Principio Ativo
Midazolam

Medicamentos genéricos
Midazolam (Eurofarma); Midazolam (Ranbaxy); Midazolam (Unido Quimica)

Outros medicamentos com 0 mesmo principio ativo
Dormire (Cristalia); Dormiun (Unido Quimica)
Padrao para texto de Bula

Dormonid (Roche)

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Dormonid®
cloridrato de midazolam / maleato de midazolam .
FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

USO ADULTO

Uso oral

Dormonid® comprimidos: Comprimidos revestidos de 7,5 mg: caixas com 20 e 30. Comprimidos
revestidos de 15 mg: caixas com 20 e 30

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

USO ADULTO E PEDIATRICO

Dormonid® ( midazolam ) ampolas deve ser aplicado por via injetdvel intramuscular, intravenosa ou retal
(em criancas).

Dormonid® injetavel : caixas com 5 ampolas de 3 mL/15 mg; caixas com 5 ampolas de 5 mL/5 mg;
caixas com 5 ampolas de 10 mL/50 mg.

Dormonid® (cloridrato de midazolam ) injetavel

Cada ampola de 3 mL contém 15 mg (5 mg/mL); cada ampola de 5 mL contém 5 mg (1 mg/mL) e cada
ampola de 10 mL contém 50 mg (5 mg/mL) de midazolam .

Ingrediente ativo: 8-cloro-6-(2-fluorofenil)-1-metil-4H-imidazo[1,5a][1,4] benzodiazepina. midazolam
como cloridrato.



Excipientes : cloreto de sédio, hidréxido de sddio, dcido cloridrico 37, d4gua bidestilada para inje¢ao.

Dormonid ® (maleato de midazolam ) Comprimidos de 7,5 mg:

Ingrediente ativo: 1 comprimido de Dormonid® (maleato de midazolam ) contém 10,20 mg de maleato
de midazolam , que corresponde a 7,5 mg de 8-cloro - 6 - (2-fluorofenil)- 1- metil - 4H - imidazo [1,5a]
[1,4] benzodiazepina ( midazolam ).

Excipientes: lactose, celulose microcristalina, amido pré-gelatinizado, estearato de magnésio,
hidroxipropilmetilcelulose, talco e diéxido de titanio.

Dormonid ® (maleato de midazolam ) Comprimidos de 15 mg:

Ingrediente ativo: 1 comprimido de Dormonid ® (maleato de midazolam ) contém 20,40 mg de maleato
de midazolam , que corresponde a 15 mg de 8 - cloro - 6 - ( 2 - fluorofenil ) - 1 - metil - 4H - imidazo [1,5
a] [1,4] benzodiazepina ( midazolam ).

Excipientes : lactose, celulose microcristalina, amido de milho, estearato de magnésio,
hidroxipropilmetilcelulose, copolimero do 4cido metacrilico, polietilenoglicol 6000, polietilenoglicol 400,
talco, didxido de titanio, carboximetilcelulose e indigocarmin.

INFORMACOES AO PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O Dormonid ® pertence a um grupo de medicamentos chamado benzodiazepinas. O produto existe sob a
forma de comprimidos e solucao para injecdo, sendo esta ultima de uso restrito a hospitais. Sua substancia
ativa nos comprimidos € o maleato de midazolam e nas ampolas € o cloridrato de midazolam .

Dormonid® ( midazolam ) possui um efeito sedativo e indutor do sono muito rapido, de pronunciada
intensidade. Também exerce um efeito contra ansiedade, contra convulsdes e € relaxante muscular. Apds
injecdo intramuscular ou intravenosa, o paciente ndo se recorda de eventos que ocorreram durante o pico
de atividade do medicamento, de curta duracao, fato este ttil quando o produto é usado antes da anestesia
em cirurgias.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

Dormonid® ( midazolam ) comprimidos ou injetdvel sé deve ser utilizado quando prescrito por seu
médico.

Dormonid® ( midazolam ) comprimidos € indicado para induzir um sono semelhante ao normal em
pessoas adultas. Sua a¢do se faz sentir poucos minutos apds sua administracdo, produzindo sono




profundo. O despertar € normal, "sem ressaca" ou alteracdo da capacidade fisica e mental no dia seguinte.
Este medicamento ndo elimina, porém, a causa da insonia.

Dormonid® ( midazolam ) injetavel é indicado para induzir o sono em pacientes adultos, pediatricos
incluindo recém-nascidos, sendo utilizado exclusivamente em ambiente hospitalar, como sedativo antes
de procedimentos diagndsticos ou terap€uticos com ou sem anestesia local; antes e durante a anestesia
para procedimentos cirtirgicos; como sedativo em pessoas internadas em unidades de terapia intensiva.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
CONTRA-INDICACOES
Dormonid ® (maleato de midazolam ) comprimidos nao deve ser utilizado por criangas ou por qualquer

pessoa com alergia conhecida a benzodiazepinicos ou a qualquer dos componentes da férmula do
produto.

Nao se deve administrar Dormonid ® (maleato de midazolam ) a pacientes com miastenia gravis, doenca
grave no figado, insuficiéncia respiratdria grave e apnéia do sono.

ADVERTENCIAS

Vide "Precaugdes".

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica ou do
cirurgiao dentista

PRECAUCOES

Dormonid® (maleato de midazolam ) comprimidos pode reduzir a atencao, prejudicando atividades como
dirigir veiculos ou operar mdquinas perigosas.

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

Nao faca uso de bebidas alcodlicas enquanto estiver em tratamento com Dormonid® (maleato de
midazolam ) uma vez que o dlcool intensifica seu efeito, podendo ser prejudicial.

Dormonid® (cloridrato de midazolam ) ampolas deve ser usado somente em ambiente hospitalar, pois
pode causar, embora raramente, reacoes adversas cardiacas e respiratorias graves. Estas tém incluido
depressao respiratéria, parada respiratdria e/ou parada cardiaca.

A ocorréncia de tais incidentes de risco de vida € mais provavel em adultos acima de 60 anos, naqueles
com insuficiéncia respiratdria pré-existente ou comprometimento da fungdo cardiaca, e pacientes
pedidtricos com instabilidade cardiovascular, particularmente quando a inje¢do € administrada muito
rapidamente ou quando é administrada uma alta dose.

Os pacientes de alto risco requerem dosagens menores € devem ser monitorizados continuamente.



Benzodiazepinicos devem ser usados com extrema cautela em pacientes com histdria de abuso de dlcool
ou de drogas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Dormonid® ( midazolam ) pode influenciar ou sofrer influéncia de outros medicamentos, quando sao
administrados concomitantemente.

Informe o seu médico se estiver utilizando algum dos medicamentos ou substiancias mencionados a
seguir, pois podem ocorrer interagdes entre eles e a substancia que faz parte da férmula do Dormonid®:

- medicamentos para a pressao ou coragdo: diltiazem, nitrendipina, verapamil.

- medicamentos para doencas do sistema nervoso: carbamazepina, fenitoina.

- antibidticos: azitromicina, eritromicina, rifampicina, roxitromicina.

- medicamentos para doengas do estdbmago: cimetidina, ranitidina.

- antimicéticos (ou antifingicos) administrados por via oral: cetoconazol, fluconazol, itraconazol,
terbinafina.

- medicamentos que contém em sua férmula a ciclosporina, 0 saquinavir, anticoncepcionais orais.
Informe também o seu médico se costuma ingerir bebidas alcodlicas.

Uso na Gravidez e durante a amamentacao
'"Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentacao, exceto sob orientacao médica.
Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar amamentaciao durante o

uso deste medicamento''

Dormonid® (maleato de midazolam ) ndo deve ser utilizado nos 3 primeiros meses de gravidez, porque
pode causar danos ao feto.

Como Dormonid® (maleato de midazolam ) passa pelo leite materno, ndo deve ser utilizado por mulheres
que estejam amamentando.

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

'Nao ha contra-indicacio relativa a faixas etarias”

""Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reacoes indesejaveis''.

'""Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde"



COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
ASPECTO FiSICO

Dormonid® (cloridrato de midazolam ) injetdvel € apresentado em ampolas de vidro incolor, com
conteudo liquido, limpido, incolor a amarelado.

Dormonid® (maleato de midazolam )comprimidos revestidos possuem formato oval, cilindrico,
biconvexo. Os comprimidos de 7,5 mg sdo de cor branca a quase branco e os de 15 mg coloragdo azul-
acinzentado.

CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS

Dormonid® (cloridrato de midazolam )injetdvel possui um contetddo liquido inodoro ou com odor
levemente presente.

DOSAGEM
Utilize Dormonid® (maleato de midazolam ) exatamente como seu médico prescreveu.

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

A dose usual € de 1 a 2 comprimidos de 7,5 mg (ou 1 comprimido de 15 mg), que deverdo ser deglutidos
sem mastigar, com um pouco de liquido ndo alcodlico, imediatamente antes de deitar (de preferéncia ja
deitado), porque seu efeito € muito rapido. Dormonid® (maleato de midazolam ) pode ser administrado
em qualquer horério, desde que o paciente se assegure de que poderd dormir sem interrup¢do durante as
7-8 horas seguintes.

Uso em pacientes idosos

Pacientes com mais de 60 anos t€ém maior sensibilidade a Dormonid® (maleato de midazolam ) que
pacientes jovens; o médico deverd iniciar com uma dose menor e observar a reagdo ao tratamento. Para
pacientes idosos e debilitados, a posologia recomendada € de 1 a 2 comprimidos de 7,5 mg (ou 1
comprimido de 15 mg).

Descontinuacio do tratamento

Seu médico sabe o momento ideal para terminar o tratamento; no entanto lembre-se que Dormonid®
(maleato de midazolam ) ndo deve ser tomado indefinidamente. Se vocé utilizar Dormonid® (maleato de
midazolam ) em doses elevadas e interromper de repente, seu organismo pode reagir, e, apos 2 ou 3 dias
sem problema, sintomas que o incomodavam anteriormente podem reaparecer espontaneamente. Nao
volte a tomar Dormonid® (maleato de midazolam ) por sua conta, porque esta reacdo em geral desaparece
em 2 ou 3 dias. Para evitar este tipo de reacdo, seu médico pode recomendar que vocé reduza a dose
gradualmente durante alguns dias, antes de interromper o tratamento. Um novo periodo de tratamento
com Dormonid® (maleato de midazolam ) pode ser iniciado, sempre que houver indicacao médica.

COMO USAR

Vide "Modo de uso".



""Este medicamento nao pode ser partido ou mastigado"'

"'Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciao do
tratamento''.

'"Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico''.

'""Nao use o0 medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do
medicamento''.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Dormonid® (maleato de midazolam ) é bem tolerado nas doses recomendadas. Os raros efeitos adversos
observados devem-se ao seu efeito sedativo, desaparecendo com redu¢do da dose. Dormonid® (maleato
de midazolam ) ndo deve ser tomado com dlcool, porque seu efeito sedativo pode ser intensificado.

Os seguintes efeitos adversos podem ocorrer em associagdo a Dormonid® (maleato de midazolam )
comprimidos:

Sonoléncia diurna, embotamento emocional, redu¢do da atencdo, confusdo mental, fadiga, dor de cabeca,
tontura, fraqueza muscular, falta de coordenacao dos movimentos ou visdo dupla Estes fendmenos
ocorrem predominantemente no inicio do tratamento e em geral desaparecem com a continuacado da
administracao.

Outros eventos adversos, como distirbios gastrintestinais, alteragao da libido ou reagdes cutianeas tém
sido relatados ocasionalmente. Quando utilizado como pré-medicacgdo, este medicamento pode contribuir
para sedacao pds-operatoria.

Reacdes de hipersensibilidade (reagdes alérgicas) podem ocorrer em individuos suscetiveis.

Os seguintes efeitos também foram relatados:
Amnésia

Esquecimento de fatos recentes pode ocorrer em doses terapéuticas, com risco aumentado em doses
maiores. Este efeito pode estar associado a comportamento inadequado.

Depressdo
Depressiao preexistente pode ser agudizada com o uso de benzodiazepinicos.

Efeitos paradoxais (contraditorios) e psiquidtricos



Efeitos paradoxais como inquietagdo, agitacao, irritabilidade, agressividade, e, mais raramente, delirios,
acessos de raiva, pesadelos, alucinacdes, psicose, comportamento inadequado e outros efeitos
comportamentais adversos podem ocorrer quando se utilizam benzodiazepinicos ou agentes similares.
Neste caso, o uso do medicamento deve ser descontinuado.

A ocorréncia destes efeitos € mais provavel em 1dosos.
Dependéncia

Como com outros benzodiazepinicos, pode ocorrer dependéncia com o uso de Dormonid® (maleato de
midazolam ). O risco é maior em pacientes em uso prolongado. Nesses casos, deve-se adotar um esquema
de retirada gradual, evitando-se a interrup¢ao abrupta do tratamento.

Para minimizar o risco de dependéncia, vocé deve observar as seguintes recomendagdes:

» Somente utilize Dormonid® (maleato de midazolam ) quando prescrito por um médico;

» Niao aumente a dose por sua conta;

» Informe seu médico caso queira suspender o tratamento;

= Seu médico avaliarad a necessidade de continuar o tratamento;

» O tratamento prolongado, por mais de 2 semanas, com Dormonid® (maleato de midazolam ) s6 se
justifica apds cuidadosa reavaliacdo médica dos riscos e beneficios.

Mesmo em doses terapéuticas pode haver desenvolvimento de dependéncia: a descontinuagdo do
tratamento pode resultar em sintomas de abstinéncia ou rebote.

Dependéncia psicoldgica pode ocorrer. Abuso tem sido relatado em pacientes com histéria de abuso de
multiplas drogas.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE
UMA SO VEZ?

Sistema

Superdose de benzodiazepinicos em geral se manifesta por depressao do sistema nervoso central, em
graus varidveis, desde sonoléncia, confusdo mental, excitacao, lentiddo de movimentos ou até coma.
Como com outros benzodiazepinicos, superdose ndo apresenta ameaca a vida, a ndo ser que associada a
outros depressores do sistema nervoso central (incluindo alcool).

Conduta

Ap6s superdose de Dormonid® ( midazolam ) comprimidos, assim como para os benzodiazepinicos em
geral, deve-se induzir vomito (em 1 hora), se o paciente estiver consciente, ou realizar lavagem géstrica
com protecdo de vias aéreas, se 0 paciente estiver inconsciente.

""Em caso de superdose procure um centro de intoxicacio ou socorro médico"

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?



Dormonid® ( midazolam ) injetdvel deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C ) .
As ampolas de Dormonid® ( midazolam ) ndo podem ser congeladas porque podem explodir. Além disso,
pode ocorrer precipitacdo, mas o precipitado se dissolve com a agitagdo em temperatura ambiente.

Dormonid® (maleato de midazolam ) comprimidos deve ser mantido em temperatura ambiente ( entre 15°
e 30° C) ao abrigo do calor e da luz.

Prazo de validade

N3ao use qualquer medicamento fora do prazo de validade. A data de fabricagdo e o prazo de validade do
Dormonid® (maleato de midazolam ) estdo impressos na embalagem externa do produto.

""Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas''.

DIZERES LEGAIS

Registro M.S.: 1.0100.0135.003-2

Registro M.S.: 1.0100.0135.010-5

Registro M.S.: 1.0100.0135.002-0

Registro M.S.: 1.0100.0135.009-1

Registro M.S.: 1.0100.0135.008-0

Registro M.S.: 1.0100.0135.014-8

Registro M.S.: 1.0100.0135.015-6
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Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A.

Est. dos Bandeirantes, 2020 - CEP 22710-104 - Rio de Janeiro/RJ
CNPJ 33.009.945/0023-39

Industria Brasileira

Servico Gratuito de Informacoes — 0800-7720 289
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Dormonid® ( midazolam ) injetavel é de USO RESTRITO A HOSPITAIS.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

O ABUSO DESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR DEPENDENCIA.



N°. do lote, data de fabricacdo, prazo de validade: vide cartucho.



