Dormonid®

(midazolam)

Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A.
Solucéo injetavel

5 mg/5 mL, 50 mg/10 mL, 15 mg/3 mL




Dormonid® inj etavel Roche
midazolam

Benzodiazepinico de curta acgdo par a pré-medicacéo, sedacao, inducdo e manutencdo da anestesia. Agenteindutor do
sono.

APRESENTACOES

Solucdo injetével para uso em infusdo intravenosa, injecdo intravenosa eintramuscular e administracao retal.
Caixacom 5 ampolasde 15 mg/3 mL.

Caixacom 5 ampolasde 5 mg/5 mL.

Caixacom 5 ampolasde 50 mg/10 mL.

VIA INTRAVENOSA/INTRAMUSCULAR / RETAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Principio ativo: cada ampola de 3 mL contém 15 mg (5 mg/mL); cada ampolade 5 mL contém 5 mg (1 mg/mL); e cada
ampola de 10 mL contém 50 mg (5 mg/mL) de midazolam.

Excipientes: cloreto de sodio, hidréxido de sadio, &cido cloridrico 37% e aguaparainjetaves.

ABERTURA DA
AMPOLA, SEGURE !
NO CORPO DA

MESMA E PRESSIONE

NO PONTO INDICADO.
L

-
PARA FACILITAR A Jﬁ

INFORMACOESAO PACIENTE
Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamente as informagdes a seguir. Caso ndo esteja seguro a respeito de determinado
item, por favor, informe ao seu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Dor monid® injetavel sO deve ser utilizado quando prescrito por seu médico.

Dormonid®injetavel é indicado para induzir o sono em pacientes adultos, pediétricos, incluindo recém-nascidos, sendo
utilizado exclusivamente em ambiente hospitalar como sedativo antes e durante procedimentos diagnosticos ou terapéuticos
com ou sem anestesialocal, como pré-medicagéo antes da indugdo da anestesia para procedi mentos cirdrgicos em adultos e
como sedativo em pessoasinternadas em unidades de terapiaintensiva.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Dor monid® injetével pertence aum grupo de medicamentos chamado benzodiazepinas.

Dormonid® injetavel apresenta efeito sedativo e indutor do sono muito rapido, de grande intensidade. Também exerce
efeito contra ansiedade e convulsdes e é relaxante muscular. Apds injecdo intramuscular ou intravenosa, 0 paciente ndo se
recorda de eventos que ocorreram durante o periodo de atividade maxima do medicamento, de curta duracgo. Fato Uil
guando o produto é usado antes da anestesiaem cirurgias. O inicio daacdo de midazolam ocorre em, aproximadamente, dois
minutos apds ainjecdo intravenosa. O efeito maximo é obtido entre cinco adez minutos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Dormonid®injetavel ndo deve ser utilizado por qualquer pessoa com aergia conhecida a benzodiazepinicos ou a qualquer
dos componentesda formula do produto.

4. O QUE DEVO SABER ANTESDE USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

N&o faca uso de bebidas alcodlicas enquanto estiver em tratamento com Dor monid® injetavel, uma vez que o &cool
intensificaseu efeito, o que pode ser pregjudicial para suasalide.

Dormonid® injetavel deve ser usado somente em ambiente hospitalar, pois pode causar, emborararamente, reacdes adversas
cardiacas e respiratérias graves. Essas reagfes incluem depressdo respiratOria, parada respiratéria €/ou parada cardiaca.



Midazolam é um sedativo potente e precisa ser aplicado lentamente. A dose deve ser individuaizada, para se atingir a
sedacdo adequada de acordo com a necessidade clinica, aidade e o uso de medicacao concomitante.

A ocorrénciade taisincidentescom risco a vida é mais provavel em adultos acima de 60 anos, naqueles com insuficiéncia
respiratOria preexistente ou comprometimento do funcionamento do coracdo e em pacientes pedidtricos com instabilidade
cardiovascular, particularmente quando a injeg@o é administrada muito rapidamente ou em uma dose ata. Os pacientesde
alto risco precisam de doses menores e devem ser monitorados continuamente.

Benzodiazepinicos devem ser administrados com extrema cautela a pacientes com histéria de abuso de dlcool ou drogas. Apés
a administracdo de Dormonid®, os pacientes devem receber alta hospitalar ou do consultdrio de procedimento apenas
quando autorizados pelo médico e se acompanhados por um atendente. Recomenda-se que 0 paciente estgja acompanhado
a0 retornar paracasagposaata

I nteragdes medicamentosas
Dormonid® injetavel pode influenciar ou sofrer influéncia de outros medicamentos, quando administrados
concomitantemente.

Informe ao seu médico ou cir ur gido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outr o medicamento.

Informe ao seu médico se estiver utilizando algum dos medicamentos ou das substéncias mencionadas a seguir, pois
podem ocorrer interagdes entre eles e a substancia que faz parte da férmula de Dor monid®.
e Medicamentosparaa pressdo ou coragdo: diltiazem, nitrendipinae verapamil.
M edicamentos para doencas do sistema nervoso: carbamazepinae fenitoina.
Antibidticos: azitromicina, eritromicina, rifampicina, roxitromicinae isoniazida.
M edicamentos para doencas do estbmago: cimetidinae ranitidina
Antimicéticos (antiflngicos) administradospor via oral: cetoconazol, fluconazol, itraconazol e terbinafina.
M edicamentos que contém em sua férmula ciclosporinaou saquinavir ou anticoncepcionaisorais.
Informe também ao seu médico se vocé costumaingerir bebidas acodlicas.
Agentesanti-HIV: saquinavir e inibidoresde protease HIV, delavirdina.
Esteroides e modul adores de receptores estrogénicos. gestodeno e raloxifeno.
M edicamentos para reducdo de colesterol: atorvastatina.
Antidepressivos: fluvoxamina.

Uso na gravidez e durante a amamentacéo
Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulheresgravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Dormonid® injetavel ndo deve ser utilizado nos trés primeiros meses de gravidez porque pode causar danos ao feto.
Mulheres que estejam amamentando devem interromper o aleitamento durante 24 horas apds a administracéo de
Dormonid® injetavel.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

Até 0 momento, ndo ha informacdes de que Dor monid® injetavel (midazolam) possa causar doping.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEM PO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Dormonid®injetavel deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Manter as ampolas dentro do
cartucho para proteger da luz. As ampolas de Dor monid® ndo podem ser congeladas porque podem explodir. Além disso,
pode ocorrer precipitacdo, mas o precipitado se dissolve com a agitacdo em temperaturaambiente.

O profissional da salide saberacomo armazenar o medicamento depois de aberto.

NUmero delote e datas defabricacdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guar de-o em sua embalagem original.

A soluco injetavel de Dormonid®é um liquido limpido, incolor a amarelado, inodoro ou com odor levemente presente e
praticamente livre de particul as.

Antesde usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o far macéutico para saber se poder & utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance de criangas.



6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dose padrao

Midazolam é um agente sedativo potente que requer administracdo lenta e individualizacdo da dose.

A dose deve ser individualizada e titulada até o estado de sedacdo desgjado, de acordo com a necessidade clinica, o estado
fisico, aidade e amedicagdo concomitante.

O profissional da salide saberd como preparar 0 medicamento.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempr e os horarios, as doses e a duracéo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Seu médico saberé quando deveré ser aplicada a proximadose de Dor monid® injetével.

Em caso de diividas, procure orientagédo do far macéutico ou de seu médico, ou cir ur gido-dentista.

8. QUAISOSMALESQUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Os seguintes efeitos adversos tém sido relatados com Dor monid® injetavel:

Distarbiosdo sistemaimune: reactes de hipersenshbilidade (alergia) generalizada [reactes de pele, reacOes
cardiovasculares, broncoespasmo (chiado com faltade ar)], angioedema (inchago daderme) e choque anafilatico (reacdo grave,
com choque efatadear).

Distrbios psiquiatricos. estado de confusdo, humor eufdrico, aucinagdes, reactes paradoxais (contrérias a0 desgado),
taiscomo agitacdo, movimentos involuntérios (incluindo movimentos tipo convulsdo epiléptica e tremor muscular),
hiperatividade (se mexer demais), hostilidade, reacdo de raiva, agressividade, excitacéo paradoxal (em vez de ficar sedado, o
paciente fica mais agitado ainda) e agressdo foram relatados, particularmente, em criangas e idosos.

Dependéncia: o uso de Dormonid®, mesmo em doses recomendadas, pode levar a0 desenvolvimento de dependéncia
fisca. Ap6s administracéo |.V. prolongada, a descontinuagéo, especia mente a descontinuagdo abrupta do produto, pode ser
acompanhadade sintomas de abstinéncia, incluindo convul sdes de abstinéncia.

Distirbiosdo sstema nervoso: sedagéo prolongada, reducdo da atencao, cefaeia (dor de cabega), tontura, ataxia (perdade
coordenacdo dos movimentos musculares voluntérios), sedacdo pos-operatéria, amnésia anterégrada (incapacidade de
lembrar eventos depois da administragdo do medicamento) cuja duragéo é diretamente relacionada com a dose. A amnésia
anterogradapode ainda estar presente no fim do procedimento e, em casos isolados, amnésia prolongadatem sido relatada.
Foram relatadas convul sBes em lactentes prematuros e neonatos.

Disturbios cardiacos: eventos adversos cardiorrespiratorios graves tém ocorrido em raras ocasides. Esses eventos incluem
parada cardiaca, hipotensdo (presséo baixa), bradicardia (diminuicdo dos batimentos cardiacos) e efeitos vasodilatadores
(aumento do calibre dos vasos sanguineos, o que pode abaixar a pressao arterial em demasia). A ocorréncia de incidentes
com risco avida é mais provavel em adultos com mais de 60 anos de idade e naqueles com insuficiéncia respiratoria
preexistente ou comprometimento da fungéo cardiaca, particularmente quando a injecao é administrada muito rapidamente
ou quando é administradadose elevada (vide “ O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

Disturbios respiratérios. eventos adversos cardiorrespiratérios graves tém ocorrido em raras ocasides. Esses eventos
incluem depressio respiratéria, apneia (suspensdo voluntéria ou involuntaria da respiragéo), parada respiratéria, dispneia
(faltade ar) e laringoespasmo (obstrucdo da respiracdo pelas vias aéreas superiores, por causa da contragao dos musculos da
laringe). A ocorréncia de incidentes com risco avida € mais provavel em adultos com mais de 60 anos de idade e
nagqueles com insuficiéncia respiratéria preexistente ou comprometimento da fungéo cardiaca, particularmente quando a
injecdo € administradamuito rapidamente ou quando é administrada dose elevada (vide “ O que devo saber antesde usar este
medicamento?”).

Digtirbiosdo sstema gastrintestinal: nausea, vomito, constipagao intestinal e boca seca.

Digtirbios da pele e anexos. erupcdo cuténea (erupgdo na pele, de aspecto avermelhado), urticéria (lesbes avermelhadas,
salientes e com coceira, que mudam de lugar) e prurido (coceira).

Reacdes locais e gerais. eritema (vermelhiddo) e dor no locd da injecdo, tromboflebite (inflamagdo da veia com formacao
de codgulo) etrombose (formagdo de codgulo de sangue no interior de um vaso sanguineo).

L esBes, envenenamento e complicagdes de procedimentos: existem relatos de quedas e fraturas em pacientes sob uso de
benzodiazepinicos. O risco € maior em pacientes recebendo, concomitantemente, sedativos (incluindo bebidas alcodlicas) e
em pacientesidosos.

Informe a0 seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgfes indesg aveis pelo uso do
medicamento. I nformetambém & empresa atravésdo seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
3



MEDICAMENTO?

Sintomas

Os benzodiazepinicos norma mente causam sonoléncia, ataxia (perda de coordenacdo dos movimentos musculares
voluntarios), disartria (dificuldade em articular as palavras) e nistagmo (movimentos oculares oscilatérios, ritmicos e
repetitivos). Uma superdose de Dor monid® raramente é um risco & vida se 0 medicamento for administrado isoladamente,
mas pode resultar em arreflexia (auséncia de reflexos), apneia (suspensdo voluntaria ou involuntéria da respiracao),
hipotensdo (presso anormal mente baixa), depressio cardiorrespiratoria e, em raros casos, coma. Se ocorrer coma, esta
normalmente dura por poucas horas, mas pode ser mais prolongado e ciclico, particularmente em pacientes idosos. Os
efeitos depressores respiratérios podem ser mais graves em pacientes com doencarespiratéria.

Os benzodiazepinicos aumentam os efeitos de outros depressores do sistema nervoso central, incluindo do dcoal.

Conduta

Monitorar os sinais vitais do paciente e instituir medidas de suporte de acordo com seu estado clinico. Os pacientes
podem necessitar especialmente de tratamento sintomético para os efeitos cardiorrespiratorios ou efeitos no sistema
nervoso central.

Caso Dormonid® tenha sido administrado por via oral, deve-se evitar a absorcéo adicional por meio de um método
apropriado, como tratamento com carvao ativado por periodo de uma a duas horas. Se o carvéo ativado for usado, €
imperativo proteger as vias aéreas em pacientes sonolentos. Em caso de ingestéo mista, pode-se considerar uma lavagem
gastrica. Entretanto, esse procedimento ndo deve ser umamedidarotineira

Se a depressio do SNC for grave, considerar 0 uso de flumazenil (Lanexat®™), um antagonista benzodiazepinico, que deve
ser administrado sob rigorosas condicBes de monitoramento. Flumazenil tem meia-vida curta (cerca de uma hora). Portanto,
0s pacientes que estiverem sob uso de flumazenil podem necessitar de monitoramento depois que seus efeitos diminuirem.
Flumazenil deve ser utilizado com extrema cautela na presenca de drogas que reduzem o limiar de convulsdo (por exemplo,
antidepressivos triciclicos). Consultar a bula do flumazenil (Lanexat®) para informagSes adicionais sobre o uso correto
desse medicamento.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procur e rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

MS-1.0100.0135
Farm. Resp.: Tatiana Tsiomis Diaz — CRF-RJ n° 6942

Fabricado por Produtos Roche Quimicos e Far macéuticosS.A.
Est. dos Bandeirantes, 2020 CEP 22775-109 - Rio de Janeiro - RJ
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Dormonid®

(maleato de midazolam)

Produtos Roche Quimicos e Farmaceéuticos S.A.
Comprimidos revestidos
7,5mge 15 mg




Dormonid® comprimidos Roche
maleato de midazolam

Agente benzodiazepinico de curta acdo par ainducdo do sono e como pré-medicacdo parainducdo de anestesia

APRESENTACOES

Comprimidosrevestidosde 7,5 mg e 15 mg, em caixa com 20 ou 30 comprimidos.

VIA ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Dor monid® comprimidosrevestidosde 7,5 mg

Principio ativo: cada comprimido revestido de Dor monid® contém 10,20 mg de maleato de midazolam, que correspondea
7,5 mg de midazolam.

Excipientes: lactose, celulose microcristaling, amido pré-gelatinizado, estearato de magnésio, hipromelose, talco e didxido
detiténio.

Dor monid® comprimidosrevestidosde 15 mg

Principio ativo: cada comprimido revestido de Dor monid® contém 20,40 mg de maleato de midazolam, que correspondea 15
mg de midazolam.

Excipientes: lactose, celulose microcristaling, amido de milho, estearato de magnésio, hipromelose, copolimero do &cido
metacrilico, macrogol 6000, macrogol 400, talco, didxido detitanio, carmelose sddicae indigo carmim.

INFORMACOESAO PACIENTE
Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamente as informagdes a seguir. Caso ndo esteja seguro a respeito de determinado
item, por favor, informe ao seu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTOE INDICADO?
Dormonid® comprimidos s deve ser utilizado quando prescrito pelo seu médico.
Dormonid® comprimidosde 7,5 mg e 15 mg é medicamento de uso adulto, indicado para:
e tratamento de curtaduragdo de insbnia. Os benzodiazepinicos sao indicados apenas quando o transtorno submete 0
individuo a extremo desconforto, € grave ou incapacitante;
e  sedacdo, antecedendo procedimentos cirdrgicos ou diagnosticos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Dor monid® comprimidos pertence a um grupo de medicamentos chamado benzodiazepinas. Dor monid® comprimidos
apresenta efeito sedativo e indutor do sono muito rdpido, de grande intensidade. Também exerce efeito contra ansiedade e
convulsdese érelaxante muscular.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dormonid® comprimidos no deve ser utilizado por criancas ou por qualquer pessoa com aergia conhecida a
benzodiazepinicos ou a qualquer dos componentes da férmula do produto.

N&o se deve administrar Dor monid® comprimidos a pacientes com miastenia gravis, doenca grave no figado, insuficiéncia
respiratoriagrave ou apneia do sono (suspensao darespiracdo durante 0 sono).

Este medicamento é contraindicado para uso por criangas.

4.0 QUE DEVO SABER ANTESDE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dor monid® comprimidos reduz a atenco, prejudicando atividades como dirigir veicul os ou operar méguinas perigosas.
Como acorre com todos os hipnaéticos, sedativos e tranquilizantes, o tratamento prolongado pode causar dependéncia em
pacientes predispostos.

N&o faca uso de bebidas alcodlicas enquanto estiver em tratamento com Dor monid® comprimidos, uma vez que o &cool
intensificaseu efeito, o que pode ser prejudicial.

I nter agdes medicamentosas
Dor monid® comprimidos pode influenciar ou sofrer influéncia de outros medicamentos quando administrados
concomitantemente.

Infor me ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.



Informe ao seu médico se estiver utilizando algum dos medi camentos ou das substancias mencionadas a seguir, pois
podem ocorrer interacdes entre eles e a substancia que faz parte da férmula de Dor monid®.
e Medicamentospara pressdo ou coracdo: diltiazem, nitrendipinae verapamil.
M edicamentos para doengas do sistema nervoso: carbamazepinae fenitoina.
Antibidticos: azitromicina, eritromicina, rifampicina, roxitromicinae isoniazida.
M edicamentos para doengas do estdmago: cimetidinae ranitidina
Antimicéticos (ou antifiingi cos) administrados por via ora: cetoconazol, fluconazol, itraconazol e terbinafina.
Medicamentos que contém em sua férmula ciclosporina ou saquinavir ou anticoncepcionais orais.
Informe também ao seu médico se costumaingerir bebidas alcodlicas.
Agentesanti-HIV: saquinavir e inibidoresde protease HIV, delavirdina.
Esteroides e modul adores de receptores estrogénicos. gestodeno e raloxifeno.
M edicamentos para reducdo de colesterol: atorvastatina.
Antidepressivos: fluvoxamina.

Uso na gravidez e durante a amamentacao
Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulheresgravidas sem orientacdo médica ou do cir ur gido-dentista.

Dor monid® comprimidos ndo deve ser utilizado nos trés primeiros meses de gravidez porque pode causar danos ao feto.
Como Dor monid® comprimidos passa parao leite materno, n&o deve ser utilizado por mulheres que estejam amamentando.

Informe ao seu médico ou cir urgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outr o medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
Até 0 momento, ndo hainformagdes de que Dor monid® comprimidos (maleato de midazolam) possa causar doping.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEM PO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Dor monid® comprimidosrevestidosde 7,5 mg deve ser mantido em temperaturaambiente (entre 15 e 30°C).

Dormonid® comprimidos revestidos de 15 mg deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C) e protegido da
luz.

Numero delote e datas defabricacao e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guar de-o em sua embalagem original.

Os comprimidos revestidos de Dor monid® possuem formato oval, cilindrico e biconvexo. Os comprimidos de 7,5 mg
s80 de cor branca a quase branca, e os de 15 mg apresentam coloragdo azul acinzentada.

Antes de usar, observe 0 agpecto do medicamento. Caso ele estegja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento de ser mantido fora do alcance de criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Utilize Dor monid® comprimidos exatamente como 0 seu médico prescreveu.

Consulte 0 seu médico antes de tomar outros medicamentos. Nao use nem misture remédios por conta prépria.

A dose usua é de um a dois comprimidosrevestidos de 7,5 mg (ou um comprimido revestido de 15 mg), que dever&(ao) ser
deglutido(s) com um pouco de liquido ngo acodlico sem mastigar, imediatamente antes de deitar (de preferénciaja
deitado), porque o efeito é muito rdpido. Dor monid® comprimidos pode ser administrado em qualquer horério, desde que
vocé tenha certeza de que poderd dormir sem interrupcdo durante as sete ou oito horas seguintes.

Uso em pacientesidosos

Pacientes com mais de 60 anos tém maior sensibilidade a Dor monid® comprimidos que pacientes jovens. O médico devera
iniciar com umadose menor e observar areacdo ao tratamento. Para pacientesidosos e debilitados, a dose recomendadaé de
um adois comprimidosrevestidosde 7,5 mg (ou um comprimido revestido de 15 mg).

Descontinuagdo do tratamento

Seu médico sabe 0 momento ideal para terminar o tratamento; no entanto, lembre-se de que Dor monid® comprimidos n&o
deve ser tomado indefinidamente. Se vocé utilizar Dor monid® comprimidos em doses elevadas e interromper o uso
repentinamente, seu organismo pode reagir, e, apds dois ou trés dias sem problema, sintomas que 0 incomodavam
anteriormente podem reaparecer espontaneamente. N&o volte a tomar Dor monid® comprimidos por conta propria, porque



essa reacdo, geramente, desaparece em dois ou trés dias. Para evitar esse tipo de reacéo, seu médico pode recomendar
gue voceé reduza a dose gradualmente durante alguns dias, antes de interromper o tratamento. Novo periodo de
tratamento com Dormonid® comprimidos pode ser iniciado sempre que houver indicagio médica.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempreoshorarios, as doses e a duracao do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

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

Se por algum motivo vocé se esquecer de tomar Dor monid®, ndo tome a dose perdida para recuperé-la. Tome apenas a
dose seguinte. N&o tome dose dobrada para compensar a que vOcé esqueceu.

Em casos de sintomas de abstinéncia, procure seu médico. Ele tomara as devidas condutas em relagdo a sua condicdo
clinica (vide “ O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

Em caso de duvidas, procureorientacdo do far macéutico ou de seu médico, ou cirur gido-dentista.

8. QUAISOSMALESQUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Dormonid® comprimidos € bem tolerado nas doses recomendadas. Os raros efeitos adversos observados ocorrem por causa
de seu efeito sedativo, desaparecendo com areducdo da dose.

Dor monid® comprimidos n&o deve ser tomado com & cool porque seu efeito sedativo pode ser intensificado.

Os seguintes efeitos adversos podem ocorrer em associacio a Dor monid® comprimidos:

Sonoléncia diurna, embotamento emocional (diminui¢cdo na habilidade de expressar-se emociona mente), reducdo da
atencdo, confusdo mental, fadiga, dor de cabega, tontura, fraqueza muscular, falta de coordenacdo dos movimentos ou
visdo dupla. Esses fendmenos ocorrem predominantemente no inicio do tratamento e, em geral, desaparecem com a
continuagéo da administrag&o.

Outros eventos adversos, como distlrbios gastrintestinais (nauseas, vomitos, solugos, constipacdo intestinal e boca
seca), ateracdo dalibido ou reacBes cutaneas tém sido relatados ocasionalmente. Quando utilizado como pré-
medicagdo, este medicamento pode contribuir para sedacdo pds-operatoria.

Reacbes de hipersensibilidade (reagdes al érgicas) e angioedema (inchago daderme) podem ocorrer em individuos
suscetivels.

Os seguintes efeitos também foram relatados:

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

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

Efeitos paradoxais(contraditorios) e psiquiatricos

Efeitos paradoxais, como inquietacdo, agitacdo, irritabilidade, agressividade e, mais raramente, delirios, acessos de
raiva, pesadelos, alucinagdes, psicose, comportamento inadequado e outros efeitos comportamentais adversos, podem
ocorrer quando se utilizam benzodiazepinicos ou agentes similares. Nesse caso, 0 uso do medicamento deve ser
descontinuado. A ocorréncia desses efeitos é mais provavel em pacientesidosos.

Dependéncia
Como com outros benzodiazepinicos, pode ocorrer dependéncia com o uso de Dor monid® comprimidos. O risco é maior
para pacientes em uso prolongado e para pacientes com histérico médico de abuso de acool e/ou drogas. Nesses casos,
deve-se adotar um esquemade retirada gradual, evitando-se ainterrupgdo abruptado tratamento.
Paraminimizar o risco de dependéncia, vocé deve observar as seguintes recomendagdes:.

e somente utilize Dor monid® comprimidos quando prescrito por um médico;

e  ndo aumente adose por conta prépria;

e informe ap seu médico caso queirasuspender o tratamento;

e seumédico avaliarda necessidade de continuar o tratamento;

e 0 tratamento prolongado, por mais de duas semanas, com Dormonid® comprimidos apenas se justifica apds

cuidadosa reavdiacdo médicadosriscos e beneficios.



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

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

L esBes, envenenamento e complicacdes de procedimentos
Existem relatos de quedas e fraturas em pacientes sob uso de benzodiazepinicos. O risco € maior em pacientes
recebendo, concomitantemente, sedativos (incluindo bebidas alcodlicas) e em pacientesidosos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgfes indesg aveis pelo uso do
medicamento. I nformetambém a empresa atravésdo seu servico de atendimento.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Sintomas

Os benzodiazepinicos comumente causam sonoléncia, fata de coordenacdo dos movimentos voluntérios, dificuldade na
articulaggo das palavras, fala de dificil compreensio e movimento lateral r4pido dos olhos. Uma superdose de Dor monid®
raramente € um risco a vida se o medicamento for administrado sozinho, mas pode resultar na falta de reflexos, parada
respiratéria, queda da pressio arterial, depressio cardiorrespiratoriae, em raros casos, coma. Se ocorrer coma, esta

normal mente dura poucas horas, mas pode ser mais prolongado e ciclico particularmente em pacientes idosos. Os €efeitos
depressores respiratdrios podem ser mais graves para pacientes com doenca respiratoria prévia. Os benzodiazepinicos
aumentam os efeitos de outros depressores do sistema nervoso central, incluindo dodcoal.

Conduta

Monitorar os sinais vitais do paciente e ingtituir medidas de suporte de acordo com seu estado clinico. Os pacientes
podem necessitar especidmente de tratamento sintomatico para os efeitos cardiorrespiratérios ou para 0s efeitos no
sistema nervoso central.

Caso Dormonid® tenha sido administrado por via oral, deve-se evitar a absorcéo adicional por meio de um método
apropriado, por exemplo, tratamento com carvép ativado por periodo de uma ou duas horas. Se 0 carvéo ativado for usado, é
imperativo proteger as vias aéreas em pacientes sonolentos. Em caso de ingestéo mista, pode-se considerar uma lavagem
gastrica. Entretanto, esse procedimento ndo deve ser uma medidarotineira.

Se a depressio do SNC for grave, considerar o uso de flumazenil (Lanexat®), antagonista benzodiazepinico, que deve ser
administrado sob rigorosas condi¢des de monitoramento. Flumazenil tem meia-vida curta (cercade uma hora). Portanto, os
pacientes que estiverem sob uso de flumazenil podem necessitar de monitoramento, quando seus efeitos diminuirem.
Flumazenil deve ser utilizado com extrema cautela na presenca de drogas que reduzem o limiar de convulsdo (por exemplo,
antidepressivostriciclicos). Consultar a bulado flumazenil (Lanexat®) parainformagdes adicionais sobre 0 uso correto desse
medicamento.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procur e rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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Historicode alteragdo para bula

Dados da submisséo el etr dnica

Dados da peticao/notificagcdo que altera bula

Dados das alter agBes de bulas

Data do N° expediente Assunto Data do N° do Assunto Datade ltens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPY)* relacionadas
Dor monid®
injetavel
Caixacom5
Bulado ampolas de 15
DfOf_ISﬂona'i mg/3 mL. Caixa
10458 — 1472 - - Cuidados de com5 an]po|as de
MEDICAMENTO armazenamento 5mg/5 mL. Caixa
MEDICAMENTO NOVO g
06/09/2013 | 0752758/13-6 | NOVO-Inclusdo | 11/11/2011 | 993137/11-6 | , - < 28/08/2013 _ VPIVPS | comSampolas de
Inicial de Texto de teracao nos Bula do paciente: 50 mg/10 mL.
Bula— RDC 60/12 Cuidados de - Onde, como e por
conservacao guanto tempo Dormonid®
posso guardar este comprimidos
medicamento? revestidos
de 15 mg, em

caixacom 20 ou
30 comprimidos.




10451 -

10451 -

Dormonid®
injetavel
Caixacom5
ampolas de 15
mg/3 mL. Caixa

Bula do com 5 ampolas de
MEDICAMENTO MEDICAMENTO e . 5 mg/5 mL. Caixa
profissional: :
NOVO - NOVO - . . com 5 ampolas de
S e - Dizereslegais
12/05/2014 | 0361711/14-4 | Notificagdo de 12/05/2014 | 0361711/14-4 | Notificagdo de 12/05/2014 VPIVPS | 50 mg/10 mL.
Alteracéo de Texto Alteracdo de Texto . )
de Bula— RDC de Bula— RDC Bula do owis Dor monid®
60/12 60/12 - Dizereslegais comprimidos
revestidos
de7,5mgel5
mg, em caixa com
200u 30
comprimidos.
Dormonid®
injetavel
Caixacom 5
ampolas de 15
Bulado mg/3 mL. Caixa
10451 — 10451 — proflssonal . comb5 an]po|as de
MEDICAMENTO MEDICAMENTO - Reacles adversas 5mg/5 mL. Caixa
NOVO - NOVO - com 5 ampolas de
20/10/2014 | 0941467/14-3 | Notificacdo de 20/10/2014 | 0941467/14-3 | Notificacdo de 20/10/2014 | Bula do paciente: VPIVPS | 50 mg/10 mL.
Alteracdo de Texto Alteracéo de Texto - Quais os males
deBula—RDC de Bula—RDC que este Dor monid®
60/12 60/12 medicamento pode comprimidos
me causar? revestidos
de7,5mgel5

mg, em caixa com
20 0u 30
comprimidos.




30/04/2015

N&o disponivel

10451 -
MEDICAMENTO
NOVO -
Notificagdo de
Alteracéo de Texto
deBula—RDC
60/12

30/04/2015

N&o disponivel

10451 -
MEDICAMENTO
NOVO -
Notificacdo de
Alteracdo de Texto
deBula—RDC
60/12

30/04/2015

Bulado
profissional:
- Composicéo

Bula do paciente:
- Composicéo

VPIVPS

Dormonid®
injetavel
Caixacom5
ampolas de 15
mg/3 mL. Caixa
com 5 ampolas de
5 mg/5 mL. Caixa
com 5 ampolas de
50 mg/10 mL.

Dormonid®
comprimidos
revestidos
de7,5mgel5
mg, em caixa com
20 0u 30
comprimidos.

*\VP = versdo de bula do paciente/ VPS = versao de bula do profissional da salide




