Midazolam Injetavel

Leia o folheto informativo com cuidado e use o
produto de acordo com a orientagdo médica

Nome do Medicamento em inglés:

e Anesthezol (Midazolam Injection BP)

O que consta nessa bula:

1) O que é Midazolam Injetavel e qual sua
finalidade de uso.

2) O que ¢é preciso saber antes da
administragéo de Midazolam Injetavel

3) Formas de administracdo do Midazolam
Injetavel

4) Possiveis efeitos adversos

5) Como armazenar Midazolam Injetavel

6) Conteudo da embalagem e outras
informagodes

1. O que é Midazolam Injetavel e qual
finalidade d ”

Midazolam Injetavel contém a substéncia ativa
Midazolam, a qual pertence a um grupo de
medicamentos conhecido como
benzodiazepinas. E um medicamento de
curta-agdo usado para induzir sedagao (um
estado bastante relaxado de calma,
sonoléncia ou adormecer) e alivia a ansiedade
e tensdo muscular.

E Utilizad )

- Sedacdo Consciente (situacdo na qual o
paciente se encontra desperto, porém em um
estado bastante relaxado de calma ou
sonoléncia  durante um exame ou
procedimento médico) em adultos e criangas.
- Sedacgéo de adultos e criangas em unidades
de terapia intensiva

- Anestesia em adultos, em utilizagao isolada
ou em associagao com outros medicamentos.
- Pré-medicacao (medicamento utilizado para
causar relaxamento, calma e sonoléncia antes
da introdugdo de um anestésico) em adultos e
criangas.

Iministracio de Midazolam Inietével

: . 50 d id
Midazolam Injetavel se:

- E alérgico (hipersensibilidade) ao
midazolam ou algum dos demais
ingredientes do medicamento (listados na
secao 6);

- E alérgico a outros medicamentos
benzodiazepinicos, tais quais diazepam ou
nitrazepam; e

- Tem problemas respiratérios severos e sera

submetido a sedacdao consciente por
Midazolam;

Alertas e Precaugoes

Criancas e bebés:
- E particularmente importante que o paciente
informe ao médico ou enfermeiro se a crianga
possui doenga cardiovascular (problemas no
coragao). O monitoramento sera cuidadoso e
as doses terdo ajuste especial.

Adultos:

O paciente deve informar ao médico ou
enfermeiro antes de ser submetido a
Midazolam Injetavel se:

- Possui mais de 60 anos de idade.

- Possui alguma doenca cronica (tais quais
problemas respiratérios, renais, hepaticos ou
cardiacos)

- Esta debilitado (tem uma condigdo que o faz
sentir fraco ou sem energia)

- Tem miastenia gravis (uma doenga
neuromuscular que causa fraqueza muscular)
- Bebe com regularidade elevadas
quantidades de alcool ou teve problemas com
consumo de alcool no passado. O alcool pode
potencializar os efeitos do Midazolam, com a
possibilidade de levar a sedagédo severa, que
pode resultar em coma ou morte.

- Faz uso recreativo de drogas regularmente
ou teve problemas com consumo de drogas
no passado

- Esta gravida ou acha que pode estar gravida
(ver Gravidez e Amamentac&o).

- i Midazolam Inietavel

O paciente devera informar ao médico ou
enfermeiro caso esteja tomando, tenha
tomado recentemente ou esteja prestes a
comegar a tomar outros medicamentos. Isso
inclui medicamentos obtidos sem prescrigao e
medicamentos fitoterapicos. Isso €& muito



importante, uma vez que o uso de mais de um
medicamento simultaneamente pode
aumentar ou diminuir o efeito dos
medicamentos envolvidos.

Particul di f .
- tranquilizantes (para ansiedade ou ajudar a
dormir)

- hipnéticos (medicamentos para dormir)

- sedativos (para acalmar ou dar sonoléncia)

- antidepressivos (para depressao)

- analgésicos narcéticos (medicamentos fortes
para dor)

- antihistaminicos (para tratar alergia)

- medicamentos para tratar infeccdo por
fungos (cetoconazol, voriconazol, fluconazol,
itraconazol, posaconazol)

- antibidticos macrolideos (tais quais
eritromicina e claritromicina)

- diltiazem (para controlar a presséao arterial)

- medicamentos para HIV (inibidores da
protease tais quais boceprevir e telaprevir)

- atorvastatina (para tratar colesterol alto)

- rifampicina (para tratar infecgbes por
micobactéria tais quais a tuberculose)

- ticagrelor (para prevenir ataque cardiaco)

Cirurgia: Se submetido a anestesia para
cirurgia ou procedimento odontoldgico
(incluindo anestésico inalatérios que vocé
respira), € importante que o paciente diga
meédico ou dentista que recebeu Midazolam
Injetavel

Midazolam Injetavel com Alcool: O paciente
que recebeu Midazolam n&o deve consumir
bebidas alcodlicas. Pode haver um aumento
do efeito sedativo e vocé pode enfrentar
dificuldade para respirar.

Gravidez e Lactagdo: A paciente deve
informar ao médico se estiver gravida, achar
que pode estar gravida ou estiver planejando
uma gravidez. O médico ira decidir se esse
medicamento é adequado. Midazolam
Injetavel por prejudicar o bebé quando
utilizado na gravidez. Quando altas doses s&o
administradas durante a etapa mais tardia da
gravidez , parto ou cesarea, a paciente pode
ter um risco inalatéorio e o bebé pode
experimentar um batimento cardiaco irregular,
estado de baixo tdbnus muscular (hipotonia),
dificuldades de alimentagao, baixa

temperatura corporal e dificuldade respiratoria.
Com administragdo prolongada durante a
gravidez tardia, o bebé pode desenvolver
dependéncia fisica e risco de sintomas apos o
nascimento.

A paciente ndo deve amamentar nas 24 horas
seguintes apos ser submetida a Midazolam
Injetavel. O medicamento pode passar para o
leite materno.

Dirigir e utilizar maquinas: Midazolam Injetavel
pode fazer o paciente experimentar
sonoléncia, tontura, esquecimentos ou afetar
sua concentragdo e coordenacado. Isso pode
afetar a habilidade de dirigir veiculos ou
operar maquinas, o paciente nao deve dirigir
ou operar maquinas até que esteja
plenamente recuperado. O médico devera
orientar quanto a isso.

- Privagdo de sono ou consumo de alcool
pode prejudicar o estado de alerta

- O paciente deve sempre ser conduzido até
sua casa por um adulto responsavel apés seu
tratamento;

3. F I mini < I
Midazolam Inietével

Midazolam Injetavel deve ser administrado
somente por profissionais da saude (médico
ou enfermeiro). Deve ser administrado em
local (hospital ou clinica) equipado para
monitoramento e suporte a respiragao,
coracao e circulagéo (fungao cardiovascular)
do paciente e reconhecimento dos sinais de
efeitos adversos da anestesia e manejo
destes.

| Midazol lnietavel &
administrado?

O meédico ira decidir a dose mais adequada
para o paciente. A dose que vocé ira receber
dependera do motivo do tratamento e do tipo
de sedacgdo necesséria. Peso, idade, estado
de saude, modo de resposta ao Midazolam e
a necessidade ou nao da utilizagdo de outros
medicamentos também influenciara na dose
administrada. Se necessaria a administragao
de  analgésicos, ela precedera a
administragcdo de Midazolam Injetavel e o
médico decidira a dose adequada;

. Midazolam Injetével & administrado?



Midazolam Injetavel pode ser administrado
de 4 maneiras:

- Injecao lenta intravenosa

- Infusao intravenosa

- Injec&o intramuscular

- Via retal

Midazolam é um sedativo potente que requer
titulagdo e administragdo lenta. A titulagao é
altamente recomendada para que se
obtenha de forma segura o desejado nivel
de sedacdo de acordo com as necessidades
clinicas do paciente, estado fisico, idade e
medicagdo concomitante. Em adultos acima
dos 60 anos de idade, pacientes debilitados,
pacientes cronicamente doentes e pacientes
pediatricos, a dose deve ser determinada
com cautela e os fatores de risco
relacionados a cada paciente devem ser
levados em consideracgao.

Incompatibilidades: a mistura com solugao
de Hartmann (Ringer lactato) nao é
recomendada, uma vez que a poténcia do
midazolam é reduzida.

Criancas e bebé

- Em criangas e bebés abaixo de 6 meses de
idade, Midazolam Injetavel é recomendado
somente para sedacdo em unidades de
cuidado intensivo. A dose sera administrada
gradualmente de forma intravenosa.

- Criancas de 12 anos de idade ou menos
geralmente receberao administragéo
intravenosa. Quando usado como
pré-medicagdo (para causar relaxamento,
calma e sonoléncia antes de uma anestesia)
ele pode ser administrado via retal.

E I Imini ~ . |
Midazol

O paciente podera:

- Sentir sonoléncia

- Perder a coordenacéo (ataxia) e reflexos

- Ter problemas com a fala (disartria)

- Ter movimentos oculares involuntarios
(nistagmo)

- Apresentar hipotenséo

- Apresentar apnéia e sofrer depressao
cardiorrespiratoria e coma.

Encerrando o tratamento com Midazolam
injetavel

Se o paciente receber o medicamento por
longo periodo de tempo, podera:

- Apresentar tolerancia ao Midazolam (menor
efetividade)

- Apresentar dependéncia ao medicamento e
desenvolver sintomas de sindrome de
retirada (ver abaixo).

O médico devera reduzir gradualmente a
dose para evitar esses efeitos.

Efei .
. I I Midazol
particul id . )
inquietacéao, agitacao, irritabilidade,
movimentos involuntarios,, hiperatividade,
hostilidade, delirios, raiva, agressividade,
ansiedade, pesadelos, alucinagbes psicose,

comportamento inapropriado, euforia,
ataques.

Benzodiazepinicos tais quais o Midazolam
podem provocar dependéncia se utilizados
por longos periodos de tempo (como por
exemplo em terapia intensiva). A interrup¢éo
abrupta do tratamento ou redugdo muito
significativa da dose rapidamente pode
causar sintomas de retirada. Esses sintomas
podem incluir:

- Dor de cabeca

- Diarréia

- Dor muscular

- Ansiedade, tensao, inquietude, confusao ou
irritabilidade

- insbnia

- alteragdes de humor

- alucinagdes

- convulsdes

Em casos severos de retirada, pode ocorrer
0 seguinte: sensagao de perda de contato
com a realidade, dorméncia e formigamento
das extremidades, sensibilidade a luz, sons
e tato.

4, Possiveis efeitos adversos

Os._efei | baixo_f latad
laca ; : .

~ hecida)

O uso de Midazolam Injetavel e deve ser
interrompido e a situagdo levada a
conhecimento médico no caso das seguintes
ocorréncia, que podem representar severa
ameagca a vida:

- Choque anafilatico. Os sinais podem incluir
rash cutaneo repentino, coceira, urticaria,
inchago da face, labios, lingua e outras partes



do corpo. O paciente ainda pode experimentar
ofegancia, reducao do folego ou dificuldade
respiratoria.

- Parada cardiaca. Os sinais podem incluir dor
no peito que se estende aos ombros, pescoco
e braco esquerdo.

- Problemas ou complicagbes respiratorias,
incluindo parada respiratéria.

- Sufocamento e bloqueio repentino das vias
aéreas (laringoespasmo)

Tais efeitos adversos severos tém maior
probabilidade de acontecer em adultos acima
dos 60 anos de idade e naqueles que ja
apresentam comorbidades cardiacas ou
respiratérias, particularmente se a
administragdo do medicamento acontecer em
doses muito altas ou muito rapidamente.

0 veis efei I ,
Sistema Imune:

- Reacgdes alérgicas gerais (reagdes cutaneas,
reacbes do sistema cardiaco e circulatério,
ofegancia)

Efeitos no comportamento:

- Inquietude, agitagao, irritabilidade
- Nervosismo, ansiedade

- Hostilidade, raiva, agressividade
- Excitagao

- Hiperatividade

- Alteragdes na libido

- Comportamento inapropriado

Problemas musculares:
- Espasmos musculares e tremores
musculares

Probl . l0.si
- Confuséo, desorientagao

- Disturbios emocionais e do humor

- Movimentos involuntarios

- Pesadelos e sonhos atipicos

- Alucinagoes

- Psicose

- Sonoléncia e sedagao prolongada

- Dor de cabeca

- Dificuldade para coordenar os musculos

- Convulsées (em bebés recém-nascidos e
prematuros)

- Perda temporaria de memoria

- Abuso ou dependéncia de drogas.

Probl . irculatori
- Hipotenséo arterial

_ Bradicardi
- Vermelhiddo da face e pescogo, desmaios
ou dores de cabega.

Probl o
- Perda do félego
- Solugos

Probl I o I -
- enjoo

- constipacao

- boca seca

Problemas cuténeos
- Rash cutaneo

- Urticaria

- Coceira

Probl local da injecio:
- Vermelhidao

- Inchaco da pele

- Coagulo sanguineo ou dor no local de
injecao.

Lesdes:

Pacientes em uso de benzodiazepinicos
correm risco de queda e consequente fratura
dos ossos. Esse risco € aumentado em idosos
e em pacientes utilizando outros sedativos
(inclusive alcool)

Geral:
- Fadiga

Pacientes idosos

- Efeitos adversos severos que ameacam a
vida tem maior probabilidade de acontecer
em adultos acima dos 60 anos de idade e
naqueles que ja apresentam dificuldades
respiratérias ou problemas cardiacos,
particularmente quando a inje¢do ¢é
administrada em altas doses ou muito
rapidamente

Pacientes com doenca renal severa

- pacientes nessa condicdo tém maior
probabilidade de experimentar efeitos
adversos.

Relato dos efeitos adversos:

O paciente que experimentar efeitos
adversos devera comunicar ao médico ou
enfermeiro. Isso pode incluir efeitos
adversos nao listados nesta bula.



5. Armazenamento do Midazolam
Injetavel

Os frascos desse medicamento devem ser
mantidos dentro da embalagem secundéria
como forma de proteger da exposigao a luz.

6. Contetudo da embalagem e outras
inf ~

Embalagem:

5mg/ml - frasco 10ml- 25 frascos por caixa

. -
Cada ml contém:

- Principio Ativo: Midazolam BP 5mg

- Excipiente: Cloreto de sddio, EDTA e agua
para injetaveis BP (q.s.p.)

Apardngi
- Midazolam Injetavel € uma solugéo limpida e
incolor disposta em frasco-ambar de vidro
com volume de 10ml
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