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Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracion de este
medicamento. Contiene informacién importante acerca de su tratamiento. Si
tiene cualquier duda o no estid segqura de algo pregunte a su médico o
farmacéutico. Guarde este folleto puede necesitar leerlo nuevamente.

Contenido del prospecto

1. ;Qué es MIDAZOLAM SOLUCION INYECTABLE 5 mg/1 mL y para qué
se utiliza?

£Qué necesita saber antes de empezar a usar MIDAZOLAM SOLUCION
INYECTABLE 5 mg/1 mL?

:.Coémo usar MIDAZOLAM SOLUCION INYECTABLE 5 mg/1 mL?
Posibles efectos adversos ]

Conservacion MIDAZOLAM SOLUCION INYECTABLE 5 mg/1 mL
Contenido del envase e informacion adicional

N
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1. ;Qué es MIDAZOLAM SOLUCION INYECTABLE 5 mg/1 mL y para qué
se utiliza? '
MIDAZOLAM SOLUCION INYECTABLE 5 mg/1 mL contiene un principio
activo_llamado midazolam. Este pertenece a un grupo de medicamentos
denominados “benzodiazepinas”.
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- Se utiliza para:

- Sedacion consciente (estado de calma o somnolencia en el que se
permanece despierto) para adultos y nifios.

- Sedacién en unidades de cuidados intensivos para adultos y nifos.

- Anestesia en adultos (premedicaciéon antes de la induccion de la anestesia,
induccion de la anestesia, como componente sedante en la anestesia
combinada)

- Premedicacion antes de la induccién a la anestesia en nifios.

2. ;Qué necesita saber antes de empezar a usar MIDAZOLAM SOLUCION
INYECTABLE 5 mg/1 mL?

NO USE MIDAZOLAM SOLUCION INYECTABLE 5 mg/1 mL.:

- Si es alérgico a midazolam o a cualquiera de los demas componentes
de este medicamento {incluidos en la seccion 6).

- Si_es alérgico a ofras benzodiazepinas, como el diazepam o el
nitrazepam.

- Si tiene dificultades graves en su respiracion y se le va a administrar
MIDAZOLAM SOLUCION INYECTABLE 5 mg/1 mL para_ “sedacién
consciente”. )

No_debe utilizar MIDAZOLAM SOLUCION INYECTABLE 5 mg/1 mL si se
encuentra en uno de estos casos. Si usted no esta seguro, consulte con su
médico antes de empezar a utilizar este medicamento.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o enfermero antes de empezar a usar MIDAZOLAM
SOLUCION INYECTABLE 5 mg/1 mL si:
- Tiene mas de 60 anos.
- Tiene una enfermedad cronica, como problemas respiratorios, de
rifion, de higado o de corazon.
- Tiene una enfermedad que le hace sentirse muy débil, agotado y con

poca energia.
- Tiene “miastenia gravis”, enfermedad que hace que sus musculos se
debiliten.

- Tiene apnea del sueiio.

- Ha tenido problemas con el alcohol alguna vez.

- Ha tenido problemas con las drogas alguna vez.
Si se encuentra en alguno de estos casos (0 no esta sequro), consulte con
su médico o enfermero antes de empezar a utilizar este medicamento.

Si a su hijo le van a empezar a administrar este medicamento:
- Informe a su meédico si su hijo se encuentra _en alguna de las
situaciones anteriores.

S
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- En_concreto, informe a su médico si su hijo tiene problemas de
corazon o respiratorios.

3—Rrecauciones
Tenga especial cuidado en los siguientes casos:

e Mayores de 60 afios
Los ancianos son mas sensibles a los efectos adversos de los medicamentos, por
lo que debe tener especial precaucion si se encuentra en tratamiento con
midazolam.

e Consumo de alcohol
Evite el consumo de alcohol mientras esta en tratamiento con este medicamento,
ya que se aumentan los riesgos de efectos adversos, principalmente a nivel del
sistema nervioso central (dificultad para concentrarse, depresion y otros).

+ Manejo de vehiculos
Este medicamento disminuye su estado de alerta y su capacidad de reaccionar
frente a imprevisto, por lo tanto, evite manejar vehiculos, maquinaria peligrosa o
realizar cualquier otra actividad de riesgo mientras se encuentre en tratamiento
con este medicamento.

e Embarazo
Este medicamento puede causar dafio al feto, usted debe asegurarse que su
médico sabe que estad embarazada o desea estarlo.

¢ Lactancia
Midazolam puede eliminarse por la leche. Si estd en periodo de lactancia, se
recomienda suspender el tratamiento hasta 24 horas después de la administracion
de este medicamento.

Precauciones especiales

No debe interrumpir bruscamente el tratamiento, su médico le debe indicar la
forma en que debe ir reduciendo la dosis a tomar,

Se puede producir olvido de acontecimientos recientes por efecto de este
medicamento.

Nunca se deben tomar dosis mayores que las recomendadas por su médico.
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Usted no debe tomar este medicamento en los siguientes casos:

Si ha presentado sintomas de alergia a midazolam o cualquier otra
benzodiazepina.

Si ha presentado alergia a algin excipiente de la formulacion.

No debe usar este medicamento si padece de miastenia gravis, o a sufrido
recientemente de intoxicacién etilica aguda, coma o shock.

Si tiene dificultades graves en su respiracién y va a ser sometido a una sedacion
consciente.

Uso con otros medicamentos
Informe a su_médico o enfermero_si_ estd tomando o ha tomado
recientemente cualquier medicamento, incluso los adquiridos sin
prescripcion.
Esto es muy importante, ya que MIDAZOLAM SOLUCION INYECTABLE 5
mg/1 mL_puede influir en el efecto de ofros medicamentos. Asimismo, otros
medicamentos pueden influir en este medicamento.
En particular, informe a su médico_si_esta tomando cualguiera de los
siquientes medicamentos:
- Medicamentos para la depresion.
- Medicamentos hipnéticos (ayudan a dormir).
- Sedantes (les hacen sentir caimado ¢ con suefioc).
- Medicamentos tranquilizantes (para tratar la ansiedad o para ayudarle
a dormir).
- Carbamazepina o fenitoina__(se ufilizan para tratar crisis o
convulsiones).
- Rifampicina (se utiliza para tratar la tuberculosis).
- Medicamentos que se utilizan para tratar el VIH llamados “inhibidores
de la proteasa” (tales como saquinavir).
- Antibidticos llamados “macrélidos” (tales como eritromicina o
claritromicina).
- Medicamentos que se utilizan para tratar infecciones por hongos (tales
como ketoconazol, voriconazol, fluconazol, itraconazol, posaconazol).
- Analgésicos fuertes para tratar el dolor.
- Atorvastatina (se utiliza para tratar el colesterol alto).
- Antihistaminicos {se utiliza para tratar reacciones alérgicas).
- Hierba de San Juan (planta medicinal que se utiliza para la depresion).
- Medicamentos utilizados para el tratamiento de la presion sanguinea
alta llamados “bloqueantes de los canales de calcio” (tales como
diltiazem).
Si usted se encuentra en alguno de estos casos (o tiene dudas), consulte
con su_ médico antes de empezar_a utilizar MIDAZOLAM SOLUCION
INYECTABLE 5 mg/1 mL.

Uso conjunto con alimentos y bebidas
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No debe consumir alcohol si le han_administrado MIDAZOLAM SOLUCION
INYECTABLE 5§ mg/1 mL. Esto se debe a que puede producirle mucho sueio
y causarle problemas para respirar.

El extracto de raiz de la Echinacea purpurea disminuyé 20% la concentracién
plasmatica de midazolam intravenoso asociado con una disminucion de la
vida media alrededor del 42%.

La hierba de San Juan (Hypericum perforatum) disminuyé la concentracion
plasmatica de midazolam__alrededor del 20-40% asociado con una
disminucidn de la vida media terminal alrededor del 15-17%.

Embarazo y lactancia )

- Antes de empezar a tomar MIDAZOLAM SOLUCION INYECTABLE 5
mg/1 mL comunigue a su médico si_estd embarazada o cree que
pudiera estarlo. El decidira si este medicamento es adecuado para
usted.

- Midazolam puede pasar a la leche materna, por lo que si le han
administrado MIDAZOLAM SOLUCION INYECTABLE 5 mg/1 mL no
debe amamantar a su bebé hasta pasadas 24 horas.

- Pregunte a su médico o farmacéutico antes de tomar cualquier
medicamento.

Conduccion y uso de maguinas

- Después de que le administren MIDAZOLAN SOLUCION INYECTABLE
5 mg/1 mL, no debe conducir vehiculos o utilizar herramientas o
maquinas hasta que su médico le diga cuando puede hacerlo.

- Esto se debe a que MIDAZOLAM SOLUCION INYECTABLE 5 mg/1 mL
puede hacerle sentir suefio o ser olvidadizo. También puede afectar a
su concentracion y coordinacion. esto puede afectar a su capacidad
para conducir o utilizar herramientas y maquinas.

- Debe ser acompaiiado a casa por un adulto después del tratamiento.

3. ;Cémo usar MIDAZOLAM SOLUCION INYECTABLE 5 mg/1 mL?

Via de administracion: Intravenosa — Intframuscular.

Midazolam debe ser administrado Gnicamente por médicos con experiencia
en un lugar debidamente adecuado para la monitorizacién y el soporte de las
funciones respiratoria y cardiaca y por personal especificamente entrenado
en el reconocimiento y manejo de reacciones adversas.

Midazolam debe administrarse lentamente, como inyeccién intravenosa (IV),
(aproxnmadamente 1 mg en 10 segundos y 5 mg en 30 segundos para la sedacién

: ; , inyeccién intramuscular.

Dosis segun prescripcién médica, sin embargo, habitualmente se emplea:

EQLLETQ DE INFORMACION
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Adultos: 10-15 mg, via I.M. de acuerdo con la edad y condicidbn general del
paciente.

Nifios: 0,15 — 0,20 mg/kg. Los nifios con relacion al peso requieren dosis
proporcionalmente mayores que la de los adultos.

En _rigor, las dosis suplementarias y los intervalos entre las dosis varian
seqgun la reaccion individual del paciente.

Posologia en los pacientes ancianos o deteriorados:

En el caso de pacientes de edad avanzada con alteraciones cerebrales organicas
o funcidn respiratoria o cardiaca deteriorada, la dosificacion debe determinarse
cuidadosamente, tomando en consideracion los factores especiales relacionados
con cada paciente. En general, estos pacientes son mas sensibles a la
Benzodiazepinas y requieren por lo tanto una dosis menor.

Si usted usa mas de o debido

Sobredosis: Las manifestaciones son similares a las observadas con ofras
benzodiazepinas e incluyen sedacidn, somnoiencia, confusién, disminucion de los
reflejos, alteracion de los signos vitales.

En caso de una sobredosis, concurra al centro asistencial mas cercano.

Tratamiento: Similar al de una sobredosis con otras benzodiazepinas. Se debe
monitorear la respiracién, el puiso y la presidon sanguinea. Se deben aplicar
medidas de soporte, especiaimente para mantener la ventilacion.

Si usted se olvida de usar MIDAZOLAM SOLUCION INYECTABLE 5 mg/1 mL
No use una dosis doble para compensar la dosis olvidada del medicamento.

Si usted deja de usar MIDAZOLAM SOLUCION INYECTABLE 5 mg/1 mL
Si_interrumpe el fratamiento de forma repentina después de un uso
prolongado, podria sufrir sintomas de abstinencia taies como:

- Cambios de humor.

- Convulsiones.

- Dolores de cabeza.

- Dolor muscular.

- Problemas para dormir {insomnio).

- Sentirse muy preocupado (ansioso), tenso, intranquilo, confuso o de

mal humor (irritable),

- Ver y posiblemente oir cosas que no existen {alucinaciones).
Su médico le reducira la dosis progresivamente hacia el final del tratamiento
con midazolam para evitar que sufra estos efectos.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, prequnte a su
médico o farmacéutico.
5.Interacciones

- Medicamentos
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Usted debe informar a su médico de todos los medicamentos que esta tomando,
ya sea con o sin receta. En este caso se han descrito las interacciones con los
siguientes medicamentos: anticonceptivos orales, alcohol etilico, aminofilina,
clozapina, levodopa, loxapina, acido valproico, zidovudina, depresores del sistema
nervioso central como clorfenamina, fenobarbital, pseudoefedrina, medicamentos
para el resfrio, etc.

- Enfermedades
Usted debe consultar a su meédico, antes de tomar cualquier medicamento si
presenta una enfermedad al higado, rifién, cardiovascular o cualquier otra
enfermedad crénica y severa.
En el caso particular de este medicamento, si padece de enfermedad pulmonar
obstructiva crénica, glaucoma, antecedentes de drogodependencia, miastenia
gravis, hiperactividad, depresion, apnea de suefio, porfiria.

- Examenes de laboratorio
Si se va a someter a algin examen médico, avisele a su médico a cargo que
usted se encuentra en tratamiento con este medicamento.

8—Efoctos-adveorsos
4. Posibles efectos adversos

Como todos los medicamentos, Midazolam puede tener efectos adversos.

Se han descrito (muy rara vez) las siguientes reacciones adversas al administrar
Midazolam:

Trastornos del sistema inmune: reacciones generalizadas de alergia (reacciones
cutdneas, reacciones cardiovasculares y sanguineas), broncoespasmo, shock
anafilactico (reaccion alérgica grave).

Trastornos mentales: confusion, euforia (excesivo estado de bienestar),
alucinaciones. Reacciones paraddjicas como agitacion, espasmos musculares,
temblores musculares, inquietud, hostilidad, reaccion de ira, agresividad,
excitacion y amenazas. Estas han sido observadas con mayor frecuencia cuando
se han administrado dosis altas de Midazolam o se ha administrado este
rapidamente. Los nifios y las personas de edad avanzada son los mas
susceptibles de sufrir estas reacciones.

Dependencia: Los pacientes pueden desarrollar dependencia a midazolam incluso
a dosis terapéuticas.

Después de un tratamiento prolongado, midazolam debe retirarse gradualmente
para evitar sintomas de abstinencia que pueden incluir convulsiones.

Trastornos del Sistema nervioso: Somnolencia y sedacién prolongada,
disminucion de la alerta, somnolencia, dolor de cabeza, mareos, dificultad en la
coordinacién muscular. Se ha descrito pérdida de la memoria temporal. El tiempo
de duracion depende de cuanto Midazolam ha sido administrado, pudiendo
experimentar dicho efecto también después del tratamiento. En casos aislados se
ha descrito amnesia prolongada. Se han descrito convulsiones en bebes

prematuros y neonatos.
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Trastornos cardiacos: En raras ocasiones se han producido reacciones adversas
graves que incluyen ataques al corazon (parada cardiaca), hipotension,
disminucion de la frecuencia cardiaca, efectos vasodilatadores {por ejemplo,
enrojecimiento, péerdida del conocimiento y dolor de cabeza).

Trastornos respiraiorios: En raras ocasiones se han producido reacciones
adversas graves que incluyen complicaciones respiratorias (que a veces producen
una parada respiratoria), falta de aire, bloqueo repentino de la entrada de aire
(laringoespasmo), hipo.

Las reacciones adversas potenciaimente mortales son mas probables en el caso
de los adultos mayores de 60 afios y aquellos pacientes con dificultades
respiratorias previas o problemas cardiacos, particularmente cuando fa inyeccion
se administra con demasiada rapidez o cuando se aplica una dosis elevada.
Trastornos gastrointestinales: Sensacidén de malestar, voémitos, estrefiimienio o
sequedad de boca.

Trastornos de la piel: erupcion cutanea, reaccidn alérgica, picor.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de la _administracion: fatiga,
enrojecimiento, inflamacion de la piel, coagulos sanguineos y dolor en el lugar de
inyeccién (eritema, tromboflebitis y trombosis}. Se ha observado un aumento del
riesgo de sufrir caidas y fracturas en pacientes de edad avanzada en tratamientos
con benzodiacepinas (medicamentos que inducen un estado de calma,
somnolencia o suefo, entre los que se encuentran Midazolam).

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia
cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o
farmaceutico.

7—Sobredosis

Este medicamento debe ser administrado por un medico.

Si usted presenta accidentalmente una sobredosis ésta puede cursar con una
intensificacion de los efectos adversos descritos, fales como. somnolencia
extrema, confusidn, dificultad para respirar, reflejos mas lentos, pobre
coordinacién, temblor, pérdida de la conciencia, coma. Debe recurrir a un centro
asistencial para evaluar la gravedad de la intoxicacidn y tratarla adecuadamente.
Debe llevar el envase del medicamento que se ha tomado.

5. Conservacion de MIDAZOLAM SOLUCION INYECTABLE 5 mg/1 mL

8-Condiciones de almacenamiento:

Almacenar a no mas de 38-XX°C.

Mantener fuera del alcance de los nifios, mantener en su envase original,
protegido del calor, luz y en las condiciones autorizadas en el registro sanitario.

No usar este producto después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

6. Informacién adicional

; Qué contiene MIDAZOLAM SOLUCION INYECTABLE 5 ma/1 mL?
- El principio activo es midazolam clorhidrato.

S
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Cada ampolla de 1 mL conttene 5 mgq de madazolam
Los exc:plentes son: &

Instrucciones de apertura de ampolla

1. Para abrir la ampolla debe cogerla con una mano, como muestra Ia figura,
dejando el punto coloreado en la posicion indicada.

2. Colocar el dedo pulgar sobre el punto coloreado y sujetar la parte superior
de la ampolia.

3. Ejercer una pequefia presion_hacia atras y la ampolla quedara abierta y
lista para su uso.

Titular del registro sanitario y fabricante

e Nombre y direccién: Laboratorio Biosano S.A., Avenida Aeropuerto
N°9941. Cerrillos, Santiago — Chile.

o Teléfono: 223901300

e Correo electréonico: lab.biosano@biosano.cl

No repita el tratamiento sin consultar antes con el médico,
No recomiende este medicamento a otra persona.

{FOLL.ET@ DE aNFORmczONJ

Pagina9 de 9 AL PACIENTE







