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Prontomid®
midazolam

APRESENTACOES

Prontomid® é uma solugo para infusio injetavel de midazolam limpida e incolor na concentragdo 1mg/ml,
disponivel em frasco ampola de plastico transparente de 50mL e 100mL, embaladas por um envelope plastico.
Cada caixa contém 10 unidades.

Via de Administragéo: VIA INTRAVENOSA / INTRAMUSCULAR.
USO ADULTO E PEDIATRICO.
COMPOSICAO

Cada ml de solugéo injetavel de Prontomid® contém 1mg de midazolam. (como cloridrato de midazolam,
1,112 mg)

Excipientes: cloreto de sédio, acido cloridrico, agua para injetaveis

Osmolalidade: 270-310 mOsm/kg

pH: 2,9-3,7

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Prontomid® ¢é indicado para induzir o sono em pacientes adultos e pediatricos, incluindo recém-nascidos,
sendo usado exclusivamente em ambiente hospitalar como sedativo antes e durante procedimentos diagnésticos
ou terapéuticos com ou sem anestesia local, como pré-medicacdo antes da inducdo da anestesia para
procedimentos cirirgicos em adultos e como sedativo em pessoas internadas em unidades de terapia intensiva.

Prontomid®so deve ser utilizado quando prescrito por seu médico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Prontomid ® pertence a um grupo de medicamentos chamado benzodiazepinas. Seu composto ativo é o
midazolam, uma substancia que provoca efeito hipnético, sedativo e indutor do sono de inicio rapido e de
grande intensidade. Também exerce efeito contra ansiedade e convulses e € relaxante muscular.

Apos a administragdo intramuscular ou intravenosa o paciente ndo se recorda de eventos que ocorreram
durante o periodo de atividade méxima do medicamento, de curta duracéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Prontomid®ndo deve ser usado nos seguintes casos:

- Alergia conhecida ao midazolam, benzodiazepinicos ou a qualquer um dos componentes do medicamento.
- Sedacdo consciente em pacientes com insuficiéncia respiratéria grave ou depressdo respiratoria aguda.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Fale com o seu médico antes de usar este medicamento. O midazolam s6 deve ser administrado por médicos
experientes, treinados no reconhecimento e tratamento dos eventos adversos esperados, quando houver



PRONTOMID®

B ‘ BRAUN MODELO DE BULA DO PACIENTE

materiais de ressuscitacdo apropriados para o peso e a idade do paciente, ja que a administracdo intravenosa do
midazolam pode deprimir a contratilidade miocardica e causar apneia.

Eventos adversos cardiorrespiratorios graves tém ocorrido em raras ocasifes. Esses eventos incluiram
depressdo respiratdria, apneia, parada respiratéria e/ou parada cardiaca. As ocorréncias de tais incidentes com
risco de vida sdo mais provaveis de ocorrer quando a injecdo é administrada muito rapidamente ou quando uma
dose alta é administrada.

Pacientes pediatricos com menos de 6 meses de idade sdo particularmente vulneraveis a obstrucdo das vias
aéreas e hipoventilacao, portanto a titulagdo com pequenos incrementos ao efeito clinico e 0 monitoramento
cuidadoso da frequéncia respiratoria e da saturacdo de oxigénio sdo essenciais.

Cuidados especiais devem ser tomados ao administrar midazolam a pacientes representantes de grupos de alto
risco, como adultos acima de 60 anos de idade e pacientes cronicamente doentes ou debilitados. Esses
pacientes de alto risco precisam de doses menores e devem ser monitorados continuamente com relacdo a
sinais precoces de alteragdo dos sinais vitais.

Como em qualquer substancia com propriedades depressivas do sistema nervoso central e/ou de relaxamento
muscular, deve ser tomado cuidado especial ao administrar midazolam a um paciente com miastenia gravis.

Tolerancia: Alguma perda de eficacia foi relatada quando midazolam foi usado em sedacdo prolongada em
unidades de terapia intensiva (UT]).

Dependéncia: Este medicamento pode causar dependéncia. Quando midazolam é usado em sedacdo
prolongada em unidades de terapia intensiva, deve-se ter em mente que pode ser desenvolvida dependéncia
fisica a ele. O risco de dependéncia aumenta com a dose e a duracdo do tratamento e é maior para pacientes
com histdérico médico de abuso de alcool ou drogas.

Sintomas de abstinéncia: Durante o tratamento prolongado com midazolam em UTI, a dependéncia fisica
pode ser desenvolvida. Portanto, o término abrupto do tratamento pode ser acompanhado de sintomas de
abstinéncia. Podem ocorrer os seguintes sintomas: dores de cabeca, diarreia, dores musculares, ansiedade
extrema, tensdo, inquietacdo, confusdo, irritabilidade, disturbios do sono, alteracdes de humor, alucinages e
convulsbes. Em casos graves, podem ocorrer 0s seguintes sintomas: despersonalizagdo, dorméncia e
formigamento das extremidades e hipersensibilidade a luz, ruido e contato fisico. Como o risco de sintomas de
abstinéncia é maior ap6s a descontinuacdo abrupta do tratamento, € recomendado que a dose seja diminuida
gradualmente.

Amnésia: Amnésia anterégrada pode ocorrer com doses terapéuticas (frequentemente esse efeito é muito
desejavel em situagdes tais como: antes e durante procedimentos cirdrgicos e diagndsticos), a duracdo da qual
esta diretamente relacionada com a dose administrada, com o risco aumentando em dosagens mais elevadas.

A amnésia prolongada pode proporcionar problemas para pacientes ambulatoriais, que devem receber alta apds
a intervencdo. Apos receberem midazolam parenteral, os pacientes somente devem receber alta do hospital ou
do consultério com acompanhante.

Reacgdes paradoxais: ReacBes paradoxais como inquietacdo, agitacdo, irritabilidade, movimentos
involuntarios (incluindo convulsées tbnico-cl6nicas e tremores musculares), hiperatividade, hostilidade, ilusdo,
raiva, agressividade, ansiedade, pesadelos, alucinagdes, psicoses, comportamento inadequado e outros efeitos
adversos comportamentais, excitacdo paroxistica e agressao, foram relatados com o uso de midazolam. Essas
reacdes podem ocorrer com doses elevadas e / ou quando a inje¢do é administrada rapidamente. A maior
incidéncia dessas acOes foi relatada entre criancas e idosos. No caso destas reacBes, a descontinuagdo do
medicamento deve ser considerada.
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Eliminagéo retardada do midazolam

A eliminacdo do Midazolam pode ser alterada em pacientes que recebem substancias que inibem ou induzem
CYP3A4 e em pacientes com disfuncdo hepatica, baixo débito cardiaco e em neonatos. O seu médico deve
ajustar a dose de midazolam de acordo com seu caso clinico.

Recém-nascidos e recém-nascidos prematuros

Devido ao risco maior de apneia (interrupcdes na respiracéo), recomenda-se extrema cautela ao sedar pacientes
prematuros e pacientes que foram prematuros. E necessario um monitoramento cuidadoso da frequéncia
respiratoria e da saturacdo de oxigénio. Deve-se evitar a injecdo rapida na populacdo neonatal. Recém-nascidos
tém funcdo de drgdos reduzida e/ou imatura e sdo também vulneraveis aos efeitos respiratorios profundos e/ou
prolongados do midazolam.

Adverténcias em relacdo aos componentes da formulacdo: A Organizacdo Mundial de Satde (OMS)
recomenda a ingestdo diaria maxima de 2g de sodio para adultos. Prontomid® contém 3,5mg de sddio por
mililitro, equivalente a 0,2% da ingestao diaria maxima recomendada pela OMS.

Capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas: Antes de receber o0 medicamento, o paciente deve ser
avisado para ndo dirigir veiculos ou operar maquinas até que esteja completamente recuperado. O médico deve
decidir quando essas atividades podem ser retomadas.

Uso em populacgdes especiais:

Gravidez

O midazolam pode ser usado durante a gravidez se for claramente necessario, mas € preferivel evitar o seu uso
para cesarianas.

O risco para neonatos deve ser considerado em caso de administracdo de midazolam para qualquer cirurgia
préxima ao fim da gestacéo.

Categoria de risco na gravidez: C. Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de
gravidez.

Lactacéo
O midazolam passa em baixas concentracOes para o leite materno. As mées lactantes devem ser aconselhadas a
interromper a amamentagao durante 24 horas apds a administracdo de medicamento.

InteragBes medicamentosas
Prontomid® pode influenciar ou sofrer influéncia de outros medicamentos, quando administrados
concomitantemente.

Informe ao seu médico se estiver utilizando algum dos medicamentos ou das substancias mencionadas a seguir:

Antiflingicos ou antimic6ticos: cetoconazol, voriconazol, fluconazol, itraconazol e posaconazol.

Antibidticos: eritromicina, claritromicina, teletromicina, roxitromicina e rifampicina

Anestesia intravenosa: propofol, etomidato.

Agentes antirretrovirais: inibidores de protease HIV (virus da imunodeficiéncia humana), como ritonavir,
lopinavir, saquinavir e efavirenz.

Inibidores da protease do virus da hepatite C HCV: boceprevir e telaprevir.

Medicamentos para a pressdo ou coracdo: diltiazem e verapamil

Medicamentos para reducdo de colesterol: atorvastatina.

Benzodiazepinicos: clobazam

Medicamentos que contém em sua férmula everolimus, ciclosporina, simeprevir, propiverina

Inibidores de tirosina quinase: imatinibe, lapatinibe e idelalisibe
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Medicamentos para doencas do sistema nervoso; carbamazepina, fenitoina e nefazodona.

Medicamentos antieméticos: aprepitanto, netupitanto, casoprepitanto

Antineoplasicos: mitotano, enzalutamida e vemurafenibe.

Inibidores de agregaracdo plaquetéria: ticagrelor

Fentanil intravenoso, erva de Sdo Jodo, quercetina (também contida no Ginkgo biloba) e 0 Panax ginseng

Bebidas alcodlicas

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Prontomide deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Os frascos ampolas devem ser
mantidos dentro do envoltdrio intermediario até o uso para proteger da luz.

Prazo de Validade:
Prontomid® 50ml — 18 meses, se a embalagem estiver integra.
Prontomid® 100ml — 24 meses, se a embalagem estiver integra.

Prontomid®¢ indicado para uso em dose tnica. Qualquer porcdo da solucio nio utilizada deve ser descartada.
Antes da administracéo, a solucdo deve ser inspecionada visualmente para garantir que a mesma esta limpida,
sem particulas e que o frasco ampola esta intacto.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

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 de criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Midazolam um agente sedativo potente que requer administracdo lenta e titulacdo. A titulacdo é fortemente
recomendada para a obtencdo do estado de sedagdo desejado de acordo com a necessidade clinica do paciente,
0 estado fisico, a idade e a medicacdo concomitante. Em adultos acima de 60 anos, pacientes debilitados ou
cronicamente doentes, a dose deve ser determinada com cautela e os fatores de risco especiais relacionados a
cada paciente devem ser levados em consideragéo.

O profissional de salde capacitado saberd como preparar o medicamento e administra-lo, de acordo com a
necessidade de cada paciente e objetivo pretendido.

Uso restrito a ambiente hospitalar e deve ser administrado pelo médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Seu médico sabera quando devera ser aplicada a proxima dose de Prontomid®.
Em caso de davidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Os seguintes efeitos adversos tém sido relacionados ao uso de Prontomid®, no entanto as frequéncias sdo
consideradas desconhecidas j& que ndo podem ser calculadas a partir dos dados disponiveis.

Distarbios do sistema imune: Reacdes de hipersensibilidade (alergia) generalizada: reagdes de pele, reacfes
cardiovasculares, broncoespasmo (chiado com falta de ar) , choque anafilatico (reacdo grave, com choque e
falta de ar).
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Disturbios psiquiatricos: Estado de confusdo, desorientacao, distlrbios emocionais e de humor, mudangas na
libido.

Dependéncia: Sindrome de abstinéncia e dependéncia fisica do medicamento. Abuso.

Reacdes paradoxais (contrarias ao desejado), tais como inquietacdo, agitacdo, irritabilidade, nervosismo,
hostilidade, reacbes de firia, agressividade, ansiedade, pesadelos, sonhos anormais, alucinagdes, psicoses,
comportamento inadequado e outros efeitos adversos comportamentais, excitagdo paroxistica. Tais reacoes
paradoxais tém sido relatadas particularmente em criancas e idosos.

Disturbios do sistema nervoso: Sedacdo (prolongada e pos-operatoria), reducdo da atencdo, sonoléncia,
cefaleia, tonturas, ataxia (perda de coordenacéo dos movimentos musculares voluntarios), amnésia anterograda
(incapacidade de lembrar eventos depois da administragdo do medicamento), cuja duracdo esta diretamente
relacionada com a dose administrada. A amnésia anterégrada pode ainda estar presente no final do
procedimento e em casos isolados, tem sido relatada amnésia prolongada.

As convulsdes tém sido relatadas com mais frequéncia em bebés prematuros e neonatos. Foram relatadas
convulsdes por abstinéncia ao medicamento.

Movimentos involuntarios (incluindo convulsdes ténico-clénicas e tremores musculares), hiperatividade.

Disturbios cardiacos: Parada cardiaca, bradicardia (diminuicdo dos batimentos cardiacos).

Desordens vasculares: Hipotensdo (pressao baixa), vasodilatagdo (aumento do calibre dos vasos sanguineos,
0 que pode abaixar a pressao arterial), tromboflebite (inflamacéo da veia com formacéo de coagulo) e trombose
(formacéo de codgulo de sangue no interior de um vaso sanguineo).

Disturbios respiratorios, toracicos e do mediastino: Depressao respiratéria, apneia (suspensdo voluntéria ou
involuntaria da respiracdo), parada respiratoria, dispneia (falta de ar), laringoespasmo (obstrucdo da respiragio
pelas vias aéreas superiores, por causa da contragdo dos musculos da laringe) e solu¢os.

Distarbios do sistema gastrointestinal: Nauseas, vomitos, constipagdo (intestino preso) e boca seca.

Disturbios dos tecidos cutaneos e subcutaneos: erupgdo cutinea (erupgdo na pele, de aspecto avermelhado),
urticéria (leses avermelhadas, salientes e com coceira, que mudam de lugar) e prurido (coceira).

Distarbios gerais e no local de administracéo: Fadiga, eritema (vermehido) e dor no local da injecéo.
Lesdes, envenenamento e complicacdes de procedimento: Quedas, fraturas. O risco de quedas e fraturas
6sseas é aumentado em pacientes que tomam sedativos concomitantemente (incluindo bebidas alcodlicas) e em
pacientes idosos.

Circunstancias sociais: Comportamento ofensivo.

Notas:

Deficiéncia renal: H& uma maior probabilidade de reacdes adversas em doentes com insuficiéncia renal grave.
Dependéncia: O uso de midazolam - mesmo em doses terapéuticas - pode levar ao desenvolvimento de

dependéncia fisica apds administracdo intravenosa prolongada; interrupcéo abrupta pode ser acompanhada por
sintomas de abstinéncia, incluindo convulsdes de abstinéncia. Foram relatados casos de abuso.
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Incidentes cardiacos, vasculares e respiratdrios com risco de vida: Esses incidentes sdo mais provaveis de
ocorrer em adultos acima de 60 anos de idade e naqueles com insuficiéncia respirat6ria pré-existente ou funcao
cardiaca comprometida, principalmente quando a infuséo é realizada muito rapidamente ou quando uma dose
alta é administrada .

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac6es indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

Atencdo: este produto é um medicamento que possui nova forma farmacéutica no pais e, embora as
pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu
médico.

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

Os sintomas de superdose sdo principalmente a intensificacdo dos efeitos farmacolégicos, podendo ser
observados: sonoléncia, confusdo mental, letargia (estado de profunda e prolongada inconsciéncia, semelhante
ao sono profundo), relaxamento muscular ou excita¢do paradoxal.

Os sintomas mais graves sdo arreflexia (auséncia de reflexos), hipotensdo (pressdo anormalmente baixa),
depressdo cardiorrespiratoria, apneia (suspenséo voluntaria ou involuntaria da respiracdo), e coma.

O coma, se ocorrer, geralmente dura algumas horas. O efeito pode ser prolongado e clinicamente significativo,
particularmente em pacientes idosos. Os efeitos dos benzodiazepinicos na depressdo respiratoria sdo muito
mais graves em pacientes com doencas do sistema respiratdrio.

Tratamento

Na maioria dos casos, apenas é necessario 0 monitoramento de sinais vitais do paciente. No tratamento da
superdose deve ser dada atencdo especial as funcdes respiratérias e cardiovasculares em unidade de terapia
intensiva.

O flumazenil é um antagonista benzodiazepinico indicado em caso de intoxicagdo grave acompanhada de coma
ou depressdo respiratéria. Ele tem uma meia-vida curta, portanto os pacientes que receberam flumazenil
deverdo ser monitorados apds o término dos seus efeitos.

Deve-se ter cuidado ao usar flumazenil em caso de superdose de medicamentos mistos e em pacientes com
epilepsia ja tratados com benzodiazepinicos.

O flumazenil ndo deve ser usado em pacientes tratados com medicamentos antidepressivos triciclicos,
medicamentos epileptogénicos ou pacientes com anormalidades do eletrocardiograma.

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
MS - 1.0085.0150
Farm. Resp.: Sonia M. Q.de Azevedo — CRF-RJ n° 4.260
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Fabricado por:

B. Braun Medical SA
Carretera de Terrassa, 121
08191 Rubi, Barcelona
Espanha

Importado e distribuido por:

Laboratorios B. Braun S.A.

Av. Eugénio Borges, 1092 e Av. Jequitiba, 09
Arsenal — CEP: 24751-000

Sdo Gongalo — RJ — Brasil

CNPJ: 31.673.254/0001-02

SAC: 0800-0227286

Uso restrito a hospitais.
Venda sob prescricdo médica.
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HISTORICO
Dados da submissdo eletrénica Dados da petigdo/notificacdo que altera bula Dados das alteragdes da bula
Data do Ne do Assunto Data do Ne do Assunto Data da Itens da bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovagio VP/VPS relacionadas
23/04/2021 1556022218 10458 - 23/04/2021 1556022218 1456 - 23/04/2021 Inclusdo da bula VP e Prontomid 1 mg/mL: 10
MEDICAME MEDICAME VPS unidades de 50 mL por
NTO NOVO NTO NOVO caixa e 10 unidades de
- Incluséo - Registro 100 mL por caixa.
Inicial de de Forma
Texto de Farmacéutic
Bula - RDC a Nova no
60/12 Pais
10/06/2021 10451 - 10/06/2021 10451 - 7. CUIDADOS DE | VPe Prontomid 1 mg/mL: 10
MEDICAME MEDICAME ARMAZENAMEN | VPS unidades de 50 mL por
NTO NOVO NTO NOVO TO DO caixa e 10 unidades de
- - MEDICAMENTO 100 mL por caixa.
Notificacdo Notificacdo | 5. ONDE,
de de COMO E POR
Alteracdo Alteracido QUANTO TEMPO
de Texto de de Texto de POSSO
Bula - Bula - GUARDAR ESTE
publicacao publicacio MEDICAMENTO?
no Bulario no Bulario
RDC 60/12 RDC 60/12




