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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Midazolam Accord 1 mg/ml, Solucdo injetavel ou para perfusdo
Midazolam Accord 5 mg/ml, Solucdo injetavel ou para perfusdo
Midazolam

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros.O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccdo 4

O que contém este folheto:

. O que é Midazolam Accord e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Midazolam Accord
. Como utilizar Midazolam Accord

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Midazolam Accord

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNE

1. O que é Midazolam Accord e para que é utilizado

O Midazolam Accord contém midazolam. Midazolam pertence a um grupo de
medicamentos conhecido como benzodiazepinas (sedativos)

E um medicamento de accdo rapida que é utilizado para induzir sedacdo (um estado
de calma, sonoléncia ou sono) e alivia a ansiedade e a tensdo muscular.

- Sedagdo consciente (estado de calma ou sonoléncia onde o utilizador permanece
acordado, mas muito relaxado durante um exame ou procedimento médico) em
adultos e criangas.

- Sedacdo em unidades de cuidados intensivos (UCI) em adultos e criancas.

- Anestesia em adultos, utilizado sozinho ou em concomitdancia com outros
medicamentos.

- Pré-medicacdo utilizada para originar relaxamento, calma e sonoléncia antes da
inducdo anestésica em adultos e criangas.

2. O que precisa de saber Antes de utilizar Midazolam Accord

Nao utilize Midazolam Accord

Se tem alergia (hipersensibilidade) ao midazolam, ao grupo de medicamentos
conhecido como benzodiazepinas ou a qualquer um dos outros excipientes da
solugdo injetavel de midazolam.

Se tem dificuldades graves na respiracdo e esta prestes a receber sedacgdo
consciente.
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Ndo lhe deve ser administrado midazolam, se apresentar alguma das situacOes
acima referidas. Se tiver duvidas, fale com o seu médico ou enfermeiro antes de lhe
ser administrado este medicamento.

Tome especial cuidado com Midazolam Accord

O Midazolam Accord s6 deve ser utilizado quando disponivel todo o equipamento de
reanimacdo, adequado tanto a idade como a estatura. A administragdo de midazolam
pode ter um efeito depressivo na contractilidade miocardica (capacidade do musculo
cardiaco de contrair) e provocar apneia (suspensdo da respiracdo). Registaram-se
acontecimentos adversos cardio-respiratorios graves em raras ocasifes. Estes
incluiram depressdo respiratoria, apneia, paragem respiratoria e/ou paragem
cardiaca. Para evitar esses incidentes, a injecgdo deve ser administrada lentamente e
a dose deve ser a mais baixa possivel.

Necessidade de cuidados especiais a adoptar quando se administra midazolam a
bebés ou criancas. Informe o seu médico no caso do seu filho sofrer de doenca
cardiovascular. O seu filho deve ser monitorizado rigorosamente e a dose sera
ajustada individualmente.

Os doentes com idade inferior a 6 meses em sedacdo nas UCI tém uma maior
tendéncia para desenvolver problemas respiratorios, pelo que devem ser medicados
de forma muito gradual e ter a sua respiragdo e niveis de oxigénio vigiados.

Quando o midazolam é administrado como pré-medicacdo, o doente sera vigiado de
perto para se verificar a sua reaccao e garantir que este recebeu a dose certa, uma
vez que a sensibilidade varia dependendo do doente.

Ndo se recomenda a utilizacdo de midazolam em recém-nascidos e em criangas até 6
meses de idade.

Foi registada a ocorréncia de reaccdes paradoxais e amnésia anterégrada (perda de
memoria para eventos recentes) com a administracdo de midazolam (ver secgdo 4.
Efeitos secundarios possiveis).

Antes de lhe ser administrado midazolam, informe o seu médico ou enfermeiro se:

- tiver mais de 60 anos de idade

-sofrer de doencas cronicas ou debilitacbes (por exemplo, problemas respiratorios
croénicos, perturbagdes renais, hepaticas ou cardiacas).

-sofrer miastenia gravis (doenca neuromuscular caracterizada por uma fraqueza
muscular).

-tiver um historial de abuso de alcool ou drogas.

-estiver a tomar qualquer outro medicamento, incluindo aqueles que ndo foram
receitados pelo seu médico (para informacdo mais detalhada, ver seccdo “Ao utilizar
outros medicamentos”).

- estiver gravida ou suspeitar estar gravida.

Se apresentar alguma das situagdes acima descritas ou se tiver dlvidas, fale com o
seu medico ou enfermeiro antes de lhe ser administrado midazolam.

Tratamento de longa duracao
Se receber tratamento de longa duragdo com midazolam pode desenvolver tolerdncia
(o midazolam torna-se menos eficaz) ou ficar dependente deste medicamento.

Apos um tratamento de longa duracdo (como numa unidade de cuidados intensivos)
poderao verificar-se os seguintes sintomas de privacdo: cefaleias, dores musculares,
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ansiedade, tensdo, inquietude, confusdo, irritabilidade, insénias, alteracdes de
humor, alucinagdes e convulsées. O seu médico ira reduzir a sua dose gradualmente,
de modo a evitar que estes efeitos se manifestem em si.

Ao utilizar outros medicamentos:

Informe o seu médico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outros
medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica e medicamentos
a base de plantas.

Ter este cuidado é extremamente importante, uma vez que utilizar mais do que um
medicamento pode ao mesmo tempo intensificar ou enfraquecer o efeito dos
medicamentos envolvidos.

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

tranquilizantes (para a ansiedade ou para ajudar a dormir).

hipnoticos (medicamentos que o fazem dormir)

sedativos (fazem sentir-se calmo ou sonolento).

antidrepressivos (medicamentos para a depressao)

analgésicos opidides (medicamentos muito fortes para as dores)

antihistaminicos (utilizados para tratar alergias).

medicamentos para tratar infegGes flngicas (cetoconazol, voriconazol, fluconazol,
itraconazol, posaconazol).

antibidticos macrélidos (tais como eritromicina ou claritromicina)

diltiazem (utilizado para tratar a pressdo arterial elevada)

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

atorvastatina (utilizada para tratar o colesterol alto).

rifampicina (utilizado para tratar infecdes micobacterianas tal como a tuberculose).
Hipericdo, um medicamento a base de plantas.

Se apresentar alguma das situagdes acima descritas ou se tiver dlvidas, fale com o
seu medico ou enfermeiro antes de lhe ser administrado midazolam.

O uso concomitante de Midazolam Accord e opidceos (analgésicos fortes,
medicamentos para terapia de substituicdo e alguns medicamentos para a tosse)
aumenta o risco de sonoléncia, dificuldade em respirar (depressdo respiratoria),
coma e pode ser fatal. Desta forma, 0 uso concomitante deve ser apenas
considerado quando ndo forem possiveis outras opgdes de tratamento.

No entanto, se o seu médico prescrever Midazolam Accord em combinacdo com
opiaceos, a dose e a duracdo do tratamento concomitante devem ser limitadas pelo
seu médico.

Informe o seu médico sobre todos os medicamentos opidides que esta a tomar e siga
rigorosamente as recomendacbes de dose indicadas pelo seu médico. Pode ser util
informar amigos ou parentes para terem conhecimento dos sinais e sintomas
indicados acima. Contacte o seu médico quando sentir estes sintomas.

Operacdes
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Se lhe vai ser administrado um anestésico por via inalatoria (um que vocé respira)
para uma operacdo ou tratamento dentario, € importante informar ao seu médico ou
dentista que lhe foi administrado midazolam.

Ao utilizar Midazolam Accord com alimentos e bebidas

Enquanto estiver a ser medicado com midazolam ndo pode ingerir qualquer bebida
alcodlica, uma vez que o alcool pode aumentar consideravelmente o efeito sedativo
do midazolam.

Gravidez, aleitamento e fertilidade:

Se estiver gravida ou a amamentar ou se pensa estar gravida consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento. Ele pode decidir se este
medicamento é ou ndo adequado para si.

Se 0 seu médico decidir prescrever-lhe este medicamento durante a fase final da
gravidez, durante o trabalho de parto ou a cesariana, vocé podera correr o risco de
inalacdo e o seu bebé podera apresentar ritmo cardiaco irregular, hipotonia
(resisténcia ao movimento num musculo), dificuldades de alimentacdo, baixa
temperatura corporal e depressdo respiratoria (dificuldade em respirar).

Caso tenha recebido tratamento de longa duracao com este medicamento durante a
fase final da gravidez, o seu bebé pode desenvolver dependéncia fisica e correr o
risco de apresentar sintomas de privagdo apds o parto.

O Midazolam Accord pode passar para o leite materno, pelo que se estiver a
amamentar devera interromper a amamentacdo durante 24 horas apds a
administracdo deste medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas:

Este medicamento pode provocar-lhe sonoléncia, esquecimento ou afectar a sua
concentracao e coordenacao. Isso pode afectar o seu desempenho em tarefas
exigentes, como conduzir ou operar maquinaria. Apds a administracdo de
midazolam, ndo devera conduzir um veiculo ou operar uma maquina até que esteja
completamente recuperado. O seu medico deve decidir em que altura estas
actividades poderdo ser retomadas. Apods ter recebido o seu tratamento, devera ser
sempre acompanhado a casa por um adulto responsavel.

Informacgdes importantes sobre alguns componentes de Midazolam Accord solugdo
injetavel

Este medicamento contéem menos de 1mmol (23mg) de sédio por dose, ou seja, €
praticamente “isento de sodio”.

3. Como utilizar Midazolam Accord

O Midazolam Accord s6 devera ser administrado por médicos experientes, num
ambiente totalmente equipado para a monitorizacdo e suporte da funcdo respiratoria
e cardiovascular, e por pessoas especificamente formadas para o reconhecimento e
gestao dos eventos adversos esperados.

Dosagem e via de administracao

O seu meédico determinarda a dose correcta para si. As doses variam muito e
dependerdo do plano de tratamento e da sedacdo desejada. Outros factores que
tambeém influenciam a dose que ira receber sdo o peso, a idade, o estado de salde
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geral, a medicacdo concomitante, a reaccdo ao farmaco, e se s30 necessarios outros
medicamentos ao mesmo tempo.

Se tiver de tomar analgésicos fortes, estes serdo administrados primeiramente,
sendo que depois tera a sua dose de midazolam ajustada especialmente para si.

O midazolam ¢é administrado lentamente, através de injeccdo numa veia (via
intravenosa), de um gotejamento (perfusdo), de injeccdo num musculo (via
intramuscular), ou atraveés de administracdo rectal.

Deve ser sempre levado para casa por um adulto responsavel apds o tratamento.

Criangas e bebeés

Em lactentes e bebés com menos de 6 meses de idade, o midazolam €& apenas
recomendado para sedacdo em unidades de cuidados intensivos. A dose sera
administrada gradualmente numa veia.

Criangas com idade inferior ou igual a 12 anos geralmente ira administrar-se
midazolam numa veia. Quando o midazolam é utilizado como pré-medicagdo (para
originar relaxamento, calma e sonoléncia antes antes da indugdo anestésica), pode
ser administrado na via retal.

Se utilizar mais Midazolam Accord do que deveria

O seu medicamento sera administrado por um meédico ou enfermeiro.

Se acidentalmente entrar em sobredosagem isso pode provocar sonoléncia, ataxia
(descoordenacdoda acgdo muscular voluntaria), disartria (disturbio da fala) e
nistagmo (movimentos oculares involuntarios), perda de reflexos, apneia (suspensdo
da respiracdo), hipotensdo (pressdo sanguinea baixa), depressdo cardiorrespiratoria
e em casos raros coma. A sobredosagem pode exigir uma monitorizagdo intensiva
dos sinais vitais, o tratamento sintomatico dos efeitos cardiorrespiratérios, e a
utilizacdo do antagonista da benzodiazepina.

Se parar de utilizar Midazolam Accord

A descontinuagdo abrupta do tratamento sera subsequentemente acompanhada por
sintomas de privagcdao tais como cefaleia, dor muscular, ansiedade, tensao,
inquietude, confusdo, alteragdes de humor, alucinagbes e convulsdes, insonia
rebound, irritabilidade e convulsGes. Uma vez que o risco da ocorréncia de sintomas
de privacdo € maior se o tratamento for descontinuado abruptamente, aquando da
descontinuacao do tratamento a dose deve ser reduzida gradualmente.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, Midazolam Accord pode causar efeitos secundarios,
no entanto estes nao se manifestam em todas as pessoas. Os seguintes efeitos
secundarios tém sido notificados (frequéncia desconhecida).

Pare de tomar Midazolam Accord e consulte imediatamente um médico se notar
qgualguer um dos seguintes efeitos secundarios. Podem constituir perigo de vida e
pode precisar de tratamento médico urgente:
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Choque anafilatico (reacdo alérgica com risco de vida). Os sinais podem incluir uma
subita erupcdo da pele, comichdo ou erupgdo com nodulos (urticaria) e inchago da
face, labios, lingua ou de outras partes do corpo. Também pode sentir falta de ar,
pieira ou dificuldade em respirar.

Ataque cardiaco (paragem cardiaca). Os sinais podem incluir uma dor no peito que
pode se alastrar para o pescoco e ombros e para baixo do braco esquerdo.
Problemas respiratorios ou complicages (por vezes causando paragem respiratoria).
Espasmo e blogueio subito da via aérea (laringoespasmo).

Efeitos secundarios com risco de vida sdo mais provaveis em adultos com mais de 60
anos e em pessoas que ja sofrem de problemas respiratérias ou cardiacos,
particularmente se a injecdo for dada muito rapidamente ou em dose alta.

Outros efeitos secundarios possiveis:

Doencas do sistema imunitario
Reaces alérgicas gerais (reacbes na pele, reagdes no sistema cardiaco e sanguineo,
pieira)

Perturbagdes do foro psiquiatrico

confusao

euforia (sentir-se excessivamente de feliz ou excitado)
alucinacdes (ver e possivelmente ouvir coisas que nao existem)
agitacao

inquietacao

hostilidade, raiva ou agressividade

excitacao

dependéncia de drogas, abuso.

Doencas do sistema nervoso

sonoléncia e sedagdo prolongada

vigilancia diminuida

dor de cabeca.

tonturas.

dificuldade de coordenacdo dos musculos.

convulsGes em bebés prematuros e recém-nascidos.

perda temporaria de memodria cuja duracdo depende da quantidade de midazolam
gue lhe foi administrada. Pode sentir apds tratamento. Em casos isolados, foi
prolongado (durou muito tempo).

Cardiopatias e vasculopatias

pressdo arterial baixa

frequéncia cardiaca lenta.

vermelhiddo da face e do pescoco (afrontamento), desmaio ou dores de cabeca.

Doengas gastrointestinais
nauseas

vomitos

prisao de ventre.

boca seca.

Afecbes dos tecidos cutaneos e subcutaneos
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erupgdo cutanea
urticaria (erupgdo com nédulos)
comichao

AfecBes musculosqueléticas e dos tecidos conjuntivos
espasmos musculares e tremores musculares (estremecimento dos musculos que
nao consegue controlar)

Perturbacoes gerais e alteracdes no local de administracao
cansaco (fadiga)

vermelhiddo,

inchaco da pele

coagulos de sangue ou dor no local onde a injecdo foi dada

Complicactes de intervencoes relacionadas com lesdes e intoxicacoes

Os doentes que tomam medicamentos contendo benzodiazepinas tém risco de
guedas e de fraturas 6sseas. O risco aumenta nos idosos e naqueles que tomam ao
mesmo tempo outros medicamentos sedativos (incluindo alcool).

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo 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)

Fax: + 351 21798 73 97

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt.

5. Como conservar Midazolam Accord

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas

Ndo utilize Midazolam Accord apds o prazo de validade (VAL) impresso na
embalagem exterior e na ampola. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do
més indicado.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Este medicamento destina-se a uma utilizagdo Unica e qualquer solugdo ndo utilizada
deve ser eliminada. N&o utilize Midazolam Accord solugdo injetavel ou para perfusdo
caso detecte que a embalagem esta deteriorada, que a solugdo ndo esta limpida de
particulas visiveis ou se identificar qualquer descoloracdo na solugdo.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados através da canalizacdo ou do lixo
domeéstico. Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja
nao necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.
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6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Midazolam Accord
O principio activo € o midazolam (sob forma de cloridrato de midazolam)

Para 1mg/ml

Cada ml de solugdo injetavel contém 1mg de midazolam (sob a forma de cloridrato
de midazolam)

Apresentacdes 5ml

Quantidade de midazolam 5mg

Para 5 mg/ml
Cada ml de solucdo injetavel contém 5 mg de midazolam (sob a forma de cloridrato
de midazolam)

Apresentacdes 1ml 3ml 10ml
Quantidade de 5mg 15mg 50mg
midazolam

Os outros componentes incluem dgua para preparacdes injetaveis, cloreto de sddio,
hidroxido de sodio (para controlo do pH) e acido cloridrico concentrado (para
controlo do pH).

Qual o aspecto de Midazolam Accord solucdo injctavel e o conteldo da embalagem:
O Midazolam Accord solugdo injetavel € uma solucdo limpida incolor a amarelada, e
apresenta-se numa ampola de vidro incolor.

O Midazolam Accord solucdo injetavel apresenta-se em embalagens de 10 ampolas
de 5ml para a formulagdao de 1mg/ml.

O Midazolam Accord solucdo injetavel apresenta-se em embalagens de 10 ampolas
de 1ml, 10 ampolas de 3ml, 10 amplas e 1 ampola de 10ml para a formulacdo de
5mg/ml.

As ampolas estdo disponiveis em blister/ bandeja
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da autorizacao de introducao no mercado e fabricante:
Accord Healthcare Limited,

Sage House, 319 Pinner Road,

North Harrow,

Middlesex, HA1 4HF,

Reino Unido

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

Nome do

Estado Denominacdo do medicamento

Membro

Austria Midazolam Accord 1 mg/ml, Injektionslésung oder Infusionslésung
Midazolam Accord 5 mg/ml, Injektionsldsung oder Infusionslésung
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Midazolam Accord Healthcare 1 mg/mil, solution pour injection ou
perfusion/ oplossing voor injectie of infusie/ Lésung zur Injektion
oder Infusion

Belgica Midazolam Accord Healthcare 5 mg/mil, solution pour injection ou
perfusion/ oplossing voor injectie of infusie/ Lésung zur Injektion
oder Infusion

Chipre Midazolam Accord 1 mg/ml, sv%:omo 6|<::|)\up<:| r] 6|<::|)\up<:| yid s::yxuon
Midazolam Accord 5 mg/ml, eveoiyo diaAupa i didAupua yia gyxuon

Republica Midazolam Accord 1 mg/ml, injekéni roztok nebo infuzi

Checa Midazolam Accord 5 mg/ml, injekéni roztok nebo infuzi

Alemanha Midazolam Accord 1 mg/ml Injektionslésung oder Infusionslésung
Midazolam Accord 5 mg/ml Injektionslésung oder Infusionslésung
Midazolam Accord 1 mg/ml, injektions og infusionsvaeske,

Dinamarca opl@sning — - -
Midazolam Accord 5 mg/ml, injektions og infusionsvaeske,
oplgsning

Esténia Midazolam Accord 1 mg/ml, injekcinis ar infuzinis tirpalas
Midazolam Accord 5 mg/ml, injekcinis ar infuzinis tirpalas

Grécia Midazolam Accord 1 mg/ml, sv%:omo 6|<::|)\up<:| r] 6|<::|)\up<:| yid s::yxuon
Midazolam Accord 5 mg/ml, eveoipyo diaAupa R diIdAupa yia gyxuon

E Midazolam Accord 1 mg/ml, para inyeccion o infusion

spanha - - —~ . —
Midazolam Accord 5 mg/ml, para inyeccion o infusion
Midazolam Accord 1 mg/ml, injektio- tai infuusioneste/ Lésning for

Finlandia injektion och infusion
Midazolam Accord 5 mg/ml, injektio- tai infuusioneste/ Lésning for
injektion och infusion

Hungria Midazolam Accord 1 mg/ml, oldatos injekcit?/ inflEIZi(?

Midazolam Accord 5 mg/ml, oldatos injekci6/ infuzio

Irlanda Midazolam 1 mg/mil, Solution for Injection or Infusion
Midazolam 5 mg/mil, Solution for Injection or Infusion

Italia Midazolam Accord 1 mg/ml, Soluzione per Iniezione o Infusione
Midazolam Accord 5 mg/ml, Soluzione per Iniezione o Infusione

Leténia Midazolam Accord 1 mg/ml, %L(Tdums injekcijam vai inflzijam
Midazolam Accord 5 mg/ml, sSkidums injekcijam vai inflzijam

Malta Midazolam 1 mg/mil, Solution for Injection or Infusion
Midazolam 5 mg/mil, Solution for Injection or Infusion

Paises Midazolam Accord 1 mg/ml, oplossing voor injectie of infusie

Baixos Midazolam Accord 5 mg/ml, oplossing voor injectie of infusie

Noruega Midazolam Accord 1 mg/ml, opplgsning til injeksjon og infusjon
Midazolam Accord 5 mg/ml, opplasning til injeksjon og infusjon

Polénia Midazolam Accord

Portugal Midazolam Accord

Suécia Midazolam Accord 1 mg/ml, Lésning fér injektion och infusion
Midazolam Accord 5 mg/ml, Lésning fér injektion och infusion

Eslovénia Midazolam Accord 1 mg/ml, raztopina za injiciranje ali infundiranje
Midazolam Accord 5 mg/ml, raztopina za injiciranje ali infundiranje

Eslovaquia Midazolam Accord 1 mg/ml, injekci:m:/ alebo inflEIZI’]y roztok
Midazolam Accord 5 mg/ml, injekény alebo infuzny roztok

Reino Midazolam 1 mg/mil, Solution for Injection or Infusion

Unido Midazolam 5 mg/ml, Solution for Injection or Infusion
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Este folheto foi aprovado pela Ultima vez em:

A informagdo que se segue destina-se apenas aos medicos e aos profissionais dos
cuidados de saude

Preparacdo da solucdo para perfusao

O Midazolam Accord injetavel pode ser diluido com solugédo cloreto de sodio a 0,9 %,
solucdo de glucose a 5% (50mg/ml) ou 10% (100mg/ml), e solugdo de Ringer ou de
Hartmann. Em caso de perfusdo intravenosa continua, a solucdo injetdvel midazolam
pode ser diluida com uma das solugdes atras mencionadas, a relagdo de 0,015 a
0,15mg por ml. Estas solugdes mantém-se estaveis durante 24 horas a temperatura
ambiente e durante 3 dias a 8°C. O Midazolam Accord injetavel ndo pode ser
misturado com qualquer solugdo para além daquelas mencionadas anteriormente.
Particularmente, o midazolam injetavel ndo pode ser diluido com dextrano 6% p/v
(com cloreto de sodio a 0,9 %) em dextrose, ou misturado com injeccBes alcalinas.
O midazolam precipita-se em bicarbonato de sédio.

A solucdo injetavel deve ser examinada visualmente antes da administracdo. Deve-
se utilizar apenas as soluges que ndo apresentem quaisquer particulas visiveis.

Prazo de validade e armazenamento
As ampolas de Midazolam Accord injetavel destinam-se apenas a uma utilizagdo
Unica.

Ampola antes de abrir
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz

Ampola apods a diluicdo
As diluices mantiveram a estabilidade quimica e fisica em uso durante 24 horas a
temperatura ambiente (15 — 25°C) ou por 3 dias a 8°C.

Do ponto de vista microbioldgico, as diluicdes devem ser utilizadas imediatamente.
Se nao forem utilizadas imediatamente, os tempos de armazenamento em uso e as
condicbes antes da utilizagdo sdo da responsabilidade do utilizador, sendo que
normalmente ndo serdo superiores a 24 horas a uma temperatura entre +2 e +8 °C,
excepto se a diluicdo tiver ocorrido em condicbes de assepsia controladas e
certificadas.

Em caso de perfusdo continua intravenosa, o midazolam solucdo injetavel pode ser
diluido com uma das solugdes atras mencionadas a relagdo de 0,015 a 0,15mg.

Eliminacdo de residuos
Os produtos ndo utilizados ou os residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.



