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Folheto informativo: Informagao para o utilizador
Midazolam Baxter 5 mg/ml solucdo injetavel ou para perfusao
Midazolam (na forma de cloridato de Midazolam)

Leia com atencdo todo este folheto antes de lhe administrarem 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 ou enfermeiro.

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

O que contém este folheto:

1. O que é Midazolam Baxter e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Midazolam Baxter
3. Como utilizar Midazolam Baxter

4. Efeitos indesejdveis possiveis

5. Como conservar Midazolam Baxter

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que é Midazolam Baxter e para que € utilizado

O Midazolam Baxter contém uma substancia denominada midazolam. Pertence a um
grupo de medicamentos denominado “benzodiazepinas”.

O Midazolam Baxter atua rapidamente para lhe causar sonoléncia ou para pd-lo a dormir.
Também fa-lo sentir-se calmo e relaxa os seus musculos.

Utiliza-se Midazolam Baxter em adultos:
Como anestésico geral para pd-los a dormir ou manté-los adormecidos.

Utiliza-se também Midazolam Baxter em adultos e criangas:

Para se sentirem calmos e sonolentos, se estdo nos cuidados intensivos. Este estado
chama-se “sedacdo”.

Antes e durante um exame ou intervencdo médica, em que permanecem acordados. O
estado de calma e sonoléncia produzido chama-se “sedac¢do consciente”.

Para se sentirem calmos e sonolentos antes de lhes ser dado um anestésico.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Midazolam Baxter
Nao lhe deve ser administrado Midazolam Baxter se:

e E alérgico (hipersensivel) ao midazolam ou a qualquer um dos outros componentes
deste medicamento (Ver seccdo 6).
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e E alérgico a outros medicamentos contendo benzodiazepinas, tais como o diazepam ou
0 nitrazepam.

e Tem problemas respiratérios graves e vao administrar-lhe midazolam para produzir
“sedacdo consciente”.

Nao lhe deve ser administrado Midazolam Baxter, se apresentar alguma das situagdes
acima referidas.

Se tiver davidas, fale com o seu médico ou enfermeiro antes de lhe ser administrado este
medicamento.

Adverténcias e precaugdes

Tome especial cuidado com Midazolam Baxter
Criancgas e bebés

Se este medicamento vai ser administrado a sua crianga:

Em particular, informe o seu médico ou enfermeiro se a sua crianga tiver doenca
cardiovascular (problemas do coracdo). A sua crianca ird ser cuidadosamente
monitorizada e a dose serd especialmente ajustada. ou respiratorios.

As criangas devem ser cuidadosamente monitorizadas. Para criancas com menos de 6
anos e bebés com menos de 6 meses serd incluido monitorizacdo de respiracao e niveis de
oxigénio.

Adultos

Verifique com o seu médico ou enfermeiro antes da administracdo de Midazolam Baxter
se:

e Tem mais de 60 anos de idade.

e Tem alguma doenca prolongada, tais como problemas respiratorios, problemas dos
rins, do figado ou do coracio.

e Tem alguma doenca que o faca sentir-se muito fraco, debilitado e com pouca energia.
e Tem “miastenia gravis” que se manifesta por fraqueza muscular.

e Bebe regularmente grandes quantidades de dlcool ou ja teve problemas relacionados
com o alcool.

e Toma regularmente drogas recreativas ou ja teve problemas relacionados com drogas.
e Estd gravida ou pensa que pode estar gravida (ver "Gravidez e Aleitamento")

Se apresentar alguma das situa¢des acima descritas (ou se tiver dividas), fale com o seu
médico ou enfermeiro antes de lhe ser administrado Midazolam Baxter.
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Outros medicamentos e Midazolam Baxter.

Informe o seu médico ou enfermeiro se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos. Estdo incluidos os medicamentos que compra sem receita médica e
os medicamentos a base de plantas.

Isto € extremamente importante, pois utilizar mais de um medicamento a0 mesmo tempo
pode aumentar ou diminuir o efeito dos medicamentos utilizados.

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

Medicamentos para a depressao.

Medicamentos hipnéticos (que ajudam a dormir).

Sedativos (que o fazem sentir-se calmo ou sonolento).

Medicamentos tranquilizantes (para a ansiedade ou para ajudar a dormir).
Carbamazepina ou fenitoina (podem ser usados para as convulsoes).

Rifampicina (para a tuberculose).

Medicamentos para o VIH denominados “inibidores da protease” (tais como o
saquinavir).

e Antibidticos denominados “macrolidos” (tais como a eritromicina ou a claritromicina).
e Medicamentos para tratar infecdes flingicas (tais como, cetoconazol, voriconazol,
fluconazol, itraconazol, posaconazol).

Medicamentos fortes contra as dores.

Atorvastatina (para o colesterol alto).

Antihistaminicos (para reagdes alérgicas).

Hipericao (Erva de S. Jodo, um medicamento a base de plantas para a depressao).
Medicamentos para a pressao arterial alta denominados “bloqueadores dos canais de
célcio” (tal como o diltiazem).

Se apresentar alguma das situa¢des acima descritas (ou se tiver dividas), fale com o seu
médico ou enfermeiro antes de lhe ser administrado Dormicum.

O uso concomitante de Midazolam Baxter e opioides , (medicamentos fortes contra as
dores, medicamentos de terapia de substitui¢do e alguns medicamentos para a tosse)
aumenta o risco de sonoléncia, dificuldades de respirar (depressdo respiratdria), coma e
pode por em risco a vida. Assim devera ser reservada para doentes para os quais nao
exista opcdo de tratamento alternativo.

Todavia, se o seu médico e prescrever Midazolam Baxter conjuntamente com opioides, a
dose e a duracdo do tratamento concomitante deverao ser limitados pelo seu médico.
Deverd informar o seu médico sobre todos os medicamentos com opioides que estiver a
tomar, e seguir rigorosamente a dose recomendada pelo seu médico. Pode ser util
informar os seus amigos e familiares dos sinais e sintomas mencionados acima. Contacte
o seu médico se tiver estes sintomas.

Ao beber alcool
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Nao beba dlcool se lhe foi administrado Midazolam Baxter porque pode causar-lhe muita
sonoléncia e problemas respiratorios.

Gravidez, amamentacgao e fertilidade

Fale com o seu médico antes de lhe ser administrado Midazolam Baxter 5 mg/ml solu¢do
injetavel/perfusao, se estiver gravida ou se pensa que pode estar gravida. O seu médico
decidird se este medicamento € adequado para si.

Depois de lhe ser administrado Midazolam Baxter, ndo amamente durante 24 horas,
porque o Midazolam Baxter pode passar para o leite materno.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Depois de lhe ser administrado Midazolam Baxter, ndo conduza nem utilize ferramentas
ou maquinas, até que o seu médico lhe diga que pode fazé-lo.

A razdo para tal é que o Midazolam Baxter pode causar-lhe sonoléncia e esquecimento.
Também pode afetar a sua concentragdo e coordenagdo, podendo interferir na capacidade
de conduzir e utilizar ferramentas € maquinas.

Depois do seu tratamento, deve ser acompanhado responsdvel.

Informagdes importantes sobre alguns componentes de Midazolam Baxter Midazolam
Baxter é praticamente “isento de s6dio”, dado que contém menos que 1 mmol de sédio
(23 mg) por cada ampola.

3. Como utilizar Midazolam Baxter.

Midazolam Baxter devera ser-lhe administrado por profissional de satide com experiencia
(um médico, farmacéutico ou enfermeiro). Devera ser-lhe administrado num local
(podera ser um hospital, uma clinica ou um consultério médico) com o equipamento
necessario a monitorizacao e ao suporte da respiracdo, coragado e circulagcao (fungdo
cardiovascular) e reconhecer os sinais e gerir quaisquer efeitos indesejaveis expectaveis
da anestesia.

Dosagem, Modo e/ou via(s) de administra¢do, Frequéncia de administracdo e duracio do
tratamento.

O Midazolam Baxter ser-lhe-d4 administrado por um médico ou enfermeiro. Ser-lhe-a
administrado num local com o equipamento necessario a sua monitorizagao e ao
tratamento de efeitos indesejaveis. Em particular serdo monitorizados a sua respiragao,
coracdo e circulagdo.

Nao se recomenda o uso de Midazolam Baxter em criangas até 6 meses e bebés com
menos de 6 meses de idade. No entanto, se o médico considerar necessario, pode
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administrar-se a em criangas até 6 meses e bebés com menos de 6 meses que se
encontrem nos cuidados intensivos.

O Midazolam Baxter ser-lhe-d4 administrado de um dos seguintes modos:
e Por injecdo lenta numa veia (inje¢do intravenosa),

e Através de um cateter numa das suas veias (perfusdo intravenosa),

e Por injecdo num misculo (inje¢do intramuscular),

e Pelo reto.

Depois do seu tratamento, tem de ser levado para casa por um adulto que possa ocupar-se
de si

Que quantidade de Midazolam Baxter ser-lhe-4 administrada

A dose de Midazolam Baxter € varidvel de um doente para outro. O médico decidird a
quantidade a administrar, o que depende da sua idade, do peso e do estado geral de saude.
Também depende:

e Darazdo para qual estd a realizar o tratamento e o tipo de sedacdo requerida, do fim a
que se destina 0 medicamento

e Da sua resposta ao tratamento

e Se vai tomar outros medicamentos a0 mesmo tempo.

Depois de lhe ser administrado Midazolam Baxter.

Depois do seu tratamento, tem de ser levado para casa por um adulto que possa ocupar-se
de si. A razdo para tal é que o Midazolam Baxter pode causar-lhe sonoléncia ou
esquecimento. Também pode afetar a sua concentragdo e coordenagao.

Se for tratado com Midazolam Baxter durante muito tempo, por exemplo nos cuidados
intensivos, o seu organismo pode comecar a habituar-se ao medicamento. Isto significa
que pode ndo atuar tdo bem.

Se tiver sido administrado mais Midazolam Baxter do que deveria

O medicamento ser-lhe-4 administrado por um médico ou enfermeiro. Se lhe
administrarem demasiado acidentalmente pode notar o seguinte:

e Sensac¢do de sonoléncia e perda de coordenagdo (ataxia) e de reflexos.

Dificuldade em falar (disartria) e movimentos inabituais dos olhos (nistagmus).

e Pressdo arterial baixa (hipotensdo), podendo sentir-se tonto ou atordoado.

e Paragem da respiracdo (apneia) e sofrer depressdo cardiorespiratoria (abrandamento
ou paragem da respiracdo ou do batimento cardiaco) e (coma).

Se for tratado com Midazolam Baxter nos cuidados intensivos durante muito tempo
Se lhe for administrado durante um tratamento prolongado Midazolam Baxter (o
medicamento € administrado durante muito tempo) podera:
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e Tornar-se tolerante ao Midazolam Baxter. O medicamento comecar a atuar menos
bem e ndo funcionard bem para si.

e Tornar-se dependente do medicamento e desenvolver sintomas de privacdo quando
parar de tomé-lo (ver abaixo “Se parar de tomar Midazolam Baxter”).

Se parar de tomar Midazolam Baxter
Riscos de sintomas de privacio

Se for tratado com Midazolam Baxter durante muito tempo, por exemplo nos cuidados
intensivos, pode ter sintomas de privacdo quando parar de tomar o medicamento.
Estes sintomas incluem:

Alteragdes do humor.

Convulsoes.

Dor de cabecga.

Dor muscular.

Dificuldade em dormir (insénia).

Sentir-se muito preocupado (ansioso), tenso, agitado, confuso ou irritdvel.

Ver e, possivelmente, ouvir coisas que nao existem (alucinacdes).

O seu médico vai reduzir-lhe a dose gradualmente, o que evita o aparecimento de
sintomas de privagao.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale com o seu médico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, Midazolam Baxter pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os seguintes efeitos indesejdveis tém sido relatados (frequéncia desconhecida, nao pode
ser estimada a partir dos dados disponiveis):

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

e Reacdo alérgica grave (choque anafildtico). Os sinais podem incluir uma subita
erupcio da pele, prurido (comichio) ou erup¢do com nédulos (urticdria) e tumefagdo
(inchaco) da cara, dos labios, da lingua ou de outras partes do corpo (angioedema).
Também pode sentir falta de ar, pieira ou dificuldade em respirar.

e Ataque cardiaco (paragem cardiaca). Os sintomas podem incluir uma dor no peito.
e Problemas respiratérios, por vezes causando paragem respiratoria.

e Espasmo muscular na garganta causando asfixia.
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Efeitos indesejdveis com risco de vida sdo mais provdveis em adultos com mais de 60
anos e em pessoas que ja sofrem de problemas respiratdrias ou cardiacos. Estes efeitos
indesejdveis sao também mais provaveis se a inje¢ao for dada muito rapidamente ou em
dose alta.

Outros efeitos indesejaveis possiveis:

Sistema nervoso e problemas mentais

Estar menos desperto.

Sentir-se confuso.

Sentir-se muito feliz ou excitado (euforia).

Sentir-se cansado ou sonolento ou ficar sedado durante muito tempo.

Ver e, possivelmente, ouvir coisas que nao existem (alucinacdes).

Disturbios de consciéncia (delirios)

Dor de cabecga.

Tonturas.

Dificuldade de coordenacdo dos musculos.

Convulsdes em bebés prematuros e recém-nascidos.

Perda temporaria de memdria cuja duragido depende da quantidade de Midazolam
Baxter que lhe foi administrada. Pode ter estes efeitos apds o tratamento. Em casos
isolados estes efeitos podem ser prolongados (duraram durante muito tempo).

e Sentir-se agitado, inquieto, zangado ou agressivo. Também pode ter espasmos
musculares ou estremecimento dos musculos que ndo consegue controlar (tremores).
Estes efeitos sdo mais provdveis se o0 Midazolam Baxter lhe for dado em dose alta ou
muito rapidamente. Também € mais provavel nas criancas e nas pessoas idosas.

Coragao e circulacdo

e Desmaio.

e Frequéncia cardiaca lenta.

e Vermelhiddo da face e do pescogo (afrontamento).

e Pressdo arterial baixa, podendo sentir-se tonto ou atordoado.

Respiracao
e Solucos.
e Falta de ar

Boca, estdmago e tubo digestivo

e Boca seca.

e Prisdo de ventre.

e Sensacdo de mal-estar (ndusea) ou vomitos.

Pele
e Sensac¢do de prurido (comichio).
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Erupcdo, incluindo erup¢do com nddulos (urticaria). Vermelhiddo, dor, codgulos de
sangue ou tumefacdo (inchacgo) da pele no local onde a injecao foi dada.

Geral

Reagdes alérgicas incluindo erupgdo da pele e pieira.

Sintomas de privacdo (ver acima sec¢do 3 “Parar de tomar Midazolam Baxter”).

Cair e fraturar ossos. O risco aumenta se tomar a0 mesmo tempo outros medicamentos
que causem sonoléncia (por exemplo calmantes ou medicamentos para dormir), ou
alcool.

Pessoas idosas

As pessoas idosas que tomam medicamentos contendo benzodiazepinas, como o
Midazolam Baxter t€ém maior risco de cair e de fraturar 0ssos.

Efeitos indesejdveis com perigo de vida sdo mais provaveis de ocorrer em adultos com
mais de 60 anos.

Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, 1.P. através dos contactos
abaixo mencionados.

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

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao 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

Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Midazolam Baxter

O seu médico ou farmacéutico sdo responsdveis pela conservagdo do Midazolam. Sao
também responsaveis pela eliminagdo correta de qualquer Midazolam Baxter restante
apds o uso.

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Mantenha as ampolas na embalagem exterior para proteger da luz.
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Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no recipiente e na
embalagem exterior (MM/AAAA). O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do
més indicado.

Nao utilizar este medicamento se detetar particulas visiveis na solugao.

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

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

O que contém Midazolam Baxter:

A substancia ativa €

Midazolam ................c.o.eenne. Smg (sob a forma de cloridrato de midazolam) por cada
1 ml de solu¢do para injecao

Cada ampola 1 ml contém 5 mg de midazolam (sob a forma de cloridrato de midazolam).
Cada ampola 3 ml contém 15 mg de midazolam (sob a forma de cloridrato de
midazolam).

Cada ampola 10 ml contém 50 mg de midazolam (sob a forma de cloridrato de
midazolam).

Os outros ingredientes sdo cloreto de sddio, dcido cloridrico, hidréxido de sédio e dgua
para preparagdes injetaveis.

Qual o aspeto de Midazolam Baxter e conteido da embalagem

Midazolam Baxter apresenta-se numa ampola de vidro incolor. E uma solucio limpido,
incolor a amarelo palido.

Estdo disponiveis as seguintes embalagens:

Ampolas de vidro de 1 ml: embalagens de 5, 10, 25.

Ampolas de vidro de 3 ml: embalagens de 5, 10, 25

Ampolas de vidro de 10 ml: embalagens de 5 ou 10.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da autorizac¢do de introdu¢do no mercado
Baxter Holding BV (NL)

Kobaltweg 49

3542CE Utrecht

Holanda

Fabricante
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UAB Norameda (Fab. Vilnius) - Meistru 8a

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

Holanda, Republica Checa, Estonia,Franca, Hungria, Irlanda, Letdnia, Lituania, Poldnia,
Portugal, Roménia, Reino Unido, Eslovaquia

Este folheto foi revisto pela dltima vez em
A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de saide:
Separe a parte acima que € destinada ao doente.

Informagdo para os profissionais de satde
Midazolam Baxter 5 mg/ml solucdo injetavel/ perfusao

Midazolam (na forma de cloridato de Midazolam)
Apresentacao
Cada ml de solu¢do contem 5 mg midazolam (na forma de cloridato).

Cada ampola de 1 ml ampola contem 5 mg midazolam (na forma de cloridato). Cada
ampola de vidro incolor (tipo I) com marcag¢do com ponto de cor € embalada caixas de
cartio de 1 ml x 5, 1 ml x 10 e 1ml x 25 ampolas. E possivel que ndo sejam
comercializadas todas as apresentagdes.

Cada ampola de 3 ml ampola contem15 mg midazolam (na forma de cloridato). Cada
ampola de vidro incolor (tipo I) com marcag¢do com ponto de cor € embalada caixas de
cartio de 3 ml x 5, 3 ml x 10 e 3 ml x 25 ampolas. E possivel que nio sejam
comercializadas todas as apresentagdes.

Cada ampola de 10 ml ampola contem 50 mg midazolam (na forma de cloridato). Cada
ampola de vidro incolor (tipo I) com marcag¢do com ponto de cor € embalada caixas de
cartdo de 10 ml x 5 e 10 ml x 10. E possivel que nio sejam comercializadas todas as
apresentacoes.

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

POSOLOGIA E MODO DE ADMINISTRACAO

O midazolam € um farmaco sedativo potente que requer titulacdo e administracao lenta.
Recomenda-se vivamente a titulacdo para se obter o nivel de sedacdo pretendido de uma
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forma segura, de acordo com a necessidade clinica, o estado fisico, a idade e a medicacdo
concomitante. Em adultos com mais de 60 anos de idade, em doentes com doenga crénica
ou debilitados e em
doentes pedidtricos, a dose tem de ser cuidadosamente definida, tendo em consideracdo
os fatores de risco associados a cada doente. No quadro seguinte indicam-se as

posologias habituais.

Informagdes detalhadas sdao fornecidas no texto seguinte ao quadro.

Indicacdo Adultos < 60 anos Adultos > 60 anos/ Criangas
com doenga crénica ou
debilitados
Sedacdo Lv. Lv. i.v. em doentes com 6
consciente Dose inicial: 2-2,5 mg | Dose inicial: 0,5-1 mg meses - 5 anos
Doses de titulagao: 1 Doses de titulagdo: Dose inicial: 0,05-0,1
mg 0,5-1 mg mg/Kg
Dose total: 3,5-7,5 mg | Dose total: <3,5 mg Dose total: <6 mg
i.v. em doentes com 6-
12 anos
Dose inicial: 0,025-
0,05 mg/Kg
Dose total: <10 mg
Retal > 6 meses
0,3-0,5 mg/Kg
im. 1-15 anos
0,05-0,15 mg/Kg
Pré- Lv. Lv. Retal > 6 meses
medicacao 1-2 mg, a repetir Dose inicial: 0,5 mg 0,3-0,5 mg/Kg

em anestesia

im. 0,07-0,1 mg/Kg

Titulacdo lenta
conforme necessario
1.m.

0,025-0,05 mg/Kg

1m. 1-15 anos
0,08-0,2 mg/Kg
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Inducio da Lv. Lv.
anestesia 0,15-0,2 mg/Kg (0,3- 0,05-0,15 mg/Kg
0,35mg/Kg sem pré- (0,15-0,3 mg/Kg sem
medicacao) pré-medicacgdo)
Componente | i.v. Lv.
sedativo em Doses intermitentes de | Doses inferiores as
anestesia 0,03-0,1 mg/Kg ou recomendadas para
combinada perfusdo continua de adultos < 60 anos
0,03-0,1 mg/Kg/h
Sedacao na Lv. 1.v. em recém-nascidos
ucClI Dose de carga: 0,03-0,3 mg/Kg com aumentos de | < 32 semanas de

1-2,5 mg

Dose de manuten¢do: 0,03-0,2 mg/Kg/h

gestacdo 0,03 mg/Kg/h
1.v. em recém-nascidos
> 32

semanas de gestacdo e
criangas

até 6 meses 0,06
mg/Kg/h

i.v. em doentes > 6
meses de

idade

Dose de carga: 0,05-
0,2 mg/Kg

Dose de manutengao:
0,06-0,12

mg/Kg/h

Posologia na Sedagdao Consciente
Para a sedacdo consciente antes de intervengdes de diagndstico ou cirtrgicas, o
midazolam € administrado por via i.v. A dose tem que ser individualizada e titulada e ndo
devera ser administrada por injecao rdpida nem em bdlus tnico.
O inicio da sedacdo pode variar individualmente, dependendo do estado fisico do doente
e das circunstancias em que € feita a administracdo (p.ex. velocidade de administracgao,
dose administrada). Caso seja necessario, podem ser administradas doses subsequentes de
acordo com as necessidades individuais. O inicio da ac¢do ocorre cerca de 2 minutos apds
a injecdo. O efeito maximo € obtido em cerca de 5 a 10 minutos.

Em adultos

A injecdo i.v. de midazolam deve ser administrada lentamente a uma velocidade de 1 mg
por 30 segundos, aproximadamente.

Em adultos com idade inferior a 60 anos, a dose inicial é de 2 a 2,5 mg administrada 5 a
10 minutos antes do inicio da intervenc¢do. Podem ser administradas doses adicionais de 1
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mg, se necessario. Verificou-se que, em média, a dose total varia entre 3,5-7,5 mg.
Geralmente, nio € necessdria uma dose total superior a Smg.

Em adultos com mais de 60 anos de idade, doentes com doenga crénica ou debilitados,
tem de reduzir-se a dose inicial para 0,5 — 1,0 mg e administra-la 5 a 10 minutos antes do
inicio da intervencdo. Podem administrar-se doses adicionais de 0,5 a 1 mg, se
necessario. Uma vez que o efeito maximo pode surgir menos rapidamente nestes doentes,
doses adicionais de midazolam

serdo tituladas muito lenta e cuidadosamente. Geralmente, ndo € necessaria uma dose
total superior a 3,5 mg

Em criangas com mais de 2 anos de idade e adolescentes

Administracdo I.V.: deve titular-se o midazolam lentamente até obtencdo do efeito
clinico desejado. Deve administrar-se a dose inicial de midazolam durante 2 a 3 minutos.
Deve aguardar-se mais 2 a 5 minutos para uma completa avaliagdo do efeito sedativo
antes de dar inicio a intervencao ou repetir a dose. Caso seja necessdria sedacao
adicional, continuar a titulagdo com pequenos incrementos de dose até atingir o grau de
sedacdo pretendido. Os bebés e criancas com menos de 5 anos de idade podem requerer
doses substancialmente mais elevadas (mg/Kg) do que criangas mais velhas e
adolescentes.

- Doentes pedidtricos com menos de 6 meses de idade: os doentes pedidtricos com menos
de 6 meses de idade sdo particularmente vulnerdveis a obstrugdo das vias respiratorias e
hipoventilacdo, pelo que ndo se recomenda a utiliza¢do de sedacdo consciente em
criancas com idade inferior a 6 meses.

- Doentes pediatricos com idade entre 6 meses e 5 anos: a dose inicial € de 0,05 a 0,1
mg/Kg. Pode ser necessédria uma dose total até 0,6 mg/Kg para atingir o efeito desejado,
mas a dose total ndo devera exceder 6 mg. Sedacdo prolongada e risco de hipoventilacao
podem estar associados as doses mais elevadas.

- Doentes pedidtricos com idade entre 6 e 12 anos: dose inicial de 0,025 a 0,05 mg/Kg.
Pode ser necessaria uma dose total até 0,4 mg/Kg, até um maximo de 10 mg. Sedagao
prolongada e risco de hipoventilacdo podem estar associados as doses mais elevadas.

- Doentes pediétricos com idade entre 12 e 16 anos: deverdo ser tratados com as doses
aplicaveis aos adultos.

Administragdo retal: a dose total de midazolam varia normalmente entre 0,3 e 0,5 mg/Kg.
A administracao retal da solu¢do da ampola € efetuada com o auxilio de um aplicador de
plastico fixado na extremidade de uma seringa. Se o volume a administrar for muito
pequeno, pode adicionar-se dgua até perfazer um volume total de 10 ml. A dose total
devera ser administrada de uma sé vez, evitando-se repetir a administracao retal.

A utiliza¢do em criancas com menos de 6 meses de idade ndo é recomendada, uma vez
que os dados disponiveis nesta populac¢io sao limitados.
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Administracdo I.M.: as doses utilizadas variam entre 0,05 e 0,15 mg/Kg. Normalmente,
ndo € necessdria uma dose total superior a 10,0 mg. Esta via s6 devera ser utilizada em

casos excecionais. Deve preferir-se a administracdo retal, uma vez que a inje¢ao i.m. é

dolorosa.

Em criangas com menos de 15 Kg de peso corporal, nao se recomendam solugdes de
midazolam com concentra¢des superiores a 1 mg/ml. Solu¢gdes mais concentradas devem
ser diluidas até 1 mg/ml.

Posologia em Anestesia
Pré-medicacao

A pré-medicacdo com midazolam administrado pouco tempo antes de uma intervengao
origina sedacdo (indu¢do do sono ou sonoléncia e alivio da ansiedade) e perda de
memoria préoperatdria. O midazolam também pode ser administrado em associagdo com
anticolinérgicos. Nesta indicacdo, o midazolam deve ser administrado por via i.v. ou i.m.,
profundamente na regido glitea 20-60 minutos antes da inducdo da anestesia, ou
preferencialmente por via retal nas criangas (ver abaixo). E mandatéria uma
monitorizacao estreita e continua dos doentes apds administracdo da pré-medicacdo, uma
vez que a sensibilidade interindividual € varidvel e poderdo ocorrer sintomas de
sobredosagem.

Adultos

Para sedag@o no pré-operatdrio e para limitar a memoria dos eventos pré-operatdrios, a
dose recomendada para os adultos de estado fisico I & Il de ASA e com menos de 60
anos é de 1-2 mg i.v, a repetir se necessario, ou 0,07 a 0,1 mg/Kg por via i.m. A dose tem
que ser reduzida e individualizada quando o midazolam é administrado em doentes
adultos com mais de 60 anos, debilitados ou com doencas crénicas.

Recomenda-se uma dose i.v. inicial de 0,5 mg a titular lentamente, se necessario.
Recomenda-se uma dose de 0,025 a 0,05 mg/Kg por via i.m. Se houver administracao
concomitante de narcéticos, reduzir a dose de midazolam. A dose habitual € de 2 a 3 mg.

Doentes pediétricos
Recém-nascidos e criangas até 6 meses de idade:

Nao se recomenda o uso em criangas com menos de 6 meses de idade, uma vez que os
dados disponiveis s@o limitados.

Criangas com mais de 6 meses de idade
Administracdo retal: a dose total de midazolam, que normalmente varia entre 0,3 e 0,5

mg/Kg, deverd ser administrada 15 a 30 minutos antes da indu¢@o da anestesia. A
administracdo retal da solu¢do da ampola é efetuada com o auxilio de um aplicador de
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plastico fixado na extremidade de uma seringa. Se o volume a administrar for muito
pequeno, pode adicionar-se dgua até perfazer um volume total de 10 ml.

Administracdo I.M.: uma vez que a inje¢do i.m. € dolorosa, esta via deverd apenas ser
utilizada em casos excecionais. A administracdo retal devera ser preferida. No entanto,
uma dose entre 0,08 e 0,2 mg/Kg de midazolam, administrada por via i.m., demonstrou
ser eficaz e segura. Em criangas com idades compreendidas entre 1 e 15 anos sao
necessdrias doses proporcionalmente superiores a dos adultos em relacdo com o peso
corporal.

Nao se recomenda a utiliza¢do de solu¢des de midazolam com concentragdes superiores a
1 mg/ml em criangas com peso corporal inferior a 15 Kg. Concentragdes superiores
devem ser diluidas para 1 mg/ml.

Inducdo da anestesia

Adultos

Se o midazolam for utilizado na indu¢do da anestesia antes da administracao de outros
farmacos anestésicos, a resposta individual é varidvel. A dose deve ser titulada até ao
efeito desejado, de acordo com a idade e o estado clinico do doente. Quando se utilizar
midazolam antes ou em associa¢cdo com outros firmacos por via i.v. ou inalatéria para a
indugdo da anestesia, a dose inicial de cada farmaco deve ser significativamente reduzida,
por vezes chegando a 25% da dose inicial habitual de cada farmaco.

O grau de anestesia desejado atinge-se por titulacdo seriada. A dose de inducio i.v. de
midazolam deve ser administrada lentamente em pequenas doses parciais. Cada uma
dessas doses nao superior a 5 mg deve ser injetada durante 20-30 segundos, com
intervalos de 2 minutos entre as doses sucessivas.

- Em adultos pré-medicados com idade inferior a 60 anos, é normalmente suficiente uma
dose i.v de 0,15 a 0,2 mg/Kg.

- Em adultos ndo pré-medicados com idade inferior a 60 anos, a dose pode ser superior
(0,3 20,35 mg/Kg i.v.). Se for necessdria uma indu¢do completa, podem utilizar-se
pequenas doses de aproximadamente 25% da dose inicial do doente. A indugdo pode, em
alternativa, ser completada com anestésicos para inalagdo. Em casos resistentes, pode
utilizar-se uma dose total até 0,6 mg/Kg para a indu¢do, mas doses tao elevadas podem
prolongar a recuperagao.

- Em adultos pré-medicados com mais de 60 anos de idade, doentes debilitados ou com
doencas crénicas, reduzir significativamente a dose, por ex, até 0,05 a 0,15 mg/Kg
administrada por via i.v durante 20-30 segundos e deixando 2 minutos para atuar.

- Adultos ndo pré-medicados com mais de 60 anos de idade requerem normalmente mais
midazolam para a indugdo; recomenda-se uma dose inicial de 0,15 a 0,3 mg/Kg. Os
doentes ndo pré-medicados com uma doenga sistémica grave ou outra situacao
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debilitante, normalmente, requerem menos midazolam para a indu¢do. Habitualmente, é
suficiente uma dose inicial de 0,15 a 0,25 mg/Kg.

Componente Sedativo em Anestesia Combinada
Adultos

O midazolam pode ser administrado como componente sedativo em anestesia combinada,
quer em pequenas doses i.v. intermitentes (entre 0,03 e 0,1 mg/Kg) quer por perfusao i.v.
continua (entre 0,03 e 0,1 mg/Kg/h), tipicamente em associacdo com analgésicos. A dose
e os intervalos entre as doses variam com a rea¢do individual do doente.

Em adultos com mais de 60 anos de idade, em doentes debilitados ou com doengas
cronicas, sdo necessarias doses de manutengdo inferiores.

Sedacdo em unidades de cuidados intensivos

O grau de sedagdo desejado € obtido por titulacdo gradual do midazolam seguida de
perfusdo continua ou bélus intermitente, de acordo com a necessidade clinica, o estado
fisico, a idade e a medicagdo concomitante (ver sec¢ao 4.5).

Adultos:

Dose de carga I.V.: de 0,03 a 0,3 mg/Kg administrada lentamente em incrementos. Cada
incremento de 1 a 2,5 mg deve ser injetado durante 20-30 segundos, aguardando 2
minutos entre os incrementos sucessivos. Em doentes hipovolémicos, com vasoconstri¢ao
ou hipotérmicos, a dose de carga deve ser reduzida ou omitida.

Quando se utiliza midazolam associado a analgésicos potentes, estes devem ser
administrados em primeiro lugar para que o efeito sedativo do midazolam possa ser
titulado com seguranca na presenca de eventual sedacdo causada pelo analgésico.

Dose de manutengdo 1.V.: as doses podem variar entre 0,03 e 0,2 mg/Kg/h. Em doentes
hipovolémicos, com vasoconstri¢do, ou hipotérmicos, a dose de manutengao deve ser
reduzida. O grau de sedacdo deve ser avaliado regularmente. Com uma sedacao
prolongada, poderd desenvolver-se tolerincia e a dose podera ter que ser aumentada.

Recém-nascidos e criangas até aos 6 meses de idade

O midazolam deve ser administrado sob a forma de perfusao i.v. continua, comecando
com 0,03 mg/Kg/h (0,5 p g/Kg/min) em recém-nascidos com idade gestacional <32
semanas ou 0,06 mg/Kg/h (1 p g/Kg/min) em recém-nascidos com idade gestacional > 32
semanas e criangas até aos 6 meses.

Nao se recomendam doses de carga intravenosas em bebés prematuros, recém-nascidos e
criangas até aos 6 meses, em vez disso a perfusdo pode realizar-se com maior rapidez
durante as primeiras horas, de modo a estabelecer niveis plasmaticos terapéuticos. E
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necessdrio reavaliar cuidadosamente e com frequéncia a velocidade de perfusao,
particularmente apds as primeiras 24 horas, de modo a administrar a dose eficaz mais
baixa possivel e reduzir o potencial de acumulacido do farmaco.

E necessdrio monitorizar cuidadosamente a frequéncia respiratéria e saturacio de
oxigénio.

Criangas com mais de 6 meses de idade

Em doentes pediatricos entubados e ventilados, deve administrar-se lentamente uma dose
de carga de 0,05 a 0,2 mg/Kg i.v. durante pelo menos 2 a 3 minutos, para estabelecer o
efeito clinico desejado. O midazolam ndo deve ser administrado em dose intravenosa
rapida. A dose de carga € seguida de uma perfusao i.v. continua de 0,06 a 0,12 mg/Kg/h
(1 a2 p g/Kg/min). Pode aumentar

ou diminuir-se a velocidade de perfusdo (geralmente em 25% a velocidade de perfusio
inicial ou subsequente) de acordo com o requerido, ou administrarem-se doses i.v.
suplementares de midazolam para aumentar ou manter o efeito desejado.

Ao iniciar uma perfusdo com midazolam em doentes com comprometimento
hemodinamico, a dose de carga habitual deve ser titulada gradualmente e o doente
monitorizado relativamente a instabilidade hemodinamica, p. ex. hipotensao. Estes
doentes sdo igualmente vulnerédveis aos efeitos depressores respiratérios do midazolam e
requerem monitorizacio cuidadosa da frequéncia respiratdria e saturacdo de oxigénio.
Em bebés prematuros, recém-nascidos e criangas com menos de 15 Kg de peso corporal
ndo se recomendam solu¢des de midazolam com concentragdes superiores a 1 mg/ml.
Concentracdes superiores devem ser diluidas até 1 mg/ml.

Utilizacdo em Populagdes Especiais

Compromisso renal

Em doentes com compromisso renal (depuracdo da creatinina < 10 ml/min), a
farmacocinética do midazolam livre apés uma dose IV dnica é semelhante a registada em
voluntdrios sauddveis. No entanto, apds perfusdo prolongada em doentes em unidade de
cuidados intensivos (UCI), a dura¢do média do efeito sedativo na populacdo com
insufici€ncia renal aumentou consideravelmente, muito provavelmente devido a
acumulacdo do a -hidroximidazolam glucuronido.

Nao existem dados especificos em doentes com compromisso renal grave (depuragdo da
creatinina inferior a 30 ml/min) a receber midazolam para inducio da anestesia.

Compromisso hepético

Na presenca de compromisso hepatico é reduzida a depura¢do do midazolam i.v. com um
aumento subsequente na semivida terminal. Portanto, os efeitos clinicos podem ser mais
intensos e prolongados. Pode reduzir-se a dose de midazolam necessaria e deve

estabelecer-se uma monitoriza¢do adequada dos sinais vitais (ver seccao 4.4).

Populacgado pediétrica
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Ver acima e a seccio 4.4.
INCOMPATIBILIDADES
Nao diluir a solu¢do da ampola de midazolam com Macrodex 6 % em dextrose.

Nao misturar a solucdo da ampola de midazolam com inje¢des alcalinas. O midazolam
precipita na presenca de bicarbonato de sédio.

A solucao da ampola de midazolam nao deve ser misturada com outras solucdes, exceto
as mencionadas na seccdo 6.6

PRAZO DE VALIDADE

3 anos.
A solucdo diluida € quimicamente e fisicamente estdvel durante 24 h a temperatura
ambiente de 25 °C, ou 3 dias a 5 °C.

Do ponto de vista microbiolégico, o produto deve ser utilizado imediatamente. Se nao for
utilizado imediatamente, os periodos de conservagao durante o uso e as condicdes prévias
a utilizacao s@o da responsabilidade do utilizador e, normalmente, ndo devem ser
superiores a 24 h, a 2 — 8 °C, a ndo ser que a diluicao ocorra em condi¢des assépticas
controladas e validadas (sobre diluicdo, ver também a sec¢do 6.6).

PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO E MANUSEAMENTO

Conservar as ampolas na embalagem exterior para proteger da luz.
Condi¢des de conservagao do medicamento diluido, ver seccdo 6.3.

Este folheto para profissionais de saude foi revisto pela dltima vez em



