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Folheto informativo: Informacgdo para o doente

Dormicum 15 mg comprimidos revestidos
Midazolam

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informagdo importante para si.

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

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

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundédrios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver sec¢ao 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Dormicum e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Dormicum
. Como tomar Dormicum

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Dormicum

. Conteddo da embalagem e outras informacgdes

AN LB~ W

1. O que é Dormicum e para que € utilizado

Dormicum pertence a um grupo de medicamentos designado "ansioliticos, sedativos e
hipnéticos".
Esta disponivel em embalagens de 20 comprimidos.

Dormicum estd indicado no tratamento de curta dura¢io da insénia.
As benzodiazepinas estdo apenas indicadas em transtornos graves, incapacitantes ou que
sujeitam o individuo a extrema ansiedade.

2. O que precisa de saber antes de tomar Dormicum

Nao tome Dormicum

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao midazolam ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6), ou a outras benzodiazepinas

- se tem insuficiéncia respiratdria grave

- se tem insuficiéncia hepética grave

- se tem sindrome de apneia do sono

- se tem miastenia gravis

- Dormicum ndo deve ser utilizado em criangas com idade igual ou inferior a 12 anos, pois
as dosagens de comprimidos disponiveis ndo estdo adequadas a estes doentes.
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- Dormicum ndo deve ser utilizado se estd a fazer algum tratamento concomitante com
cetoconazol, itraconazol, voriconazol, inibidores da protease do VIH, incluindo
formulag¢des potenciadas com ritonavir e inibidores da protease do VHC (boceprevir e
telaprevir).

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Dormicum

Tolerancia
Pode ocorrer alguma perda de eficdcia do efeito hipnético das benzodiazepinas de curta
acdo, apos o uso repetido ao longo de poucas semanas.

Dependéncia

O tratamento com Dormicum pode levar ao desenvolvimento de dependéncia fisica e
psicoldgica destes farmacos. O risco de dependéncia aumenta com a dose e a durag@o do
tratamento e é também maior nos doentes com antecedentes de alcoolismo ou de
toxicodependéncia.

Privacao
Os sintomas de privacdo podem consistir em cefaleias, diarreia, dores musculares,
ansiedade extrema, tensdo, agitacao, confusao e irritabilidade.

Reaparecimento de insnia

Ao parar o tratamento com Dormicum, a insénia pode reaparecer possivelmente mais grave
do que antes de iniciar o tratamento. O reaparecimento de insdnia, situacdo transitéria, pode
ser acompanhado de outras reagdes, incluindo altera¢cdes de humor, ansiedade e
inquietacdo. Uma vez que o risco deste fendmeno € maior apés interrupgao brusca do
tratamento, é recomendado que a dosagem seja reduzida gradualmente.

Duracdo do tratamento

A duracdo do tratamento deve ser a mais curta possivel, ndo devendo exceder 2 semanas
(ver sec¢@o 3). Ao iniciar o tratamento, o seu médico indicar-lhe-4 qual é a duragdo do
tratamento e como serd feita a diminuicdo progressiva da dose durante vérios dias, antes de
suspender o tratamento. O prolongamento do tratamento para além do periodo
recomendado, sé pode ser efetuado mediante rigorosa vigilancia médica.

Amnésia

Dormicum pode induzir amnésia anterégrada. Ocorre mais frequentemente nas primeiras
horas apds a ingestdo do medicamento. Para reduzir este risco, deve assegurar-se de que
pode fazer um sono ininterrupto de 7 a 8 horas (ver sec¢io 4).

Reacdes psiquidtricas e paradoxais

Tem sido relatada a ocorréncia de rea¢des paradoxais, tais como inquietacdo, agitacao,
irritabilidade, agressividade, ansiedade, e mais raramente delirio, fiiria, pesadelos, sonhos
anormais, alucina¢des, comportamento inadequado e outros efeitos adversos
comportamentais. Os idosos s3o mais suscetiveis a estas reacdes. Se se verificarem tais
reagoes, deve contactar o seu médico com vista a suspensao do tratamento.

Grupos de doentes especificos
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Nos idosos e/ou doentes debilitados, bem como em doentes com deficiéncia respiratdria ou
cardiovascular, a dose recomendada é de 7,5 mg.

Existe uma maior probabilidade efeitos secundarios em doentes com insufici€ncia renal
grave.

As benzodiazepinas ndo estdo indicadas no tratamento de primeira linha da doenca
psicética. As benzodiazepinas ndo devem ser usadas isoladamente no tratamento da
depressao ou da ansiedade associada a depressao (risco de suicidio).

Evitar o uso de Dormicum em doentes com histéria de alcoolismo ou toxicodependéncia.

Evitar o uso concomitante de Dormicum e depressores do Sistema Nervoso Central e/ou
ingestao de dlcool, uma vez que podem aumentar os efeitos clinicos do Dormicum,
incluindo sedacdo grave que pode resultar em coma ou morte, depressao respiratéria e/ou
cardiovascular.

Outros medicamentos e Dormicum
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou
se vier a tomar outros medicamentos.

Nao deve tomar outros medicamentos a0 mesmo tempo com Dormicum, a menos que o seu
médico esteja informado e aprove previamente. Por exemplo, os tranquilizantes e outros
medicamentos que atuam sobre o cérebro e o sistema nervoso, tais como os medicamentos
contra a dor, os indutores do sono, os medicamentos contra a depressao ou os antiepiléticos
podem reforcar o efeito de Dormicum.

Dormicum com alimentos e bebidas
Tome o comprimido sem mastigar com muita d4gua ou sumo de fruta, imediatamente antes
de ir dormir.

Gravidez e amamentagao
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

Dormicum nao deve ser utilizado durante a gravidez, exceto quando estritamente
necessario.

Deve contactar o seu médico no sentido de suspender o medicamento, se pretender
engravidar ou se suspeitar estar gravida.

Amamentacao
O midazolam passa para o leite materno, pelo que Dormicum nao deve ser utilizado por
maes que amamentam.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Midazolam provoca sedacdao, amnésia, dificuldades de concentracdo e alteracdo da fungao

muscular, podendo afetar negativamente a capacidade de conduzir ou de utilizar miquinas.
Se a duracgd@o do sono for insuficiente ou houver consumo de dlcool, hd mais probabilidade
de a capacidade de reacdo estar diminuida.
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Dormicum contém lactose

Cada comprimido revestido contém 84 mg de lactose. Se foi informado pelo seu médico
que tem intolerancia a alguns aguicares, contacte-o antes de tomar Dormicum.
Dormicum contém sédio

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por comprimido
revestido, ou seja, € praticamente “isento de s6dio”.

3. Como tomar Dormicum

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale
com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

O tratamento deve ser o mais curto possivel. Geralmente a duracdo do tratamento varia
desde alguns dias até um méaximo de 2 semanas. O seu médico indicar-lhe-4 o modo de
reducdo da dose mais adequado para si. Em certos casos podera ser necessario prolongar o
tratamento para além do tempo méaximo recomendado, neste caso o médico fard uma
reavaliac@o do seu estado de sadde.

A dose habitual é de meio comprimido (7,5 mg) ou de 1 comprimido (15 mg) por dia. Nos
idosos ou doentes debilitados, a dose recomendada ¢ de meio comprimido (7,5 mg) por dia.

Devido a rapidez com que se inicia a sua acdo, tome Dormicum imediatamente antes de
dormir. Pode tomar Dormicum a qualquer hora do dia, desde que, em seguida, tenha
possibilidade de fazer 7 a 8 horas de sono sem interrupcao.

Se tomar mais Dormicum do que deveria

A sobredosagem (utilizacdo de doses muito elevadas) pode levar ao aparecimento de
sonoléncia, falta de controlo sobre os muasculos, dificuldade em falar e movimentos
involuntarios dos olhos. Ocasionalmente, pode também causar coma, hipotensao e
depressao cardiorrespiratéria. Uma hospitaliza¢do de urgéncia pode ser necessaria,
particularmente se houver ingestao simultanea de dlcool ou de outros medicamentos.

Em caso de sobredosagem, deve contactar um médico ou dirigir-se ao hospital.

Caso se tenha esquecido de tomar Dormicum
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar. Deve
continuar a tomar o medicamento como lhe foi prescrito pelo médico.

Se parar de tomar Dormicum

Efeitos da interrup¢do do tratamento com Dormicum

Durante o tratamento com midazolam, pode desenvolver-se dependéncia fisica e
psicoldgica. Neste caso, a suspensao brusca do tratamento far-se-4 acompanhar de sintomas
de privagdo.
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Podem ocorrer os seguintes sintomas: cefaleias (dor de cabeca), diarreia, dores musculares,
ansiedade, tensdo, agitacdo, confusdo, irritabilidade, reaparecimento de insonia, alteragdes
de humor, alucina¢des ou convulsdes. Para reduzir o risco de dependéncia, ndo deve alterar
a dose que lhe foi prescrita pelo médico nem deve interromper o tratamento sem consultar o
médico.

Caso ainda tenha dudvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis

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

Sonoléncia durante o dia, vigilancia reduzida, confusdo, desorientacdo, fadiga, cefaleias
(dor de cabega), perturbacdes emocionais e do humor, tonturas, fraqueza muscular, ataxia
(falta de controlo sobre os musculos), diplopia (visao dupla). Estes fenémenos ocorrem
predominantemente no inicio da terapéutica e em geral desaparecem com a continuagdo do
tratamento.

Outros efeitos secundarios como problemas gastrointestinais (vomitos, obstipacao,
xerostomia (boca seca) e solucos), alteracdes da libido ou reagdes cutaneas foram referidos
ocasionalmente. Podem ocorrer reacdes de hipersensibilidade (alergia) e angiedema em
individuos suscetiveis.

Amnésia

Amnésia anterégrada (perda tempordria de memoria) pode ocorrer com doses terapéuticas,
o risco aumenta nas dosagens mais elevadas. Os efeitos amnésicos podem estar associados
a comportamentos inadequados.

Depressao
Uma depressao pré-existente pode ser revelada durante o uso das benzodiazepinas.

Reacdes psiquidtricas e paradoxais

Sabe-se que ocorrem reagdes de inquietacdo, agitacdo, hiperactividade, nervosismo,
ansiedade, irritabilidade, agressividade e mais raramente ataques de raiva, pesadelos,
sonhos anormais, alucina¢des, comportamento inadequado e outros efeitos adversos de
comportamento. S30 mais comuns nos idosos.

Dependéncia

O uso de midazolam pode conduzir ao desenvolvimento de dependéncia fisica: a
descontinuacdo abrupta do tratamento pode ser acompanhada por sintomas de privagao e
pelo reaparecimento de insénia. Pode ocorrer dependéncia psicoldgica (ver seccdo 2 "Tome
especial cuidado com Dormicum").

Cardiopatias: foi notificada insuficiéncia cardiaca incluindo paragem cardiaca.
Doencas respiratdrias tordcicas e do mediastino: foi notificada depressio respiratdria.
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Afecdes dos tecidos cutineos e subcutaneos: foram notificadas ocasionalmente reagdes
cutaneas, nomeadamente erup¢ao cutanea e prurido.

Lesoes, envenenamento e complicagdes de procedimentos: Foram notificadas quedas e
fraturas em utilizadores de benzodiazepinas. Observou-se um aumento do risco em
doentes que tomam concomitantemente outros sedativos (incluindo bebidas alcodlicas)
e em idosos.

Comunicagdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos secunddrios diretamente ao INFARMED, 1.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800 222 444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt.

5. Como conservar Dormicum

Nao conservar acima de 30°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem, apds
VAL. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ao ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Dormicum
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- A substancia ativa € o midazolam, sob a forma de maleato de midazolam.

Cada comprimido revestido contém 15 mg de midazolam sob a forma de maleato de
Midazolam.

- Os outros componentes sio:

Nicleo: lactose, celulose microcristalina, amido de milho, estearato de magnésio
Revestimento: hipromelose, dispersao de poliacrilato 30% (copolimero do 4cido
metacrilico), macrogol 6000, macrogol 400, talco, di6xido de titanio (E171), carmelose
sodica, indigotina

(E132).

Qual o aspeto de Dormicum e conteido da embalagem

Estd disponivel em embalagens de 20 comprimidos revestidos acondicionados em
blisters de PVC/PVDC.

Os comprimidos de Dormicum 15 mg sdo comprimidos revestidos ovais, cilindricos,
biconvexos, cinzento-azulados, marcados com ‘15’ num dos lados e com uma ranhura
do outro lado.

O comprimido pode ser dividido em doses iguais.
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Alemanha

Fabricante

Recipharm Leganés S.L.U.

Calle Severo Ochoa 13

Leganés

28914 Madrid
Espanha

Este folheto foi revisto pela dltima vez em
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