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HUONG DAN SUDUNG
THONG TIN CHO BENH NHAN

MIDANIUM
Dung dich tiém, Midazolam 5 mg/ml

Doc ki Inting dan s dung triede khi dimg, _
Thudc nay deae ké dom cho ban va ban khing duge cﬁ:mfnﬁm di cho ngedi khde, vi 6 thé
gdy hai cho ho, ngay ca khi cdc tri¢u chimg cua hg giong vai trigu chimg eua ban,
Néu bénh nhén e6 bat ky tae dung phu nao. xin hay théng bdo cho bdc sy hodc dioc si.
Dé biét thém thamg tin, xin hoi y kién bae sp.
Dé thude xa tdm vai 1ré em,

Rx - Thude bin thea dom

Thinh phin: H

Madi 1 ml dung dich chira: .

Hoat chdr: Midazolam 5 mg

Td chegre: natri clorid, dinatri edetat, acid hydrocloric loding, natri hydroxyd, nude pha tiém,

M ta
Chét long khong mau hofic miu vang nhat, trong sudt.

Quy cich dong goi
Thude duge diong trong dng thiy tinh khéng miu dyng trong hip carton.
Hp 02 vi x 05 dng | ml.

Thude niy ding dé lam gi? .
Midanium ¢é chira duge chit midazolam. Midazolam thude mdt nhdm thuoc goi la nhom
benzodiazepin. Thudce c6 tie dung nhanh gidp ban cam thiy binh tinh vi budn ngu.

1 o
- an.t% (lam nguoi bénh binh tinh va giam lo ling) truée hojic trong cdc phiu thudt

ngan;
- chudn bj (tién mé) cho cde thi thudt y 1é nhu phiu thudt, ndi soi;
- gitip ngudi bénh binh tinh va budn ngi tnedre khi duge gay mé:
- gitip ngudi bénh binh tinh va budn ngu khi ho duge cham soc ting cudmg.

Y 3 4

ium duge sur dyn; [ )
- an than (lam bénh nhan nhi binh tinh vi giam lo ling) tnrde hoje trong cic phiu thugt
ngin;

- chudn bj (tién mé) cho cac thi thugt v 1é nhur phiu thut, ndi soi;
- gitip bénh nhan nhi binh tinh va budn ngd khi duge chim séc ting cudmg.

Diing nhir the nio vi liéu luegng?
Midanium duge sir dung bai nhin vién v 1¢. Néu ban ¢6 bat k¥ ciu hoi ndo, hay hoi bic si.

- Midanium dirge bac si hofdie y 14 su dyng cho ban.
- Thuoe & duge tiém bap hodc tinh mach.
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- Bée st s& quyét dinh liéu lugmg va thoi gian didu tri phil hop.
Néu mudn biét 1o hom, hdy xem muc “HUGNG DAN DANH CHO CAN BQ Y TE™.

Khi niio khéng dwge ding thude nay?

Khong duge ding Midanium trong truomg hep sau:

- Neu ban bj dj img vdi midazolam (hojc cic thude thude nhom benzodiazepin khic) hode
bét ky thanh phin nio cta thude:

- Néu ban bj giam ho hdp, suy ho hap nang (rit kho thé). ]—)1

Tac dyng khéng mong muén cia thubc la gi? -
Nhir cie thude khie, Midanium cé thé gay tic dung khong mong muén, cho di khong phai ai

cing gap.
Dudi day 1a ede tde dung khdng mong mudn dil duge bio cdo (chua 1o tin sudt).

ién ching nde san ddv, chin

. Sée phan vé (mdt kiéu dj imyg de doa tinh mang). Céc ddu hiéu bao g L.om din ngﬂi phat
ban, ngira hode ban 161, stmg mat, moi, ludi hay cic phan khic cta co thé. Cac dau higu
khiic gém thar doe, kho khé hogie kho the.

. Nhdi méu co tim (ngimg tim), Dau higu thuimg 14 dau ngyre lan lén ¢d va vai roi xudng
tay trii.

«  Vin dé vé tho (d6i khi bi ngimg tho).

. Nghen vi dot ngét bj nghén dudmg thér (co that thanh quan).

Cac tic dung khnng, mong muén de doa tinh mang thuong xay ra & ngudi trén 60 tudi v
nhimg ngudi di co siin kho khiin vé thér hodc van dé tim mach, nhat 1a khi tiém qué nhanh
hode tiém liéu cao.

Cac tac dun khtin mong mudn khéc
Van dé vé hé mién dich: di img (& da. tim vi mach mdu, tho kho khe).
Tée dong 1én hanh vi: kich ding. bon chon, thi dich, thinh ng hay giy hén, phén khich,
Ean dg vé con co thilt va rung co (cac co mng 1én khéng kiém sodt droc).
Vién dé trén hé thin kinh va tim thin: 16 lan, hung phin (cam gide sung suomg hnac phan
khich qua mirc), ao pidc [nlnn va nghe thiy nhilng thir khong that), budn ngu va an thin kéo
dai, giam sy tinh tio, dau diu, chong mit. kho phdi hop cic co, co gidt & tré sinh non hodc
mdi sinh, 1¢ thude thube, lam dyng thude, maét tri nhé tam thon. Cac tri¢u chimg nay kéo dai
bao lau thy thuge viée ban di sir dyng bao nhiéu Midanium. Ban ¢6 thé giip cde triéu chimg
niy sau khn ding thude. Trong mot vii lruung hop. tri¢u chimg sé kéo dai.
Vin dé vé tim vi hé wan hoan: ha huyct ap. nhjp tim chim, d6 mat va cd, ngdt xiu hodc dau
diu.
Vgn dé w. thér: kho thé, nic cuc.

ggé ve miéng, da day, rudl: cam ltw} om hofic b dm, téo ban, khé miéng.
Viin dé vé da: phat ban, ndi may day (ndi man sin), ngira.
Viin dé tai vi tri tiém: min do, sumg da, ¢ cuc mau dong hojic dau tai chd tiém.
Neuy co chin thuong: bénh nhin ding thude benzodiazepin ¢d nguy co bi ngd va gly xuong,
Ng,uy co ndy ting & ngudi cao tubi va ngudi dang ding chat an than khéc (nhu con),

Vin dé toan thin: mét moi.

o
-
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Béi vl ngudi cao woi: Cac tac dung phu de doa tinh mang thudmg xay ra & ngudi trén 60
tudi va nhimg ngudi da ¢6 san kho khin veé tho hofic van de tim mach, nhat la khi tiém qué
nhanh hode tiém licu cao.

.

Néu triéu chimg nhue liét ké 6 trén tra nén nang han hodc khién ban rat khi chiu, hodc néu
ban gép b k} iriéu yk;h:g neo khee ﬁ’fj‘f}'ﬂg degee fier ké a rén, Frc‘.'y noi veri bac st hode nhdn
vién y 1é cham sdc ban,

Cin lam gi khi quén ding thubc? _ 7‘1
Khéng duwge dimg liéu gap déi dé b cho lieu da quén. !

Néu ban ngimg ding Midanium?

Néu ban dang duge cho dimg midazolam thoi gian dai, ching han nhu khi duge chim soc
tang cudng, mé sau dé ban ngimg thudc, ban ¢6 the trai qua cic triéu chimg cai thuoe. Cac
triéu chimg ndy bao gom: dau ddu, dau co, cam gidc lo lang, cing thiing, bon chbn v céu
kinh, ¢6 van de giac ngu 1dp di lap lai, thay doi tam trang, do gide va co giat.

Bic si s& diéu chinh liéu va thoi gian ding thuce dé giam thicu nguy co cac tri¢u chimg nay.
Néu ban 6 bit kv cau hoi ndo vé thude, hity hoi bic si, duge si hodc nhin vién v 1€ cham soc
ban.

Bio quin thude niy nhw thé nio? )
Bao quan & nhiét d§ dudi 30°C. Khéng lam dong lanh thube. Tranh énh sang.
D¢ xa tam tay tre em.

Déu hiéu va triéu chimg qua li¢u cua _lhufl:- .
Midanium duge sir dung béi ¢an bo y t€, do d6 thudmg khong cb kha niang ban ding qua licu
thube. Tuy nhién néu ching may v tinh ban bj cho qué licu, ban s& ¢6 nhimg dau higu sau:
cam gidc budn ngy, mat phdi hop. van dé vé néi va cir dong mit khong ur nguyén. Trong
nhimg treomg hop nghiém trong hom, cée tri¢u chimg sau diy c6 thé xuit hién: mat phan xa,
ngung thar (khong ¢6 kha niing dé the), ha huyet dp, kho thé ning. va mot si trudmg hop hiem
bj hon me.

Néu ban nghi ban dang bj qua liéu Midanium, hiy bao cho bac si ngay lap tire dé nhan dugc
diéu trj phit hop.

Cin lam gi khi bj qua liéu thuée? )

Midanium dugc sir dung béi can b y 1€ tai cae co sa y te, do do thuomg khong 6 Kha nang
ban diing qua lidu thubc. Néu nghi bi qué lidu, hiy béo véi can by v té dé ho ¢6 didu trj phi
hop cho ban.

Thiin trong
Trudre khi dimg Midanium, cho bac si biét:

- Neéu ban trén 60 Ludi _ho%c bi m (cam Ihfl_',' rat mét);

- Néu ban c6 vin dé vé gan, than;

- Nc?u ban dang ¢6 van dé vé tho trong thoi gian dai;

- Néu ban ¢6 bnh niing. ddc bi¢t bénh tim hoac bénh kho tho;
- Néuban bj nhuoe cor (bénh man tinh gdy yéu co).

Néu ban c6 mét trong céc tinh trang trén, phi n6i vai bde ST,

3
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Sau khi diing midazolam, ban chi duge xudt vign hofic rii khoi phong diéu 1rj néu béc si cho
phép. Nén 6 ngudi nhi dua ban ve.

Khong dqu diing Midanium trong thési gian dai do ¢6 thé tang nguy co bj 1¢ thude hoje dung
nap thude. Dung nap thu&c nghia 14 dé ¢6 higu qua trong nhimg lin diing sau, ban phai ting
liéu va thoi gian diéu trj ddn Ién.

Déi véi tré em .

- Tré so sinh dén 6 thang tudi, chi duge ding Midanium khi & phong chim séc tang
cuimg.

- Tréem ding Midanium c6 thé xudt hign tinh trang goi la phan img nghich Iy: cic tri¢u
chimg gum lo 4u, vin dqng khong co v tbao gﬂm chimg gidt rung. co gidt va rung
ca), hoal djng qua mire, ¢6 phan img chéng déi, dién cudng, hung hang. thich tan
cong). Néu ¢o ede trigu chimg d6, ngimg ding Midanium.

- Midanium ph.a: duge sir dung eyre k¥ thin trong cho teé em mic bénh vé tim, dic biét ré
em bj mit on dinh huyét dong. .

J

Mid hira natri \‘f

Mldamum chi chita dudi | mmol natri (23 mg) do dé dugce coi nhu 14 * khong chira natri”™.
Néu cdn biét thém thong tin, hay hoi bac st hoge duge si.

Thude nao va thire in gi nén lrinh khi dung thuic nay?
No6i véi bae si hoje duge si néu ban dang diing, gin da} dii ding hodc c6 thé s& ding bat k¥
thude nao khée.

Diing Midanium ciing théi gian véi cde thude khic ¢6 thé lam ting hay giam tic dung cua

Midanium hoiic cac thude do.

Nhin chun!g. ndi cho bic si biét néu ban dang ding:

- Thude trj ndm (ketoconazol, voriconazol, fluconazol, itraconazol, posaconazol);

- Khing sinh nhém macrolid (erythromycin hay clanthmmycm]

- Thube e ché protease (céc thude duge ding trong s dicu tri HIV nhu saquinavir);

- V::rapamll diltiazem (duge goi la thude *chen kénh calci’, nhin chung duge ding dé
diu tri bénh tim mach);

= Atorvastatin (ding diéu trj ting cholesterol);

- Aprepitant (thude chdng budn nén, non);

- Rifampicin (m{t logi khang sinh):

- Phenytoin (kiém sodt co gidt);

- Cic thube giam dau manh (goi la thude opioid nhu morphin, buprenorphin);

- Efavirenz (diéu tr] HIV):

- Thube dicu tri b¢nh 1dm thin (nhu haloperidol, carbamazepin):

-« Thube an than, giam dau, giy ngu;

- Thude chira trdm cam {fluo::enn fluvoxamin);

- Thube chita dj img (thude ndy ¢6 thé lam dju thin kinh);

- Hydralazin (thude didu tri ting huyét dp);

- Cicthubc giy mé dang hit dé gy mé toan thin;

- Thube tir cdy thude co chira St John's Wort (Hypericum perforatum, con goi ¢y ¢o
thinh John, ¢y ¢6 ban),
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Midanium véi ebn _ _
Con (ethanol) co thé tang tac dung an than cia midazolam. Khong uong rugu khi dang ding
Midanium,

Phy nir ¢6 thai vi cho con bi

Néu ban dang cé thai hodic cho con bi, nghi ngd ¢é thai hodc ¢6 ké hoach mang thai, hdy hoi
¥ kién bac si truée khi dung thude nay.

Midazolam chi dugc ding trong thai ky néu that sy can, Khang duge ding thude trong mo ldy
thai.

Midazolam qua sita me mt lugng nho, do d6 khéng cho con bii khi ding thude nay.

Lai xe va sir dung may moc
Sau khi tiém midazolam ban c6 thé budn ngu It 14n hodc giam tap trung. giam phdi hop dong
tic, do dé sé anh huémg dén cac hoat ddng can tinh téo.
Khong ldi xe hay van hanh may moc cho dén khi ban tinh tdo trdr lai, Béc si s& cho biét khi
nao ban ¢o thé lam viée do.
M

Khi nao cin tham vén bic s¥, duge sy
Viée cho béc si biét tinh trang sirc khoe cia ban trude khi sir d'.mg Midanium la rit quan trong
Trudce khi dung Midanium, che béc si hodic nhén vién y té chim soc ban biét néu:

* Ban Ircn 60 tudi.

+ Ban bi 6m thsi gian dai (nhu ¢ véin dé vé tha, than, gan huac tim).

= Ban dang suy nhuge (¢ mcnt can bénh do khién ban cam thay rat yéu, giam nang lugng).

+ Banbi nhurm, ¢ (bénh than kinh co gy yéu ca).

= Ban hay uong ngu hodc bj nghign rugu trong qua khur,

« Ban ding thude kich thich hogc lam dung thude trong qué Khit.

« Ban cd thai hoZc nghi ngér ¢6 thai (xem muye “Phy nir ¢6 thai va cho con bu™).
Néu tré em sip dl'mg thude nay:

» Ban phai néi cho béc si biét néu tré ¢6 van dé tim mach. Khi do tré s& duge theo ddi dic

biét vi cham soc can than.
+ Nhin chung tré em phai duge theo ddi cin than khi ding thude nay. Véi tré so sinh va
dudi 6 thang ¢in theo dai ho hép va chudn bj oxy.

Néu ban hodc tré em c6 bat ky tinh trang néo & trén, hofic néu ban khong chéic chin, hay néi
cho bic si hodc nhén vién y t€ biét trude khi duge dung Midanium.

Han dung_
36 théng ké tir ngay san XUuat.
Khéng ding thuoc da qua han sir dung.

Tén/Dia chi/Logo ciia nhi sin xuit
{logo}

Warsaw Pharmaceutical Works Polfa S.A.
Karolkowa 22/24, 01-207 Warsaw, Ba Lan
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HUGNG DAN DANH CHO CAN BO Y TE
5

Drgre lyre hoe:
Nhom didu tri duge 1y thube gl i thdin, nhém benzodiazepin
M ATC: NOSC DS,

Midazolam I mdt din chit thuge nhom imidazobenzodinzepin. Dang baza 1y do ciia hogt
chiit 14 ehit thim diu, it tan tromg mwoe.

Nito bazo & vi trl s6 2 cils ving imidazobenzodiaeepin ¢b thé giy ra phin img gita chit o6
heat tinh eia midazolam v cde acid vi tpo thinh cic mudi tan trong med.

Do 46 thu duge dung dich tiém én dinh va duge dung nap 11,

Midazolam dfc trumg boi thi gian te dung ngin vi thuoe nhanh chéng bi chuyén hoa. Thuie
b e dung an thin va giy ngi. Thude cling duge sir dung lim  thude chéng lo du. ehing o
gidt vi thude gidn co. .

Sir dyng midazolam theo duimg tiém bip hodic tiém tinh mach gly ra chimg quén trong thiv
gian ngAn (bénh nhan khdng nha vé cde sy vige xdy ratrong thi gian tae dyng manh nhat cia
thude),

Durgre ding hoe: . f])_,

Mip thu sau i tiém bip. .

Midazalam hip thu nhank vi hodn todn tir cdc 1€ blo co. Nong d§ e dgi trong huydt wromg
dat dm;nl: frong vong 30 phat. Sinh kha dung 1wyét doi sau khi tiém bap 14 trén $0%.

Pliin bar:

Khi tiéim tinh mach midazolam, didmg cong nﬁn,l._! a6 thude trong huyét tromg - thivi gian bitu
16 trong | hojic 2 pha phin bb. Thé tich phin bd on dinh 13 0,7-1.2 kg, 96-98% midazolam
gan voi protein huyét wromg. Midazolam gin chi yéu véi albumin. Midarolam qua dich niio
tiry chim va khing ding ké. Trén ngui, midazolam qua nhau thai ehim vit thim nhip vio
v tudn hodin eda bio thai. Lugng nhé midazolam duge tim lhﬁ}r trong sl me.

Clhuven hia .

Midazolam ghn nha duye thiti 1 qua con dudmg bidn d8i sinh hee. Ty 18 chuyén hoa i gan 1a
30-60%. Midazolam bj hydroxyl hoa biri mt isozym edn eytochrom P45053A4 - chiit chuyén
I chit véu duge tim thiy trong mede tiéu vi trong huyét wong 14 alpha-hydroxymidazolam;
Nong i alpha-hydrosymidazolam trong huyét twong bing 12% nong 6 thube goe. Alphy-
hydrosymidazolam 1 chit ¢6 tie dung duge 1y nhang phin b twomg i nha (khoang 10%)
50 vai pham vi hogt ddng cia midazolam sir dung theo dudmy tidm tinh mach.

Thei trie:

Thén gian bin thai & nhimg ngudi finh nguyén khoe manh 14 1,5-2,5 gite DG thank thai huyér
fuemg ¢ mire 300-500 ml/phit. Midagolam duge thai trir chis yéu qua thin (60-80% lidu tiém)
v duge phét hign & dang alpha-hydroxymidazolam lién hop voi acid plucuronic. Dudi 1%
liéu dung duge tim thiy trong mrée tidu duti dang thube khéng bién 001, Thai gian ban thai
cin alpha-hydroxymidozalam dinki | gitn Khi midazolam duge sir dyung theo dinimg tidm
truyén, sy thai trir khiing khic so véi cde gid irj dpt duge sau khi tiém liéu don.

D diing hoc d cde bfuh mhdn dde bige;

Nygwedrd gide: ‘

O3 nguini trim 60 Wi, thés gian ban thii o6 thé kéo dii 161 bn lin

Trd em: ) )

Théri gian ban thai sau khi tiém finh mgch ngdn hom o we em 3-10 wadi (1-1.3 gio) so voi clde
i tri quan =41 thity o ngudi Iom. Sy khae nhau nay phic hop v s ting hé 6 thanh thai
chuyén hoa & tré em.

Tre sor sinh:
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Thai gian ban thai cua tre méi sinh trung binh 6-12 gid, ¢é thé do gan con non chua phat trién
day du: thém vao do, hé so thanh thai giam (xem “Nhimg luu ¥ ddc bi¢t va canh bao khi sur
dung thude™),

Bénle nhdan béo phi:

Théri gian bdn thai trung binh ¢ bénh nhin béo phi cao hom ¢ ¢ic bénh nhan co trong lugmg
trung binh (5,9 gi& so voi 2.3 gid). Dicu nay lién quan dén viée tang khoang 50% thé tich
phan bé - van duge diéu chinh theo trong lugng co the. DG thanh thai ¢ cac bénh nhan béo phi
khong khac nhau déng ké so vdi & cde bénh nhan ¢6 trong lugmg trung binh.

Bénh nhan suy giam chire nang gan: ) :

Théi gian ban thai ¢ cac bénh nhan xo gan cé thé kéo dai hon va do thanh thai thap hon khi so
sanh voi cac gid tri thu duge tir nhimg ngudi tinh nguyén khoe manh (xem “Nhimg hru ¥ dic
biét va canh béo khi sir dung thuoe™).

Bénh nhdn suy thin: }“

Théi gian ban thai o bénh nhan suy thin man tinh twong ty so véi ngudi tinh nguyén khoe
mianh,

Bénh nhan bi hénh hiém nghéo. _
Thosi gian ban thai cia midazolam kéo dai lén 161 sau lan & cac bénh nhan bi bénh hiém
nghéo.

Bénh nhdn bi bénh tim: )

Théi gian ban thai & cac bnh nhén suy tim sung huyét dai hon so véi cac gid tri thu duge tr
nh&Pg ngudi tinh nguyén khoe manh (xem “Nhimg luu ¥ d&c bigt v canh bao khi sir dung
thuoe™).

Chi dinh
Midazolam 1 thude 6 tic dung ngin duge ding dé gay ngu, sir dung trong céc truomg
hop sau:
Ngurdri 16m:
e Giam sy tinh tdo trudc va trong khi tién hinh chin doan hofic trong cdc cude phiu
thudt nho ¢é hoje khong gay té cuc bj.
e Gy mé: )
Tién mé trude khi sir dung thuoe gy mé toan than,
Sir dung lam thuoc gy mé toin thin, .
Sir dyng nhu mgt thude thic day hodc nhu mdt thinh phin an than trong
gdy mé phoi hgp.
o An thin cho cic bénh nhin cin cham séc ting cudmg.

Tré em:
o Giam su tinh tdo trude va trong khi tién hanh chan doan hodc trong cdc cufe tieu
phau ¢é hode khong gay té cuc bd.
o Gay mé:
— Tién mé trude khi sir dung thude gy mé.
An thin cho cdc bénh nhan can cham sde ting cudmg.

Litu diing va cich ding
Chuin bi dung dich tiém vi edcl tiém:
Midanium duge tiém bap (TB), tiém tinh mach (TM).
Midazolam phai do cac chuyén gia giy mé hofic bic sy ¢é chuyén mon cham soc tich cue
thyc hign va phai chuan bj sin phuong phap xir ¥ tic dung phy, gbm vige hoi phyc tim
phoi.

7
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Thude nay dirge pha véi 500 ml cde dung dich truyén sau:

- Dung dich glucose 5%:;

- Dung dich NaCl 0,9%;

- Dung djch glucose 4% / NaCl 0.18%.

Dung dich sau khi pha dat duge sy dn dinh vé 1§ hoa khi bao quan & nhi¢t d§ phong trong 24
gio. ;

Dé dim bao vé ring, dung dich sau khi pha cin durge ding ngay. Néu khong ding ngay.
thude trong thoi gian bao quan trude khi sir dung s& do ngudi sir dung chiju tréich nhig¢m.

Midazolam khéng hap thy lén cde phin biing nhya cua dung cu tiém truyen hojc xylanh.

Liéu théng thuing:

Midazolam 1a mdt thube cé tic dung an than manh duge sir dung cham va dan dén. Vige
sir dung déin din 13 nhidm dat duge higu qua giy mé cao nhat nhung lai an toan, wy thuge
viio cac don hoi _vé lim sang, tinh trang sac khoe. twdi cia bénh nhin va cdc thude khac
duge sir dung déng thai. Khi thiét 1ap liéu ding cho céc binh nhin trén 60 wéi yéu sire
khoe hodc bj bénh man tinh vé cho tré em, bénh nhin déac bigt, cdc yeu 10 rii ro can duge

tinh todn dén,

M

Bang liéu ding théng thuémg duge thé hign duei diy. Thong tin thém duge cung cip sau

bang nay.
Chi dirh Bénh nhin dwdi 60 Bénh nhin trén 60| Tré em
tuoi tuoi bi bénl mian tinh
hogic yéu sirc khoe
Lam giam sy tinh tdo | Tiém tinh mach: Tiém tinh mach: Tiém tinh mach:
Tré em 6 tlning dén 3
Lidu khoi diu: Liéu khdi diu: tuii: 4
225mg 0,5-1 mg Licu khdi dau:
o o 0,05-0,1 mgkg trong
Lieu bo sung: Licu bo sung: lugmg co the.
Img 0.5-1 mg Tang licu:
™ <6mg
Tong lidu: Téng liéu: Tré em 6-12 tui:
3,5-7.5mg <3.5mg Licu khoi dau:
0,025-0,05 mg/kg trong
lugng cor the.
Tong liéu:
<10 mg
Tiém biip:
1-15 taoi
0,05-0.15 mg/kg trong
Iuongig_lhﬁ.
Tién mé trude khi su | Tiem bip: Tiém bap: Tiém bip:
dung cic thubc mé | 0.07-0.1 mg/ke trong | 0,025-005  mg/kg | 115 tudi:
toin than lugng co the. trong lugng co the, | 0,08-0.2 mg/kg trong
lugng cor thé.
Tiém tinh mach: Tiém tinh mach:
1-2 mg, liéu nay c6 | Liéu  khoi  daw
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thé duge tiém nhac
lai néu cédn,

0,5 mg, néu can thict
liu co thé tang din
1én mdt cach 1w,

Su dung lam thude
mé toan than

Tiém tinh mach:
0,15-0,2 mgit'kg trong
lugmg co the.
(0,3-035 mg khi
khong sir dung thuoe
tien mé),

Tiém tinh mach:
0,05-0,15 mg/kg
trong lugmg cor the.
(0.15-03 mg khi
khong sir dyng thude
tién mé).

Sir dung nhu mit
thinh phan an thin
trong giy mé phdi
hop

Tiém tinh mach:
Liéu nhic lai:
0,03-0.1 mg/kg trong
lugng co the hoje

Tiém tinh mach:
Liéu thip hom litu
khuyén «cdo  cho
ngudi lim < 60 ol

D

tiém truyén lién .
tye:
0,03-0,1 mg/kg/gid.
An thin cho cic bé¢nh | Tiém tinh mach: Tiém tinh mach: Tiém tinh mach:
nhin cin cham soc | Lidu tin cong: Liéu tdn céng: Tré so sinh (dudi
ting cuimg 0,03-0,3 mg/kg trong | 0,03-0.3 mg/kg trong | 32 tuin):
lugng co thé, chia | lugng co thé. chia | 0,03 mp/ke/git.
thianh timg licu thinh timg licu Tré sor sinh (trén
1-2,5 mg 1-2,5 mg 32 tuin) va tré em dén
Lidu duy tri: Licu duy tri: 6 thang tuéi:
0,03-0,2 mg/kg/giv. | 0,03-0,2 mgkg/gitn | 0,06 mg/kg/gio.

Tré em trén 6 thing:
Liéu tdn cong:

0.05-0.2 mgkg trong

Iugm_: ca the.
Liéu duy tri:
0,06-0,12 mg/kg/gid.

¢ Lam giam sy tinh tio:
Truée khi chin dodn hodic tién hanh tiéu phau thujt, midazolam can duge tiém tinh mach.
Liéu phai duge diéu chinh vy theo tinh trang cia timg bénh nhan va két qua thim do liéu
ding,
Thu%'}c khong duge tiém nhanh hojdc ti€ém & dang bolus. Hi¢u qua an thin phy thuje vao
thé trgng ciia timg bénh nhén va phuong phap sir dung thude (nhu toe o tiém, mirc lidu).
Néu cén thiét. do tinh trang cia bénh nhan doi hoi, ¢6 thé sir dung thém edc liéu tiép theo.
Tée dung cia thude bit diu xudt hi¢n khodng 2 phit sau khi tiém. Phin 16n cdc tic dung
duge quan sat thay sau 5-10 phit.
Ngudi on:
Midazolam can duge tiém tinh mach chim, tbc d khoang | mg trong 30 giay.
O ngudri dudi 60 tudi, lidu khoi dau 1d 2-2,5 mg, tiém trong vong 5-10 phat trude khi tién
hanh chén dodn hofic phiu thujt. Néu cin, 6 thé sir dung thém liéu | mg. Téng liéu nim
trong khodng 3,5-7.5 mg. Thong thudmg khong can ding liéu vugt qua 5 mg.
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() ngudi trén 60 tudi, sirc khoe yéu hoge bi bénh man tinh, lidu khai ddu duge tiém trong
vong 5-10 phit trude khi tién hanh chin dodn hoac phiu thudt nén giam xuong 0,5-1 mg.
Néu ¢dn, ¢6 thé diing thém liéu 0,5-1 mg. Do phén lon cac tac dung dat duge chdm hon &
nhimg bénh nhn nay, khi thém liéu ¢én tiém rat chim va than trong. Thong thudmg khong
can dung licu virgt qué 3,5 mg. jl

L

Tre em -

Tiém tinh mach: midazolam cdn duge tiém tinh mach chim, & liéu thap cho dén khi dat
duge hiéu qua 1am sang mong mubn. Liéu khéi diu midazolam can duge tiém trong thoi
gian 2-3 phit. Trude khi st dyng liéu nhéc lai, chd 2-5 phit dé thuoe c6 hi¢u qua an than.
Néu cin duy tri tic dyng, tiép tue s dyng thude vai licu thap cho dén khi dat duge hi¢u
qua an thin mong muon, . .

Tré so sinh va tré nho dudi 5 twdi co thé can ding licu twong doi cao (tinh theo mg/ke
trong lugng co thé) so vai tré lém hon va ngudi truong thanh.

~ Tré em dudi 6 thang: dic bigt co nguy co tic nghén dudmg tho va tho qui cham.
Do d6 khong duge sir dung midazolam dé an thin cho tré em dudi 6 thang.

~ Tré em 6 thang dén 5 wéi: ding liéu khai diu 0,05-0,1 me/kg trong lugng co thé.
Dé dat duge hi¢u qua an than mong mudn, ¢6 the phai ding 1éi 0,6 mg/kg trong
lugng o thé, tuy nhién tong liéu khong virgt qua 6mg. Sau khi sir dung lidu cao
midazolam, nguy co tré tho rit chdm va kéo dai thoi gian an than tang lén.

— Tré em 6 dén 12 tdi: liéu khai diu 0,025-0,05 mg/kg trong lugng co the. Licu 16i
da la 0.4 mg/kg trong lugng co the. Tong lidu 161 da 1a 10 mg. Sau khi sir dung liéu
cao midazolam, nguy co tré the rit cham va kéo dai thoi gian an thin tang lén.

— Tré em 12 dén 16 wdi: liéu nhyr lidu danh cho nguoi lén.

Tiém bdp: liéu nim trong Khoang 0,05-0.15 mg/kg trong lugmg co thé. Tong liéu khdng duge
vugl qua 10 mg. Tiém bap midazolam chi gi6i han trong céc truémg hgp die bi¢t vi gay dau
dom.

Tré em duoi 15 kg khong duge sit dyng midazolam véi nong do cao hon | mg/ml. Cic néng
dé cao hom cin phai dugce pha lodng i nong dé 1 mg/ml.

o Giy mé:
- T_Z-‘éu mé truéie khi sir dung cac thudc mé toan thin: ) )
Tién mé bang midazolam duge thuc hién trong théi gian ngln wrude khi tién hanh gay me
(gay budn ngu, ngd hodc duy tri théi gian ngu) va khong nhe lai cac sy vige xay ra rong khi
mo. Midazolam ciing ¢6 thé duge sir dyng cing voi cic thude khang cholinergic khac. Trong
céc truomg hop nay, midazolam cin duge tiém bip sdu vio cic cor Iom trong vong 20-60 phut
truere khi tién hanh gay mé. )
Bénh nhén cin duge theo doi sau khi ding thube dé phat hién cdc triéu trimg man cam hodc
qui licu.
Nouii lém: ;
Pé dat hi¢u qua an thin trde khi phiu thudt va ngudi bgnh khong nhd lai cae sy vige xay ra
trong khi md & cde bénh nhén loai | va loai 2 theo phén logi clia ASA (American Society
Anastesiologists) dudi 60 tudi, liéu khuyén edo 1 1-2mg tiém tinh mach, ¢6 thé nhic lai. hoge
0,07-0,1 mg/kg trong lugng co thé theo dudng tiém bip. ) _
Bénh nhan trén 60 tudi, bj bénh man tinh hoac yéu site khoe, lieu ding midazolam can duge
giam va diéu chinh theo thé trang coa timg bénh nhin.
— Tiém finh mach: liéu khoi déu 0.5 mg. néu cin thiét, liéu ding ¢o thé ting lén tir tix.

10



https://trungtamthuoc.com/

~ Tiém biip: lidu khuyén cdo: 0,025-0,05 mg/kg trong lugng co thé. Thuomg ding liéu tir 2-3
Jmg. . . .

Liéu midazolam can giam khi ding dong thén vai cac thuoe gay nga khie.

Tré em: ;

Tré su sinh va tré em dudi 6 thdng tdi: ‘

Khong sir dung midazolam cho tré em dudi 6 thang tudi.

Tre em {rén 6 thang (o

Tiém biip: vi dudmg dunb niy gy dau, né duge sir dung han ché cho cdc trudmg hop die biét.
Li¢u tiém bap an toan va hi¢u qua nim trong khom’ng 0.08-0.2 mg/kg trong lugmg co thé.

Tré em 1-15 tudi véu ciu licu tuong déi cao so véi ngudi 16m tinh theo trong lugng co thé.

Tré em dudi 15 kg khong duge sir dung midazolam véi ndng do cao hon |mg/ml. Cée nong
d0 cao hon can phai duge pha lodng tdi nong d¢ 1 mg/ml.

- Sir dung lam thuéce giy mé toan thin: ’j).T

Ngurdi lém:

Néu midazolam duge diung lam thum: gdy mé 1rude khi sir dung céc thuoc mé khde, co thé
co cic phan ung khac nhau & moi h@nh nhin déi véi thude. Licu cin duge tham do cho
dén khi dat duge hiéu qua mong mudn, ¢6 tinh dén woi va thé trang cua bgnh nhin, Néu
midazolam duge dung trude hodc dong thai véi céc thude khdc dé gdy mé theo dudmg
tiém tinh mach hay dudmg tho. ileu khani dau cia mdi thude can phai dwge giam mdt cich
ding ké, dai khi giam 16i 25%. Liéu cin duge diéu chinh dan dan dé dat duoge hiéu qua an
than mong mudn. Liéu tiém tinh mach midazolam dé gy mé toan than can tiém cham,
chia lam nhiéu lan,

Mai i_iéu khong vurgt qua § mg cén duge tiém trong vong 20-30 gidy voi khoang cich gitra
cac lan tiém la 2 phat.
~Bénh nhén dudi 60 tudi di st dung thude tién mé: thudmg tiém tinh mach liéu 0,15-
0,2 mg/kg trong luqmg cor thé.
~Bénh nhan dudi 60 i khong sir dung thude tién mé: can ding liéu cao hom (tiém
tinh mach 0.3-0.35 mg/kg trong lugng co lhe,l Néu cin thiét dé dat hi¢u qua hoan
toan, ¢6 thé tiém thém céc liéu midazolam bing khoang 25% li¢u khoi dau. Lung co
thé sir dung lhunl: mé theo dudmg ho hap. Trong trudmg hop dung nap cao, tong liéu
midazolam ¢6 thé tang lén dén 0,6mg/ kg trong lugng co thé, nhung sy thire tinh sau
khi mé co thé bj chém lai sau khi su dung I;éu cao nhu v&y
~Bénh nhén trén 60 1udi da sir dung thude tién mé. bj véu sire khoe hay bi bénh man
tinh: can sir dung liéu 1hap hon: 0,03-0,15 mg/kg trong lugng co thé va phai duge
tiem finh mach trong vong 20-30 gidy, dogi 2 phm dé thude ¢6 tac dung.
~Bénh nhan trén 60 tudi khong sir dung thude tién mé: théng thuimg yéu cau heu
midazolam dé gay mé cao hom — liéu khai dau 0,15-0,3 mg/kg trong lupng co theé.
Cic bénh nhén bi bénh toan thin nang hay tinh trang suy yéu co thé khéc thuéng véu
ciu liéu midazolam thip hon - 0,15 dén 0,25 mg/kg trong lugng co thé thudng 1a du.
- St dung trong giy mé phoi hop:
Negurdi lom:
Midazolam cd thé duge «ding nhu mot thanh phén an thin trong giy mé phéi hop bang
cach tiém tinh mach nhic lai nhimg liéu nho (0,03-0, [ mg/kg trong lugng co thé) hogic
tiém truyén tinh mach (0,03-0.1 -mg/kg/gio). thudmg phdi hop vai cée thude mé khic. Liéu
vii gh{mng thiri gian gira céc JAn tiém ty thuje vao su dap img cia bénh nhan doi véi
thude

n
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O cdc bénh nhan trén 60 woi, yéu hofic bj bénh man tinh, can sir dyng liéu duy tri & mire
thap.

* An thin cho cic bénh nhin cin chim sbc ting cudrng:
Mire 4o an thén mong muon dat duge hﬁng céch xdc dinh liéu cia midazolam cling voi
vigc tiém truyén tinh mach lién tuc hofic tiém nha-: lai, thy theo cac doi hoi ldm sang. thé
trang, tudi cia bénh nhin, va kha néng sirdyng dnn; thiri cde thude khae (xem Twong tic
thuac). "}1
Negudi lom: J
Liéu tan cong tiém tinh mach: 0,03-0,3 mg/kg trong lweng co thé, tiém tinh mach cham,
lién tiep. Cac lieu 1-2.5 mg cin duge tiém trong vong 20-30 gidy, nghi 2 phit giira cdc lin
tiém.
Trong truémg hop cde b¢nh nhan bj giam luvu lugng mau, co mach hodc giam thin nhiéy,
llcu tan cong cin duge giam hodc bo qua khong dung lieu ban dau,
Néu midazolam dugc sir dung cling véi cde thude giam dau manh, cc thude niy cin phai
duge sir dung trirée tién dé co thé danh g gid tde dung gay ngu cua midazolam mat cich an
toan tiy theo mirc d¢ an thiin cia cac thuoe giam dau.
Liéu duy tri tiém tinh mgch: 0,03-0,2 mg/kg/gio.
Trudmg hop cic b-:nh nhin bi giam luu luong méu, co mach hofic giam thin nhigt, licu
duy tri ¢in phai giam. Mure d an thin can duge danh gia dun trén nén tang thénb thudmg,
Cé thé xay ra dung nap khi sir dung midazolam lam thude an thin trong thdi gian daj -
trong trudmg hgp néy, ¢én phai tang liéu.
Tre em trén 6 thang tudi; ) _
O 1ré em trén 6 thang toi. dwge dat dng the va sir dung may tho, lidu tin cong 1a 0,05-0,2
mg/kg trong lugng co thé, thude can duge tiém tinh mach chim trong it nhit 2-3 phin dé
dat dugce hiéu qua lam sing mong mudn,

Midazolam khong dm;;c tiém tinh mach nhanh. Sau khi ding lu.u tin céng tieém !ruyén
tinh mfuzh lién tue lidu 0, 06-0,12 mg/kg/gior (1-2 pgfkgfphut) Toe do truyen cd thé tang
huac giam 1y theo yéu ciu (thuomg bang 25% to¢ d9 tiém liéu khéi dau hodc liéu tiem
truyén tiép theo), hodic ¢6 thé ding thém liéu midazolam tiém tinh mach dé lam ting tic
dung hofic duy tri hi¢u qua an than & mic 4 mong mubn.

Can gidm sdt de biét chire nang hé hap va ndng dd oxy bdo hoa trong méu.

Tré so sinh va tré em dudi 6 thing wodi: ) _

Midazolam can duge 1iém truyén tinh mach lién e, bit dau vai liéu 0,03 mgkg/gio
(0,5 pg/kg/phit) ¢ tre so sinh dudi 32 luan tuéi hoic 0,06 me/kg/gier (1 pa/ke/phit) & e
so sinh trén 32 tudn tudi dén 6 thing twibi.

Khéng dirge ding liéu tan cong dbi v(n tré dé non, 1ré sor sinh va lrc em dudi 6 thing tudi,
ma cdn ding theo dudng tiém truyen Thube edn duge tiém lruyen & 1oe d§ nhanh trong
Vil y{': diu dé dal duge m’}nj, do diéu tri frong hu}et tuong, Toe do truy én can dm;J-: kl{i'l'l'l
sodl can than va ll-u.rcmg xuveén, dic biét trong 24 giér diu. dé ¢o the sir dung liéu thap nhit
¢b the dung va han ché kha nang tich Iy thuoc.

Cin giam sét diic biét chire niang hé hap va nng dd oxy bdo hoa trong mau,

Khi biit dau lrm-::n midazolam cho cde bgnh nhin bj ton thuong huyel dong, lidu ding
midazolam cin duoc thim dé vé cée bénh nhin cin duge theo doi cdc triéu chimg bit on
veé huy{‘:t dong nhu ha huyel ap.

e
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Cic bénh nhiin nay cling nhay cam vai tic dung gay suy ho hf\p ciia midazolam, cén gidam
sit diie biét chire nang hé hap va nong 4 oxy bio hoa trong mau.

Khong dé nghj sir dung midazolam vai nong dé trén Img/ml cho tre dé non, tré so sinh va
tré dudi 15 kg, Céc ndng dé cao hon cin dugc pha lodng dén nong dé | mg/ml.

S n'yng cha ede bnh nhin dic bigt:

Suy giam chire ndng thdn,

(J céc bénh nhin suy chire ning thin (d¢ thanh thai creatinin < 10 mi/phit), dugc e hoe clia

midazolam khong gin két sau khi tiém tinh mach dirge ghi nhin twong ty nhu & nhimg ngudi

tinh nguyén khoe manh. Tuy nhién sau khi truyén thude trong thiri gian dai & cic bénh nhén

céin cham s6c tang cirdimg, tac dung an thin & cic bénh nhin mic chimg suy thin manh hon do

sy tich [y a-hydroxymidazolam glucuronid.

Khong cb dir ligu vé cic bénh nhin suy thin ning (40 thanh thai creatinin < 30 ml/phat), sir

dung midazolam lam thude gdy mé toan thén.

Suy giam chiec ning gan;

Suy giam chirc néing gan lam giam d§ thanh thai midazolam sir dung theo dudmg tiém tinh

mach va kéo dai thii gian bdn thai caa thude. Do d6 tdc dung lam sang c6 thé manh hom vi

dai hon. Trong truémg hop nay, cin giam liéu midazolam vé theo doi tinh trang cia bénh nhan

(xem muyc Nhitng heu y dac biér va canh bao khi sir dung thuéc).

Tre em:

Xem muc Nhitng leu § die bigt va canh bdo khi sie dung thuie, { D.,

Chong chi djnh R

e Bénh nhan qud man cam véi cac benzodiazepin hodc bat k¥ thanh phén nao cua thude.

e  Sir dung nhim lam giam sy tinh tio cho bénh nhan suy ho hip ning hodc suy hd hip
cap tinh.

Nhirng lru § dic biét vi cinh bio khi sir dung thube:

Midazolam phai do cic chuyén gia gy mé hodc bac s§ ¢d chuyén mon cham sée tich cye
thye hién vi phai chuén bi sin phuong phéap xir 1y tac dung phy, goém viée hoi phuc tim
phéi.

Céc tac dung khong mong mudn trén tim phoi nghiém trong di duge bdo cdo. Céc tac dung
khong mong muon bao gom: suy giam hé hap, ngimg the, ngimg ho hap vahoiic ngimg tim.
Cdc trigu chimg nay hay gdp hon trong truémg hop tiém qua nhanh hofic s dung liéu qua cao
(xem Tic dung kliéng mong mudn).

Can thin trong dic bi¢t khi bénh nhin bj i loan hé hap. cac bénh nhan nay duge ding
midazolam dé giam sy tinh 130,

Tré em durn 6 thing dé bj chimg l!ic ngh&n ho hép va the qua chiim hom, do do yéu ciu xdc
dinh Iwu véi thisi gian sir dung ngén dé dat hidu qua mong dgi, cin gidm sat chire nang hé
hip va ndng dé oxy bio hoa trong mau.

Khi midazolam dugc sir dung lam thuée tlén mé, yéu cau gidm sat bénh nhan sau khi ding
thude vi cdc trigu chimg qud lidu c6 thé xudt hi¢n do sy nhay cam & mdi bénh nhan.

Didc bigt thin trong khi s dung thude ¢ho cie bénh nhin ¢6 nguy co cao:
13
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- Ngudi trén 60 lqéi. .

- Ngudsi bj suy yéu hode bj bénh man tinh nhu: suy hd hap man. suy thin man. suy chirc
néng gan hodc suy chirc ning tim. )

- Tre em, dac biét a tré co hé thong tim mach khong on dinh.

Cic bénh nhin ¢6 nguy co cao can duge sir dung thude v liéu thap hon (xem Liéu liepng
va cach dang) va giam sit cac triéu chitng sém cia su bat thurdmg cée chire nang sinh 1y,

Tuong wr nhur trong lruc'.rng hop sir dung cde thude gy trim cam he than kinh trung uong
khée va/holic cae thude gidn co, dac biét than trong khi s dung thude cho ngudri bi nhuge

co.
Dung nap: j)‘

Céc truomg hop giam hi¢u qua midazolam da duge quan st thiy sau khi sir dung thude
trong thiri gian dii cho cdc bénh nhin cin chiim séc ting cudmg.

Chitng nghién thuée:

Chimg nghién thude dm vii midazolam c6 thé xudt hién sau khi sir dung trong théi gian
dai cho cic bénh nhén cdn cham séc tang cudmg. Nguy co nghién thude tang 1én khi ting
lidu va tang thoi gian sir dung va ctng tang ¢ cac bénh nhén co tién sir lam dung con hodc
thude (xem Tdc dung kiténg mong muin).

Cae wriéu chimg ¢ m thude:

Chimg n!,hlqn thudc ¢o thé xuat hién khi sir d;:nj= msdazulam trong thoi gian dai cho cde
bénh nhin cin cham séc tang cudomg. Do d6. ngimg thude dot ngot lam téng nguy co phat
ln{:n cde triéu chimg cai thuoe nhu: dau diu, nhirc co, s hii. cing thiing. lo éu, cau kinh,
mat ngi dinh k) thay déi tinh tinh, a0 gidc. co gidt. Trong trudng hgp ngimg thude theo
ké hoach. can giam lidu tir tir.

Chirng quén:

Midazolam gay chimg quén vai thoi gian iy thuge liéu ding (théng thudmg 1a trong thoi
gian trude hodc sau khi phdu thudt hay tién hanh chan doan). Chimg quén kéo dai ¢ thé la
mot vin dé trong truémg hop cde bénh nhin duge xuat vién sau khi chan dodn ha} phéu
thudt. Sau khi sir dung midazolam, bénh nhén chi duge xudt vién hay vé phong diéu tri khi
cd ngudn khac di kém.,

Cac phan img nghich ly:

Cic phan (mg nghich I¥ d3 duge ghi nhan nhu lo au, vin dong khong c-:) ¥ (bao gom
-:htmg gidt rung, co L:ét v rung co), hoat dong qua mire, ¢6 phan g chéng dbi, dién
cudng, hung hang, thich tin céng. Cic phan img ndy co thé xudt hién sau khi sir dung liéu
cao midazolam hodc sau khi tiém nhanh. Phén |6n cac phan img nay duge ghi nhan & tré
em va ngudi gia,

Lam chdm gud trinh thai trie midazolam.

Sar thai trir midazolam thay dﬁl @ cic bénh nhin sir dung cac chat tic ché hay 15115 curdmg tac
dung cua CYP3A4, khi do ¢éin diéu chinh liéu midazolam (xem Twong tac th uoe).

Qua trinh thai trir midazolam bj cham lai ¢ nhimg bénh nhin suy giam chic niing gan.
cung hrong tim thip va & tré so sinh (xem muc Durgre ddng hoc).

Tré dé non v iré so sinh:

Do tang nguy co ngimg thé, cin dic bigt thin trong khi sir dung thuoe dé an thén cho tré
dé non va tré so sinh. Cac bénh nhan nay cin duge gidm sat chire nang hé hap va nong do
oxy béo hoa trong miu.

Khong duge sir dung midazolam cho tré sor sinh béing cich tiém nhanh.
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Vi chire nang cua cac co ,Quan trong co thé tré so sinh ¢on non va yéu, ching ciing dé bj
suy giam chirc ning ho hdp sdu hofic réi loan hd hip kéo dai do midazolam.

Réi loan huyét dong lue da duge ghi nhan & tré em ¢6 hé tim mach khong on dinh. Tiém
tinh mach nhanh midazolam & cac bénh nhan nay khéng duge dé nghi.

Tré em dirdri 6 thang:

Trong cac truémg hop nay midazolam chi duge sir dung cho céc b¢nh nhan ¢an cham soc
tang cuémg. Cac bénh nhin nay rit dé bi tic nghén dudmg thd va thé qua cham. do dé dé
dat dugc higu qua lam sang mong muén, yéu ciu chia thude thanh nhimg liéu nho, thém
vio do, can gidm sat ho hap va nong 6 oxy bdo hoa trong | miu.

Ste dung dong r#m‘ vai ruegw/cae thuée gdy ram cam hé thdn kinh trung wong:

Tranh si dung dﬂng thiri véi rigu va (hodic) cde chat gay tram cam hé than kinh trung
womg vi ¢6 kha nang 1am tang tac dung cia midazolam: ¢6 thé gy an than siu hofc suy
giam ho hap nghié¢m trong. ,

Ngieeri ¢o tién s nghién rieou hode nghién thuée: ])'7

Twong ty nhu cic benzodiazepin khace. tranh st dung midazolam cho tac bénh nhan c¢6
tién sir nghién rugu hodc nghign thuée.

Tidu chudn xudi vién: ) )

Sau khi sir dung midazolam, bénh nhén chi duge xuat vién hay vé phong diéu tri khi co
chi dinh cuta béc s¥. Yéu cdu phai ¢d ngudi di kém bénh nhin.

Thude nay chira 0,137 mmol/ml (3.15 mg/ml) natri. Nhur vay moi | ml dung dich thude
chira it hon | mmol natri (23 mg). do vay duge xem 14 "khong chira natri™,

Phy nir ¢6 thai vi cho con bi

Khéng ¢6 diy du dir lidu vé do an toan cia vige su dyng midazolam trong thoi Eaan mang
thai. Cac nghién ciru trén dong vit khong cho thiy bit ky anh hudmg sinh quai thai nio,
tuy nhién cie tde dung doe hai cua midazolam trén bio thai da duge quan sat thay, tuomg
tu nhir céc trudmg hop st dung cac benzodiazepin khac. Khong ¢6 tai li¢u vé anh hudmg
ciia midazolam trén 6 thang dau cia thai ky.

Di quan sét thay lidu cao midazolam duge sir dung vao 3 thang cudi ctia thai k¥, trong qué
trinh sinh dé hay trong khi md dé gy ra cac tic dung khéng mong mudn cho ngudi me va
thai nhi (khé tho, nhip tim thai khong binh thuomg, giam huyét 4p dong mach, phan xa bi
kém, giam thin nhiét, ngimg hé hap & tré so sinh).

Bén canh do tré duge sinh ra tr ngudi me thudmg xuyén sir dyng cic benzodiazepin trong
glal doan cuoi cia thai kv ¢6 thé boc 16 ¢himg nghién thudbe. cling ¢6 nguy co méc chimg
cai thube trong giai doan sau dé.

Midazolam ¢6 thé du'l;rc st dung trong théi gian mang thai chi khi that sy can thiet. Viée
str dung trong khi mé dé khong duge dé nghi.

Anh hudng coa midazolam trén tré méi sinh cdn duge tinh dén néu thude duge s dung
cho phu nit mang thai ngay trude khi dé.

Midazolam bai lié} vao stra me vai mdt lugng nho, Ngudi me ¢in duge khuyén tranh cho
con bt trong 24 tiéng sau khi sir dung midazolam.

15



https://trungtamthuoc.com/

Anh hwing lén Lii xe va vin hanh mat} moe

Budn ngi, quén, gidm 1dp trung va giam chirc nang co o thé anh hudng dén kha niing l4i
x¢ va vin hinh may mde. )

Trude khi sir dung midazolam, bénh nhin cin duge khuyén khong 1di xe va vin hinh mdy
méc cho dén khi ¢de chire ning duge hoi phuc hodn toan. Bae si can quyet dinh khi nio
bénh nhin duge l4i xe hay viin hinh may moe. Bénh nhin duge yéu ciu cd nguoi di kém
khi tré vé nha.

Diéu Kién bio quin

Béo quin & nhié¢t d¢ dudi 30°C. Khong lam dong lanh thude. Trinh dnh sing.
Bé xa tam tay iré em.
D

Tuong tic thude

Twong tic vé diegre dong hoe:
Midazolam duge chuyén héa gin nhu theo con dudmng duy nhit théng qua isoenzym
CYP3A4 clia cytocrom P450 (CYP450). Cac chiit e chf- vé kich thich CYP3A4, cling nhu
cée chit co lu:ral tinh khdc (xem dudi ddy), ¢6 thé lin lugt giy ting hofic gidm ning 45
midazolam trong huyét trong, két qua la anh hudmg dén tac dung cta thube - do dé cin
diéu chinh lidu ding ciéa midazolam. Cac trong tic v duge lue hoe véi cae ehm {rc ché
hodc kich thich CYP3A4 manh hon khi midazolam duge si dyng theo du&ng ubng so véi
khi sir dung theo dudmg tiém tinh mach, chi véu do CYP3A4 ¢ thé ciing duge tim thiy
trong dudmg tiéu hoa trén,

Do d6 ci dO thanh thai va sinh khﬂ dung déu bién doi sau khi sir dyng theo duomg uding,
trong khi chi cé dd thanh thai bién di sau khi sir dung theo dtrbng tiém. Sau khi tiém tinh
mach li¢u don midazolam, hi¢u qua t6i da sé yéu hon do sy e ché CYP3A4, nhung nguQe
lai théi gian tac dung sé bj kéo dai. Tuy nhién sau khi sir dyng midazolam trong théi gian
dai, mirc d§ va thoi gian tic dyng s& tang lén trong trudmg hop ire ché CYP3A4,

Khéng ¢ cie nghién ciru thich hop duge tién hinh trén anh huémg cia sy diéu bién
CYP3A4 Ién du{ac Iye hoc cua midazolam sau khi tiém bép Mt clin cir khde lgi chimg
minh riing sy diéu bién CYP3A4 gdy ra nhimg khic nhau khing ding ké vé duge I hoe
ciin midazolam sau khi sir dyng midazolam theo dudng tiém bap so v ding dudmg tiém
tinh mach.

Do d6 véu ciu dic bigt thin trong va gidm sat chiit che tic dyng lam sang cing cic chire
nding song cia co thé trong khi sir dung midazolam, luu ¢ ring vie sir dyng dong thai cac
thude (e ché C\’PSA-# v midazolam c6 thé gy ra tic dyng manh hon va kéo dai hom.
Ngodi ra, sir dung lidu cao hay sir dung trong thai gian dai midazolam theo dudmg tiém
truyén & cée bgnh nhin diing cic chét ¢6 kha nang irc ché CYP3A4, nhu bnh nhén rong
giai dogn cin cham soc ting cudmg. cé thé gy ngu kéo dai. chim binh phyc. suy giam ho
hap va do dé cin thiét phai di¢u chinh licu ding.

Theo cdc tai ligu di néu, cin dy tinh ring phai mat vai ngdy € thude dat higu qua 10i da
vil vai ngay dé triét tiéu tdc dung ciia n6. C6 mt trang thai doi lp trong trudmg hqp diéu
tri trong vai ngdy vdi mdt chat ¢6 tinh Kich thich tdc dung ngin ¢6 kha nang giy ra cdc
twong tée thude thip hom. ) ) )

Tuy nhién sy kich thich ding ké khong thé duge logi trir sau khi su dung ngan han mdt
chat ¢6 kich thich manh.
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Khong ré midazolam cé 1am thay déi duge dong hoce cha ede thude khéc hay khong.

Cac thuéc irc ché CYPIA4
huéc -

- Ketoconazol lam ting 5 lin nﬁng d§ midazolam trong hu;ét tuong khi sir dung theo
dudmg tinh mach trong khi thoi gian ban thai cua nd kéo dai xap xi 3 lan.
Néu sir dyng midazolam theo dudmg tiém ddng thii véi ketoconazol, mét chit ire ché
CYP3A4 manh, midazolam phai duge sir dung cho ngudi can cham soc ting cudmg hodc
nhimg ngudi duge hé trg twong ty, & noi ¢6 kha nang gidm sdt bénh nhin va cd diéu kién
phi hop dé gidi q)u\rél céc trudmg hcrp suy gidm ho h { v (hojic) téc dyng an thin qui
manh, kéo dai. Liéu hdn hop va vige diéu chinh lidu cdn duge cin nhic, déc bigt néu sur
dung nhiéu hon mdt lieu don midazolam theo dudmg tiém tinh mach. Yéu cﬁu nay cd thc
duge 4p dung trong truémg hgp tiém tinh mach midazolam cing véi cac thude khang ném
azol khic, thim chi trong truémg hop ciing véi cde thude khic ¢6 hoat tinh an thin kém
hon d@ duge ghi nhin,
- Voriconazol lim ting 3 lin ndng d:b midazolam trong hu}'cl tuong khi sir dyng theo
dudmng tiém tinh mach, trong khi théi gian ban thai kéo dai gin 3 lin.
- Fluconazol va ltm::nnazol lam ting 2- 3 lan ndng 49 midazolam khi sir dung theo dufmg,
tiém tinh mach, diéu nay lién quan dcn vige kéo dai thii gian ban thai cudi cing lin lugt
14 2,4 lin di véi itraconazol va 1.5 lén dm v fluconazol,
- Posaconazol gy tang xdp xi 2 lin nong d¢ midazolam trong huy ét wrong khi s dyng
theo dudmg tiém tinh mm:h
- Ciin Ivu ¥ ring sau khl uung midazolam via ketoconazol, uracunazul voriconazol, nong
d§ midazolam trong hu ?l.l. twong tang ding ké so voi nhnnj, san pham trén.
Midazolam & dang thuoe llEm khong duge chi dinh dé udng. /Dq

dc khdng sinh i
- Erythromycin lam ting nong 49 midazolam trong huyét tuong xép xi 1,62 lin sau khi sir
dyng theo dudng tiém tinh mych, diéu nay lién quan dén vige kéo dai thii gian ban thai
ciia midazolam 1én 1.5-1,8 lan.
- Clarithromycin gdy ting nong dé midazolam trong huyét wong lén trén 2,5 lin, diéu nay
lién quan dén viée lu..u dai thén gian ban lhm clia midazolam 1én 1,5-2 lin,
- Théng tin thém vé midazolam dudmg udng
Roxithromycin: khong ¢6 thong tin vé ding dong thai roxithromyein va midazolam tiém
tinh mach, tuy nhién anh hudng giy ting 30% Ién thid gian bin thai cua vién nén
midazolam udng chi ra ring anh hudng cia roxithromycin lén midazolam tiém tinh mach
¢6 thé 1a nho.

thude ie ché HIV

Saquinavir va cdc chat (e ché [»II"..r protease khac: st dyng ddng thiri véi ede chit c6 kha
ndng irc ché protease co thé din i 1ang ding ké nong do midazolam. Sau khi su dyung
midazolam theo duimg tiém tinh mach \du rllonmnr phéi hop cl':ng lopinavir, nong 49
midazolam trong huyét twong ting lén 5.4 lin, diéu nay lién quan dén sy kéo dai tuong tw
thai gtnn bén thai coa thude. Trudmg hop s dung madnzolum theo dudmg tiém va cic chat
irc ché HIV protease, vige kiém soﬁl bénh nhan cin duge tién hinh twong ty nhu da mé 1a
& wén ddi vai cde thube khang ndm azol, ketoconazol.

Théng tin thém vé midazolam duéng udng:
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Duya trén dir liéu cia cde thude (e ché CYP3A4 khic, nong dé midazolam huyét tuong cd
l& cao hon dang ké khi midazolam diung dudmg udng. Do do. khong ding dong thoi
midazolam véi céc thude tre ché protease.

Cic thuoe chen kénh calci: . )
- Diltiazem: liéu don diltiazem lam tang nong dé midazolam trong huyét twomg khi sir
dung theo dudmg tiém tinh mach khoang 25%, va kéo dai thoi gian ban thai 1én 43%.

Théng tin thém vé midazolam dudimg udng:

Verapamil / diltiazem lam ting ndng 4o huyét wong cia midazolam duong udng 1én 3 va 4
lan trong tmg.

Thdi gian ban thai cua midazolam ciing ting 41% va 49% tuong mg,

Cic thude khie:

- Atorvastatin lam ting ndng dq midazolam trong huyét tuomg khi sir dung theo dwdng
tiém tinh mach 1én 1.4 lan so véi nhom doi chiéu. (1\1

Théng tin thém vé midazolam duimg ubng:

Nefazodon lam ting nﬂn;:, dé huyét tromg cuia midazolam dudmg udng lén 4.6 lan va tang thoi
gian ban thai cia thude 1én 1,6 lan.

Aprepitant lam tang ndng do huyét luomg cua midazolam du&ng uong (phy thug-c lidu) Ién 3.3

Ian sau khi udng liéu 80 mg/ngay, dicu nay lién quan dén viéc ting thoi gian ban thai 1én 2
lan.

Cic thube kich thich CYP3A4:

- Rifampicin sir dung liéu don 600mg moi ngav sau 7 ngay lam giam nong di midazolam
trong huyét lwong khi sir dl.mg theo dudmg tiém tinh mach xdp xi 60%. Thoi gian ban thai
cudi cling giam khoang 50-60%

Théng tin thém vé midazolam dudmg udng:

Rifampicin lam giam nong do huyét tuong cta midazolam duwdmg udng 1én 96% & ngudi khoe
manh va tie dung Ién tam thin van dong héu nhwr khéng c6.

Carbamazepin / phenytoin: llcu nhic lai carbamazepin hay phenytoin lam giam nong d huyét
twong cua midazolam dudmg uong 1én t6i 90% va gidm théi gian ban thai di 60%.

Efavirenz: tang 5 lin ty ¢ chat chuyén héa qua CYP3A4 a-hydroxy-midazolam so vai
midazolam da khing dinh tac dung kich thich CYP3A4 cia thube nay.

Cay co va thire in:

Cac ché phim co chira chit l:hlcl cay St John's (Hypericum pmj"ma.*um) lam giam nong do
midazolam trong huvel tuong xap xi 20-40%, diéu nay lién quan dén viée rin nbﬁn thaoi
gian bén thai khoanL 15-17%. Tac dung Kich thich CYP3A4 khéc nhau tily theo logi chit
chiét.

Tm:g tic vé duwge lyc hoc:

Khi sir dyng dong thoi midazolam véi cic thude an thin/thude ngd va cac thube gy trim
cam hé than kinh trung uwong khac. bao gom ca rugu, ¢é kha ning bi an thin ning va suy
giam hé hap

Cic thube gay traim cam hé than kinh trung uong bao ;_.om cac thude chira opiat (khi sir
dung }am thuoe giam dau, giam ho hay trong phép diéu tri thay thé). cac thude chira bénh
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