing intensils pour une sécation, pendnm ane longoe durée
- Ipnod:S poueredt Gire moere ef ficace
= Vings pounez devenin cépendan a ce madicament, et ressentin des syimplomes de seviags & ot cu avlement (win e
patagraphe | 5tvme anfter dwtiliser [poodis )
5i vons avez publié d wtiliser [ pnodiS
s=ans ohel
51 wous arretez d ‘utiliser [pnsdiS
2 v 1ecever Ipnaxch 3 pendant une longue diode, par exemple en il ce soams nlensus, vous poartee presenien des
symphomes de sevimge & L'anrét du meédicament. Ces symptimes sont les survemts:

Kochheatiois de 'ngmens
= Convulsons
- Maum de 164

Donalewns sk s
- Trowhles du sommel] (insomonde)

Sermation de parcke inmuestuds [anxislE) | de Ersion. dagiiation, de confison oo de oaanaise huamear [inkabilae)
- Impression de voir et peut-éte dentendre des choses qui nexstent pas éellement (hallweinabiors)
Vohe medecin réduirm pmogressivement la dose afin d'éwiter lappantion de symphames de seviage
4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?
Comime 1 les methcaments, IpnodS est susceptible devoir des effets mdézimbles, bien que tout 1e monde 0y soot
s suEl
Les effets imdezitables suivanis peuvent se produire bors de l'edministetion du nudazolam (avec une ffquence non
dElErminge  ne pouvant éte eshimee o Ly bose des dornses cispomn bles)
Andtez dutilizer [proch et consudiez imunddiatenent un medecim 51 vous pesemez e des effets mosirables sursants
Ces effets powrvent menacer le pronostic wital et vous powriez avoir besoin dun Daitement meédical enwpence
- Bl tpn adlenganue séwdie (phoe anaplylacteges) Les gignes peuven Sie e drsphinn colaide dapaaiisom bioals, deg
df mangeaisoms o vne urticaine (bonons) e un gonflement du visage, des [&waes. de la langue ondaates parties cu corps
Yous powner palement pésentsr un essouflEmant e espaaion sifflane oo des chlfoulids & espus
- Crize candhiaque (amét caadiagque]. Les spignes peuvent Inclwe des doulewrs thoracigues.

Tionihles equratoiies . pailons esponsables d'in aré de 1 esplabon
- Spesire nueculane (contraction) sutour de la gorge, responsable d¥touffement
Les effets indssirables mettant en danger la vie pewent e plus féquents chez les adulies de plus de 60 ans ot chez les
peisonres ayant des boubles respiraimees ou cardianues préesatants, paricudidgement kmsgue imection est rédalzde op
rapudement ou lorequime dose glewee est adnrinistide
Anires effets indésirnbles éventnels :
- Tronbler menbas of div Fyriéme Rervens
Dimimaion de la wigilance ; Confusion ;| Sensation exaperee de bien-étre ou dexeiziion (euphone) | Sersation de fabgee
o de soarmaleree ou de sddaton pendant we lopgue e | Impoe2sion de voin ow pewt -Stre dentendie des chotes gu
nexisteot pas wellement (halhrinatons) | Maux de e . Elowrdissements | Diffoults de comdination des mousements
Cruses convulaves chez les peroeimés ot les nowvean-rds | Peois temaonaire de la méimnire. La dude de et sffet dépend
de la dose d'lpnodiS gui wous a #F admunistide. Occasinnnellement, cet effet a 84 nolonge | Sensation d'agitation
de coléie ou dagessoale Vous pownes s presenter des spasmes museulares oo des seemeEses misculares mon
contitldes (rembiements). Ces actions oot #F plus souvent obsartes los de ladminsteton Qe dose élewde
d'Tpnodis ou lorsque 1'adminssiration est effechee top mpdement. Les enfants et les porsonnes Agees som phs exposes
B e TERCNES
- Caener ef crrcwlation ;
Evanmunszemenl | Fréquenee carchane lente | Rouse de la face ol du eow (bouffdes de chalews)  Pression aiténells
basse. Vious powimiez presenter des dtomdissements ou des vertipes
- Respiralian :
Hoguet ; Bssoufflement
- Bowche, erfomuec of indeskin ;
Bowehe séche | Cometipatiom | Mausses o womese ek
- Pean :
Démangraizore | Erapton, ¥ eommpns wicare (boatom) | Boogew, doulew: callots sangurs oo gonfemen de la peau
il Fite de linyechon
- Tranbler pencranx ;
Béactions allergiques 3 compns ¢naption culands et mespuston sifflants | Sympiines de seviage (wour rubngus 3
Commment abiliser Ipnodi5, pamemphe - 5 vous anttez diailiser [poodiS)

- Personner dpdes
L'utilisation cha midazolam peut augmenter le nsgue de chutes et de frectues | Les effets indesuables metiznt en danger
La e peunent Slre plus fidquents olez les adhltes de plue de a0 &
5 vous remmrgues des effots indfsnables non menbonnds dars cetle mofce. ou sl certins effets indésirables dewerment
gaves veallez en informer wbe medecin ou vobe infimiee
5 COMMENT CONSERVER I pusoetiS *
Comerver les amipoules dans 1'emballsps extenear dongime, & 191 de & lumes e
é. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Qe comtient I pnodi’ ;
I i | i ® | s 1 pend i
£ mg/l ml I mg2 ml 25 mg's ml 30 mg/ 10 ml
Principe actif :
Midazolam S0 mg 2.0 mg 25 mg 50 g
Excipienis :
Chiorure de sodiom S0 mg IE0mg 45 mg B0 mg
EPPL gep | ml gsp T ml gep 5ml gsp 106l

Ca'est-ce que IpnodiS of contenm de emballage extériens

o [proch S St | ol - B iceeedesn | sl egsstahile dens des arprniles de | e cosditnirees deee des bodles de 10 srmpmiles

 [procis" Z mg /2 mil - Mideeolam - sohvson mysctahle dans des ampoules de 2 mil conditonress dares des boftes de L0 ampoiles

= [peoh 5 25 e S ml - Makeolen  sclubon nyectable dare des svgondes de 5 ml eoncbbormees dans des bofles de 05 aopoades
* [mmodi5* 50 mg /10 ml - bideeolam : sohstion egectable dans des smpoules de 10 mil condtionmees dans des boiles de 06 ampoules

Conditions de délivrance ;

Liste |, médicament iEerat & 1" isage hospiialie

Présentations «t mameros 4" ANM ;

Speécinbités . N*AMM Présentathons
[predi5 5 mad lml G133 37E |H Boile de |0 ampoules de | mi
[poodi5 2 meml 1 973 328 7H Boite de 10 ampoules de 2 ml
IpnodiS 75 mgiSmi 973 328 3H Eaite de 5 ampodes de 5 mi

IpnodiS 50 mg/10ml 913 328 4H Baite de & ampoules de 10 ml

Titokaire de I' Antorisation de mise sur le marche et fabricant

Les Laboratoares MEDILS - 54

Eoue ce Mabeul - Kb T - BP 206 23000 Nabeul - Tumsie

Tel: 216) 72 23 5006 ; Fax: (216 722350 16

Lo derniére date 6 buguelle cotle notice o ¢l approayves ; Mag 7017

= Un médicament est un produst mais pas conume les autres,

- W'arrétez pas de votre propre imitiative le trastement durant la penode prescrite.
- N'en reprenez pas, n’angmentez pas les doses sans consulter votre medecin.

Ced est un medicament.
- Un medicament est un produst qui agit sur votre sante et sa consommation non-conforme aux prescnptions vous expose & un danger.

- Bespectez ngourcusement 1" erdonnance de votre meédecin et le mode d emploi qu'il vous a present, smvez les conseils de votre pharmacien.
= Votre médecin et votre pharmacien connazsent le médicament, sez indications et ses contre-indications,

Gardez les medicaments hors de portée des enfanis

Les Labormatoires MEDIS - S AL
Route de Tums KM 7 —BP206 — 8000 Nabeul

Tél. (216) 72 235 006 Fax: (216) 72 235106

— Tumisie

Code NOO(27
VO3




