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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O DOENTE

Midazolam Accord 1 mg/ml, Solucdo injetavel ou para perfusdo
Midazolam Accord 5 mg/ml, Solucdo injetavel ou para perfusdo
Midazolam

Leia com atencao todo este folheto antes de lhe ser dado este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

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

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

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, informe o seu médico ou enfermeiro. Ver secgdo 4

O que contém este folheto:

. O que é Midazolam Accord e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Midazolam Accord
. Como é administrado Midazolam Accord

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Midazolam Accord

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que é Midazolam Accord e para que é utilizado

O Midazolam Accord contém midazolam, que pertence a um grupo de medicamentos
conhecido como benzodiazepinas.

E um medicamento de acdo rapida que é utilizado para induzir sedacdo (um estado
de calma, sonoléncia ou sono) e alivia a ansiedade e a tensdo muscular.

Este medicamento é utilizado para:

- Sedagdo consciente (estado de calma ou sonoléncia onde o utilizador permanece
acordado, mas muito relaxado durante um exame ou procedimento médico) em
adultos e criangas.

- Sedacdo em unidades de cuidados intensivos (UCI) em adultos e criancas.

- Anestesia em adultos, utilizado sozinho ou em concomitdancia com outros
medicamentos.

- Pré-medicacdo utilizada para originar relaxamento, calma e sonoléncia antes da
inducdo anestésica em adultos e criangas.

2. O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Midazolam Accord

Nao Ihe pode ser administrado Midazolam Accord

- Se tem alergia (hipersensibilidade) ao midazolam ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na secgdo 6).

- Se tem alergia a outras benzodiazepinas, tal como o diazepam ou nitrazepam.

- Se tem graves problemas respiratorios e esta prestes a receber midazolam para
sedacdo consciente.
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Nao Ihe pode ser administrado midazolam se apresentar alguma das situacdes acima
referidas. Se tiver dlvidas, fale com o seu médico ou enfermeiro antes de lhe ser
administrado este medicamento.

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de receber Midazolam se:

¢ Tiver mais de 60 anos de idade.

e Sofrer de doengas cronicas (como problemas respiratorios ou problemas nos rins,
figado ou coracdo). Se esta debilitado (tem uma doenca que faz com que se sinta
muito fraco, com pouca energia).

e Sofrer de uma condicdo chamada "sindrome da apneia do sono" (onde a respiragdo
para quando dorme), para que possa ser atentamente monitorizado.

e Sofrer de miastenia gravis (uma doenca neuromuscular que causa fraqueza
muscular).

e Beber regularmente grandes quantidades de alcool ou teve problemas com o uso
de alcool no passado. O 4&lcool pode aumentar os efeitos do midazolam,
possivelmente levando a sedacdo grave que pode resultar em coma ou morte.

¢ Tomar regularmente drogas recreativas ou teve problemas com o uso de drogas no
passado. Esta gravida ou pensa estar gravida (consulte "Gravidez e amamentacdo").

Criancas
Se o seu filho vai receber este medicamento:

E particularmente importante informar o seu médico ou enfermeiro se seu filho tem
doenca cardiovascular (problemas cardiacos). O seu filho serd cuidadosamente
monitorizado e a dose sera ajustada especialmente.

As criancas tém de ser cuidadosamente monitorizadas. Para criancas e bebés com
menos de 6 meses, isso incluird a monitorizacdo dos niveis respiratorios e de
oxigénio.

Fale com o médico ou enfermeiro se alguma destas situacbes se aplicar ao seu filho.

Outros medicamentos e Midazolam Accord

Informe o seu médico ou enfermeiro se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos
obtidos sem receita médica e medicamentos a base de plantas.

Ter este cuidado é extremamente importante, uma vez que utilizar mais do que um
medicamento pode ao mesmo tempo intensificar ou enfraquecer o efeito dos
medicamentos envolvidos.

Em particular, informe o seu médico ou enfermeiro se estiver a tomar algum dos
seguintes medicamentos:

- tranquilizantes (para a ansiedade ou para ajudar a dormir)

- hipnéticos (medicamentos que o fazem dormir)

sedativos (fazem sentir-se calmo ou sonolento).

antidrepressivos (medicamentos para a depressao)

analgésicos opidides (medicamentos muito fortes para as dores)

anti-histaminicos (utilizados para tratar alergias).
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- medicamentos para tratar infegdes flngicas (cetoconazol, voriconazol, fluconazol,
itraconazol, posaconazol).

- antibidticos macrélidos (tais como eritromicina ou claritromicina)

- diltiazem (utilizado para tratar a pressdo arterial elevada)

- medicamentos para o VIH “inibidores da protease” (tais como o saquinavir).

- medicamentos para a hepatite C (inibidores da protease, tais como boceprevir e
telaprevir)

- atorvastatina (utilizada para tratar o colesterol alto).

- rifampicina (utilizado para tratar infecdes microbacterianas tal como a tuberculose).
- ticagrelor (utilizado para prevenir ataques cardiacos)

- hipericdo, um medicamento a base de plantas.

Se apresentar alguma das situagdes acima descritas ou se tiver dlvidas, fale com o
seu medico ou enfermeiro antes de lhe ser administrado midazolam.

Operacdes

Se |he vai ser administrado um anestésico para uma operagdo ou tratamento
dentério (incluindo anestésicos inalados que respira), € importante informar ao seu
meédico ou dentista que Ihe foi administrado midazolam.

Midazolam Accord com alcool

Ndo beba alcool se Ihe tiver sido administrado midazolam. Isso ocorre porque o
alcool pode aumentar o efeito sedativo do midazolam e causar problemas a sua
respiracao.

Gravidez e amamentacao:

e Se esta gravida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
meédico. O seu meédico decidira se este medicamento € adequado para si.

e Ndo amamente por 24 horas apos receber Midazolam Accord. Isso ocorre porque o
midazolam pode passar para o leite materno.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas:

Este medicamento pode provocar-lhe sonoléncia, tonturas, esquecimento ou afetar a
sua concentracdo e coordenacao. Isso pode afetar o seu desempenho em tarefas
exigentes, como conduzir ou utilizar maquinas. Ndo conduza ou utilize maquinas até
gue esteja completamente recuperado. O seu médico deve decidir em que altura
estas atividades poderdo ser retomadas.

Ndo conduza enquanto estiver a tomar este medicamento até saber como o afeta.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se ndo tiver a certeza se € seguro conduzir
enquanto estiver a tomar este medicamento.

A falta de sono ou o consumo de alcool podem prejudicar ainda mais o seu estado de
alerta.
Deve sempre ser levado para casa por um adulto responsavel apds o tratamento.

Informacgdes importantes sobre alguns componentes de Midazolam Accord solugdo
injetavel

Este medicamento contém menos de 1 mmol (23 mg) de sodio por ampola, ou seja,
€ praticamente “isento de sodio”.

3. Como é administrado Midazolam Accord
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Midazolam Accord deve ser administrado apenas por profissionais de saulde
experientes (médico ou enfermeiro). Deve ser administrado num local (hospital ou
clinica) equipado para monitorizar e apoiar a respiragdo, o coragdo e a circulagdo do
doente (funcdo cardiovascular) e reconhecer os sinais e gerir os efeitos indesejaveis
esperados da anestesia.

Quanto Midazolam Accord é administrado

O seu médico decidirda sobre uma dose adequada para si. A dose administrada
dependera do motivo pelo qual esta a ser tratado e do tipo de sedagdo necessario. O
seu peso, idade, estado de salde, como responde ao Midazolam Accord e se sdo
necessarios outros medicamentos ao mesmo tempo também influenciardo a dose
gue lhe é administrada.

Se necessitar de analgésicos fortes, primeiro recebera esses e depois Midazolam
Accord. O seu médico decidira sobre a dose adequada para si.

Como é administrado o Midazolam Accord
O midazolam pode ser administrado de uma de quatro maneiras diferentes:

por injecdo lenta na veia (injecao intravenosa)

através de um tubo numa de suas veias (perfusdo intravenosa)

por injecdo num musculo (injecdo intramuscular)

por administracao retal (reto).

Deve ser sempre levado para casa por um adulto responsavel apds o tratamento.

Criancas

- Em lactentes e bebés com menos de 6 meses de idade, o midazolam € apenas
recomendado para sedacdo em unidades de cuidados intensivos. A dose sera
administrada gradualmente numa veia.

- Em criangas com idade inferior ou igual a 12 anos geralmente ira administrar-se
midazolam numa veia. Quando o midazolam é utilizado como pré-medicagdo (para
causar relaxamento, calma e sonoléncia antes da indugdo anestésica), pode ser
administrado por via retal.

Se lhe for administrado demasiado Midazolam Accord
O seu medicamento ser-lhe-a administrado por um médico ou enfermeiro.

Se acidentalmente lhe for administrado Midazolam Accord em excesso, podera:

¢ Sentir-se sonolento.

e Perder a sua coordenacao (ataxia) e reflexos. Ter problemas com a fala (disartria).
Ter movimentos oculares involuntarios (nistagmo). Desenvolver pressdo arterial
baixa (hipotensdo).

e Parar de respirar (apneia) e sofrer depressdo cardiorrespiratéria (respiracédo lenta
ou interrompida e batimentos cardiacos) e coma.

Interromper o tratamento com midazolam
Se receber tratamento prolongado com Midazolam Accord (se o medicamento for
administrado por um longo periodo de tempo), vocé pode:
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Tornar-se tolerante ao midazolam. O medicamento torna-se menos eficaz e nao
funciona tdao bem para si.

Tornar-se dependente deste medicamento e ter sintomas de abstinéncia (ver
abaixo).

O seu medico ira reduzir gradualmente a sua dose para evitar que estes efeitos |he
ocorram.

Os seguintes efeitos foram observados com o uso de midazolam, particularmente em
criancas e idosos; inquietagcdo, agitacdo, irritabilidade, movimentos involuntarios,
hiperatividade, hostilidade, ilusdo, raiva, agressividade, ansiedade, pesadelos,
alucinacdes (ver e possivelmente ouvir coisas que realmente nao existem), psicoses
(perda de contacto com a realidade), comportamento inadequado, excitacdo e
agressdo (também conhecidas como reacbes paradoxais, resultados opostos aos
efeitos normalmente esperados para o farmaco). Se os tiver, o seu médico
considerara interromper o tratamento com midazolam.

Sintomas de abstinéncia:

As benzodiazepinas, como o midazolam, podem torna-lo dependente se usadas por
um longo periodo de tempo (por exemplo, em cuidados intensivos). Isso significa
gue, se vocé interromper o tratamento repentinamente ou diminuir a dose muito
rapidamente, poderdo ocorrer sintomas de abstinéncia. Os sintomas podem incluir:

¢ dores de cabeca, diarreia, dores musculares

¢ sentir-se muito preocupado (ansioso), tenso, inquieto, confuso ou de mau humor
(irritdvel)

- problemas com o sono

¢ alteracdes de humor

¢ alucinacdes (ver e possivelmente ouvir coisas que ndo existem) se encaixam

- ataques (convulsdes).

Em casos graves de abstinéncia, pode ocorrer o seguinte: sensacdo de perda de
contacto com a realidade, dorméncia e formigueiro nas extremidades (por exemplo,
mdos e pes), sensibilidade a luz, ruido e toque.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndao se manifestam em todas as pessoas. Os seguintes efeitos
indesejaveis tém sido notificados (frequéncia desconhecida).

Pare de tomar Midazolam Accord e consulte imediatamente um médico se notar
qgualguer um dos seguintes efeitos indesejaveis. Podem constituir perigo de vida e
pode precisar de tratamento médico urgente:

- Choque anafilatico (reacdo alérgica com risco de vida). Os sinais podem incluir uma
subita erupcdo da pele, comichdo ou erupgdo com nodulos (urticaria) e inchago da
face, labios, lingua ou de outras partes do corpo. Também pode sentir falta de ar,
pieira ou dificuldade em respirar.

- Ataque cardiaco (paragem cardiaca). Os sinais podem incluir uma dor no peito que
pode alastrar para o pescoco e ombros e para baixo do brago esquerdo.

- Problemas respiratorios ou complicagdes (por vezes causando paragem
respiratoria).
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- Espasmo e bloqueio subito da via aérea (laringoespasmo).

Efeitos indesejdveis com risco de vida sdo mais provaveis em adultos com mais de
60 anos e em pessoas que ja sofrem de problemas respiratérias ou cardiacos,
particularmente se a injecdo for dada muito rapidamente ou em dose alta.

Outros efeitos indesejaveis possiveis:

Doencas do sistema imunitario
e reacOes alérgicas gerais (reacdes na pele, reacBes no sistema cardiaco e
sanguineo, pieira)

Efeitos no comportamento:

inquietacao, agitacdo, irritabilidade, nervosismo, ansiedade
hostilidade, raiva ou excitagdo por agressao

alteracdes de hiperatividade na libido

comportamento inapropriado.

Problemas mentais e do sistema nervoso:

e confusdo, desorientacdo, distUrbios emocionais e de humor, movimentos
involuntarios, pesadelos, sonhos anormais

¢ alucinacdes (ver e possivelmente ouvir coisas que realmente ndo existem)

- psicoses (perda de contato com a realidade)

» sonoléncia e sedagdo prolongada, reducdo do estado de alerta

¢ tonturas, dor de cabeca

o dificuldade em coordenar os musculos

e ataques (convulsGes) em prematuros e recém-nascidos

e perda de memoria temporaria. A duragcdo depende de quanto midazolam recebeu.
Pode ocorrer apos o tratamento. Em casos isolados, foi prolongado (durou muito
tempo)

» dependéncia de drogas, abuso.

Problemas cardiacos e de circulacdoe pressdo arterial baixa
e frequéncia cardiaca lenta.
* vermelhiddo da face e do pescoco (afrontamento), desmaio ou dores de cabeca.

Problemas respiratorios
o falta de ar
¢ solucos

Problemas de estdmago, intestino e boca
¢ sentir-se enjoado ou estar enjoado

» prisao de ventre.

¢ boca seca.

Problemas de pele

e erupcdo cutdnea

e urticaria (erupgdo com nodulos)
e comichao
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Problemas musculares
e espasmos musculares e tremores musculares (estremecimento dos musculos que
nao consegue controlar)

Problemas no local da injecao

* vermelhidao,

¢ inchaco da pele

e coagulos de sangue ou dor no local onde a injegdo foi dada

Lesdes

e Os doentes que tomam medicamentos contendo benzodiazepinas tém risco de
guedas e de fraturas 6sseas. O risco aumenta nos idosos e naqueles que tomam ao
mesmo tempo outros medicamentos sedativos (incluindo alcool).

Geral
e cansaco (fadiga).

Doentes idosos

¢ 0s efeitos indesejaveis com risco de vida sdo mais provaveis de ocorrer em adultos
com mais de 60 anos de idade e naqueles que ja tém dificuldades respiratorias ou
problemas cardiacos, principalmente quando a injecdo €& administrada muito
rapidamente ou em doses altas.

Doentes com doenca renal grave
- doentes com doenca renal grave sdao mais propensos a experimentar efeitos
indesejaveis.

Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou causar problemas, ou se detetar
guaisquer efeitos indesejaveis ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico
ou enfermeiro.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes 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: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Midazolam Accord
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O seu meédico ou farmacéutico € responsavel por armazenar Midazolam Accord. Os
detalhes de armazenamento s3ao os seguintes:

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas

Ndo utilize Midazolam Accord apds o prazo de validade (VAL) impresso na
embalagem exterior e na ampola. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do
més indicado.

Conservar as ampolas na embalagem de origem para proteger da luz.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo domeéstico. O
profissional de salde eliminard quaisquer medicamentos que ja ndo utiliza. Estas
medidas ajudardo a proteger o ambiente

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Midazolam Accord
A substancia ativa é o midazolam (sob forma de cloridrato de midazolam).

Para 1 mg/ml

Cada ml de solucdo injetavel contém 1 mg de midazolam (sob a forma de cloridrato
de midazolam)

Apresentacdes 5 mi

Quantidade de midazolam 5 mg

Para 5 mg/ml
Cada ml de solucdo injetavel contém 5 mg de midazolam (sob a forma de cloridrato
de midazolam)

Apresentacdes 1ml 3ml 10 mi
Quantidade de 5mg 15 mg 50 mg
midazolam

Os outros componentes incluem dgua para preparacdes injetaveis, cloreto de sddio,
hidroxido de sodio (para controlo do pH) e acido cloridrico concentrado (para
controlo do pH).

Qual o aspeto de Midazolam Accord solucdo injtavel e o conteldo da embalagem:
O Midazolam Accord solugdo injetavel € uma solucdo limpida incolor a amarelada, e
apresenta-se numa ampola de vidro incolor.

O Midazolam Accord solucdo injetavel apresenta-se em embalagens de 10 ampolas
de 5 ml para a formulacdo de 1 mg/ml.

O Midazolam Accord solucdo injetavel apresenta-se em embalagens de 10 ampolas
de 1 ml, 10 ampolas de 3 ml, 10 ampolas e 1 ampola de 10 ml para a formulagdo de
5 mg/ml.

As ampolas estdo disponiveis em blister/bandeja

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da autorizacao de introducao no mercado e fabricante:
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Titular da autorizacao de introducao no mercado

Accord Healthcare S.L.U.
World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n, Edifici Est 62 planta,
08039 Barcelona,

Espanha

Fabricante

Accord Healthcare Limited,
Sage House, 319 Pinner Road,

North Harrow,

Middlesex, HA1 4HF,

Reino Unido

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,
95-200 Pabianice,

Polénia

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,
3526 KV Utrecht,

Paises Baixos

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) sob as seguintes denominagoes:

Nome do

Estado Nome do medicamento

Membro

Austria Midazolam Accord 1 mg/ml, Injektionsldsung oder Infusionslésung
Midazolam Accord 5 mg/ml, Injektionsldsung oder Infusionslésung
Midazolam Accord Healthcare 1 mg/mil, solution pour injection ou
perfusion/ oplossing voor injectie of infusie/ Lésung zur Injektion

Bélgica oc_Ier Infusion , —
Midazolam Accord Healthcare 5 mg/mil, solution pour injection ou
perfusion/ oplossing voor injectie of infusie/ Lésung zur Injektion
oder Infusion

Chipre Midazolam Accord 1 mg/ml, evéciyo diaAupa n diaAuua yia yxuon
Midazolam Accord 5 mg/ml, evéoiyo diaAupa n diaAuua yia yxuon

Republica Midazolam Accord 1 mg/ml, injekéni roztok nebo infuzi

Checa Midazolam Accord 5 mg/ml, injekéni roztok nebo infuzi

Alemanha Midazolam Accord 1 mg/ml Injektionslésung oder Infusionslésung
Midazolam Accord 5 mg/ml Injektionslésung oder Infusionslésung
Midazolam Accord 1 mg/ml, injektions og infusionsvaeske,

Dinamarca oplgsning — - -
Midazolam Accord 5 mg/ml, injektions og infusionsvaeske,
oplgsning
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Esténia Midazolam Accord 1 mg/ml, injekcinis ar infuzinis tirpalas
Midazolam Accord 5 mg/ml, injekcinis ar infuzinis tirpalas
Grécia Midazolam Accord 1 mg/ml, sv%:omo 6|<::|)\upc| r] 6|<::|)\up<:| yld s::yxuon
Midazolam Accord 5 mg/ml, eveoiyo diaAupa i didAupua yia gyxuon
E Midazolam Accord 1 mg/ml, para inyeccion o infusion
spanha - - —~ . —
Midazolam Accord 5 mg/ml, para inyeccion o infusion
Midazolam Accord 1 mg/ml, injektio- tai infuusioneste/ Lésning for
Finlandia injektion och infusion
Midazolam Accord 5 mg/ml, injektio- tai infuusioneste/ Lésning for
injektion och infusion
Hungria Midazolam Accord 1 mg/ml, oldatos injekcit?/ inflEIZi(?
Midazolam Accord 5 mg/ml, oldatos injekci6/ infuzio
Irlanda Midazolam 1 mg/mil, Solution for Injection or Infusion
Midazolam 5 mg/mil, Solution for Injection or Infusion
Italia Midazolam Accord 1 mg/ml, Soluzione per Iniezione o Infusione
Midazolam Accord 5 mg/ml, Soluzione per Iniezione o Infusione
Leténia Midazolam Accord 1 mg/ml, %L(Tdums injekcijam vai inflzijam
Midazolam Accord 5 mg/ml, sSkidums injekcijam vai inflzijam
Malta Midazolam 1 mg/mil, Solution for Injection or Infusion
Midazolam 5 mg/mil, Solution for Injection or Infusion
Paises Midazolam Accord 1 mg/ml, oplossing voor injectie of infusie
Baixos Midazolam Accord 5 mg/ml, oplossing voor injectie of infusie
Noruega Midazolam Accord 1 mg/ml, opplgsning til injeksjon og infusjon
Midazolam Accord 5 mg/ml, opplgsning til injeksjon og infusjon
Polénia Midazolam Accord
Portugal Midazolam Accord
Suécia Midazolam Accord 1 mg/ml, Lésning fér injektion och infusion
Midazolam Accord 5 mg/ml, Lésning fér injektion och infusion
E - Midazolam Accord 1 mg/ml, raztopina za injiciranje ali infundiranje
slovénia . . — . — . .
Midazolam Accord 5 mg/ml, raztopina za injiciranje ali infundiranje
Eslovaquia Midazolam Accord 1 mg/ml, injekci:m:/ alebo inflEIZI’]y roztok
Midazolam Accord 5 mg/ml, injekény alebo infuzny roztok
Reino Midazolam 1 mg/mil, Solution for Injection or Infusion
Unido Midazolam 5 mg/mil, Solution for Injection or Infusion

Este folheto foi aprovado pela Ultima vez em:

A informagdo que se segue destina-se apenas aos medicos e aos profissionais dos
cuidados de saude

Preparacdo da solucdo para perfusao

O Midazolam Accord injetavel pode ser diluido com solugédo cloreto de sodio a 0,9 %,
solugdo de glucose a 5% ou 10% e solugao de Ringer ou de Hartmann. Em caso de
perfusdo intravenosa continua, a solugdo injetavel de midazolam pode ser diluida
com uma das solugdes atras mencionadas, a relagcdo de 0,015 a 0,15 mg por ml.
Estas solugGes mantém-se estdveis durante 24 horas a temperatura ambiente e
durante 3 dias a 8°C. O Midazolam Accord injetavel ndo pode ser misturado com
qgualquer solugdo para além daquelas mencionadas anteriormente. Particularmente, o
midazolam injetdvel ndo pode ser diluido com dextrano 6% p/v (com cloreto de
sodio a 0,9 %) em dextrose, ou misturado com injecGes alcalinas. O midazolam
precipita-se em bicarbonato de sodio.
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A solucdo injetavel deve ser examinada visualmente antes da administracdo. Deve-
se utilizar apenas as soluges que ndo apresentem quaisquer particulas visiveis.

Prazo de validade e armazenamento
As ampolas de Midazolam Accord injetavel destinam-se apenas a uma utilizagdo
Unica.

Ampola antes de abrir
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz

Ampola apods a diluicdo
As diluices mantiveram a estabilidade quimica e fisica em uso durante 24 horas a
temperatura ambiente (15 — 25°C) ou por 3 dias a 8°C.

Do ponto de vista microbioldgico, as diluicdes devem ser utilizadas imediatamente.
Se nao forem utilizadas imediatamente, os tempos de armazenamento em uso e as
condicbes antes da utilizagdo sdo da responsabilidade do utilizador, sendo que
normalmente ndo serdo superiores a 24 horas a uma temperatura entre +2 e +8 °C,
exceto se a diluicdo tiver ocorrido em condicOes de assepsia controladas e
certificadas.

Em caso de perfusdo continua intravenosa, midazolam solugdo injetdvel pode ser
diluido com uma das solugdes atras mencionadas a relagdo de 0,015 a 0,15 mg.

Eliminacdo de residuos
O medicamento ndo utilizado ou os residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.



