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Abierto. Ancho: 21cm. Alto: 19,5 cm.
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cuencia cardiaca y respiracion son leves. La presion sistdlica desciende un 15% como maximo,
con aumento de la frecuencia cardiaca.

En raras ocasiones, han ocurrido reacciones adversas cardio-respiratorias (depresion respiratoria,
apnea, paro respiratorio y/o paro cardiaco). El riesgo de estas manifestaciones es muy grande
en ancianos o pacientes con insuficiencia respiratoria y/o cardiaca preexistente, sobre todo si la
inyeccién es administrada muy rapido o en dosis muy altas. Recordar que debe emplearse Unica-
mente si se dispone de equipo de reanimacion.

Aisladamente se ha comunicado hipersensibilidad generalizada, con reacciones anafilactoides y
dérmicas.

Se han informado casos de convulsiones en nifios prematuros y nifios recién nacidos.

Con poca frecuencia, se han observado reacciones paradojales como excitacion, hiperactividad y
agresividad. También se han registrado movimientos involuntarios como convulsiones tonicocl6-
nicas y temblor muscular. Si se producen estos efectos, hay que evaluar la respuesta a cada dosis
antes de proseguir el tratamiento.

Cabe la posibilidad de aparicion de amnesia anterégrada de corta duracion. Si se suspende abrup-
tamente el tratamiento prolongado con MIDAZOLAM BIOETHIC PHARMA pueden presentarse sin-
tomas de abstinencia, por ello se recomienda disminuir gradualmente la dosis.

Algunos nifios han experimentado un estado de ligera euforia de corta duracion tras la administra-
cion rectal. Excepcionalmente, se ha observado diplopia durante breves minutos, sin repercusion
en la preparacion de la anestesia.

SOBREDOSIS:

La sobredosificacion con MIDAZOLAM BIOETHIC PHARMA consiste en la intensificacion de los
efectos terapéuticos (sedacion, miastenia, suefio profundo) o excitacion paradojal.

En general, alcanza con controlar las funciones vitales.

Por sobredosis extrema, puede provocarse coma, arreflexia, depresion cardiorespiratoria y apnea,
que haran necesario tomar medidas como ventilacion, apoyo cardiovascular, etc.

El antagonista de las benzodiazepinas, flumazenil, puede controlar perfectamente los sintomas
de sobredosis

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Centro Nacional de Toxicologia.
Av Gral Santos y FR Moreno. Asuncién Tel 204 800.
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PRESENTACION

Caja conteniendo 1 ampolla de 3mL
Caja conteniendo 5 ampollas de 3mL
Caja conteniendo 10 ampollas de 3mL
Caja conteniendo 100 ampollas de 3mL

CONDICIONES DE CONSERVACION:
Conservar el medicamento en su envase original a temperatura ambiente entre 15°C - 30°C.
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por Ministerio de Salud
Certificado N° 46438

ELABORADO Y ENVASADO EN:
GEMEPE S.A.
Gral. Gregorio Araoz de Lamadrid 1383/85-(C1267AFD) - Ciudad Auténoma de Buenos Aires -
Argentina

Director Técnico: Farmacéutico Carlos Damian Eleta.

IMPORTADO Y DISTRIBUIDO POR:
BIOETHIC PHARMA S.A
Eligio Ayala 221 esq. Tacuary
Tel.: 492 093
Regente: QF Andrea J. Paciello Reg. Prof. N°4637
Venta autorizada por la Direccién Nacional de vigilancia Sanitaria
Paraguay R.S.N 23675-011-EF

MIDAZOLAM 15mg/3mL
BIOETHIC PHARMA

MIDAZOLAM 15mg/3mL

Solucion Inyectable
VIA INTRAVENOSA E INTRAMUSCULAR
Venta bajo receta simple archivada
Industria Argentina

Composicion:
Cada ampolla contiene:

Midazolam
Excipientes

Cdd. ATC: NO5CD08

ACCION FARMACOLOGICA
Inductor del suefio, de accion breve, para pre-medicacion, sedacion, induccion y mantenimiento
de la anestesia

INDICACIONES

MIDAZOLAM BIOETHIC PHARMA ejerce una accion sedante e hipnoinductora muy rapida, intensa
y breve. Se utiliza en premedicacion, sedacion, induccion y mantenimiento de la anestesia. Tiene
propiedades ansioliticas, anticonvulsivantes y miorelajantes.

Aduitos

Anestesia general:

Induccién del suefio antes de la anestesia general.
Premedicacion antes de la anestesia general.

Sedacion:

En exdmenes complementarios desagradables o dolorosos: endoscopia, cateterismo cardiaco,
biopsias con puncion.

Anestesias locales y raquideas.

A largo plazo, en unidades de cuidados intensivos (UCI).

En la asistencia respiratoria mecanica.

Infantes
Pre-medicacion por via rectal antes de la anestesia general.

POSOLOGIA Y MODO DE USO:

En pacientes de edad avanzada con trastornos organicos cerebrales o insuficiencia respiratoria y
cardiaca funcionales, debe determinarse la dosis con precaucion. Los factores especiales o indivi-
duales, relacionados con cada paciente, deben tenerse en cuenta.

La inyeccion intravenosa debe administrarse lentamente, aproximadamente 2,5mg en 10 segun-
dos para la induccién anestésica y 1mg en 30 segundos para la sedacion consciente.
MIDAZOLAM BIOETHIC PHARMA tiene efecto a los 2 minutos de iniciada la inyeccion.

MBIOETHIC

Pharmasa.
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Pre-medicacion previa a la operacion

Administracion intramuscular

En pacientes con dolor antes de la operacion: administrar solo o asociado con anticolinérgicos y
eventualmente con analgésicos.

Adutltos: 0,07 - 0,1mg/kg por via IM de acuerdo con la edad y el estado general del paciente. Dosis
habitual: alrededor de 5mg.

Nifos: proporcionalmente se requieren dosis superiores a las del adulto, en relacion con el peso
corporal (0,15-0,20 mg/kg).

Ancianos y pacientes debilitados: 0,025-0,05 mg/Kg por via IM.

Estas dosis deben ser administradas alrededor de 30 minutos antes de la induccion anestésica.
Administracion rectal en nifios

Sedacion preoperatoria: administracion rectal de la solucién por medio de un aplicador acoplado a
la jeringa, con dosis de 0,35-0,45 mg/kg., 20 o 30 minutos antes de la induccion de anestesia ge-
neral. Si el volumen a administrar es reducido, puede adicionarse agua hasta un volumen de 10mL.

Sedacion consciente y sedacion en cuidados intensivos

Sedacion consciente intravenosa

Para pre-medicacion en intervenciones diagnosticas o quirlrgicas, llevadas a cabo bajo anestesia
local, la dosis inicial es de 2,5mg, 5 a 10 minutos antes de iniciarse la operacion; pueden adminis-
trarse dosis posteriores de 1mg, si fuera necesario. En general, no se requieren mas de 5mg para
conseguir el nivel de sedacion deseado.

En casos graves, en pacientes en mal estado general o de edad avanzada, la dosis debe ser redu-
cida a 1-1,5mg. Dosis totales mayores de 3,5mg no son necesarias habitualmente.

Sedacioén intravenosa en UCI

En estos casos la posologia es individual y debe utilizarse la cantidad de MIDAZOLAM BIOETHIC
PHARMA en relacién con el estado de sedacion buscado y la necesidad clinica, estado fisico,
edad, medicacién concomitante.

Dosis inicial: 0,03 — 0,3 mg/kg

Dosis de mantenimiento: 0,03-0,2mg/kg/hora.

Las dosis deben reducirse y ain omitirse la dosis inicial, en pacientes con hipovolemia, vasocons-
triccion o hipotermia.

Induccién y mantenimiento de la anestesia

Inyeccion intravenosa

Induccidn: la dosis es de 10-15 mg IV. Al cabo de 2-3 minutos, se alcanza la profundidad de suefio
suficiente.

Mantenimiento: para mantener el nivel de inconsciencia deseado, se administraran pequefas do-
sis adicionales por via IV. Las dosis y los intervalos entre las mismas varian de acuerdo con cada
paciente, MIDAZOLAM BIOETHIC PHARMA también puede administrarse por infusion intravenosa
continua.

Infusién intravenosa continua

1) En combinacién con ketamina: 0,03-0,1 mg/kg/hora.

2) Con anestésicos: 0,03-0,3 mg/kg/hora

Los pacientes con alto riesgo quirdrgico, ancianos y debilitados requieren dosis menores.

Administracion intramuscular en nifos

Se recomienda utilizar en combinacion con ketamina IM, en dosis de 0,15 - 0,20 mg/kg. Al cabo de
2-3 minutos se alcanza una profundidad de suefio suficiente.

Cuando se administre MIDAZOLAM BIOETHIC PHARMA asociado con analgésicos potentes, és-
tos deben aplicarse en primer lugar, para regular las dosis de MIDAZOLAM BIOETHIC PHARMA,
en funcion del efecto sedante provocado por el analgésico utilizado.

Compatibilidad con soluciones para infusion

MIDAZOLAM BIOETHIC PHARMA puede diluirse con solucién cloruro de sodio 0,9%, glucosa 5%
y 10%, levulosa 5%, de Ringer y de Hartmann, en una proporcién de 15mg de midazolam cada
100-1000mL de solucion a perfundir. Estas soluciones, una vez preparadas, se mantienen estables
durante 24 horas a temperatura ambiente o durante 3 dias a 5°C.

CONTRAINDICACIONES:

Miastenia gravis. Hipersensibilidad conocida al midazolam o a alguno de los componentes de la
formulacion o a otras benzodiazepinas.

No se indicara MIDAZOLAM BIOETHIC PHARMA durante los primeros meses de embarazo ni du-

rante el periodo de lactancia.
Nifios menores de 15 afos: no utilizar la concentracion de 15mg/3mL o 50mg/10mL.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Utilizar con precaucion en pacientes con alto riesgo: paciente de edad avanzada y/o debilitados,
enfermedad pulmonar obstructiva, insuficiencia renal crénica, insuficiencia cardiaca congestiva.
Estos pacientes requieren dosis menores, ajustadas individualmente y deben ser monitoreados
continuamente para detectar la aparicion de alteraciones tempranas en sus signos vitales. Los
individuos con Insuficiencia renal, hepatica o cardiaca congestiva, eliminan el midazolam en forma
lenta. MIDAZOLAM BIOETHIC PHARMA debe utilizarse sélo si se dispone de adecuados disposi-
tivos de reanimacion.

Luego de la administracion de MIDAZOLAM BIOETHIC PHARMA, es conveniente no dar de alta
al paciente por lo menos hasta transcurridas 3 horas desde la inyeccién y luego hacerlo acompa-
fiado por una persona responsable. Es importante advertir a los pacientes que no deben conducir
vehiculos u operar maquinarias por lo menos durante 12 horas. No debe utilizarse MIDAZOLAM
BIOETHIC PHARMA durante los primeros tres meses de embarazo, a menos que el médico lo
considere imprescindible.

El midazolam pasa a la leche materna, por lo tanto, debe tenerse cuidado en su uso durante la
lactancia.

La utilizacién de benzodiacepinas en el momento del trabajo de parto y expulsion, debe efectuarse
con mucho cuidado, pues una dosis elevada puede producir alteraciones de frecuencia cardiaca,
hipotonia, débil reflejo de succion o hipotermia en el recién nacido. EI consumo de benzodiacepi-
nas puede producir dependencia, mas aun por su uso prolongado, dosis altas y predisposicién del
paciente, o sea, antecedente de alcoholismo, abuso de farmacos, trastoros graves de personali-
dad o trastornos psiquiatricos. Para reducir este riesgo, sélo deberian prescribirse benzodiacepi-
nas con indicacién precisa y por un periodo lo méas corto posible. Debe revisarse periddicamente
la necesidad de continuar el tratamiento. Los tratamientos largos estan indicados luego de una
cuidadosa evaluacion de la relacion riesgo-beneficio.

Los sintomas de abstinencia pueden aparecer al cabo de unas horas o hasta una semana o mas
después de la supresion del tratamiento y son: temblor, inquietud, sudoracion, espasmos muscu-
lares o abdominales, alteracion de la percepcion sensorial, delirios y convulsiones. Si aparecen es-
tos sintomas, se requiere vigilancia médica y apoyo al paciente. Debe evitarse la supresién brusca:
se recomienda reducir gradualmente las dosis en forma escalonada.

El uso intravenoso estéa reservado a adultos y nifios mayores de 15 afios.

Particularmente con el uso de la via intravenosa, puede presentarse riesgo de apnea y de paro car-
diaco, especialmente en pacientes debilitados o fragiles, con insuficiencia cardiaca o respiratoria.
De utilizar esta via, es imprescindible contar con un equipo de asistencia respiratoria disponible.

INTERACCION CON MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS:

MIDAZOLAM BIOETHIC PHARMA puede potenciar el efecto depresivo central administrado con
antipsicoticos, hipnéticos, ansioliticos, antidepresivos, analgésicos, narcéticos, antiepilépticos,
anestésicos y antihistaminicos sedantes.

Se produce una interaccion significativa entre el midazolam y los inhibidores de enzimas hepaticas
como el Citocromo P450 IlIA, ya que estos compuestos modifican la farmacéutica del midazolam,
pudiendo producir una sedacion mas prolongada. Esta reaccion se ha verificado con cimetidina,
eritromicina, diltiazem, verapamil, ketoconazol e itraconazol. Los pacientes que reciben este tipo
de medicacién concomitante con el midazolam deberan ser rigurosamente controlados durante las
primeras horas, luego de la administracion.

Se ha comprobado que la ranitina no modifica la farmacocinética del midazolam por via parenteral.
El alcohol potencia la accion sedativa del midazolam.

El midazolam precipita con bicarbonato de sodio.

In vitro, se ha comprobado que numerosas sustancias inhiben la hidroxilacién del midazolam, tales
como: ciclosporina, neurolépticos, amiodarona.

RESTRICCIONES DE USO:

No debe utilizarse MIDAZOLAM BIOETHIC PHARMA durante los primeros tres meses de embara-
20, a menos que el médico lo considere imprescindible.

El midazolam pasa a la leche materna, por lo tanto, debe tenerse cuidado en su uso durante la
lactancia.

REACCIONES ADVERSAS:
MIDAZOLAM BIOETHIC PHARMA en general es bien tolerado. Cambios en la presion arterial, fre-






