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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
DORMIRE®
cloridrato de midazolam

APRESENTACOES
Embalagens contendol12 frascos com 10 mL de solu¢do acompanhados de 12 dosadores oralpack.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES

Composigéo:

Cada mL da solugao contém:

cloridrato de midazolam..........cccccovvveevieiieese s, 2,2239 mg*

* equivalente a 2,0 mg de midazolam

AL (o]0 [o o TR o SRS 1mL

Excipientes: sorbitol, glicerol, acido citrico, citrato de sodio, benzoato de sodio, sucralose, edetato de sédio, corante
vermelho ponceau XR4, aroma de morango, acido cloridrico, hidréxido de sodio e 4gua purificada.

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Dormire® solucdo é indicado para uso em pacientes adultos e pediatricos acima de 6 meses de idade como sedativo,
ansiolitico e para produgdo de amnésia antes de procedimentos de diagndsticos, terapéuticos ou endoscopicos, ou antes
de inducéo de anestesia.

O Dormire® solugéo ¢ indicado para uso somente em ambiente hospitalar ou ambulatorial e ndo para uso crénico ou
domiciliar (ver item “S.ADVERTENCIAS E PRECAUCOES”).

O midazolam é associado com alta incidéncia de diminuicdo completa ou parcial de meméria pelas horas subsequentes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O midazolam é o composto ativo de Dormire® solucdo e faz parte de uma classe de medicamentos chamados
benzodiazepinicos. Ele age no sistema nervoso central para causar sonoléncia, relaxamento muscular, perda de memoria
em curto prazo, e para reduzir a ansiedade antes de procedimentos médicos ou cirdrgicos, sendo, portanto, indicado para
uso somente em ambiente hospitalar ou ambulatorial.

O flumazenil reverte prontamente a acdo do midazolam.

Farmacocinética
O midazolam é rapidamente absorvido apds administracdo oral, com as concentracBes plasmaticas maximas de uma
dose ocorrendo dentro de 20 a 50 minutos.

Em pacientes adultos e pediatricos com idade superior a um ano, a ligacdo do midazolam as proteinas plasmaticas,
principalmente a albumina, é de aproximadamente 97%. O volume de distribuicdo de midazolam variade 1 a 2,5 L/kg e
pode aumentar em pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva, insuficiéncia renal cronica, ou em pacientes obesos.

O midazolam é metabolizado principalmente no figado e no intestino pela isoenzima CYP3A4. A meia-vida de
eliminagdo média varia de 2,2 a 6,8 horas apds doses orais unitarias de 0,25, 0,5 e 1 mg/kg de midazolam solugéo oral.

Estudos sugerem uma variabilidade interindividual na farmacocinética do farmaco em criancas, podendo estar
relacionada as distintas faixas etarias, o que torna necessaria a individualizagdo das doses.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O Dormire® solugéo é contraindicado para pacientes com hipersensibilidade conhecida ao farmaco ou a qualquer um
dos componentes da formula.
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Os benzodiazepinicos sdo contraindicados para pacientes com glaucoma de angulo estreito. Os benzodiazepinicos
podem ser usados em pacientes com glaucoma de angulo aberto, somente se estiverem recebendo terapia apropriada.

Este medicamento é contra-indicado para o uso em pacientes com glaucoma de angulo estreito e com
hipersensibilidade aos componentes da formula do Dormire® solugao.

Este medicamento é contraindicado para menores de 6 meses.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido dentista.
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dormire® solugdo s6 deve ser administrado em hospitais ou ambulatérios, incluindo-se consultérios médicos e
odontoldgicos, que possam realizar a monitorizagao continua da funcéo respiratoria e cardiaca durante o procedimento e
periodo de recuperacdo. O Dormire® solugdo nunca deve ser utilizado sem a individualizagdo das doses.

Os pacientes devem ser continuamente monitorizados e observados por um profissional da saide em relagdo aos sinais
precoces de hipoventilacdo, obstrucdo das vias aéreas ou apneia, através de meios de deteccdo como a oximetria de
pulso. Estas complicacBes podem progredir para hipdxia e/ou parada cardiaca a ndo ser que medidas efetivas sejam
adotadas imediatamente.

Deve haver disponibilidade imediata de oxigénio, medicamentos para ressuscitacdo, o agente reversor especifico
flumazenil e equipamentos de ventilacdo e intubacdo, adequados para a idade e tamanho do paciente, assim como
pessoal treinado e habilitado no seu uso.

Uso concomitante com inibidores ou indutores da isoenzima CYP3A4

A profundidade e duracdo dos efeitos do Dormire® solucdo sdo alteradas quando este é usado concomitantemente a
inibidores ou indutores da isoenzima CYP3A4. Devido ao potencial para intensificar e prolongar a sedagdo e a
depressdo respiratoria, Dormire® somente devera ser coadministrado a cetoconazol, itraconazol e saquinavir se for
absolutamente necessario e com equipamento apropriado e pessoal disponivel para controle de insuficiéncia
respiratéria.

Pacientes que utilizam inibidores da CYP3A4 devem ser tratados com a menor dose recomendada de Dormire® solucéo
e 0 médico deve esperar um efeito mais intenso e prolongado do medicamento.

Reagdes adversas respiratorias e uso concomitante com depressores do SNC

Pacientes com alteracBes do aparelho respiratorio, doenga cardiaca congénita cianética, sepse ou doenga pulmonar
grave estdo mais propensos a reacdes respiratorias.

Ocorreram reagdes adversas respiratorias sérias ap0s a administracdo de midazolam oral, mais frequentemente quando
este foi utilizado junto a outros depressores do Sistema Nervoso Central (SNC), como barbitaricos, alcool, narcoticos,
agonistas opioides, sedativos e anestésicos. Esses eventos incluem: hipoventilagdo, depressdo respiratdria, obstrucdo das
vias aéreas, dessaturacdo de oxigénio e hipdxia, apneia e, raramente, parada respiratéria e/ou cardiaca.

Os pacientes pediatricos com maior risco cirdrgico podem necessitar de doses menores, mesmo sem a coadministracdo
de medicamentos depressores do SNC. Pacientes pediatricos com comprometimento cardiaco ou respiratorio podem ser
mais sensiveis ao efeito depressor respiratério do Dormire®. Os pacientes pediatricos em procedimentos envolvendo as
vias aéreas superiores, tais como endoscopia superior ou cuidados odontolégicos, sdo particularmente vulneraveis a
episodios de dessaturagdo e hipoventilagdo, devido a obstrucdo parcial das vias aéreas.

A eficécia e seguranca de midazolam estdo relacionadas com a dose administrada ao paciente, seu estado clinico e o uso
de medicamentos concomitantes capazes de deprimir 0 SNC. Os efeitos esperados podem variar de sedagcdo moderada a
niveis profundos de sedacdo com perda potencial dos reflexos protetores, particularmente quando coadministrado com
depressores do SNC. Recomenda-se vigilancia para deteccdo precoce dos eventos acima.

Reagdes paradoxais

Reacfes como agitagdo, movimentos involuntarios (incluindo movimentos ténicos/clonicos e tremor muscular),
hiperatividade e combatividade foram descritas para pacientes adultos e pediatricos. Assim, deve ser considerada a
possibilidade de reagBes paradoxais. Se essas reagdes ocorrerem, a resposta a cada dose administrada de Dormire®
solugdo e todos os outros medicamentos, incluindo-se os anestésicos locais, deve ser avaliada antes do procedimento.
Foi relatada a reversdo dessas respostas, com o uso de flumazenil, tanto em pacientes adultos como em pediétricos.
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Amnésia

Dormire® solucdo causa amnésia (efeito frequentemente desejavel antes e durante procedimentos cirlrgicos)
usualmente nas primeiras horas ap6s a ingestdo do medicamento. Antes de administracdo de Dormire®, os pacientes
devem se assegurar que poderdo ter um periodo ininterrupto de sono de sete a oito horas. A diminuicdo parcial ou
completa da memoria ap6s o uso de midazolam oral em procedimentos cirlrgicos tem sido demonstrada em varios
estudos. A amnésia apés o procedimento cirdrgico foi maior quando o midazolam oral foi usado como pré-medicacao,
do que com o placebo, sendo este fendmeno geralmente considerado um beneficio. Em um estudo, 69% dos pacientes
gue usaram midazolam, ndo se lembraram da colocagao da mascara, contra 6% dos pacientes do grupo placebo.

Dependéncia e Abuso

Dormire® solugdo ndo é indicado para uso crénico.

Os benzodiazepinicos podem causar dependéncia fisica, resultando em sintomas de abstinéncia nos pacientes que fazem
a descontinuagdo abrupta do farmaco. Entre os sintomas de abstinéncia que ocorrem em pacientes pediatricos estéo:
distensdo abdominal, ndusea, vomito e taquicardia.

Carcinogénese, Mutagénese e Diminuicéo de Fertilidade

Carcinogénese

Ao administrar midazolam em camundongos fémeas (10 vezes a dose oral mais alta de 1,0 mg/kg, para paciente
pediatrico, em base de mg/m?) por um periodo de 2 anos, houve um aumento significativo na incidéncia de tumores
hepaticos. Em dose alta (19 vezes a dose pediatrica) em ratos machos, houve um aumento pequeno, mas
estatisticamente significativo de tumores benignos de células foliculares tireoidianas.

Mutagénese

O midazolam néo teve atividade mutagénica em Salmonella typhimurium (5 cepas bacterianas), nas células de pulmao
de hamster Chinés (V79), linfocitos humanos ou em ensaio de microndcleo realizado em camundongo.

Diminuicao de Fertilidade

O estudo de reproducéo em ratos machos e fémeas ndo mostrou qualquer diminuicdo de fertilidade nas doses de até 16
mg/kg/ dia por via oral (3 vezes a dose humana de 1,0 mg/kg, em base de mg/m?2).

Populagdes Especiais

Pacientes com disfuncédo hepatica

A farmacocinética do midazolam é alterada pela doenga hepética cronica. Midazolam devera ser titulado para o efeito
desejado em pacientes com doenca hepética cronica.

Pacientes com doenca cardiaca

Apo6s administragdo oral de 7,5 mg de midazolam oral a pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca congestiva, a
meia-vida do midazolam foi 43% mais alta do que nos individuos controle. Um estudo sugere que a hipercarbia
(aumento da concentragdo de CO2) ou hipdxia (diminui¢do da concentracdo de oxigénio) apds a pré-medicagdo com
midazolam oral pode colocar em risco criangas com doenca cardiaca congénita e hipertensdo pulmonar, embora ndo se
conhecam relatos de crises hipertensivas pulmonares desencadeadas pela pré-medicacéo.

ldosos

A seguranca e a eficacia deste medicamento em pacientes idosos ndo foram completamente estudadas. Portanto, ndo
existem dados disponiveis do regime de doses. Em um estudo em individuos idosos administrando-se 7,5 mg de
midazolam como pré-medicacdo, antes da anestesia geral, notou-se 60% de incidéncia de hipoxemia (pO2 < 90% por
mais que 30 segundos) em algum momento durante o procedimento cirdrgico, contra 15% do grupo ndo pré-medicado.
Até que mais informacgdes estejam disponiveis, recomenda-se que este medicamento ndo seja utilizado por pacientes
idosos.

Gravidez - Categoria de risco D
Embora Dormire® solugdo ndo tenha sido estudado em pacientes gravidas, alguns estudos mostraram um aumento no
risco de malformagdo congénita, associado ao uso de farmacos benzodiazepinicos, como o diazepam e o
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clordiazepdxido. Se o medicamento for usado durante a gravidez a paciente deve ser informada do perigo potencial para
o feto.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido dentista.

Trabalho de Parto e Parto

Sao encontrados em humanos, niveis séricos mensuraveis de midazolam no sangue venoso materno, sangue venoso e
arterial do corddo umbilical e no fluido amniético, indicando a passagem do farmaco para a placenta.

O uso do Dormire® solucdo em obstetricia ndo foi avaliado em estudos clinicos. Pelo fato de o midazolam ser
transferido para a placenta e porque outros benzodiazepinicos que foram administrados nas Ultimas semanas de gravidez
provocaram depressdo no sistema nervoso central de recém-nascidos, o Dormire® solugdo ndo é recomendado para o
uso obstétrico.

Lactacdo
O midazolam é excretado no leite humano, portanto, Dormire® deve ser administrado com cautela a lactantes.

Uso em Prematuros e Recém-Nascidos
O Dormire® solucdo néo foi estudado em pacientes pediatricos com menos de 6 meses, sendo contraindicado nesta
populacéo.

Efeito na habilidade de dirigir veiculos ou operar maquinas

A decisdo de quando o paciente poderd novamente empenhar-se em atividades que requerem atengdo, como operar
maquinas perigosas ou dirigir veiculos, deve ser individualizada. Testes grosseiros de recuperacdo dos efeitos do
Dormire® solugdo ndo devem ser confiaveis para prever o tempo de reaco sob estresse.

Recomenda-se que nenhum paciente opere maquinas perigosas ou dirija veiculos, até que os efeitos do farmaco
como a sonoléncia, tenham desaparecido ou mesmo até um dia inteiro apds a cirurgia e anestesia.

Interacbes Medicamentosas

Inibidores de Isoenzimas CYP3A4

O midazolam oral devera ser administrado com cautela a pacientes tratados com farmacos conhecidamente inibidores
do sistema enzimatico citocromo P450 3A4 (por exemplo: alguns farmacos da classe dos antimicdticos azélicos,
inibidores da protease, antagonista do canal de calcio e antibiéticos macrolideos). FArmacos como a eritromicina,
diltiazem, verapamil, cetoconazol, fluconazol, itraconazol, ritonavir e nelfinavir podem resultar em sedacdo aumentada
e prolongada quando administrados concomitantemente com midazolam.

Indutores de Isoenzimas CYP3A4

Estudos em adultos demonstraram que os indutores do citocromo P450, tais como a rifampicina, carbamazepina e
fenitoina induzem o metabolismo e causam um decréscimo acentuado no Cmax e na ASC do midazolam oral. Embora
estudos clinicos ndo tenham sido realizados especificamente com fenobarbital, espera-se efeitos similares nos
parametros farmacocinéticos do midazolam. Deve-se ter cautela quando Dormire® solugdo for administrado a pacientes
recebendo estes medicamentos, levando em consideracgdo o ajuste de doses.

Depressores do Sistema Nervoso Central

Foi relatado um caso de sedagdo inadequada com hidrato de cloral e depois com midazolam oral, devido a possivel
interagdo com metilfenidato administrado cronicamente a uma crianca de 2 anos de idade com historia de Sindrome de
Williams. A dificuldade em atingir uma sedacdo adequada, pode ter sido o resultado da absorcdo diminuida dos
sedativos, devido aos efeitos gastrintestinais e estimulantes do metilfenidato.

O efeito sedativo do Dormire® solucdo é acentuado pela administragdo concomitante de medicamentos depressores do
sistema nervoso central, particularmente os opioides (por exemplo: morfina, meperidina e fentanila), propofol,
cetamina, 6xido nitroso, secobarbital e droperidol. Consequentemente, a dose de Dormire® solugdo deve ser ajustada de
acordo com o tipo e a quantidade de medicamentos concomitantemente administrados e a resposta clinica desejada.

N&do foram observadas interacdes significativas com pré-medicacBes comuns (tais como atropina, escopolamina,
glicopirrolato, diazepam, hidroxizina e outros relaxantes musculares) ou anestésicos locais, bem como azitromicina,
magnésio, nitrendipino e terbinafina.
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Alteracdes de Exames Laboratoriais
Midazolam ndo demonstrou interferir com os resultados obtidos em testes de laboratério clinico.

Interac6es com Alcool
O élcool tem seu efeito aumentado quando consumido com benzodiazepinicos, portanto, deve-se ter cautela na ingestéo
simultanea de alcool durante o tratamento com midazolam.

Interacdo Alimentar
Dormire® solugdo ndo devera ser ingerido com sucos de frutas citricas, particularmente grapefruit (toranja).

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento,
especialmente medicamentos para pressdo arterial e antibidticos, incluindo medicamentos sem prescricédo
médica.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esté fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o 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?
Dormire solucdo deve ser conservado a temperatura ambiente (entre 15 °C e 30°C), protegido da luz.

Prazo de validade € de 24 meses a partir da data de fabricacdo, impressa na embalagem
Ndmero de lote e datas de fabricacédo e validade: vide embalegem.
N&o use 0 medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
A solucdo oral é apresentada, limpida, isenta de particulas estranhas, de coloragdo vermelha e sabor de morango.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Dormire® solucdo néo é indicado para uso cronico ou para administracdo por vias diferentes da recomendada .
Dormire® solucdo nédo deve ser utilizado sem a individualizacdo das doses.

Monitoramento

Dormire® solugdo somente deve ser usado em ambientes hospitalares e ambulatoriais incluindo-se consultérios médicos
e odontologicos que possam fornecer monitoramento das fungdes cardiaca e respiratéria, por profissionais
especificamente treinados no uso de anestésicos e no controle efetivo dos efeitos respiratérios dos anestésicos,
incluindo-se a ressuscitacdo cardiaca e respiratéria do grupo etario em tratamento. Deve ser assegurada a
disponibilidade imediata de medicamentos para ressuscitacdo e equipamentos apropriados de ventilacdo e intubacdo
adequados para idade e tamanho do paciente, bolsa/valvula/mascara e de pessoal treinado e habilitado no seu uso (ver
item “5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES”). Recomenda-se que o flumazenil esteja imediatamente disponivel).
Deve-se monitorizar continuamente as funcgOes cardiaca e respiratéria do paciente durante o procedimento e
recuperagéo.

A eficacia e a seguranca de Dormire® solugdo sdo relacionadas as doses administradas, estado clinico individual de
cada paciente e 0 uso concomitante de outros medicamentos (ver item “6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS”).
Efeitos antecipados podem variar de sedacdo leve a niveis profundos de sedagdo com a perda potencial dos reflexos
protetores.

Posologia
Considerar protocolos clinicos e preparo adequado para sedagéo.
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O Dormire® solucédo ¢ indicado como dose Unica. Em geral, recomenda-se que a dose seja individualizada e
modificada, baseando-se na idade do paciente, nivel de ansiedade e necessidade médica.

Pacientes pediatricos de 6 meses a 16 anos de idade: 0,25 - 0,50 mg/kg em dose Unica, dependendo do estado clinico e
efeito desejado (méaximo de 20 mg).

Pacientes pediatricos mais novos (6 meses a 6 anos de idade) e menos cooperativos podem exigir doses superiores a
habitual, de até 1 mg/kg (méaximo 20 mg), e podem necessitar de monitoramento restrito.

Uma dose de 0,25 mg/kg pode ser suficiente para pacientes mais velhos (6 a 16 anos) ou cooperativos, especialmente se
a intensidade antecipada e a duracdo da sedacgdo for menos critica.

Para todos os pacientes pediatricos, a dose de 0,25 mg/kg devera ser considerada, quando o Dormire® solugdo for
administrado em pacientes com comprometimento cardiaco ou respiratério, outros pacientes com maior risco cirdrgico,
e pacientes que receberam, concomitantemente, narcoticos ou outros depressores do sistema nervoso central.

Em pacientes pediatricos obesos, a dose devera ser calculada baseando-se no peso corpdreo ideal.
Modo de Usar

Insercdo do adaptador do frasco

1.Separe o frasco a ser utilizado e um envelope contendo dosador oral e adaptador.

2.Remova a tampa do frasco.
3.Encaixe o adaptador no gargalo do frasco.

Uso do dosador oral

1.Remova a tampa do dosador.

2.Insira a ponta do dosador firmemente na abertura do adaptador.

3.Vire o conjunto inteiro (frasco e dosador) de cabega para baixo.

4.Puxe o émbolo do dosador até que a quantidade desejada de medicamento seja alcangada.

5.Retorne o conjunto para a posigdo original e retire cuidadosamente o dosador do frasco.

6.A medicacdo podera ser administrada diretamente do dosador ou ser transferida para um copo antes da dispensacao.
7.N&o misture Dormire® solugdo com nenhum outro liquido antes da dispensagao.

Obs.: Se a quantidade de Dormire® solugdo a ser administrada for superior a 5 mL, repita o procedimento retirando do
frasco a dose complementar de medicagé&o.

Importante: Utilizar a seringa dosadora para retirar a quantidade necessaria para cada paciente. Transferir o contetido
da seringa dosadora para uma colher ou copo para a administracdo ao paciente. Lavar cuidadosamente a seringa
dosadora com &gua corrente para a préxima utilizagdo. Caso dispensar a medicacdo diretamente com a seringa
dosadora, inutiliz4-la apds o uso.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uma vez que este medicamento é administrado por um profissional da salde em ambiente hospitalar ou ambulatorial
ndo deverd ocorrer esquecimento do seu uso. Este medicamento é utilizado sob demanda (necessidade do paciente) de
acordo com critério clinico.

Em caso de duvidas, procure orientagéo do seu farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdo comum (>1/10): Néausea, vémito, sonoléncia excessiva, sonoléncia, dessaturacao.
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Reacdes adversas com frequéncias desconhecidas:

- Sem informag@es detalhadas: Eletroencefalograma anormal, comprometimento da cogni¢do, movimentos
involuntarios, sintomas de abstinéncia que incluem distensdo abdominal, nauseas, vomitos e taquicardia.

- Ocorréncias: urticaria, rash.

- Estudos clinicos: Comportamento anormal (pesadelos, falta de apetite, ansiedade, negativismo e enurese), transtornos
psicoticos, depressao respiratoria, retirada induzida de Midazolam pode ser a causa do inicio das convulsdes em
pacientes de unidade de terapia intensiva.

Reacdes adversas graves: Parada cardiaca (geralmente em combinacdo com farmacos depressores do SNC (Sistema
Nervoso Central), movimentos involuntarios, dessaturacdo (sangue), parada respiratoria, depresséo respiratoria.

Informe ao seu medico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do
medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reagdes indesejaveis e problemas com este medicamento, entrando
em contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC)

Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

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

As manifestagdes relatadas de superdose com Dormire® sdo similares aquelas observadas com outros
benzodiazepinicos, incluindo sintomas como sedagdo, sonoléncia, confusdo, depressdo respiratoria, coordenacao
prejudicada, reflexos diminuidos, coma e efeitos deletérios nos sinais vitais. Ndo foram relatadas evidéncias de
toxicidade em 6rgéos especificos com o uso de Dormire®.

Tratamento

A respiracdo, pulsacdo e pressdo arterial devem ser monitoradas e medidas gerais de suporte devem ser empregadas.
Deve ser dada atencdo & manutencao das vias aéreas desobstruidas e suporte de ventilagdo, incluindo-se a administracdo
de oxigénio.

Se ocorrer hipotensdo, o tratamento pode incluir terapia de reposicdo com fluidos intravenosos, uso ponderado de
vasopressores apropriados a situacdo clinica ou outras medidas adequadas. Nao ha informacdo se a diélise peritoneal,
diurese forcada ou hemodidlise tenham qualquer valor no tratamento da superdose com midazolam.

O flumazenil ¢ indicado para reverter parcial ou completamente os efeitos sedativos de Dormire®. Ha relatos episddicos
de respostas hemodinamicas adversas associadas com o midazolam apds administracdo de flumazenil a pacientes
pediatricos. Antes da administracdo do flumazenil devem ser instituidas medidas necesséarias para assegurar a
desobstrucdo das vias aéreas, a ventilagdo adequada e estabelecer acesso intravenoso adequado. O flumazenil é um
adjunto e ndo substitutivo para um controle apropriado da superdose de benzodiazepinicos.

Os pacientes tratados com flumazenil devem ser monitorados, pois pode ocorrer uma eventual ressedacdo, depressao
respiratéria ou outros efeitos residuais dos benzodiazepinicos por um periodo apropriado apés o tratamento.

O médico deve atentar-se para o risco de convulsdo na associacdo com o tratamento de flumazenil, principalmente em
usuarios de benzodiazepinicos por longos periodos e por superdose com antidepressivos ciclicos. A bula do flumazenil
deve ser consultada antes do seu emprego, com atencao especial as contraindicacGes, adverténcias e precaugdes.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orienta¢Ges sobre como proceder.
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