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MIDAZOLAM

O midazolam injetavel € uma droga indutora de sono para
sedacdo da consciéncia antes e durante procedimentos
diagnosticos ou terapéuticos, pré-medicagdo antes de indugdo
anestésica, inducdo anestésica, como um componente
sedativo em combinagdo com anestesia em adultos e sedagao :
em unidades de terapia intensiva. —
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Material informativo exclusive para a equipe de venda do medicamento
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Midazclam - M5, 1.0370.0636 - Sotugio injetavel 1mg/ml caca com 5 ampolas de 5 mb ¢ Solegio injetavel Smefml caixa com 5 ampolas de 3 mb e 10 mlL - "Medicamento Genérico - Lei n? 9.787- 99°

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO? Indicado para indusic o sono em pacentes adullos, pedidtricos, incluindo recém-nascidos, sendo ulilizado exclusivamente emn ambiente hospitalar como sedative em
grocedimentos diagndsticos ou terapduticos com ou sem anestesia local, come pre-medicacdo antes da indugdo da anestesia para procedimentos |:|-|J|gir.us am aduftos e como sedative em pesicas internadas em unidades de
terapia intensha, 2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUMCIONA? O midazolam tem efeitos hipnbtioos e sedativos de inlcio répido e curta duracio, Também exerce afeito anciolitico, anticonvulsivo e relzxante muscular. As acies

idede conhecda a benzodiazep

joos oy qualquer excigiente da formula, 4, O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? ADVERTENCIAS: O mi ser wmado somenie com mate
de ressuscitagio apropriados es1do disponiveis, j4 gue sua adrministragio |V, pode aletar o coragio e causar apneia. Bventos cardiorrespiratdrios graves [Erm ooorrido em rares ocasides & incluemn depress3o respiraloria, apneia,
parada resperatonia efou cardiaca. A ocorréncia de inclidentes de risco & vida @ mals provdvel erm adultos acima de 60 anos, nagueles com insuficiéncia respiratidria pré-axistente ou comprometimento da fungdo cardiaca, renal
ou hepdtica & em pacientes pedistricos com instabilidade cardiovascular, particularmente guando 3 injegiio & administrada muito rpido ou e alta dose, PRECAUCOES: Perda de eficicia foi relatada em sedacdo prolongada em
UTI, © uso prolongado pode provocar dependéncia fisica ¢ como o risco de sintomas de abstinéncia ¢ maior com a descontinuacio abrupta 4 do produto, Amnésia anterdgrada
pode ororrer com uso de midssolam injetdve). Foram relatadas resges paradoxais diversas {vide bula). O midazolam injetdvel deve ser utilizado com extrema cautels em pacientes com sindrome de apneia do sono e os mesmos
dewem wer monitorados. Em criangas @ adultos acima de &0 anos, a dosa deve ser determinada com cautala e considerando os fatores espaciais relacionados a cada pacdiente, O uso concomitante com dloool efou d&-pressurea
do SN deve ser evitado, Sedago, amnésia, reducao da capacidade de concentragdo e da forga muscular l‘.'le'JlIdI{ am a capacidade de dirigir veloulo ou operar maguina, Este medicamento ndo deve ser utlizade por mulheras
grawidas sem orientagio médica, Mulheres que estajam amamentande devem intarromper ¢ aleitamente durante 24h apds @ uso de midazolam injetdvel. Nio use medicaments sem o conhecimenta de médica, Pode ser
a sande, INTFR-'!\.Qf‘.IFS MEDICAMENTOSAS: Inibidores ¢ indutores da CYPIA tém o potencial de aumentar ou diminuir as concentragies plasmaticas g, subsequentements, o efeitos farmacodinam do
midazolarn, O rhidazolam nzo & conhbecido gor mudar 2 Tarmacocinética de outros fdrmacos. Alguns inibidores do CYP3A s30 os antifdngices azolicos, antibiticos macrolidecs, anlagonislas de receplor de histaminicoe 2,
anestesia intravenosa, inibidores da protease, blogqueadores do canal de calcle, entre cutres (vide detafes na bula). A coadministragio de midazelam com outros sedativos/hipndticos, incluinds dlcool, resulta em aumento do
efeite sedative e hipnético. Tais examplos incluem opidcecs utilizades com analgésicos £ antitussigenos; anfipsicdbcos; autros benzodiazepinicos e barbituratos; assim como antidepressivos, ant-histaminicos e
anti-hipertensivos @ agdia central, 5, OMNDE E COMO POSS0 GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? CONSERVAR EM TEMPERATLUIRA AMBIENTE {15 A 302C), PROTEGER DA LUZ E UMIDADE, As ampalas de midazalam ndo pedem ser
nbo dewe ser mantido fora do akcance das criancas. Leia os cuidados de prepare de midazolam com atengso na bula, &, COMO DEVD USAR ESTE MEDICAMENTO?
O midazalam & um agente sedativo potente, de use exclusivemente haspitalas, gue reguer ad

nipersensi azolam inpetave

o tratamenta, ¢ recomendado a retirada grad

congeladas. Confira a validade na embalagem. Tode medicam

inistracdo lenta, mdividualizecio & ttulada da dose até o estado de sedacio desejado, de seorda com a necessidade dinica, o estado
figioo, & idade & a medicagio concomitante. © profissional da sadde saberd como preparar @ administrar o midazalam. Informagites detalhadas est3o disponivels na bula. Siga 3 orlentagio do médico, respeitando os hordrios,
as doses @ aduragio dotratamento, 7, O CUE DEVO FAZER QUUANDO EU ME ESOLUECER DE LSAR ESTE MEMCAMENTO? Seu médica saberd quando deverd ser aplicada a priwima dose de midazolam injetdvel, Em caso de dividss,
procure orientagic do farmacéutico ou de scu medico. 8. QUAIS O5 MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CALSAR? Os scguintes cfcitos adwerses tém side relatados com midazolam injetdvel: Reagbes de
ersensibilidede generalizeda, chogue analilatico & angivedem

. Distorbios psiquialrcos como estado de confusao, desorentagio, distarbios emocionais e do humor. Aeagbes paradosais, Lais como agilaggo, irmitabilidade,
maimentos involuntarios, hiperatividade, apressividade, ansiedade, pesadelos, alucinaghes, psicose, compartamento inadequade (vide relacio completa na bulz), O wso de midazolam pode levar ao desenvolvimento de
degendéncia fisica, Distlrbios do sistema nervoso: sedagio prolongada, redugio da ateng2o, cefaleia, tontura, atasia & amnésia anterdgrada, cuja duragio & diretamente relacionada com 3 dose. Foram relatadas comvulsbes em
actentes prematunos @ neonatos, Distd s cardiaces; sdo raros @ incluem parada can a, hipotensio, bradicardia e efeitos vasodilatadores, A ecoméncia de ncidentes com risce a vida @ mais provavel em adultos com mais
de B0 anos de idade & nagueles com insuficiencia respiratoria pré-existente ou comprometimento da fung@o cardiaca, particularments guando a i o rapidaments ou guando uma alta dose ¢
administrada. Mausea, wrmito, constipagio & boca seca podemn ococrer, assim cormo rash culdneo, wriicaria @ prurido. Em casos de sventos adversos, nolifique so Sistema de Notf catdo de Eventos Adversos a Medicamentos -
Vigitded, disponivel am hitpy/fportal.anvisa.govbefvigimed, ou para a Viglancia Sanitdria Estadual cu Municipal. 9. 0 QUE FAZER SE ALGUEN USAR UMA QUANTIDADE BMAIOR DO GUE A INDICADS DESTE MEDICAMENTO? Uma
superdose da midazolam raramente @ um risco 3 vida (em monoterapial, mas pode resultar em apneia, hipotersdo, depressdio cardiorrespiratdria @, em raros casos, coma (dura poucas horas). Os efeites deprassoras
respiratorios podem sor maiks graves om pacientes com doenga respiratdria. Os benzodiazepinicos aumentam os cfeitos de cutres depressones do SMC, incluindo do dlcool, Tratamento: Monitorar os sinais vitais o instituir

o ¢ administrada m

medidas de suporte de scordo com o estado clinico. Os padienies podern necessitar de ratamento sinlorndtico para eleilos cardioreapiratdnios oo relacionados a0 SNC. 5 a depresdo do SNC (or grave, considerar o uso de
flumazenil sob rigoraso romitoramento. Consultar a bula ge flumazenil para informagbes sobire $8u wSe correto, Em caso de ntoxicacso Ingue para D00 F22 601 ou se precisar de mais orientacles. W50 RESTRITO A HOSFITALS.
WENDA SOB PRESCRICAC MEDICA COM RETENCAO DE RECEITA. O ABUSO DESTE MEDICAMENTC PODE CALISAR DEPENDENCIA,

“SE PERSISTIREM 05 SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO."

| MADAZOLAM £ UM MEDICAMENTO, DURANTE SEU USD, NAD DIRIA VEICULDS OU OPERE MAQUINAS, POIS SUA AGILIDADE E ATENGAQ PODEM ESTAR PREJUDICADAS.,




