IMuIeafo de Midazolam

O tfratamento deve ser o mais breve possivel. Em geral, a duracdo do tratamento varia de poucos dias ao mdéximo de duas
semanas. O processo de retirada gradual deve ser ajustado individualmente.

Em certos casos, pode ser necessdria a manutencdo além do periodo mdximo de tratamento. Nessa eventualidade, ndo se deve
prosseguir sem reavaliacdo da condi¢cdo do paciente. Por causa de seu rdpido inicio de acdo, o maleato de Maleato de
Midazolam comprimidos deve ser ingerido imediatamente com um pouco de dgua antes de deitar.

Este medicamento pode ser tomado em qualquer hordrio, desde que se assegure que o paciente terd, no minimo, de sete a oito
horas de sono ndo interrompido.

Dose padrdo
Adultos
Entre 7,5 e 15 mg.

O fratamento deve ser iniciado com a menor dose recomendada. A dose mdxima ndo deve ser excedida, em razdo do aumento
do risco de efeitos adversos sobre o sistema nervoso central.

Medicacdo pré-operatdria
No periodo pré-operatério, este medicamento deve ser administrado 30 a 60 minutos antes do procedimento.

Instrucdes posoldgicas especiais
Pacientes com insuficiéncia respiratéria crénica

Este grupo de pacientes pode ser mais sensivel aos eventos adversos de Maleato de Midazolam, sendo assim a dose
recomendada é de 7,5 mg.

Pacientes idosos e/ou debilitados

Em pacientes idosos e debilitados, a dose recomendada é 7,5 mg. Por o efeito sedativo ser mais pronunciado em pacientes
idosos, eles podem ter risco aumentado de depressdo cardiorrespiratéria.

Assim, o Maleato de Midazolam deve ser usado com muita cautela em pacientes idosos €, se necessdrio, deve-se considerar uma
reducdo da dose.

Pacientes com insuficiéncia hepdtica
Pacientes com insuficiéncia hepdtica grave ndo devem ser fratados com Maleato de Midazolam comprimidos. Em pacientes
com insuficiéncia hepdtica leve a moderada, deve ser considerada a menor dose possivel, ndo excedendo 7,5 mg.

Indicagoes do produto

O Maleato de Midazolam comprimidos € um medicamento de uso adulto, indicado para:

Tratamento de curta duracdo de insdnia. Os benzodiazepinicos sdo indicados apenas quando o franstorno submete o individuo a
extremo desconforto, é grave ou incapacitante.

Sedacdo, antecedendo procedimentos cirdrgicos ou diagndsticos.

Contra Indicagoes



Este medicamento é contraindicado a pacientes com hipersensibilidade conhecida a benzodiazepinicos ou a qualquer
excipiente da formulagdo.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por pacientes nas seguintes condigoes:

Com insuficiéncia respiratéria grave;

Com insuficiéncia hepdtica grave (benzodiazepinicos ndo sdo indicados para tratar pacientes com insuficiéncia hepdtica grave,
pois eles podem causar encefalopatia);

Com sindrome de apneia do sono;

Com miastenia gravis.

Este medicamento é contraindicado para uso por criangas.

Os comprimidos de maleato de Maleato de Midazolam ndo devem ser administrados a criangas, uma vez que as concentragoes
disponiveis ndo permitem a dosagem apropriada.

Este medicamento ndo deve ser administrado por pacientes que estejam em terapia concomitante com 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.

Efeitos Colaterais

DistUrbios do sistema imunoldgico
Reacdes de hipersensibilidade e angioedema podem ocorrer em individuos suscetiveis.

Disturbios psiquidtricos

Estado de confus@o, desorientacdo, embotamento emocional, distirbio emocional e do humor. Esses fendbmenos ocorreram
predominantemente no inicio do fratamento e geralmente, desaparecem na administracdo das doses seguintes. Mudancas da
libido foram reportadas ocasionalmente.

Depressdo

Depressdo preexistente pode ser agudizada com o uso de benzodiazepinicos. Reacdes paradoxais, como inquietacdo, agitacdo,
hiperatividade, nervosismo, ansiedade, irritabilidade, agressividade, raiva, pesadelos, sonhos anormais, alucinagoes,
comportamento inadequado e outros efeitos comportamentais adversos podem ocorrer. Nesse caso, o uso do medicamento
deve ser descontinuado. A ocorréncia desses efeitos € mais provdavel em idosos.

Dependéncia

O uso mesmo em doses terapéuticas pode ocasionar o desenvolvimento de dependéncia fisica. A descontinuacdo abrupta do
fratamento pode resultar em sintomas de abstinéncia ou rebote, incluindo insénia, alteracdo do humor, ansiedade e inquietacdo.
Dependéncia psicoldgica pode ocorrer. Abuso tem sido relatado em pacientes com histéria de abuso de multiplas drogas.
Disturbios do sistema nervoso

Sonoléncia diurna, cefaleia, fontura, diminuicdo do estado de alerta, ataxia. Esses fendbmenos podem ocorrer principalmente no
inicio da terapia e geralmente, desaparecem apds doses repetidas.

Quando utilizado como pré-medicagdo, este medicamento pode contribuir para a sedagdo pds-operatdria.

Amnésia anterdgrada pode ocorrer em doses terapéuticas, com risco aumentado em doses maiores.

Efeitos amnésticos podem estar associados a comportamento inadequado.

Disturbios oftalmoldgicos
Diplopia, este fendbmeno ocorre predominantemente no inicio da terapia e geralmente desaparece nas préximas doses.

Disturbios gastrintestinais
Disturbios gastrintestinais foram ocasionalmente reportados.
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