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maleato de midazolam
Medicamento Genérico, Lei n° 9.787, de 1999

Agente benzodiazepinico de curta acio para inducio do sono e como pré-medicaciio para indugio de
anestesia.

APRESENTACAO
Comprimidos revestidos de 15 mg: embalagem com 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

maleato de midazolam ...........ccccoeveoininiininie 20,80 mg (correspondente a 15 mg de midazolam)
EXCIPICNLE .S.P- weveeeeereerierieeiieeeseee e nee et e et e see s 1 comprimido

(lactose monoidratada, celulose microcristalina, amido, estearato de magnésio, didxido de titanio,
macrogol, alcool polivinilico, talco, azul de indigotina 132 laca de aluminio)

Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamente as informagdes a seguir. Caso ndo esteja seguro a respeito
de determinado item, por favor, informe ao seu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento s6 deve ser utilizado quando prescrito pelo seu médico.
O maleato de midazolam comprimidos ¢ medicamento de uso adulto, indicado para:
e tratamento de curta duracdo de insonia. Os benzodiazepinicos sdo indicados apenas quando o
transtorno submete o individuo a extremo desconforto, ¢ grave ou incapacitante;
e sedacdo, antecedendo procedimentos cirurgicos ou diagndsticos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O maleato de midazolam pertence a um grupo de medicamentos chamado benzodiazepinas. Este
medicamento apresenta efeito sedativo e indutor do sono muito rapido, de grande intensidade. Também
exerce efeito contra ansiedade e convulsdes e ¢ relaxante muscular.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser utilizado por criangas ou por qualquer pessoa com alergia conhecida a
benzodiazepinicos ou a qualquer substancia da férmula do produto.

Nao se deve administrar maleato de midazolam comprimidos a pacientes com miastenia gravis, doenga
grave no figado (benzodiazepinicos nao sdo indicados para tratar pacientes com doenga grave no figado,
pois eles podem causar encefalopatia), insuficiéncia respiratoria grave ou apneia do sono (suspensdo da
respiracao durante o sono).

Este medicamento nfo deve ser administrado em criangas, pois as concentra¢cdes disponiveis nos
comprimidos ndo permitem a dosagem apropriada para essa populagao.

Os comprimidos de maleato de midazolam ndo devem ser administrados junto de medicamentos que sao
potentes inibidores ou indutores de CYP3A (cetoconazol, itraconazol, voriconazol, inibidores de protease
de HIV, incluindo formulagdes reforcadas com ritonavir), e os inibidores da protease do VHC boceprevir e
telaprevir (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento? - Interacoes Medicamentosas™).

Este medicamento é contraindicado para uso por criangas.
Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorc¢ao de glicose-galactose.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como ocorre com todos os hipnoticos, sedativos e tranquilizantes, o tratamento prolongado pode causar
dependéncia em pacientes predispostos.

Nao faga uso de bebidas alcodlicas enquanto estiver em tratamento com maleato de midazolam
comprimidos, uma vez que o alcool intensifica seu efeito, podendo incluir sedacdo grave que pode resultar
em coma ou morte, depressao respiratdria e/ou cardiovascular clinicamente relevante.
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Caso tenha doenga renal grave, ha maior probabilidade de ter reagdes adversas com o uso deste
medicamento. Seu médico ira dosar o maleato de midazolam cuidadosamente.

O maleato de midazolam deve ser interrompido imediatamente caso apare¢am sinais de reagdo alérgica
grave (como choque anafilatico), que pode oferecer risco a vida. Nesses casos, procure atendimento médico
com urgéncia. Os sinais de uma reagdo alérgica grave podem incluir vermelhiddo subita na pele, coceira ou
placas vermelhas (urticéria), inchago no rosto, labios, lingua ou em outras partes do corpo, dificuldade para
respirar, falta de ar ou respiracdo ruidosa. Também podem ocorrer palidez, batimentos cardiacos muito
rapidos ou muito lentos, pressdo baixa, sensacdo de desmaio ou perda de consciéncia. Além disso, pode
surgir dor no peito, que pode indicar um tipo mais sério de reacao alérgica chamado sindrome de Kounis.

Interacées medicamentosas
O maleato de midazolam comprimidos pode influenciar ou sofrer influéncia de outros medicamentos,
quando administrados concomitantemente.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Informe ao seu médico se estiver utilizando algum dos medicamentos ou das substdncias mencionadas a
seguir, pois podem ocorrer interagdes entre eles e o maleato de midazolam.
e Medicamentos para pressdo ou coragdo: diltiazem, nitrendipina e verapamil.
e Medicamentos para doengas do sistema nervoso: carbamazepina, fenitoina e nefazodona.
e Antibidticos: azitromicina, eritromicina, rifampicina, teletromicina, roxitromicina, isoniazida e
claritromicina.
e Medicamentos para doengas do estdmago: cimetidina e ranitidina.
e Antimicoéticos (ou antifiingicos) administrados por via oral: cetoconazol, voriconazol, fluconazol,
itraconazol e posaconazol.
e Medicamentos que contém em sua férmula ciclosporina ou saquinavir ou anticoncepcionais orais.
e Informe também ao seu médico se costuma ingerir bebidas alcodlicas.
Agentes antirretrovirais: inibidores de protease HIV, como ritonavir, incluindo inibidores da
protease reforgados pelo ritonavir, saquinavir, delavirdina e efavirenz.
Esteroides e moduladores de receptores estrogénicos: gestodeno e raloxifeno.
Medicamentos para reducdo de colesterol: atorvastatina.
Antidepressivos: fluvoxamina.
Inibidores de tirosina quinase: imatinibe, lapatinibe e idelalisibe.
Anestésicos intravenosos: propofol.
Inibidores da protease do HCV: boceprevir e telaprevir.
Medicamentos antieméticos: aprepitanto, netupitanto, casoprepitanto.
Antineoplasicos: mitotano, enzalutamida e vemurafenibe.
e Benzoadipinicos: clobazam.
Outros: fentanil intravenoso, bicalutamida, everolimus, ciclosporina, simeprevir, propiverina, berberina,
contido também em “Goldenseal”, quercetina, Panax ginseng, toranja, equinacea purpurea,, erva de Sao
Jodo.

Dirigir e operar maquinas

O maleato de midazolam reduz a atengdo, prejudicando atividades como dirigir veiculos ou operar
maquinas perigosas. Antes de usar este medicamento, vocé deve ser alertado para ndo dirigir veiculo ou
operar maquina até sua recuperagao completa.

O médico deve decidir quando essas atividades podem ser retomadas.

Se a duragdo do sono for insuficiente ou se consumir bebidas alcodlicas, € maior a probabilidade de redugao
da atengdo.

Vocé nio deve dirigir veiculos ou operar maquinas durante o tratamento, pois sua habilidade e
capacidade de reacio podem estar prejudicadas.

Gravidez e amamentacio
Uso na gravidez e durante a amamentacio

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.
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Este medicamento ndo deve ser utilizado nos trés primeiros meses de gravidez porque pode causar danos
ao feto. Foi sugerido um aumento de malformagdo congénita associado ao uso de benzodiazepinicos
durante o primeiro trimestre da gravidez. Como o maleato de midazolam passa para o leite materno, néo
deve ser utilizado por mulheres que estejam amamentando.

Dados de estudos observacionais sugerem que o uso de benzodiazepinicos durante a gravidez pode
aumentar o risco de aborto espontaneo. Se vocé estiver em idade fértil, seu médico ira avaliar os beneficios
e os riscos do tratamento. Caso vocé engravide ou esteja planejando engravidar, informe seu médico, pois
existe um risco aumentado de aborto espontaneo.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacdo de leite humano. Este medicamento é
contraindicado durante o aleitamento ou doacio de leite, pois pode ser excretado no leite humano e
pode causar reacdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar
alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacio do bebé.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

O uso deste medicamento pode causar tontura, desmaios ou perda da consciéncia, expondo o paciente
a quedas ou acidentes.

O abuso deste medicamento pode causar dependéncia.

Até o momento, ndo ha informagdes de que o maleato de midazolam possa causar doping.
Atengao: contém lactose (tipo de acgiicar) abaixo de 0,25g por comprimido de 15mg.
Atencio: Contém os corantes dioxido de titanio e azul de indigotina 132 laca de aluminio.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
Este medicamento se apresenta na forma de comprimido revestido, circular, biconvexo, monossectado, na
cor azul.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Utilize os comprimidos de maleato de midazolam exatamente como o seu médico prescreveu.

Consulte o seu médico antes de tomar outros medicamentos. Nao use nem misture remédios por conta
propria.

A dose usual ¢ de um a dois comprimidos revestidos de 7,5 mg (ou um comprimido revestido de 15 mg),
que devera(ao) ser deglutido(s) com um pouco de liquido ndo alcodlico sem mastigar, imediatamente antes
de deitar (de preferéncia ja deitado), porque o efeito ¢ muito rapido. O maleato de midazolam comprimidos
pode ser administrado em qualquer horario, desde que vocé tenha certeza de que podera dormir sem
interrupcao durante as sete ou oito horas seguintes.

Uso em pacientes idosos

Pacientes com mais de 60 anos t€m maior sensibilidade a este medicamento que pacientes jovens. O médico
devera iniciar com uma dose menor e observar a reagdo ao tratamento. Para pacientes idosos e debilitados,
o médico deve ser sempre consultado sobre a melhor dosagem.

Pacientes com insuficiéncia hepatica
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Pacientes com insuficiéncia hepatica grave ndo devem ser tratados com maleato de midazolam (vide
“Quando nio devo usar este medicamento?”). Em pacientes com insuficiéncia hepatica leve a moderada,
deve ser considerada a menor dose possivel, ndo excedendo 7,5 mg.

Pacientes com insuficiéncia renal

Em pacientes com insuficiéncia renal grave, o maleato de midazolam pode ser acompanhado por sedacao
mais pronunciada e prolongada, possivelmente incluindo depressdo respiratoria e cardiovascular
clinicamente relevante. Este medicamento deve, portanto, ser doseado cuidadosamente nesses pacientes e
titulado para o efeito desejado. A menor dose deve ser considerada, ndo excedendo 7,5 mg (vide
“Caracteristicas Farmacologicas™).

Pacientes com insuficiéncia respiratéria cronica
Este grupo de pacientes podem ser mais sensiveis aos eventos adversos de maleato de midazolam, sendo
assim a dose recomendada ¢ de 7,5 mg.

Descontinuac¢ao do tratamento

Seu médico sabe o momento ideal para terminar o tratamento; no entanto, lembre-se de que este
medicamento ndo deve ser tomado indefinidamente. Se vocé utilizar maleato de midazolam em doses
elevadas e interromper o uso repentinamente, seu organismo pode reagir, e, apds dois ou trés dias sem
problema, sintomas que o incomodavam anteriormente podem reaparecer espontaneamente. Nao volte a
tomar o maleato de midazolam por conta prdpria, porque essa reagdo, geralmente, desaparece em dois ou
trés dias. Para evitar esse tipo de reago, seu médico pode recomendar que vocé reduza a dose gradualmente
durante alguns dias, antes de interromper o tratamento. Novo periodo de tratamento com maleato de
midazolam pode ser iniciado sempre que houver indicagdo médica.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se por algum motivo vocé se esquecer de tomar o maleato de midazolam, ndo tome a dose perdida para
recupera-la. Tome apenas a dose seguinte. Nao tome dose dobrada para compensar a que vocé esqueceu.
Em casos de sintomas de abstinéncia, procure seu médico. Ele tomara as devidas condutas em relagdo a sua
condigdo clinica (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

Em caso de dividas, procure orientaciao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

O maleato de midazolam comprimidos é bem tolerado nas doses recomendadas. Os raros efeitos adversos
observados ocorrem por causa de seu efeito sedativo, desaparecendo com a redugado da dose.

Este medicamento ndo deve ser tomado com alcool porque seu efeito sedativo pode ser intensificado.

Os seguintes efeitos adversos podem ocorrer em associagdo a maleato de midazolam comprimidos:
sonoléncia diurna, embotamento emocional (diminui¢do na habilidade de expressar-se emocionalmente),
reducdo da atengfo, confusdo mental, fadiga, dor de cabega, tontura, diminuigdo do estado de alerta,
fraqueza muscular, falta de coordenacdo dos movimentos ou visdo dupla, desorientagdo, distirbios
emocionais e do humor. Esses fendmenos ocorrem predominantemente no inicio do tratamento e, em geral,
desaparecem com a continuagdo da administragao.

Outros eventos adversos, como distirbios gastrintestinais (nauseas, vomitos, solugos, constipacao intestinal
e boca seca), alteragdo da libido ou reagdes cutineas t€m sido relatados ocasionalmente. Quando utilizado
como pré-medicacdo, este medicamento pode contribuir para sedacio pds-operatoria.

Reacgdes de hipersensibilidade (reagdes alérgicas) e angioedema (inchaco da derme) podem ocorrer em
individuos suscetiveis.

Foram relatadas depressao respiratoria e insuficiéncia cardiaca, incluindo parada cardiaca.

Os seguintes efeitos também foram relatados:

Amnésia
Esquecimento de fatos recentes pode ocorrer em doses terapéuticas, com risco aumentado em doses

maiores. Esse efeito pode estar associado a comportamento inadequado.

Depressao



Depressdo preexistente pode ser agudizada com o uso de benzodiazepinicos.

Efeitos paradoxais (contraditorios) e psiquidtricos

Efeitos paradoxais, como inquietagdo, agitagdo, hiperatividade, nervosismo, ansiedade, irritabilidade,
agressividade e, mais raramente, raiva, pesadelos, sonhos anormais, alucinagdes, comportamento
inadequado e outros efeitos comportamentais adversos, podem ocorrer. Nesse caso, o uso do medicamento
deve ser descontinuado. A ocorréncia desses efeitos ¢ mais provavel em pacientes idosos.

Dependéncia
Como com outros benzodiazepinicos, pode ocorrer dependéncia com o uso de maleato de midazolam
comprimidos. O risco é maior para pacientes em uso prolongado e para pacientes com histérico médico de
abuso de alcool e/ou drogas. Nesses casos, deve-se adotar um esquema de retirada gradual, evitando-se a
interrupgao abrupta do tratamento.
Para minimizar o risco de dependéncia, vocé deve observar as seguintes recomendagoes:

e somente utilize maleato de midazolam comprimidos quando prescrito por um médico;

e ndo aumente a dose por conta propria;

e informe ao seu médico caso queira suspender o tratamento;

e seu médico avaliara a necessidade de continuar o tratamento;

e o tratamento prolongado, por mais de duas semanas, com maleato de midazolam comprimidos

apenas se justifica apos cuidadosa reavaliacdo médica dos riscos e beneficios.

Mesmo em doses terapéuticas pode haver desenvolvimento de dependéncia: a descontinuagao abrupta do
tratamento pode resultar em sintomas de abstinéncia ou rebote, incluindo insonia, alteracdo de humor,
ansiedade e inquietagdo.
Dependéncia psicologica pode ocorrer. Abuso tem sido relatado em pacientes com historia de abuso de
multiplas drogas.

Lesdes, envenenamento e complicacdes de procedimentos
Existem relatos de quedas e fraturas em pacientes sob uso de benzodiazepinicos. O risco é maior em
pacientes recebendo, concomitantemente, sedativos (incluindo bebidas alcodlicas) e em pacientes idosos.

Disturbios do sistema imunologico
Foi observada dor no Peito como sinal de uma reagdo de hipersensibilidade grave, conhecida como
sindrome de Kounis.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Sintomas

Os benzodiazepinicos comumente causam sonoléncia, falta de coordenagdo dos movimentos voluntarios,
dificuldade na articulag@o das palavras, fala de dificil compreensdo e movimento lateral rapido dos olhos.
Uma superdose de maleato de midazolam raramente é um risco a vida se o medicamento for administrado
sozinho, mas pode resultar na falta de reflexos, parada respiratoria, queda da pressdo arterial, depressiao
cardiorrespiratoria e, em raros casos, coma. Se ocorrer coma, esta normalmente dura poucas horas, mas
pode ser mais prolongado e ciclico particularmente em pacientes idosos. Os efeitos depressores
respiratérios podem ser mais graves para pacientes com doenca respiratoria prévia. Os benzodiazepinicos
aumentam os efeitos de outros depressores do sistema nervoso central, incluindo do alcool.

Conduta

Monitorar os sinais vitais do paciente e instituir medidas de suporte de acordo com seu estado clinico. Os
pacientes podem necessitar especialmente de tratamento sintomatico para os efeitos cardiorrespiratorios ou
para os efeitos no sistema nervoso central.

Caso este medicamento tenha sido administrado por via oral, deve-se evitar a absor¢do adicional por meio
de um método apropriado, por exemplo, tratamento com carvao ativado por periodo de uma ou duas horas.
Se o carvao ativado for usado, ¢ imperativo proteger as vias aéreas em pacientes sonolentos. Em caso de
ingestdo mista, pode-se considerar uma lavagem géstrica. Entretanto, esse procedimento ndo deve ser uma
medida rotineira.
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Se a depressdo do SNC for grave, considerar o uso de flumazenil, antagonista benzodiazepinico, que deve
ser administrado sob rigorosas condigdes de monitoramento. O flumazenil tem meia-vida curta (cerca de
uma hora). Portanto, os pacientes que estiverem sob uso de flumazenil podem necessitar de monitoramento,
quando seus efeitos diminuirem. O flumazenil deve ser utilizado com extrema cautela na presenca de drogas
que reduzem o limiar de convulsio (por exemplo, antidepressivos triciclicos). Consultar a bula do
flumazenil para informagdes adicionais sobre o uso correto desse medicamento.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO - O ABUSO DESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR
DEPENDENCIA

Registro: 1.8326.0067
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Anexo B

Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica Dados da peticao/notificacido que altera bula Dados das alteracdes de bulas
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