
Belangrijk:
De andere zijde bevat belangrijke 
instructies voor de controle van 
de ademhaling na toediening van 
Midazolam neusspray.

Haal de neusspray uit de blisterverpakking.

Houd de neusspray vast door uw duim op het pompje van de 
neusspray te plaatsen. Uw wijs- en middelvinger zet u links en rechts 
naast het neusstuk. 

Test de neusspray niet, het kan maar één keer worden gebruikt.

•	 Steek het neusstuk in een 
neusgat totdat uw vingers 
aan de vingergreep de 
neus aanraken. 

•	 De neusspray kan worden 
toegediend bij patiënten 
in elke houding, ook als ze 
liggen.

Druk met uw duim stevig op het pompje. Het pompje blijft ingedrukt 
na  toediening van de spray.

Trek het neusstuk 
uit de neus. 
De neusspray is nu 
leeg.
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Bij kleine kinderen is het misschien niet 
mogelijk om het neusstuk in het neusgat
te steken. 
•	 Druk dan de punt van het neusstuk tegen het 

neusgat aan (door de ronde bovenkant zal het 
neusstuk altijd iets het neusgat in gaan).

•	 Zorg dat het neusstuk het neusgat afsluit 
voordat u de spray geeft.

Instructiekaart voor 
ouders of verzorgers 
over toediening van 
midazolam neusspray 
en controle van de 
ademhaling



Ademhaling controleren
1.  Spreid de vingers van uw beide handen.

2.  Plaats één hand op de overgang van buik naar borst en de andere hand op het midden van de rug. Zorg 
hierbij dat uw vingers richting het hoofd van de patiënt wijzen.

3.  Breng uw oor zo dicht mogelijk bij het hoofd van de patiënt en kijk hierbij richting de borst/buik. Kijk, voel 
en luister gedurende maximaal 10 seconden of er een normale ademhaling is (de buik of de borst komt 
2-3x omhoog tijdens deze 10 seconden en u neemt geen hoorbare ruis, rochel of snurkgeluid waar).

4.  Herhaal de bovenstaande controles minimaal 2x per minuut.

Ademhaling niet normaal?
Of epileptische aanval niet gestopt 10 minuten na de eerste
neusspray?

Bel 112 en volg de instructies van de meldkamer nauwkeurig op!

Geef alleen een tweede neusspray als u dit advies krijgt.
Gebruik hiervoor dan een nieuwe verpakking en volg de stappen 
1 t/m 5 uit de instructies voor gebruik op de andere zijde van deze 
instructiekaart. Geef de tweede neusspray in het andere neusgat.
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Wilt u de digitale versie 
van deze instructiekaart? 
Scan de QR-code of ga naar
www.fagron.nl/armm

Wilt u meer informatie over uw medicijn? 
Lees de bijsluiter, scan de QR-code voor de online versie 
of ga naar www.geneesmiddeleninformatiebank.nl/
bijsluiters/h131604.pdf

Midazolam Fagron die aangeraden is (zie tabel 2); toon 
de gebruikte sprays aan de zorgverleners die dan kunnen 
vaststellen hoeveel Midazolam Fagron is gegeven;

- de patiënt niet de hele dosis heeft gekregen omdat u de 
neusspray niet heeft kunnen leegmaken of wanneer u een deel 
van de inhoud heeft gemorst;

- het ademen van de patiënt langzamer wordt of stopt. Dit is te 
herkennen aan bijvoorbeeld langzaam of oppervlakkig ademen 
of blauwe lippen;

- de patiënt veel slaperiger is dan normaal (meer dan gebruikelijk 
tijdens een aanval);

- de patiënt moet overgeven en de aanval niet binnen 10 minuten 
is gestopt. 

- u klachten ziet van een hartaanval, waaronder pijn op de borst of 
pijn die naar de nek en schouders trekt en naar de linkerarm of 
wanneer er geen polsslag is;

- u te veel Midazolam Fagron heeft gegeven en er tekenen zijn van 
overdosering, zoals:

• slaperig zijn, vermoeid zijn 
taaleohnetewdeogteindleebroovjibnenjizrawedni•

het is of niet meer goed weten waar u bent of mensen niet 
meer goed herkennen

• problemen met ademen (traag of oppervlakkig)

vallen)
• coma

Kinderen 
Bij kinderen lichter dan 12 kg en jonger dan 2 jaar mag Midazolam 
Fagron niet worden gebruikt.

Heeft u te veel van dit medicĳn gebruikt?
Zie de bovenstaande rubriek “Bel ALTIJD een ambulance/het 
alarmnummer 112 of vraag direct medisch advies”.

Heeft u nog andere vragen over het gebruik van dit medicijn? Neem 
dan contact op met uw arts.

4. Mogelĳke bĳwerkingen 

Zoals elk medicijn kan ook dit medicijn bijwerkingen hebben. Niet 
iedereen krijgt daarmee te maken.

Ernstige bĳwerkingen
Vraag direct medisch advies of bel een ambulance/het 
alarmnummer 112 als de patiënt het volgende ervaart:
- Erge problemen met ademen, bijv. langzaam of oppervlakkig 

ademen of blauwe lippen. In zeer zeldzame gevallen kan het 
ademen stoppen.

- Hartaanval. Klachten kunnen zijn: pijn op de borst, die zich naar 
de nek en schouders van de patiënt trekt en naar de linkerarm.

- Zwelling van het gezicht, de lippen, de tong of de keel waardoor 
het moeilijk wordt om te slikken of adem te halen.

- Pijn op de borst als een teken van een ernstige allergische 
reactie die het Kounis-syndroom wordt genoemd, is 
waargenomen.

Overige bĳwerkingen
Vaak voorkomende bijwerkingen (komen voor bij minder dan 1 op 
de 10 patiënten):
- Slaperig zijn of slaapaanvallen
- Minder helder zijn of verliezen van bewustzijn, minder alert zijn
- Misselijk zijn  en overgeven
- Wazig of dubbel zien
- Traag of oppervlakkig ademen
- Verstopte of droge neus
- Jeukende neus, loopneus
- Niezen, hoesten, gapen

Soms (komen voor bij minder dan 1 op de 100 gebruikers):
- Huiduitslag, uitslag op de huid met roze bultjes (netelroos), jeuk

Zeer zelden voorkomende bijwerkingen (komen voor bij minder dan 
1 op de 10.000 patiënten):
- Onrustig zijn, rusteloos zijn, vijandig, kwaad of agressief zijn, 

opgewonden zijn, in de war zijn of dingen zien, horen en voelen 
die er niet zijn (hallucinaties)

- Plotseling opgewonden zijn en vijandig zijn
- Verstopping
- Duizelig zijn
- Droge mond
- Een overdreven vrolijk of blij gevoel hebben (Euforie) of 

depressieve gevoelens hebben
- Aanvallen (convulsies)
- Hoofdpijn
- Lage bloeddruk, trage hartslag of roodheid van gezicht en hals

- Samentrekking van de spieren en trillingen van de spieren, 
moeite met het maken van de goede bewegingen

- Tijdelijk verlies van het geheugen
- De hik
- Vermoeidheid

Bijwerkingen waarvan niet bekend is hoe vaak deze voorkomen (kan 
niet worden geschat op basis van de beschikbare gegevens):
- Dubbelzien of wazig zien, overmatig knipperen met de ogen
- Vallen en het oplopen van botbreuken. Patiënten die 

benzodiazepines gebruiken lopen het risico om te vallen en 
botten te breken. Dit risico is hoger bij ouderen en bij patiënten 
die gelijktijdig andere (genees)middelen gebruiken waarvan 
bekend is dat deze slaperigheid veroorzaken (zoals alcohol)

- Gedesoriënteerd voelen
- Veranderingen in emoties of stemming
- Minder zin in seks dan normaal
-

Het melden van bĳwerkingen
Krijgt u of uw kind last van bijwerkingen, neem dan contact op 
met uw arts. Dit geldt ook voor bijwerkingen die niet in deze 
bijsluiter staan. U kunt bijwerkingen ook melden via het Nederlands 
Bijwerkingen Centrum LAREB, website: www.lareb.nl. Door 
bijwerkingen te melden, helpt u ons om meer informatie te krijgen 
over de veiligheid van dit medicijn.

5. Hoe bewaart u dit medicĳn? 

Voor dit medicijn zijn er geen speciale bewaarcondities. Buiten het 
zicht en bereik van kinderen houden.

Gebruik dit medicijn niet meer na de uiterste houdbaarheidsdatum. 
Die vindt u op de buiten- en de binnenverpakking na EXP. Daar staat 
een maand en een jaar. De laatste dag van die maand is de uiterste 
houdbaarheidsdatum. 

Spoel medicijnen niet door de gootsteen of de wc en gooi ze niet 
in de vuilnisbak. Vraag uw apotheker wat u met medicijnen moet 
doen die u niet meer gebruikt. Als u medicijnen op de juiste manier 
afvoert worden ze op een juiste manier vernietigd en komen ze niet 
in het milieu terecht.

6. Inhoud van de verpakking en overige informatie 

Welke sto�en zitten er in dit medicĳn? 
De werkzame stof in dit medicijn is midazolam (als 

ethanol, propyleenglycol en water.

Midazolam Fagron 2,5 mg: 1 dosis (50 microliter) bevat 
midazolamhydrochloride, komt overeen met 2,5 mg midazolam.

Midazolam Fagron 3,75 mg: 1 dosis (75 microliter) bevat 
midazolamhydrochloride, komt overeen met 3,75 mg midazolam.

Midazolam Fagron 5 mg: 1 dosis (100 microliter) bevat 
midazolamhydrochloride, komt overeen met 5 mg midazolam.

Hoe ziet Midazolam Fagron eruit en wat zit er in een verpakking?
Midazolam Fagron is een voorgevulde neusspray in een verpakking 
voor eenmalig gebruik. Er zit een heldere oplossing in, verpakt 

Midazolam Fagron is per verpakking voor eenmalig gebruik verpakt 
in een blisterverpakking. Eén doos bevat 4 blisterverpakkingen.

Houder van de vergunning voor het in de handel brengen en 
fabrikant 
Vergunninghouder:
Fagron Nederland B.V.
Venkelbaan 101
2908 KE Capelle a/d IJssel
Nederland

Fabrikant:
TIOFARMA B.V.
Hermanus Boerhaavestraat 1
3261 ME Oud-Beijerland
Nederland

In het register ingeschreven onder RVG 131604 (2,5 mg), RVG 
131605 (3,75 mg), RVG 131606 (5 mg).

Deze bĳsluiter is voor het laatst goedgekeurd in januari 2024. 
(Versienummer: 3007067/3007068/3007069B/01 – 118869)

- Midazolam Fagron mag alleen door ouders/verzorgers worden 
gegeven om een plotselinge, acute aanval die lange tijd duurt te 
stoppen, als bij de patiënt epilepsie is vastgesteld.

- Zorg dat altijd twee ongebruikte neussprays in de buurt zijn, als 
een tweede dosis nodig is. 

- De eerste dosis (zie tabel 2) moet in één neusgat gespoten 
worden.

- Wanneer de patiënt problemen heeft met ademen of als de 
patiënt te slaperig is, wat niet normaal is voor de patiënt bij een 
aanval, [bel dan meteen 112 of vraag direct medisch advies] (zie 
‘Wijze van toediening’). 

- Verzorgers mogen maar een enkele dosis midazolam geven. 
Wanneer de aanval niet binnen 10 minuten na het geven van 
midazolam is gestopt, moet spoedeisende medische hulp 
worden gezocht. Dan is er begeleiding wanneer een tweede 

de zorgprofessional worden gegeven zodat deze kan vaststellen 
welke dosis de patiënt heeft gekregen. 

- Als aanvallen niet stoppen of zich opnieuw beginnen mag een 
tweede of herhaaldosis niet worden gegeven zonder van tevoren 
medisch advies te vragen. Vooral jonge kinderen, patiënten 
met problemen bij het ademen en oudere patiënten mogen 
een tweede dosis alleen krijgen als er een zorgprofessional 
aanwezig is.

- Deze tweede dosis mag NIET worden gegeven wanneer de 
patiënt moeite heeft met ademen of wanneer de patiënt door 
de sedatie veel slaperiger is dan normaal voor de patiënt bij een 
aanval – vraag in zo een situatie direct medisch advies (zie ‘Wijze 
van toediening’).

- Een tweede dosis moet in het neusgat worden gespoten dat niet 
bij de eerste dosis is gebruikt.

- Na het geven van Midazolam Fagron moet een verzorger de 
patiënt goed in het oog houden. Hij moet bij de patiënt blijven.

Instructies voor het gebruik van Midazolam Fagron 
- Midazolam Fagron is alleen bedoeld om te gebruiken in de neus.
- Bij het geven van Midazolam Fagron maakt het niet uit in welke 

houding de patiënt is. Het kan ook aan de patiënten die liggen of 
zitten worden gegeven.

- Elke Midazolam Fagron-neusspray is een voorgevulde neusspray. 
Het zit in een verpakking die maar een keer opengemaakt kan 
worden (eenmalig gebruik) en er zit maar één dosis in. Het is 
bedoeld om één keer te gebruiken in één enkel neusgat.

- Test het product NIET; het kan maar een keer worden gebruikt.
- Als er nog een spray nodig is, gebruikt u een nieuwe verpakking 

voor eenmalig gebruik. U moet deze tweede spray in het andere 
neusgat dan de vorige keer geven.

- Geef niet meer van het middel dan de arts heeft voorgeschreven 
voor de patiënt.

Wĳze van toediening
1. Haal de neusspray uit de blisterverpakking.

fonjizpotnëitapedlor:nelednahebetnellavnaaehcsitpelipemO.6
haar zij als dat mogelijk is – misschien moet u hiermee wachten 
tot de bewegingen door de aanval gestopt zijn. Zie uitleg A tot E
hieronder.

Als de patiënt op zijn of haar zij ligt, moet u ervoor zorgen dat de 
mond van de patiënt wijd open is en naar de grond wijst. En dat het 
hoofd van de patiënt naar achteren gekanteld is.

Hoe u de patiënt op de zij moet rollen 

gnikkaprevewueinneeutkiurbeg,sigidonyarpsneegonreslA.7
voor eenmalig gebruik. Volg dan opnieuw de uitleg van stap 
1 tot en met 5. De tweede spray moet in het andere neusgat 
worden gegeven dan de eerste spray. Het geven van de tweede 
dosis Midazolam Fagron mag alleen om een plotselinge acute 
epileptische aanval die lange tijd duurt te stoppen als het 
minstens 10 minuten geleden is dat de eerste spray is gegeven. 
En de aanval niet is gestopt of opnieuw een aanval is opgetreden. 
EN u het medisch advies heeft gekregen om een tweede dosis 
te geven (bijv. doordat u 112 of uw arts heeft gebeld). Jonge 
kinderen, oudere patiënten en patiënten met problemen met 
ademen mogen alleen een tweede dosis krijgen als er een 
zorgprofessional bij is.

Bel ALTĲD een ambulance/het alarmnummer 112 of vraag direct 
medisch advies wanneer:
- de aanval niet gestopt is binnen 10 minuten na de dosis 

tehpogivetsmiudwutemkurD.4
pompje.

5. Trek het neusstuk uit de neus.
De neusspray is nu leeg.

tsthcidteheidmraedgeL.A
bij u is recht opzij en buig de 
elleboog.

edrevomraerednaedgeL.B
borstkas. Plaats de buitenkant 
van de hand van de patiënt 
tegen zijn of haar wang.

tehtawtsavneebtehkaP.C
verst van u weg ligt, vlak 
boven de knie. Rol de patiënt 
naar u toe, zodat de patiënt 
op zijn of haar zij komt te 
liggen. Ondersteun daarbij 
het hoofd en zorg ervoor dat 
de buitenkant van de hand 
van de patiënt tegen de 
wang blijft liggen.

tadsla(dnomednepO.D
mogelijk is) en zorg ervoor 
dat de mond naar de grond 
wijst. Kantel het hoofd een 
beetje naar achteren.

edniuntgiltnëitapeD.E
goede houding: de hand 
ondersteunt het hoofd.

roodtsavyarpssuenedduoH.2
uw duim op het pompje van 
de neusspray te plaatsen. 
Uw wijs- en middelvinger zet 
u links en rechts naast het 
neusstuk.

3. Steek het neusstuk in een 
neusgat totdat uw vingers 
aan de vingergreep de neus 
aanraken.

Bij kleine kinderen is het 
misschien niet mogelijk om 
het neusstuk in het neusgat te 
steken. Druk dan de punt van het 
neusstuk tegen het neusgat aan 
(door de ronde bovenkant zal het 
neusstuk altijd iets het neusgat 
in gaan) en zorg dat het neusstuk 
het neusgat afsluit voordat u de 
spray geeft.

Bovenste been in een 
rechte hoek gebogen 
voorkomt wegrollen

Hoofd lichtelijk achterover 
gebogen, mond open en naar 
beneden gericht

Hand tegen de 
wang onder 
hoofd

Gebogen arm voor meer stabiliteit

Stabiele  
zĳligging
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Midazolam Fagron die aangeraden is (zie tabel 2); toon 
de gebruikte sprays aan de zorgverleners die dan kunnen 
vaststellen hoeveel Midazolam Fagron is gegeven;

- de patiënt niet de hele dosis heeft gekregen omdat u de 
neusspray niet heeft kunnen leegmaken of wanneer u een deel 
van de inhoud heeft gemorst;

- het ademen van de patiënt langzamer wordt of stopt. Dit is te 
herkennen aan bijvoorbeeld langzaam of oppervlakkig ademen 
of blauwe lippen;

- de patiënt veel slaperiger is dan normaal (meer dan gebruikelijk 
tijdens een aanval);

- de patiënt moet overgeven en de aanval niet binnen 10 minuten 
is gestopt. 

- u klachten ziet van een hartaanval, waaronder pijn op de borst of 
pijn die naar de nek en schouders trekt en naar de linkerarm of 
wanneer er geen polsslag is;

- u te veel Midazolam Fagron heeft gegeven en er tekenen zijn van 
overdosering, zoals:

• slaperig zijn, vermoeid zijn 
taaleohnetewdeogteindleebroovjibnenjizrawedni•

het is of niet meer goed weten waar u bent of mensen niet 
meer goed herkennen

• problemen met ademen (traag of oppervlakkig)

vallen)
• coma

Kinderen 
Bij kinderen lichter dan 12 kg en jonger dan 2 jaar mag Midazolam 
Fagron niet worden gebruikt.

Heeft u te veel van dit medicĳn gebruikt?
Zie de bovenstaande rubriek “Bel ALTIJD een ambulance/het 
alarmnummer 112 of vraag direct medisch advies”.

Heeft u nog andere vragen over het gebruik van dit medicijn? Neem 
dan contact op met uw arts.

4. Mogelĳke bĳwerkingen 

Zoals elk medicijn kan ook dit medicijn bijwerkingen hebben. Niet 
iedereen krijgt daarmee te maken.

Ernstige bĳwerkingen
Vraag direct medisch advies of bel een ambulance/het 
alarmnummer 112 als de patiënt het volgende ervaart:
- Erge problemen met ademen, bijv. langzaam of oppervlakkig 

ademen of blauwe lippen. In zeer zeldzame gevallen kan het 
ademen stoppen.

- Hartaanval. Klachten kunnen zijn: pijn op de borst, die zich naar 
de nek en schouders van de patiënt trekt en naar de linkerarm.

- Zwelling van het gezicht, de lippen, de tong of de keel waardoor 
het moeilijk wordt om te slikken of adem te halen.

- Pijn op de borst als een teken van een ernstige allergische 
reactie die het Kounis-syndroom wordt genoemd, is 
waargenomen.

Overige bĳwerkingen
Vaak voorkomende bijwerkingen (komen voor bij minder dan 1 op 
de 10 patiënten):
- Slaperig zijn of slaapaanvallen
- Minder helder zijn of verliezen van bewustzijn, minder alert zijn
- Misselijk zijn  en overgeven
- Wazig of dubbel zien
- Traag of oppervlakkig ademen
- Verstopte of droge neus
- Jeukende neus, loopneus
- Niezen, hoesten, gapen

Soms (komen voor bij minder dan 1 op de 100 gebruikers):
- Huiduitslag, uitslag op de huid met roze bultjes (netelroos), jeuk

Zeer zelden voorkomende bijwerkingen (komen voor bij minder dan 
1 op de 10.000 patiënten):
- Onrustig zijn, rusteloos zijn, vijandig, kwaad of agressief zijn, 

opgewonden zijn, in de war zijn of dingen zien, horen en voelen 
die er niet zijn (hallucinaties)

- Plotseling opgewonden zijn en vijandig zijn
- Verstopping
- Duizelig zijn
- Droge mond
- Een overdreven vrolijk of blij gevoel hebben (Euforie) of 

depressieve gevoelens hebben
- Aanvallen (convulsies)
- Hoofdpijn
- Lage bloeddruk, trage hartslag of roodheid van gezicht en hals

- Samentrekking van de spieren en trillingen van de spieren, 
moeite met het maken van de goede bewegingen

- Tijdelijk verlies van het geheugen
- De hik
- Vermoeidheid

Bijwerkingen waarvan niet bekend is hoe vaak deze voorkomen (kan 
niet worden geschat op basis van de beschikbare gegevens):
- Dubbelzien of wazig zien, overmatig knipperen met de ogen
- Vallen en het oplopen van botbreuken. Patiënten die 

benzodiazepines gebruiken lopen het risico om te vallen en 
botten te breken. Dit risico is hoger bij ouderen en bij patiënten 
die gelijktijdig andere (genees)middelen gebruiken waarvan 
bekend is dat deze slaperigheid veroorzaken (zoals alcohol)

- Gedesoriënteerd voelen
- Veranderingen in emoties of stemming
- Minder zin in seks dan normaal
-

Het melden van bĳwerkingen
Krijgt u of uw kind last van bijwerkingen, neem dan contact op 
met uw arts. Dit geldt ook voor bijwerkingen die niet in deze 
bijsluiter staan. U kunt bijwerkingen ook melden via het Nederlands 
Bijwerkingen Centrum LAREB, website: www.lareb.nl. Door 
bijwerkingen te melden, helpt u ons om meer informatie te krijgen 
over de veiligheid van dit medicijn.

5. Hoe bewaart u dit medicĳn? 

Voor dit medicijn zijn er geen speciale bewaarcondities. Buiten het 
zicht en bereik van kinderen houden.

Gebruik dit medicijn niet meer na de uiterste houdbaarheidsdatum. 
Die vindt u op de buiten- en de binnenverpakking na EXP. Daar staat 
een maand en een jaar. De laatste dag van die maand is de uiterste 
houdbaarheidsdatum. 

Spoel medicijnen niet door de gootsteen of de wc en gooi ze niet 
in de vuilnisbak. Vraag uw apotheker wat u met medicijnen moet 
doen die u niet meer gebruikt. Als u medicijnen op de juiste manier 
afvoert worden ze op een juiste manier vernietigd en komen ze niet 
in het milieu terecht.

6. Inhoud van de verpakking en overige informatie 

Welke sto�en zitten er in dit medicĳn? 
De werkzame stof in dit medicijn is midazolam (als 

ethanol, propyleenglycol en water.

Midazolam Fagron 2,5 mg: 1 dosis (50 microliter) bevat 
midazolamhydrochloride, komt overeen met 2,5 mg midazolam.

Midazolam Fagron 3,75 mg: 1 dosis (75 microliter) bevat 
midazolamhydrochloride, komt overeen met 3,75 mg midazolam.

Midazolam Fagron 5 mg: 1 dosis (100 microliter) bevat 
midazolamhydrochloride, komt overeen met 5 mg midazolam.

Hoe ziet Midazolam Fagron eruit en wat zit er in een verpakking?
Midazolam Fagron is een voorgevulde neusspray in een verpakking 
voor eenmalig gebruik. Er zit een heldere oplossing in, verpakt 

Midazolam Fagron is per verpakking voor eenmalig gebruik verpakt 
in een blisterverpakking. Eén doos bevat 4 blisterverpakkingen.

Houder van de vergunning voor het in de handel brengen en 
fabrikant 
Vergunninghouder:
Fagron Nederland B.V.
Venkelbaan 101
2908 KE Capelle a/d IJssel
Nederland

Fabrikant:
TIOFARMA B.V.
Hermanus Boerhaavestraat 1
3261 ME Oud-Beijerland
Nederland

In het register ingeschreven onder RVG 131604 (2,5 mg), RVG 
131605 (3,75 mg), RVG 131606 (5 mg).

Deze bĳsluiter is voor het laatst goedgekeurd in januari 2024. 
(Versienummer: 3007067/3007068/3007069B/01 – 118869)

- Midazolam Fagron mag alleen door ouders/verzorgers worden 
gegeven om een plotselinge, acute aanval die lange tijd duurt te 
stoppen, als bij de patiënt epilepsie is vastgesteld.

- Zorg dat altijd twee ongebruikte neussprays in de buurt zijn, als 
een tweede dosis nodig is. 

- De eerste dosis (zie tabel 2) moet in één neusgat gespoten 
worden.

- Wanneer de patiënt problemen heeft met ademen of als de 
patiënt te slaperig is, wat niet normaal is voor de patiënt bij een 
aanval, [bel dan meteen 112 of vraag direct medisch advies] (zie 
‘Wijze van toediening’). 

- Verzorgers mogen maar een enkele dosis midazolam geven. 
Wanneer de aanval niet binnen 10 minuten na het geven van 
midazolam is gestopt, moet spoedeisende medische hulp 
worden gezocht. Dan is er begeleiding wanneer een tweede 

de zorgprofessional worden gegeven zodat deze kan vaststellen 
welke dosis de patiënt heeft gekregen. 

- Als aanvallen niet stoppen of zich opnieuw beginnen mag een 
tweede of herhaaldosis niet worden gegeven zonder van tevoren 
medisch advies te vragen. Vooral jonge kinderen, patiënten 
met problemen bij het ademen en oudere patiënten mogen 
een tweede dosis alleen krijgen als er een zorgprofessional 
aanwezig is.

- Deze tweede dosis mag NIET worden gegeven wanneer de 
patiënt moeite heeft met ademen of wanneer de patiënt door 
de sedatie veel slaperiger is dan normaal voor de patiënt bij een 
aanval – vraag in zo een situatie direct medisch advies (zie ‘Wijze 
van toediening’).

- Een tweede dosis moet in het neusgat worden gespoten dat niet 
bij de eerste dosis is gebruikt.

- Na het geven van Midazolam Fagron moet een verzorger de 
patiënt goed in het oog houden. Hij moet bij de patiënt blijven.

Instructies voor het gebruik van Midazolam Fagron 
- Midazolam Fagron is alleen bedoeld om te gebruiken in de neus.
- Bij het geven van Midazolam Fagron maakt het niet uit in welke 

houding de patiënt is. Het kan ook aan de patiënten die liggen of 
zitten worden gegeven.

- Elke Midazolam Fagron-neusspray is een voorgevulde neusspray. 
Het zit in een verpakking die maar een keer opengemaakt kan 
worden (eenmalig gebruik) en er zit maar één dosis in. Het is 
bedoeld om één keer te gebruiken in één enkel neusgat.

- Test het product NIET; het kan maar een keer worden gebruikt.
- Als er nog een spray nodig is, gebruikt u een nieuwe verpakking 

voor eenmalig gebruik. U moet deze tweede spray in het andere 
neusgat dan de vorige keer geven.

- Geef niet meer van het middel dan de arts heeft voorgeschreven 
voor de patiënt.

Wĳze van toediening
1. Haal de neusspray uit de blisterverpakking.

fonjizpotnëitapedlor:nelednahebetnellavnaaehcsitpelipemO.6
haar zij als dat mogelijk is – misschien moet u hiermee wachten 
tot de bewegingen door de aanval gestopt zijn. Zie uitleg A tot E
hieronder.

Als de patiënt op zijn of haar zij ligt, moet u ervoor zorgen dat de 
mond van de patiënt wijd open is en naar de grond wijst. En dat het 
hoofd van de patiënt naar achteren gekanteld is.

Hoe u de patiënt op de zij moet rollen 

gnikkaprevewueinneeutkiurbeg,sigidonyarpsneegonreslA.7
voor eenmalig gebruik. Volg dan opnieuw de uitleg van stap 
1 tot en met 5. De tweede spray moet in het andere neusgat 
worden gegeven dan de eerste spray. Het geven van de tweede 
dosis Midazolam Fagron mag alleen om een plotselinge acute 
epileptische aanval die lange tijd duurt te stoppen als het 
minstens 10 minuten geleden is dat de eerste spray is gegeven. 
En de aanval niet is gestopt of opnieuw een aanval is opgetreden. 
EN u het medisch advies heeft gekregen om een tweede dosis 
te geven (bijv. doordat u 112 of uw arts heeft gebeld). Jonge 
kinderen, oudere patiënten en patiënten met problemen met 
ademen mogen alleen een tweede dosis krijgen als er een 
zorgprofessional bij is.

Bel ALTĲD een ambulance/het alarmnummer 112 of vraag direct 
medisch advies wanneer:
- de aanval niet gestopt is binnen 10 minuten na de dosis 

tehpogivetsmiudwutemkurD.4
pompje.

5. Trek het neusstuk uit de neus.
De neusspray is nu leeg.

tsthcidteheidmraedgeL.A
bij u is recht opzij en buig de 
elleboog.

edrevomraerednaedgeL.B
borstkas. Plaats de buitenkant 
van de hand van de patiënt 
tegen zijn of haar wang.

tehtawtsavneebtehkaP.C
verst van u weg ligt, vlak 
boven de knie. Rol de patiënt 
naar u toe, zodat de patiënt 
op zijn of haar zij komt te 
liggen. Ondersteun daarbij 
het hoofd en zorg ervoor dat 
de buitenkant van de hand 
van de patiënt tegen de 
wang blijft liggen.

tadsla(dnomednepO.D
mogelijk is) en zorg ervoor 
dat de mond naar de grond 
wijst. Kantel het hoofd een 
beetje naar achteren.

edniuntgiltnëitapeD.E
goede houding: de hand 
ondersteunt het hoofd.

roodtsavyarpssuenedduoH.2
uw duim op het pompje van 
de neusspray te plaatsen. 
Uw wijs- en middelvinger zet 
u links en rechts naast het 
neusstuk.

3. Steek het neusstuk in een 
neusgat totdat uw vingers 
aan de vingergreep de neus 
aanraken.

Bij kleine kinderen is het 
misschien niet mogelijk om 
het neusstuk in het neusgat te 
steken. Druk dan de punt van het 
neusstuk tegen het neusgat aan 
(door de ronde bovenkant zal het 
neusstuk altijd iets het neusgat 
in gaan) en zorg dat het neusstuk 
het neusgat afsluit voordat u de 
spray geeft.

Bovenste been in een 
rechte hoek gebogen 
voorkomt wegrollen

Hoofd lichtelijk achterover 
gebogen, mond open en naar 
beneden gericht

Hand tegen de 
wang onder 
hoofd

Gebogen arm voor meer stabiliteit

Stabiele  
zĳligging
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Midazolam Fagron die aangeraden is (zie tabel 2); toon 
de gebruikte sprays aan de zorgverleners die dan kunnen 
vaststellen hoeveel Midazolam Fagron is gegeven;

- de patiënt niet de hele dosis heeft gekregen omdat u de 
neusspray niet heeft kunnen leegmaken of wanneer u een deel 
van de inhoud heeft gemorst;

- het ademen van de patiënt langzamer wordt of stopt. Dit is te 
herkennen aan bijvoorbeeld langzaam of oppervlakkig ademen 
of blauwe lippen;

- de patiënt veel slaperiger is dan normaal (meer dan gebruikelijk 
tijdens een aanval);

- de patiënt moet overgeven en de aanval niet binnen 10 minuten 
is gestopt. 

- u klachten ziet van een hartaanval, waaronder pijn op de borst of 
pijn die naar de nek en schouders trekt en naar de linkerarm of 
wanneer er geen polsslag is;

- u te veel Midazolam Fagron heeft gegeven en er tekenen zijn van 
overdosering, zoals:

• slaperig zijn, vermoeid zijn 
taaleohnetewdeogteindleebroovjibnenjizrawedni•

het is of niet meer goed weten waar u bent of mensen niet 
meer goed herkennen

• problemen met ademen (traag of oppervlakkig)

vallen)
• coma

Kinderen 
Bij kinderen lichter dan 12 kg en jonger dan 2 jaar mag Midazolam 
Fagron niet worden gebruikt.

Heeft u te veel van dit medicĳn gebruikt?
Zie de bovenstaande rubriek “Bel ALTIJD een ambulance/het 
alarmnummer 112 of vraag direct medisch advies”.

Heeft u nog andere vragen over het gebruik van dit medicijn? Neem 
dan contact op met uw arts.

4. Mogelĳke bĳwerkingen 

Zoals elk medicijn kan ook dit medicijn bijwerkingen hebben. Niet 
iedereen krijgt daarmee te maken.

Ernstige bĳwerkingen
Vraag direct medisch advies of bel een ambulance/het 
alarmnummer 112 als de patiënt het volgende ervaart:
- Erge problemen met ademen, bijv. langzaam of oppervlakkig 

ademen of blauwe lippen. In zeer zeldzame gevallen kan het 
ademen stoppen.

- Hartaanval. Klachten kunnen zijn: pijn op de borst, die zich naar 
de nek en schouders van de patiënt trekt en naar de linkerarm.

- Zwelling van het gezicht, de lippen, de tong of de keel waardoor 
het moeilijk wordt om te slikken of adem te halen.

- Pijn op de borst als een teken van een ernstige allergische 
reactie die het Kounis-syndroom wordt genoemd, is 
waargenomen.

Overige bĳwerkingen
Vaak voorkomende bijwerkingen (komen voor bij minder dan 1 op 
de 10 patiënten):
- Slaperig zijn of slaapaanvallen
- Minder helder zijn of verliezen van bewustzijn, minder alert zijn
- Misselijk zijn  en overgeven
- Wazig of dubbel zien
- Traag of oppervlakkig ademen
- Verstopte of droge neus
- Jeukende neus, loopneus
- Niezen, hoesten, gapen

Soms (komen voor bij minder dan 1 op de 100 gebruikers):
- Huiduitslag, uitslag op de huid met roze bultjes (netelroos), jeuk

Zeer zelden voorkomende bijwerkingen (komen voor bij minder dan 
1 op de 10.000 patiënten):
- Onrustig zijn, rusteloos zijn, vijandig, kwaad of agressief zijn, 

opgewonden zijn, in de war zijn of dingen zien, horen en voelen 
die er niet zijn (hallucinaties)

- Plotseling opgewonden zijn en vijandig zijn
- Verstopping
- Duizelig zijn
- Droge mond
- Een overdreven vrolijk of blij gevoel hebben (Euforie) of 

depressieve gevoelens hebben
- Aanvallen (convulsies)
- Hoofdpijn
- Lage bloeddruk, trage hartslag of roodheid van gezicht en hals

- Samentrekking van de spieren en trillingen van de spieren, 
moeite met het maken van de goede bewegingen

- Tijdelijk verlies van het geheugen
- De hik
- Vermoeidheid

Bijwerkingen waarvan niet bekend is hoe vaak deze voorkomen (kan 
niet worden geschat op basis van de beschikbare gegevens):
- Dubbelzien of wazig zien, overmatig knipperen met de ogen
- Vallen en het oplopen van botbreuken. Patiënten die 

benzodiazepines gebruiken lopen het risico om te vallen en 
botten te breken. Dit risico is hoger bij ouderen en bij patiënten 
die gelijktijdig andere (genees)middelen gebruiken waarvan 
bekend is dat deze slaperigheid veroorzaken (zoals alcohol)

- Gedesoriënteerd voelen
- Veranderingen in emoties of stemming
- Minder zin in seks dan normaal
-

Het melden van bĳwerkingen
Krijgt u of uw kind last van bijwerkingen, neem dan contact op 
met uw arts. Dit geldt ook voor bijwerkingen die niet in deze 
bijsluiter staan. U kunt bijwerkingen ook melden via het Nederlands 
Bijwerkingen Centrum LAREB, website: www.lareb.nl. Door 
bijwerkingen te melden, helpt u ons om meer informatie te krijgen 
over de veiligheid van dit medicijn.

5. Hoe bewaart u dit medicĳn? 

Voor dit medicijn zijn er geen speciale bewaarcondities. Buiten het 
zicht en bereik van kinderen houden.

Gebruik dit medicijn niet meer na de uiterste houdbaarheidsdatum. 
Die vindt u op de buiten- en de binnenverpakking na EXP. Daar staat 
een maand en een jaar. De laatste dag van die maand is de uiterste 
houdbaarheidsdatum. 

Spoel medicijnen niet door de gootsteen of de wc en gooi ze niet 
in de vuilnisbak. Vraag uw apotheker wat u met medicijnen moet 
doen die u niet meer gebruikt. Als u medicijnen op de juiste manier 
afvoert worden ze op een juiste manier vernietigd en komen ze niet 
in het milieu terecht.

6. Inhoud van de verpakking en overige informatie 

Welke sto�en zitten er in dit medicĳn? 
De werkzame stof in dit medicijn is midazolam (als 

ethanol, propyleenglycol en water.

Midazolam Fagron 2,5 mg: 1 dosis (50 microliter) bevat 
midazolamhydrochloride, komt overeen met 2,5 mg midazolam.

Midazolam Fagron 3,75 mg: 1 dosis (75 microliter) bevat 
midazolamhydrochloride, komt overeen met 3,75 mg midazolam.

Midazolam Fagron 5 mg: 1 dosis (100 microliter) bevat 
midazolamhydrochloride, komt overeen met 5 mg midazolam.

Hoe ziet Midazolam Fagron eruit en wat zit er in een verpakking?
Midazolam Fagron is een voorgevulde neusspray in een verpakking 
voor eenmalig gebruik. Er zit een heldere oplossing in, verpakt 

Midazolam Fagron is per verpakking voor eenmalig gebruik verpakt 
in een blisterverpakking. Eén doos bevat 4 blisterverpakkingen.

Houder van de vergunning voor het in de handel brengen en 
fabrikant 
Vergunninghouder:
Fagron Nederland B.V.
Venkelbaan 101
2908 KE Capelle a/d IJssel
Nederland

Fabrikant:
TIOFARMA B.V.
Hermanus Boerhaavestraat 1
3261 ME Oud-Beijerland
Nederland

In het register ingeschreven onder RVG 131604 (2,5 mg), RVG 
131605 (3,75 mg), RVG 131606 (5 mg).

Deze bĳsluiter is voor het laatst goedgekeurd in januari 2024. 
(Versienummer: 3007067/3007068/3007069B/01 – 118869)

- Midazolam Fagron mag alleen door ouders/verzorgers worden 
gegeven om een plotselinge, acute aanval die lange tijd duurt te 
stoppen, als bij de patiënt epilepsie is vastgesteld.

- Zorg dat altijd twee ongebruikte neussprays in de buurt zijn, als 
een tweede dosis nodig is. 

- De eerste dosis (zie tabel 2) moet in één neusgat gespoten 
worden.

- Wanneer de patiënt problemen heeft met ademen of als de 
patiënt te slaperig is, wat niet normaal is voor de patiënt bij een 
aanval, [bel dan meteen 112 of vraag direct medisch advies] (zie 
‘Wijze van toediening’). 

- Verzorgers mogen maar een enkele dosis midazolam geven. 
Wanneer de aanval niet binnen 10 minuten na het geven van 
midazolam is gestopt, moet spoedeisende medische hulp 
worden gezocht. Dan is er begeleiding wanneer een tweede 

de zorgprofessional worden gegeven zodat deze kan vaststellen 
welke dosis de patiënt heeft gekregen. 

- Als aanvallen niet stoppen of zich opnieuw beginnen mag een 
tweede of herhaaldosis niet worden gegeven zonder van tevoren 
medisch advies te vragen. Vooral jonge kinderen, patiënten 
met problemen bij het ademen en oudere patiënten mogen 
een tweede dosis alleen krijgen als er een zorgprofessional 
aanwezig is.

- Deze tweede dosis mag NIET worden gegeven wanneer de 
patiënt moeite heeft met ademen of wanneer de patiënt door 
de sedatie veel slaperiger is dan normaal voor de patiënt bij een 
aanval – vraag in zo een situatie direct medisch advies (zie ‘Wijze 
van toediening’).

- Een tweede dosis moet in het neusgat worden gespoten dat niet 
bij de eerste dosis is gebruikt.

- Na het geven van Midazolam Fagron moet een verzorger de 
patiënt goed in het oog houden. Hij moet bij de patiënt blijven.

Instructies voor het gebruik van Midazolam Fagron 
- Midazolam Fagron is alleen bedoeld om te gebruiken in de neus.
- Bij het geven van Midazolam Fagron maakt het niet uit in welke 

houding de patiënt is. Het kan ook aan de patiënten die liggen of 
zitten worden gegeven.

- Elke Midazolam Fagron-neusspray is een voorgevulde neusspray. 
Het zit in een verpakking die maar een keer opengemaakt kan 
worden (eenmalig gebruik) en er zit maar één dosis in. Het is 
bedoeld om één keer te gebruiken in één enkel neusgat.

- Test het product NIET; het kan maar een keer worden gebruikt.
- Als er nog een spray nodig is, gebruikt u een nieuwe verpakking 

voor eenmalig gebruik. U moet deze tweede spray in het andere 
neusgat dan de vorige keer geven.

- Geef niet meer van het middel dan de arts heeft voorgeschreven 
voor de patiënt.

Wĳze van toediening
1. Haal de neusspray uit de blisterverpakking.

fonjizpotnëitapedlor:nelednahebetnellavnaaehcsitpelipemO.6
haar zij als dat mogelijk is – misschien moet u hiermee wachten 
tot de bewegingen door de aanval gestopt zijn. Zie uitleg A tot E
hieronder.

Als de patiënt op zijn of haar zij ligt, moet u ervoor zorgen dat de 
mond van de patiënt wijd open is en naar de grond wijst. En dat het 
hoofd van de patiënt naar achteren gekanteld is.

Hoe u de patiënt op de zij moet rollen 

gnikkaprevewueinneeutkiurbeg,sigidonyarpsneegonreslA.7
voor eenmalig gebruik. Volg dan opnieuw de uitleg van stap 
1 tot en met 5. De tweede spray moet in het andere neusgat 
worden gegeven dan de eerste spray. Het geven van de tweede 
dosis Midazolam Fagron mag alleen om een plotselinge acute 
epileptische aanval die lange tijd duurt te stoppen als het 
minstens 10 minuten geleden is dat de eerste spray is gegeven. 
En de aanval niet is gestopt of opnieuw een aanval is opgetreden. 
EN u het medisch advies heeft gekregen om een tweede dosis 
te geven (bijv. doordat u 112 of uw arts heeft gebeld). Jonge 
kinderen, oudere patiënten en patiënten met problemen met 
ademen mogen alleen een tweede dosis krijgen als er een 
zorgprofessional bij is.

Bel ALTĲD een ambulance/het alarmnummer 112 of vraag direct 
medisch advies wanneer:
- de aanval niet gestopt is binnen 10 minuten na de dosis 

tehpogivetsmiudwutemkurD.4
pompje.

5. Trek het neusstuk uit de neus.
De neusspray is nu leeg.

tsthcidteheidmraedgeL.A
bij u is recht opzij en buig de 
elleboog.

edrevomraerednaedgeL.B
borstkas. Plaats de buitenkant 
van de hand van de patiënt 
tegen zijn of haar wang.

tehtawtsavneebtehkaP.C
verst van u weg ligt, vlak 
boven de knie. Rol de patiënt 
naar u toe, zodat de patiënt 
op zijn of haar zij komt te 
liggen. Ondersteun daarbij 
het hoofd en zorg ervoor dat 
de buitenkant van de hand 
van de patiënt tegen de 
wang blijft liggen.

tadsla(dnomednepO.D
mogelijk is) en zorg ervoor 
dat de mond naar de grond 
wijst. Kantel het hoofd een 
beetje naar achteren.

edniuntgiltnëitapeD.E
goede houding: de hand 
ondersteunt het hoofd.

roodtsavyarpssuenedduoH.2
uw duim op het pompje van 
de neusspray te plaatsen. 
Uw wijs- en middelvinger zet 
u links en rechts naast het 
neusstuk.

3. Steek het neusstuk in een 
neusgat totdat uw vingers 
aan de vingergreep de neus 
aanraken.

Bij kleine kinderen is het 
misschien niet mogelijk om 
het neusstuk in het neusgat te 
steken. Druk dan de punt van het 
neusstuk tegen het neusgat aan 
(door de ronde bovenkant zal het 
neusstuk altijd iets het neusgat 
in gaan) en zorg dat het neusstuk 
het neusgat afsluit voordat u de 
spray geeft.

Bovenste been in een 
rechte hoek gebogen 
voorkomt wegrollen

Hoofd lichtelijk achterover 
gebogen, mond open en naar 
beneden gericht

Hand tegen de 
wang onder 
hoofd

Gebogen arm voor meer stabiliteit

Stabiele  
zĳligging

Pre-Press for Leaflets
Shared Service UK&I and CE

prepress.luki@westrock.com
prepress.luce@westrock.com

A
118869

Tiofarma bv

Midazolam Fagron 2,5 mg/3,75 mg/5 mg

Black Cool
Gray 8

2034

Black Process
Blue

2034

Approved by:
Signature:

Approval Date:

Product Description

x mm297 218
x mm75 57

040

13/12/2023 12:57:10
Matthew Holness

Crossfold2 pp

Trim
Area

6007
Item Code

Client Client Code

Pre-Press Number

260201

Brand/Languages/Market

Technical Information
Flat Size

Folded Size (Lip)

Proof Version

Pages/Product Type

Paper GSM

2D/Bar/Pharmacode

Visual Code

Perforation

Colours (Front or Cover)

Colours (Back or Pages)

Cutter
Technical Colours

(when used)

Contact Details Artworker

Date Released

Claudine KartopawiroCustomer Contact

Customer Approval

You are signifying full approval of design and text as presented in this proof.

Please Note: The information contained within this Legend Box does not replace your
specification. If you do not supply a separate specification, we reserve the right to manufacture
to the details contained within the Legend Box. Please advise of any discrepancies before
approval of this proof.

The colours displayed in this proof are for electronic representational purposes only. Please
refer to  PANTONE® or other controlled colour guides for accurate colour matching.
.

To ensure accurate viewing and printing of this PDF file, Overprint Preview must be activated
for accurate representation.

Drawing 2023_0195

2D = 118869

Part Number

13-12-2023

13-12-2023

13-12-2023

Midazolam Fagron die aangeraden is (zie tabel 2); toon 
de gebruikte sprays aan de zorgverleners die dan kunnen 
vaststellen hoeveel Midazolam Fagron is gegeven;

- de patiënt niet de hele dosis heeft gekregen omdat u de 
neusspray niet heeft kunnen leegmaken of wanneer u een deel 
van de inhoud heeft gemorst;

- het ademen van de patiënt langzamer wordt of stopt. Dit is te 
herkennen aan bijvoorbeeld langzaam of oppervlakkig ademen 
of blauwe lippen;

- de patiënt veel slaperiger is dan normaal (meer dan gebruikelijk 
tijdens een aanval);

- de patiënt moet overgeven en de aanval niet binnen 10 minuten 
is gestopt. 

- u klachten ziet van een hartaanval, waaronder pijn op de borst of 
pijn die naar de nek en schouders trekt en naar de linkerarm of 
wanneer er geen polsslag is;

- u te veel Midazolam Fagron heeft gegeven en er tekenen zijn van 
overdosering, zoals:

• slaperig zijn, vermoeid zijn 
taaleohnetewdeogteindleebroovjibnenjizrawedni•

het is of niet meer goed weten waar u bent of mensen niet 
meer goed herkennen

• problemen met ademen (traag of oppervlakkig)

vallen)
• coma

Kinderen 
Bij kinderen lichter dan 12 kg en jonger dan 2 jaar mag Midazolam 
Fagron niet worden gebruikt.

Heeft u te veel van dit medicĳn gebruikt?
Zie de bovenstaande rubriek “Bel ALTIJD een ambulance/het 
alarmnummer 112 of vraag direct medisch advies”.

Heeft u nog andere vragen over het gebruik van dit medicijn? Neem 
dan contact op met uw arts.

4. Mogelĳke bĳwerkingen 

Zoals elk medicijn kan ook dit medicijn bijwerkingen hebben. Niet 
iedereen krijgt daarmee te maken.

Ernstige bĳwerkingen
Vraag direct medisch advies of bel een ambulance/het 
alarmnummer 112 als de patiënt het volgende ervaart:
- Erge problemen met ademen, bijv. langzaam of oppervlakkig 

ademen of blauwe lippen. In zeer zeldzame gevallen kan het 
ademen stoppen.

- Hartaanval. Klachten kunnen zijn: pijn op de borst, die zich naar 
de nek en schouders van de patiënt trekt en naar de linkerarm.

- Zwelling van het gezicht, de lippen, de tong of de keel waardoor 
het moeilijk wordt om te slikken of adem te halen.

- Pijn op de borst als een teken van een ernstige allergische 
reactie die het Kounis-syndroom wordt genoemd, is 
waargenomen.

Overige bĳwerkingen
Vaak voorkomende bijwerkingen (komen voor bij minder dan 1 op 
de 10 patiënten):
- Slaperig zijn of slaapaanvallen
- Minder helder zijn of verliezen van bewustzijn, minder alert zijn
- Misselijk zijn  en overgeven
- Wazig of dubbel zien
- Traag of oppervlakkig ademen
- Verstopte of droge neus
- Jeukende neus, loopneus
- Niezen, hoesten, gapen

Soms (komen voor bij minder dan 1 op de 100 gebruikers):
- Huiduitslag, uitslag op de huid met roze bultjes (netelroos), jeuk

Zeer zelden voorkomende bijwerkingen (komen voor bij minder dan 
1 op de 10.000 patiënten):
- Onrustig zijn, rusteloos zijn, vijandig, kwaad of agressief zijn, 

opgewonden zijn, in de war zijn of dingen zien, horen en voelen 
die er niet zijn (hallucinaties)

- Plotseling opgewonden zijn en vijandig zijn
- Verstopping
- Duizelig zijn
- Droge mond
- Een overdreven vrolijk of blij gevoel hebben (Euforie) of 

depressieve gevoelens hebben
- Aanvallen (convulsies)
- Hoofdpijn
- Lage bloeddruk, trage hartslag of roodheid van gezicht en hals

- Samentrekking van de spieren en trillingen van de spieren, 
moeite met het maken van de goede bewegingen

- Tijdelijk verlies van het geheugen
- De hik
- Vermoeidheid

Bijwerkingen waarvan niet bekend is hoe vaak deze voorkomen (kan 
niet worden geschat op basis van de beschikbare gegevens):
- Dubbelzien of wazig zien, overmatig knipperen met de ogen
- Vallen en het oplopen van botbreuken. Patiënten die 

benzodiazepines gebruiken lopen het risico om te vallen en 
botten te breken. Dit risico is hoger bij ouderen en bij patiënten 
die gelijktijdig andere (genees)middelen gebruiken waarvan 
bekend is dat deze slaperigheid veroorzaken (zoals alcohol)

- Gedesoriënteerd voelen
- Veranderingen in emoties of stemming
- Minder zin in seks dan normaal
-

Het melden van bĳwerkingen
Krijgt u of uw kind last van bijwerkingen, neem dan contact op 
met uw arts. Dit geldt ook voor bijwerkingen die niet in deze 
bijsluiter staan. U kunt bijwerkingen ook melden via het Nederlands 
Bijwerkingen Centrum LAREB, website: www.lareb.nl. Door 
bijwerkingen te melden, helpt u ons om meer informatie te krijgen 
over de veiligheid van dit medicijn.

5. Hoe bewaart u dit medicĳn? 

Voor dit medicijn zijn er geen speciale bewaarcondities. Buiten het 
zicht en bereik van kinderen houden.

Gebruik dit medicijn niet meer na de uiterste houdbaarheidsdatum. 
Die vindt u op de buiten- en de binnenverpakking na EXP. Daar staat 
een maand en een jaar. De laatste dag van die maand is de uiterste 
houdbaarheidsdatum. 

Spoel medicijnen niet door de gootsteen of de wc en gooi ze niet 
in de vuilnisbak. Vraag uw apotheker wat u met medicijnen moet 
doen die u niet meer gebruikt. Als u medicijnen op de juiste manier 
afvoert worden ze op een juiste manier vernietigd en komen ze niet 
in het milieu terecht.

6. Inhoud van de verpakking en overige informatie 

Welke sto�en zitten er in dit medicĳn? 
De werkzame stof in dit medicijn is midazolam (als 

ethanol, propyleenglycol en water.

Midazolam Fagron 2,5 mg: 1 dosis (50 microliter) bevat 
midazolamhydrochloride, komt overeen met 2,5 mg midazolam.

Midazolam Fagron 3,75 mg: 1 dosis (75 microliter) bevat 
midazolamhydrochloride, komt overeen met 3,75 mg midazolam.

Midazolam Fagron 5 mg: 1 dosis (100 microliter) bevat 
midazolamhydrochloride, komt overeen met 5 mg midazolam.

Hoe ziet Midazolam Fagron eruit en wat zit er in een verpakking?
Midazolam Fagron is een voorgevulde neusspray in een verpakking 
voor eenmalig gebruik. Er zit een heldere oplossing in, verpakt 

Midazolam Fagron is per verpakking voor eenmalig gebruik verpakt 
in een blisterverpakking. Eén doos bevat 4 blisterverpakkingen.

Houder van de vergunning voor het in de handel brengen en 
fabrikant 
Vergunninghouder:
Fagron Nederland B.V.
Venkelbaan 101
2908 KE Capelle a/d IJssel
Nederland

Fabrikant:
TIOFARMA B.V.
Hermanus Boerhaavestraat 1
3261 ME Oud-Beijerland
Nederland

In het register ingeschreven onder RVG 131604 (2,5 mg), RVG 
131605 (3,75 mg), RVG 131606 (5 mg).

Deze bĳsluiter is voor het laatst goedgekeurd in januari 2024. 
(Versienummer: 3007067/3007068/3007069B/01 – 118869)

- Midazolam Fagron mag alleen door ouders/verzorgers worden 
gegeven om een plotselinge, acute aanval die lange tijd duurt te 
stoppen, als bij de patiënt epilepsie is vastgesteld.

- Zorg dat altijd twee ongebruikte neussprays in de buurt zijn, als 
een tweede dosis nodig is. 

- De eerste dosis (zie tabel 2) moet in één neusgat gespoten 
worden.

- Wanneer de patiënt problemen heeft met ademen of als de 
patiënt te slaperig is, wat niet normaal is voor de patiënt bij een 
aanval, [bel dan meteen 112 of vraag direct medisch advies] (zie 
‘Wijze van toediening’). 

- Verzorgers mogen maar een enkele dosis midazolam geven. 
Wanneer de aanval niet binnen 10 minuten na het geven van 
midazolam is gestopt, moet spoedeisende medische hulp 
worden gezocht. Dan is er begeleiding wanneer een tweede 

de zorgprofessional worden gegeven zodat deze kan vaststellen 
welke dosis de patiënt heeft gekregen. 

- Als aanvallen niet stoppen of zich opnieuw beginnen mag een 
tweede of herhaaldosis niet worden gegeven zonder van tevoren 
medisch advies te vragen. Vooral jonge kinderen, patiënten 
met problemen bij het ademen en oudere patiënten mogen 
een tweede dosis alleen krijgen als er een zorgprofessional 
aanwezig is.

- Deze tweede dosis mag NIET worden gegeven wanneer de 
patiënt moeite heeft met ademen of wanneer de patiënt door 
de sedatie veel slaperiger is dan normaal voor de patiënt bij een 
aanval – vraag in zo een situatie direct medisch advies (zie ‘Wijze 
van toediening’).

- Een tweede dosis moet in het neusgat worden gespoten dat niet 
bij de eerste dosis is gebruikt.

- Na het geven van Midazolam Fagron moet een verzorger de 
patiënt goed in het oog houden. Hij moet bij de patiënt blijven.

Instructies voor het gebruik van Midazolam Fagron 
- Midazolam Fagron is alleen bedoeld om te gebruiken in de neus.
- Bij het geven van Midazolam Fagron maakt het niet uit in welke 

houding de patiënt is. Het kan ook aan de patiënten die liggen of 
zitten worden gegeven.

- Elke Midazolam Fagron-neusspray is een voorgevulde neusspray. 
Het zit in een verpakking die maar een keer opengemaakt kan 
worden (eenmalig gebruik) en er zit maar één dosis in. Het is 
bedoeld om één keer te gebruiken in één enkel neusgat.

- Test het product NIET; het kan maar een keer worden gebruikt.
- Als er nog een spray nodig is, gebruikt u een nieuwe verpakking 

voor eenmalig gebruik. U moet deze tweede spray in het andere 
neusgat dan de vorige keer geven.

- Geef niet meer van het middel dan de arts heeft voorgeschreven 
voor de patiënt.

Wĳze van toediening
1. Haal de neusspray uit de blisterverpakking.

fonjizpotnëitapedlor:nelednahebetnellavnaaehcsitpelipemO.6
haar zij als dat mogelijk is – misschien moet u hiermee wachten 
tot de bewegingen door de aanval gestopt zijn. Zie uitleg A tot E
hieronder.

Als de patiënt op zijn of haar zij ligt, moet u ervoor zorgen dat de 
mond van de patiënt wijd open is en naar de grond wijst. En dat het 
hoofd van de patiënt naar achteren gekanteld is.

Hoe u de patiënt op de zij moet rollen 

gnikkaprevewueinneeutkiurbeg,sigidonyarpsneegonreslA.7
voor eenmalig gebruik. Volg dan opnieuw de uitleg van stap 
1 tot en met 5. De tweede spray moet in het andere neusgat 
worden gegeven dan de eerste spray. Het geven van de tweede 
dosis Midazolam Fagron mag alleen om een plotselinge acute 
epileptische aanval die lange tijd duurt te stoppen als het 
minstens 10 minuten geleden is dat de eerste spray is gegeven. 
En de aanval niet is gestopt of opnieuw een aanval is opgetreden. 
EN u het medisch advies heeft gekregen om een tweede dosis 
te geven (bijv. doordat u 112 of uw arts heeft gebeld). Jonge 
kinderen, oudere patiënten en patiënten met problemen met 
ademen mogen alleen een tweede dosis krijgen als er een 
zorgprofessional bij is.

Bel ALTĲD een ambulance/het alarmnummer 112 of vraag direct 
medisch advies wanneer:
- de aanval niet gestopt is binnen 10 minuten na de dosis 

tehpogivetsmiudwutemkurD.4
pompje.

5. Trek het neusstuk uit de neus.
De neusspray is nu leeg.

tsthcidteheidmraedgeL.A
bij u is recht opzij en buig de 
elleboog.

edrevomraerednaedgeL.B
borstkas. Plaats de buitenkant 
van de hand van de patiënt 
tegen zijn of haar wang.

tehtawtsavneebtehkaP.C
verst van u weg ligt, vlak 
boven de knie. Rol de patiënt 
naar u toe, zodat de patiënt 
op zijn of haar zij komt te 
liggen. Ondersteun daarbij 
het hoofd en zorg ervoor dat 
de buitenkant van de hand 
van de patiënt tegen de 
wang blijft liggen.

tadsla(dnomednepO.D
mogelijk is) en zorg ervoor 
dat de mond naar de grond 
wijst. Kantel het hoofd een 
beetje naar achteren.

edniuntgiltnëitapeD.E
goede houding: de hand 
ondersteunt het hoofd.

roodtsavyarpssuenedduoH.2
uw duim op het pompje van 
de neusspray te plaatsen. 
Uw wijs- en middelvinger zet 
u links en rechts naast het 
neusstuk.

3. Steek het neusstuk in een 
neusgat totdat uw vingers 
aan de vingergreep de neus 
aanraken.

Bij kleine kinderen is het 
misschien niet mogelijk om 
het neusstuk in het neusgat te 
steken. Druk dan de punt van het 
neusstuk tegen het neusgat aan 
(door de ronde bovenkant zal het 
neusstuk altijd iets het neusgat 
in gaan) en zorg dat het neusstuk 
het neusgat afsluit voordat u de 
spray geeft.

Bovenste been in een 
rechte hoek gebogen 
voorkomt wegrollen

Hoofd lichtelijk achterover 
gebogen, mond open en naar 
beneden gericht

Hand tegen de 
wang onder 
hoofd

Gebogen arm voor meer stabiliteit

Stabiele  
zĳligging
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Leg de patiënt in de stabiele zijligging.
Om epileptische aanvallen te behandelen: rol de patiënt op zijn of haar zij als dat mogelijk is – misschien 
moet u hiermee wachten tot de bewegingen door de aanval gestopt zijn. Zie uitleg A tot E hieronder.

6

Ga met vragen over uw 
medicijn of bijwerkingen naar 
uw arts of apotheker.

Online bijsluiter

Online
instructiekaart

A. Leg de arm die 
het dichtst bij u is 
recht opzij en buig de 
elleboog.

B. Leg de andere arm 
over de borstkas. Plaats 
de buitenkant van de 
hand van de patiënt 
tegen zijn of haar wang.

C. Pak het been vast 
wat het verst van u weg 
ligt, vlak boven de knie. 
Rol de patiënt naar u 
toe, zodat de patiënt 
op zijn of haar zij komt 
te liggen. Ondersteun 
daarbij het hoofd en 
zorg ervoor dat de 
buitenkant van de hand 
van de patiënt tegen de 
wang blijft liggen.

D. Open de mond (als 
dat mogelijk is) en zorg 
ervoor dat de mond 
naar de grond wijst. 
Kantel het hoofd een 
beetje naar achteren.

E. De patiënt ligt nu in 
de goede houding: de 
hand ondersteunt het 
hoofd.

Hoe u de patiënt op de zij moet rollen
Als de patiënt op zijn 
of haar zij ligt, moet 
u ervoor zorgen dat 
de mond van de 
patiënt wijd open 
is en naar de grond 
wijst. En dat het 
hoofd van de patiënt 
naar achteren 
gekanteld is.

Bovenste been in een 
rechte hoek gebogen 
voorkomt wegrollen

Hoofd lichtelijk achterover 
gebogen, mond open en naar 
beneden gericht

Hand tegen de 
wang onder 
hoofd

Gebogen arm voor meer stabiliteit
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zĳ ligging
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