Folheto informativo: Informacéao para o doente

Byfavo 50 mg po para concentrado para solucio injetavel/perfusao
remimazolam

' Este medicamento esté sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ird permitir a rdpida identificagdo de
nova informagao de seguranca. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da seccao 4.

Leia com atenciio todo este folheto antes de lhe ser administrado este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou enfermeiro.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccéo 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ Byfavo e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Byfavo
Como ¢ administrado Byfavo

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Byfavo

Conteudo da embalagem e outras informagoes

AN

1. O que é Byfavo e para que é utilizado

Byfavo ¢ um medicamento que contém a substancia ativa remimazolam. Pertence a um grupo de
medicamentos conhecido como benzodiazepinas. O Byfavo ¢ administrado para o fazer perder a
consciéncia (sono) quando ¢ submetido a uma cirurgia.

2. O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Byfavo

Nio deve ser-lhe administrado Byfavo se:

- tem alergia ao remimazolam ou a outras benzodiazepinas (como o midazolam) ou a qualquer
outro componente deste medicamento (indicados na sec¢do 6).

- tem uma forma instavel de uma doenca chamada miastenia gravis (fraqueza muscular) na qual os
seus musculos torcicos, que o ajudam a respirar, ficam fracos

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de utilizar Byfavo se tiver uma patologia ou doenga grave

e, em particular, se:

- tem atensdo arterial muito baixa ou muito alta ou tende a desmaiar

- tem problemas de coragdo, especialmente uma frequéncia cardiaca muito lenta e/ou irregular
(arritmia)

- tem problemas respiratorios, incluindo falta de ar

- tem problemas de figado graves.

- tem uma doenca chamada miastenia gravis na qual os seus musculos estao fracos

- toma regularmente drogas recreativas ou ja teve problemas com o uso de drogas no passado.

Byfavo pode causar perda de memoria temporaria. O seu médico ira avalia-lo antes de sair do hospital
ou da clinica e dar-lhe-4 os conselhos necessarios.
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Alguns doentes submetidos a operagdes cirirgicas podem sofrer uma subita confusdo mental (delirio)
apos a operacgdo. Isto ¢ mais comum em doentes que sdo submetidos a cirurgias maiores, sdo mais
velhos, t€m problemas de memoria, estdo expostos a anestesia/sedagdao profunda e/ou por um longo
periodo, ou t€m infegdes. Os doentes com delirio podem ter dificuldade em seguir uma conversa, ficar
confusos nalguns momentos mais do que noutros, ficar agitados e inquietos ou sonolentos e muito
lentos, e ter sonhos vividos ou ouvir ruidos ou vozes que nao existem. O seu médico avaliara a sua
condicdo e organizara o tratamento necessario para a gerir.

As benzodiazepinas causam por vezes efeitos contrarios ao que o medicamento se destina a fazer.
Podera ouvir estes efeitos referidos como efeitos “paradoxais”. Estes incluem, por exemplo,

comportamento agressivo, agitacao, ansiedade. Estes sdo mais comuns em pessoas idosas quando
recebem doses elevadas do medicamento ou quando o medicamento ¢ administrado rapidamente.

Criangas e adolescentes
Byfavo ndo deve ser administrado a doentes com menos de 18 anos, uma vez que néo foi testado em
criancas e adolescentes.

Outros medicamentos e Byfavo

Informe o seu médico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar outros

medicamentos, em particular sobre:

- opioides (incluindo analgésicos como a morfina, o fentanilo e a codeina ou certos medicamentos
para a tosse ou medicamentos para utilizacdo em terap€utica de substitui¢ao de farmacos)

- antipsicoticos (medicamentos para tratar certas doengas psiquiatricas)

- ansioliticos (tranquilizantes ou medicamentos que reduzem a ansiedade)

- medicamentos que causam sedacdo (por ex., temazepam ou diazepam)

- antidepressivos (medicamentos para tratar a depressao)

- certos anti-histaminicos (medicamentos para tratar alergias)

- certos anti-hipertensores (medicamentos para tratar a tensdo arterial elevada)

E importante informar o seu médico ou enfermeiro se estiver a tomar outros medicamentos, uma vez
que utilizar mais do que um ao mesmo tempo pode alterar o efeito dos medicamentos envolvidos.

Byfavo e alcool
O alcool pode alterar o efeito de Byfavo. Informe o seu médico ou enfermeiro sobre a quantidade de
alcool que consome regularmente ou se teve problemas com o consumo de alcool.

Nao beba alcool durante 24 horas antes de lhe ser administrado Byfavo.

Gravidez e amamentacao

Nao deve utilizar Byfavo se estiver gravida ou se pensa estar gravida. Informe o seu médico ou
enfermeiro se esta gravida ou pensa que pode estar gravida.

Se estd a amamentar, ndo amamente durante 24 horas apds lhe ser administrado este medicamento.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Byfavo deixa-o sonolento, esquecido e afeta a sua capacidade de concentragdao. Apesar de estes efeitos
desaparecerem rapidamente, ndo deve conduzir nem utilizar maquinas até que estes efeitos
desaparecam completamente. Pergunte ao seu médico quando podera conduzir ou operar maquinas de
novo.

Byfavo contém dextrano 40 para injetaveis

Este medicamento contém 198 mg de dextrano 40 para injetaveis em cada frasco. Raramente, os
dextranos podem causar reacdes alérgicas graves. Se tiver dificuldade em respirar ou inchago ou se
sente que vai desmaiar, procure ajuda médica imediatamente.
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3. Como ¢é administrado Byfavo
O seu médico decidira qual a dose certa para si.

A sua respiragdo, frequéncia cardiaca e tensao arterial serdo monitorizadas durante o procedimento, e
o médico ajustara a dose, se necessario.

Um médico ou enfermeiro administrar-lhe-4 Byfavo por injecdo na veia (corrente sanguinea) antes e
durante a sua cirurgia. Byfavo é misturado com uma solucdo de cloreto de sddio para preparacao de
uma solugdo antes de ser utilizado. Podera necessitar de varios medicamentos para o manter a dormir,
sem dores, a respirar bem com uma pressao sanguinea estavel. O médico decidira quais os
medicamentos que necessita.

O tempo de recuperacdo apds o fim da administracao devera ser de 12—15 minutos.

Se lhe for administrado demasiado Byfavo

Se lhe for administrado demasiado Byfavo, pode apresentar os seguintes sintomas:
- asua tensdo arterial pode baixar

- o seu batimento cardiaco pode diminuir

- suarespiragdo pode ficar lenta e superficial

O seu médico sabera como trata-lo.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdao deste medicamento, fale com o seu médico ou enfermeiro.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao
se manifestem em todas as pessoas.

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 10 utilizadores)
- Frequéncia cardiaca baixa

- Tensao arterial baixa

- Sensag¢do de mal-estar (nauseas)

- Enjoos (vomitos)

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 utilizadores)

- Sensacao de agita¢do

- Dores de cabeca

- Sensagao de tonturas

- Respiragdo anormalmente lenta ou superficial (e baixo nivel de oxigénio no sangue)
- Sonoléncia prolongada ou ficar inconsciente apos a operagao

- Arrepios

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 utilizadores)

- Solugos

- Posicionamento anormal da lingua na boca (mais alta, em dire¢cdo ao céu-da-boca, e mais atras na
boca do que ¢ habitual)

- Sensagao de frio

Desconhecida (ndo é possivel calcular a frequéncia a partir dos dados disponiveis)
- Reagdo alérgica subita, grave
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Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificagao mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste medicamento.

5. Como conservar Byfavo
Os profissionais do hospital ou da clinica sdo responsaveis pela conservagao deste medicamento.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso no rotulo e frasco. O prazo de
validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Foi demonstrada estabilidade quimica e fisica de utilizagdo durante 24 horas entre 20°C e 25°C.

Do ponto de vista microbioldgico, a menos que o método de abertura/reconstituigdo/dilui¢do exclua o
risco de contaminagdo microbiana, o produto deve ser utilizado imediatamente. Caso ndo seja
imediatamente utilizado, os tempos ¢ condi¢des de conservagao em utilizagdo sdo da responsabilidade
do utilizador (ver secgdo 6.3 do RCM).

Nao utilize este medicamento se verificar particulas visiveis ou descoloracao.
6. Contetido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Byfavo
- A substancia ativa € o remimazolam. Cada frasco para injetdveis contém besilato de
remimazolam equivalente a 50 mg de remimazolam. Apos reconstituicao, cada ml contém 5 mg
de remimazolam que ¢ posteriormente diluido antes de ser utilizado. O seu médico decidira a
quantidade exata que é adequada para si.
- Os outros componentes s3o:
- Dextrano 40 para injetaveis
- Lactose mono-hidratada
Acido cloridrico
Hidroxido de sédio
Ver seccdo 2, “Byfavo contém dextrano 40 para injetaveis”.

Qual o aspeto de Byfavo e contetido da embalagem
Byfavo é um po branco a esbranquicado para concentrado para solucao injetdvel/perfusdo (pd para
concentrado).

Apresentacoes
Embalagem com 10 frascos para injetaveis

Titular da Autorizacio de Introduciao no Mercado
PAION Deutschland GmbH

Heussstralle 25

52078 Aachen

Alemanha
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Fabricante

PAION Netherlands B.V.
Vogt 21

6422 RK Heerlen

Paises Baixos

PAION Deutschland GmbH
Heussstralle 25

52078 Aachen

Alemanha

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacao de Introdugdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Viatris bvba/sprl PAION Deutschland GmbH
Tél/Tel: + 32 (0)2 658 61 00 Tel: +49 800 4453 4453
bouarapus Luxembourg/Luxemburg
PAION Deutschland GmbH PAION Deutschland GmbH
Ten.: +49 800 4453 4453 Tél/Tel: + 49 800 4453 4453
Ceska republika Magyarorszag

PAION Deutschland GmbH PAION Deutschland GmbH

Tel: +49 800 4453 4453<{e-mail }>

Tel.: + 49 800 4453 4453

Danmark

Malta

PAION Deutschland GmbH PAION Deutschland GmbH
TIf: + 49 800 4453 4453 Tel: + 49 800 4453 4453
Deutschland Nederland

PAION Deutschland GmbH PAION Deutschland GmbH
Tel: + 49 800 4453 4453 Tel: + 49 800 4453 4453
Eesti Norge

PAION Deutschland GmbH PAION Deutschland GmbH
Tel: + 49 800 4453 4453 TIf: + 49 800 4453 4453
EMGda Osterreich

Viatris Hellas Ltd PAION Deutschland GmbH
Tna: +30 210 0100002 Tel: + 49 800 4453 4453
Espaiia Polska

Viatris Pharmaceuticals, S.L.U.
Tel: +34 900 102 712

Mylan Healthcare Sp. z o.0.
Tel.: + 48 22 546 64 00

France
Viatris Santé
Tél: +33 4372575 00

Portugal
PAION Deutschland GmbH
Tel: +49 800 4453 4453

Hrvatska Roménia

PAION Deutschland GmbH BGP Products SRL

Tel: + 49 800 4453 4453 Tel: +40 372 579 000
Ireland Slovenija

PAION Deutschland GmbH PAION Deutschland GmbH
Tel: + 49 800 4453 4453 Tel: + 49 800 4453 4453
Island Slovenska republika
PAION Deutschland GmbH PAION Deutschland GmbH
Simi: + 49 800 4453 4453 Tel: + 49 800 4453 4453
Italia Suomi/Finland

Mylan Italia S.r.1. PAION Deutschland GmbH
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Tel: +39 02 612 46921 Puh/Tel: + 49 800 4453 4453

Kvnpog Sverige

PAION Deutschland GmbH PAION Deutschland GmbH

TnA: +49 800 4453 4453 Tel: + 49 800 4453 4453

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
PAION Deutschland GmbH PAION Deutschland GmbH

Tel: + 49 800 4453 4453 Tel: + 49 800 4453 4453

Este folheto foi revisto pela tltima vez em <{MM/AAAA}>

Outras fontes de informacio

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http:/www.ema.europa.eu.

< >

A informacao que se segue destina-se apenas aos profissionais de saude:

Byfavo 50 mg po6 para concentrado para soluciio injetavel/perfusiao

APENAS PARA UTILIZACAO INTRAVENOSA

Tem de ser reconstituido e posteriormente diluido com solucio injetavel de cloreto de s6dio a
9 mg/ml (0,9 %) antes da utilizacao.

Leia cuidadosamente o Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) antes de utilizar.

O remimazolam s6 pode ser administrado em hospitais ou unidades clinicas adequadamente equipadas
por médicos formados em anestesia.

As fungdes respiratoria e circulatéria devem ser monitorizadas constantemente (por exemplo,
eletrocardiograma (ECG), oximetria de pulso), e t&ém de estar imediatamente disponiveis instalagdes
para manutenc¢do de uma via respiratoria patente, ventilagdo artificial, e outras instalagdes de
reanimacao.

Instrucdes de utilizacdo

Precaucoes gerais

Cada frasco para injetaveis destina-se a uma utilizag¢@o unica. Durante a reconstituicao e diluicao do
medicamento devem ser mantidas técnicas asséticas. Uma vez aberto, o contetido do frasco para
injetaveis deve normalmente ser utilizado imediatamente (ver secgdo 6.3 do RCM). Para evitar que
haja fragmentos da rolha no interior, a agulha deve ser inserida num angulo de 45—60° com a abertura
da ponta da agulha virada para cima (isto ¢, afastada da rolha). Aplica-se uma pequena quantidade de
pressdo, e o angulo é gradualmente aumentado a medida que a agulha entra no frasco. A agulha deve
estar num angulo de 90° quando a ponta da agulha passa através da rolha.

Instrucédes de reconstituicdo

Byfavo deve ser reconstituido adicionando 10 ml de solugdo injetavel de cloreto de sddio a 9 mg/ml
(0,9 %) e agitado suavemente até o po se dissolver completamente. A solugdo deve ser rejeitada se
forem observadas particulas visiveis ou descoloragao.
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