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Midazolam 5 mg/mL
Solucéo injetavel
Ampola de 3 mL

Brasilia/DF
2021

DISQUE )
SAUDE PP PATRIA AMADA
136 =+ | i ZmBRAIL



APRESENTACAO

Considerando que cabe ao Ministério da Saude acompanhar, controlar e avaliar as
acoOes e os servi¢cos de saude, respeitadas as competéncias estaduais e municipais, nos
termos da Constituicdo Federal e da Lei n® 8080, de 19 de setembro de 1990;

Considerando que a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) reconheceu, em 11 de
marco de 2020, a COVID-19 como pandemia;

Considerando que o Ministério da Saude do Brasil reconheceu a existéncia de
transmissao comunitaria em todo territério nacional em 20 de marco de 2020;

Considerando a Resolugdo RDC n° 483, de 19 de marco de 2021 que dispbe, de
forma extraordinaria e temporaria, sobre 0s requisitos para a importacéo de dispositivos
meédicos novos e medicamentos identificados como prioritarios para uso em servicos de
saude, em virtude da emergéncia de saude publica internacional relacionada ao SARS-
CoV-2;

Considerando as medidas adotadas pelo Ministério da Saude para garantir o
abastecimento dos medicamentos identificados como prioritarios para uso em servicos
de saude, em virtude da emergéncia de saude publica internacional relacionada ao
SARS-CoV-2;

Considerando a necessidade de uniformizacdo da informagao para os profissionais
da saude no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS);

O Ministério da Saude, com o objetivo de orientar e promover a¢des de suporte aos
agentes envolvidos no processo de assisténcia farmacéutica, publica as seguintes
orientacdes aos servicos de saude sobre uso e cuidados de conservacdo dos
medicamentos utilizados para intubacao orotraqueal (IOT), identificados como “Kit
intubacao” recebidos por doagao, em conformidade a RDC 483 de 19 de margo de 2021.



*Medicamento doado pelo Governo da Espanha

Orientacdes aos servicos de saude sobre uso e cuidados de conservacao, em
conformidade a RDC 483 de 19 de marco de 2021.

Midazolam

Fabricante: Laboratorio Reig Jofre, SA (Espanha)

APRESENTAGCAO:

Solucéo injetavel 5 mg/mL (ampola de 3ml).

VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAVENOSA/ INTRAMUSCULAR/RETAL

COMPOSICAO

Cada mL da solucéo injetavel contém:

Cloridrato de midazolam ............ccccoevveeveeeeeeiiienennn, 5 mg
EXCIPIENtES: 0.S.1D. wevvrrreeniiiiiiiiieeeeeiiiseiieeiiiiiiiiiieennnns 1mL

Cloreto de sdédio, acido cloridrico, hidroxido de sddio e 4gua para injetaveis.

INDICACOES

e Sedacdo da consciéncia antes e durante procedimentos diagndsticos ou
terapéuticos, com ou sem anestesia local (adulto e crianca);

e Pré-medicacao antes de indugdo anestésica (Adulto e crianca);

e Inducao anestésica, como um componente sedativo em combina¢do com anestesia
em adultos;

e Sedacdo em unidades de terapia intensiva (adulto e crianca);

e Infusdo intravenosa continua para pacientes entubados e com ventilagdo mecanica.

*As indicacdes de uso do produto sdo semelhantes as dos produtos nacionais

comparadores.

CONTRAINDICACOES:

e E contraindicado a pacientes com hipersensibilidade conhecida a benzodiazepinicos
ou a qualquer excipiente das suas formulacgoes;
e E contraindicado em caso de insuficiéncia respiratoria grave ou depressio

respiratoria em situacao de 'sedacéo consciente'.



POSOLOGIA E MODO DE USAR:

As orientacdes referentes a posologia e modo de usar sdo comuns aos produtos nacionais.

Maiores informac0des para a utilizacdo adequada podem ser obtidas nas bulas nacionais ou

na bula original, que acompanha o produto.

REACOES ADVERSAS

As informacdes sobre reacdes adversas sdo comuns aos produtos nacionais. Maiores

informacgdes podem ser obtidas nas bulas nacionais ou na bula original, que acompanha o

produto.

ORIGEM
Fabricante: Laboratorio Reig Jofre, SA (Espanha)

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO
N&o congelar. Pode formar-se um precipitado que se dissolve quando o contetdo é agitado

a temperatura ambiente.

PRAZO DE VALIDADE

Vide embalagem.

Para complementacao das informagées podem ser consultadas as bulas de
medicamentos nacionais ou a bula original, em inglés, que acompanha o produto.

NOTIFICAGAO DE EFEITOS ADVERSOS E QUEIXA TECNICA
Em caso de efeitos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdo de Eventos Adversos a

Medicamentos — VIGIMED, disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed ou para a
Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

Em caso de queixa técnica, notifique no Sistema de Notificacdes para a Vigilancia Sanitaria
— NOTIVISA, disponivel em https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmLogin.asp ou para a
Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.
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