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BULA PACIENTE

METRONIDAZOL

HALEX ISTAR

SOLUCAO PARA INFUSAO
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metronizadol

Medicamento genérico Lei n® 9.787 de 1999
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APRESENTA(;AO
Solugdo para infusdo de metronidazol 5 mg/mL. Caixa contendo 60 bolsas plasticas com 100 mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAVENOSA

SISTEMA FECHADO - POLIETILENO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

metronidazol 0,5%

Cada mL contém:

metronidazol (D.C.B 05902).... s ..5mg
Excipientes: cloreto de sodio, fosfato de sudlo dlbéswo hepta;dralado amdo mtrlco a(:ldo cloridrico,
hidroxido de sodio e agua para injetaveis.

Conteudo eletrolitico:
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INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESSE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento esté indicado na profilaxia e tratamento das infecgdes causadas por bactérias anaeréobias
(que crescem na presenga de baixas concentragdes de oxigénio ou até mesmo na sua auséncia) como
Bacteroides fragilis e outros bacteroides, Fusobacterium sp; Clostridium sp; Eubacterium sp; e cocos
anaerdbios. Est4 indicado, também, na prevengdo e tratamento das infecgbes pos-cirirgicas, nas quais os
anaer6bios tenham sido identificados ou suspeitados.

O metronidazol solugdo para infuséo, deve ser administrado nos casos em que a via oral esta contraindicada
ou impossibilitada,

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O metronidazol é um anti-infeccioso que apresenta atividade antimicrobiana, que abrange exclusivamente
micro-organismos anaerobios, e atividade antiparasitaria. A absor¢do maxima ocorre ao final da infusdo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O metronidazol ndo deve ser usado se vocé ja teve alergia ao metronidazol ou outro derivado imidazolico
e/ou aos demais componentes do produto.

Categoria de risco B. Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres griavidas sem orientagio
médica ou do cirurgido dentista,

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O uso de metronidazol para tratamento com duragdo prolongada deve ser cuidadosamente avaliado pelo |
seu medico.

Caso o tratamento com metronidazol, por razdes especiais, necessite de uma duragdo maior do que a
geralmente recomendada, procure seu médico para realizar testes hematologicos (sangue) regularmente,
principalmente contagem de leucdcitos, seu médico ird monitora-lo quanto ao aparecimento de reagdes
adversas, como neuropatia (doenga que afeta um ou varios nervos) central ou periférica, por exemplo:
parestesia (sensagdes cutdneas subjetivas como frio, calor, formigamento, pressdo), ataxia (falta de
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Loordenagﬁu dos movimentos), vertigem (sensagdo de girar, de que o0 ambiente esta se movendo), tontura I'.I. 4 f
e crises convulsivas.

O metronidazol pode provocar escurecimento da urina (devido aos metabolitos de metronidazol). 9

Vocé ndo deve ingerir bebidas alcodlicas ou medicamentos que contenham alcool em sua formulagdo
durante e no minimo 1 dia ap6s o tratamento com metronidazol, devido a possibilidade de efeito antabuse,
com aparecimento de rubor (vermelhiddo), vomito e taquicardia (aceleragdo do ritmo cardiaco).

Foram reportados casos de hepatotoxicidade (toxicidade no figado), insuficiéncia hepatica aguda (redugdo
da fungéo do figado), incluindo casos fatais, com inicio muito rdpido apds o comego do tratamento, em
pacientes com Sindrome de Cockayne [(doenga hereditéaria rara, caracterizada por vérias anomalias, entre
as quais: transtornos de fotossensibilidade (excesso de sensibilidade & luz solar), atraso grave do
desenvolvimento fisico, retardo mental grave, microcefalia, envelhecimento prematuro, perda auditiva e,
dependendo da gravidade, morte precoce)] usando medicamentos contendo metronidazol para uso
sistémico. Portanto, nesta populagdo, o metronidazol deve ser utilizado ap6s uma cuidadosa avaliagio de
risco-beneficio, e apenas se nao houver tratamento alternativo disponivel.

Os testes da fungdo do figado devem ser realizados imediatamente antes do inicio do tratamento, durante e
apds o término do tratamento até que a fungéo do figado esteja dentro dos limites normais ou até que os
valores basais sejam atingidos. Se os testes da funcgdo do figado se tornarem acentuadamente elevados
durante o tratamento, o medicamento deve ser descontinuado.

Os pacientes com Sindrome de Cockayne devem ser aconselhados a informar imediatamente ao seu médico
quaisquer sintomas de potencial dano ao figado e parar de utilizar metronidazol.

Foram notificados com metronidazol casos de reagdes cutdneas bolhosas severas, como sindrome de
Stevens Johnson (SSJ) (forma grave de reagdo alérgica caracterizada por bolhas em mucosas e em grandes
dreas do corpo), necrolise epidérmica toxica (NET) (quadro grave, caracterizado por erupgéo generalizada,
com bolhas rasas extensas e areas de necrose epidérmica, 4 semelhanga de grande queimadura, resultante
principalmente de uma reagdo toxica a varios medicamentos) ou pustulose exantematica generalizada aguda
(PEGA) (doenga rara, que se caracteriza pelo desenvolvimento abrupto de pustulas sobre 4reas da pele,
acompanhadas por febre alta e aumentos dos leucécitos no sangue) (Ver em “8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? ). Se estiverem presentes sintomas ou sinais de SSJ,
NET ou PEGA, o tratamento com metronidazol deve ser imediatamente interrompido.

Algumas pessoas sendo tratadas com metronidazol podem passar por problemas de satide mental, tais como
pensamentos irracionais, alucinagbes, sentir-se confuso ou deprimido, incluindo pensamentos de
automutilagdo ou suicidio. Estes sintomas podem ocorrer mesmo em pessoas que nunca tiveram problemas
semelhantes antes. Se vocé ou outras pessoas ao seu redor perceberem algum destes efeitos colaterais, pare
de tomar este medicamento e procure imediatamente o seu médico.

Gravidez e amamentacio

O uso de metronidazol durante a gravidez deve ser cuidadosamente avaliado visto que atravessa a barreira
placentaria e seus efeitos sobre a organogénese (formagdo das células que estdo formando o feto) fetal
humana ainda sdo desconhecidos.

Categoria de risco B. Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagio
médica ou do cirurgiio dentista.

Visto que o metronidazol ¢ excretado no leite materno, a exposi¢io desnecessdria a0 medicamento deve ser
evitada.

Populagoes especiais

Nio ha adverténcias e recomendagdes especiais sobre o uso adequado desse medicamento em pacientes
idosos.

O metronidazol deve ser administrado com cautela em pacientes com encefalopatia hepatica (disfun¢io do
sistema nervoso central em associagio com faléncia hepatica), pois 0 mesmo é metabolizado pelo figado.
Siga a orientagdo do seu médico.

O metronidazol deve ser utilizado com cautela em pacientes com doenga severa, ativa ou cronica, do
sistema nervoso central e periférico, devido ao risco de agravamento do quadro neurolégico. Siga a
orientagdo do seu médico.,
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Alteragdes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas an Z

Vocé ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas caso estes sintomas ocorram: confusio, tontura, ©, )
vertigem (sensagdo de girar, de que o ambiente est4 se movendo), alucinagdes (ver ou ouvir coisas que Q’
ndo existem), convulsdes ou alteragdes visuais temporarias (como visdo dupla ou turva) (Ver em, “8. ‘4'
QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? ). fad
INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Alcool: bebidas alcodlicas e medicamentos contendo 4lcool ndo devem ser ingeridos durante o tratamento

com metronidazol e, no minimo, 1 dia apos o mesmo, devido 4 possibilidade de reagdo do tipo dissulfiram

(efeito antabuse), com aparecimento de rubor, vémito e taquicardia.

Dissulfiram: foram relatadas reagGes psicoticas em pacientes utilizando concomitantemente metronidazol
e dissulfiram.

Terapia com anticoagulante oral (tipo varfarina): potencializagdo do efeito anticoagulante e aumento
do risco hemorragico causado pela diminuigdo da metabolizagdo desta medicagédo pelo figado. Em caso de
administragdo concomitante, 0 médico deve monitorar o tempo de protrombina com maior frequéncia e
realizar ajuste posologico da terapia anticoagulante durante o tratamento com metronidazol.

Litio: os niveis no plasma de litio podem ser aumentados pelo metronidazol. O médico deve monitorar as
concentragdes plasmaticas de litio, creatinina e eletrolitos enquanto durar o tratamento com metronidazol.

Ciclosporina: risco de aumento dos niveis no plasma de ciclosporina. Os niveis plasméticos de ciclosporina
e creatinina devem ser rigorosamente monitorados pelo médico.

Fenitoina ou fenobarbital: aumento da eliminagdo de metronidazol, resultando em niveis no plasma
reduzidos.

Fluoruracila: o uso concomitante com metronidazol aumenta a sua toxicidade.

Bussulfano: os niveis no plasma de bussulfano podem ser aumentados pelo metronidazol, o que pode levar
a uma severa toxicidade do bussulfano.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.
Niio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
O metronidazol deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 a 30°C). Proteger da luz e umidade.
Nio congelar.

Nuamero de lote, data de fabricaciio e validade: vide embalagem.

Niio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Depois de aberto, este medicamento deve ser utilizade imediatamente. Nio é recomendado o
reaproveitamento do seu conteido ou seu armazenamento em geladeiras para ser novamente reutilizado em
pacientes.

Caracteristicas do medicamento
Solugdo limpida, levemente amarelada e isenta de particulas em suspensdo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utilizi-lo.

-

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
6. COMO DEVO USAR ESSE MEDICAMENTO?

Este medicamento deverd ser manipulado e administrado exclusivamente por profissionais especializados. A
Em caso de davidas, consulte o seu médico.
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O metronidazol pode ser administrado isolado ou concomitantemente (mas separadamente) com outro \‘0 04
g Z,

agentes antibacterianos, por via intravenosa. A perfusfio deve ser feita 4 razio de 5 mL por minuto. & { Q‘
[y ! 2
S
o,
Tratamento o“'

Adultos e criangas maiores de 12 anos: 1 bolsa plastica de 100 mL (500 mg de metronidazol) em perfusao
intravenosa a cada 8 horas ou 3 bolsas plésticas de 100 mL (1500 mg de metronidazol) em dose (nica.

Criancas menores de 12 anos: mesmo procedimento utilizado para o adulto, mas a dose intravenosa deve
ser estabelecida & base de 1,5 mL (7,5 mg de metronidazol) a cada 8 horas ou 4,5 mL (22,5 mg de
metronidazol) por quilograma de peso corporal (em dose tnica).

Prevencio

Adultos e criangas maiores de 12 anos: 3 bolsas plasticas de 100 mL (1500 mg de metronidazol) em
perfusfio intravenosa uma hora antes da cirurgia. Esta dosagem fornece niveis bactericidas por 24 horas.
Quando ocorrer contaminagéo durante o ato cirirgico ou deiscéncia da anastomose, deve-se repetir esta
dose 24 horas apos.

Criangas menores de 12 anos: mesmo esquema utilizado no adulto, sendo que a dose ¢ de 4,5 mL (22,5
mg de metronidazol) por quilograma de peso.

Nao ha estudos dos efeitos de metronidazol administrado por vias nfo recomendadas. Portanto, por
seguranga e para eficicia deste medicamento, a administragio deve ser somente por via intravenosa.

PARA ADMINISTRACAO DA SOLUCAO PARENTERAL

1 - Para seguranga do paciente, verifique se existem
vazamentos apertando a embalagem primdria. Caso
detecte wvazamento de soluglo, ndo utilize o
medicamento, pois sua esterilidade estard
comprometida., Comunique a ocorréncia ao SAC da
empresa através do enderego eletrénico.

2 - Remova o lacre de protegiio do acesso somente na
hora do uso. Realize a assepsia da embalagem priméria
e de seu bico de acesso com Alcool 70%.

3 - Conecte 0 equipo de infusfio da soluglio (equipo com
filtro) no disco de elastomero que lacrn o contato da
solugiio com o ambientc cxterno.

r

4 - Suspenda a bolsa contendo a solugilo, apenas pela
alga de sustentagio.

5 - Administre a solugfio por gotejamento continuo,
conforme preserigiio médica.
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Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horirios, as doses e a duragio do tratamentq‘ 0

Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico. J%éL

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO"
Seu médico tera as instrugdes de quando administrar este medicamento para vocé. Entretanto, se vocé acha q’

que uma dose ndo foi administrada, converse com seu médico.
Em caso de dividas, procure orientacgiio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Distarbios gastrintestinais: dor epigéstrica (dor de estdmago), nausea, vomito, diarreia, mucosite oral
(inflamag@o dos tecidos moles da boca), alteragdes no paladar incluindo gosto metélico, anorexia (redugéo
ou perda do apetite), casos reversiveis de pancreatite (inflamagdo no péncreas), descoloragdo da
lingua/sensagdo de lingua 4spera (devido ao crescimento de fungos, por exemplo).

Disturbios do sistema imunologico: angioedema (presenga de edema de pele, mucosas ou visceras,
acompanhadas de urticarias), choque anafilatico (reagdo alérgica grave).

Distiirbios do sistema nervoso: neuropatia (doenga que afeta um ou varios nervos) sensorial periférica,
dores de cabega, convulsdes, tontura, relatos de encefalopatia (por exemplo, confusdo e vertigem (sensagido
de girar, de que o ambiente esta se movendo) e sindrome cerebelar subaguda [por exemplo, ataxia, disartria
(dificuldade de articular as palavras), alteragdo da marcha (dificuldade de andar), nistagmo (movimento
involuntario, rapido e repetitivo do globo ocular) e tremor], que podem ser resolvidos com a descontinuagio
do tratamento com o medicamento, meningite asséptica (inflamagiio nas membranas e tecidos que
envolvem o cérebro sem causa infecciosa).

Distiirbios psiquiatricos: alteragdes psicoticas incluindo confuséo e alucinagdes, humor depressivo.

Distarbios visuais: alteragdes visuais transitorias como diplopia (visdo dupla), miopia (visdo curta), visao
borrada, diminui¢io da acuidade (qualidade) visual e alteragdo da visualizagdo das cores, neuropatia Optica
(doenga que afeta um ou varios nervos, neste caso o nervo Optico), neurite (inflamagdo do nervo optico).

Distidrbios do ouvido e labirinto: deficiéncia auditiva/perda da audigdo (incluindo neurossensorial), tinido
(zumbido no ouvido).

Distirbios no sangue e no sistema linfatico: foram relatados casos de agranulocitose (diminuigdo
acentuada na contagem de células brancas do sangue), neutropenia (diminuig¢do do namero de neutrofilos
no sangue) e frombocitopenia (diminuigdo no nimero de plaquetas sanguineas).

Disturbios hepatobiliares: foram relatados casos de aumento das enzimas do figado (AST, ALT, fosfatase
alcalina), hepatite colestatica ou mista (tipos de inflamagdes do figado) e lesdo das células do figado,
algumas vezes se manifestando com ictericia (cor amarelada da pele e olhos). Foram relatados casos de
faléncia da fungdo do figado necessitando de transplante em pacientes tratados com metronidazol em
associagdo com outros medicamentos antibioticos.

Distiirbios na pele e tecido subcutineo: rash (erupgdes cutdneas), prurido (coceira), rubor, urticéria
(erupgdo na pele, geralmente de origem alérgica, que causa coceira), erupgdes pustulosas (pequenas bolhas \
com conteido amarelado "pus"), pustulose exantematica generalizada aguda (doenga rara, que se §
caracteriza pelo desenvolvimento abrupto de pustulas sobre areas da pele, acompanhadas por febre alta e
aumentos dos leucdcitos no sangue), erupgio fixa medicamentosa (lesdo na pele devido a reagdo alérgica a
medicamentos), sindrome de Stevens-Johnson (forma grave de reagdo alérgica caracterizada por bolhas em
mucosas ¢ em grandes areas do corpo), necrolise epidérmica toxica (quadro grave, caracterizado por

BUO015/10



erupgdo generalizada, com bolhas rasas extensas e dreas de necrose epidérmica, 4 semelhanga de grande ‘QM M‘I
queimadura, resultante principalmente de uma reagéo toxica a varios medicamentos), ,‘\ ) ")4@
3 4 42

Distiirbios gerais: febre. g

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaves§ |
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Apesar de a correta via de administragdo desta apresentagio de metronidazol ser intravenosa e, ndo se dispor
de informagdes sobre casos de superdose por esta via, cabe informar que foram relatadas ingestdes orais
inicas de doses de até 12 g de metronidazol em tentativas de suicidio e superdoses acidentais. Em caso de
suspeita de superdose maciga, deve-se instituir tratamento sintomatico e de suporte. Os sintomas ficaram
limitados a vémito, ataxia (falta de coordenag¢do dos movimentos) e desorientagdo leve. Nio existe antidoto
especifico para superdoses com metronidazol. Em caso de suspeita de superdose maciga, serd instituido
tratamento sintomatico e de suporte pelo médico.

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

DIZERES LEGAIS
USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Reg. MS. n°: 1.0311.0154
Resp. Técnico: Caroline Fagundes do Amaral Lenza
CRF-GO n°® 5554

Fabricado por:
Halex Istar Indastria Farmacéutica S.A.
Eusébio — CE

Registrado por:
Halex Istar Inddstria Farmacéutica S.A.

Br 153, Km 3, Conjunto Palmares, Goiania-GO - CEP: 74775-027
CNPJ: 01.571.702/0001-98 - Insc. Estadual: 10.001.621-9
sac@halexistar.com.br | www.halexistar.com.br
Tel.: (62) 3265 6500 - SAC: 0800 646 6500
Indastria Brasileira

€5

Essa bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 09/04/2021.
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', REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
" MINISTERIO DA SAUDE ) ,
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CONVENCAO UNICA SOBRE ENTORPECENTES DE 1961.
SINGLE CONVENTION ON NARCOTIC DRUGS, 1961,

CONVENCAO SOBRE SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS DE 1971.
CONVENTION ON PSYCHOTROPIC SUBSTANCES, 1971.

CONVENCAO DAS NACOES UNIDAS CONTRA O TRAFICO ILICITO
DE ENTORPECENTES E DE SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS DE 1988
UNITED NATIONS CONVENTION AGAINST THE ILLICIT TRAFFIC IN
NARCOTIC DRUGS AND PSYCHOTROPIC SUBSTANCES, 1988

NUMERO/ANO Al/605/2021
NUMBER/YEAR

) AUTORIZACAO DE IMPORTACAO
DE SUBSTANCIAS E MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

IMPORT AUTHORIZATION

OF SUBSTANCES AND MEDICINES UNDER SPECIAL CONTROL

NOME E ENDERECO DA EMPRESA IMPORTADORA/ NAME AND ADDRESS OF THE IMPORTER
CHEMICALTECH IMPORTACAO, EXPORTACAO E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS,
FARMACEUTICOS E HOSPITALARES

SIA/SUL TRECHO 3, LOTES 625/695, BLOCO A, SALAS 113 E 115 71200030 BRASILIA DF BRAZIL

NOME E ENDERECO DA EMPRESA EXPORTADORA/ NAME AND ADDRESS OF THE EXPORTER

BIEM ILAC SAN. VE TiC. A.S.

ANITTEPE MAH. TURGUT REIS CAD. NO: 21 06570 TANDOGAN TURKEY

NOME E ENDERECO DO INTERVENIENTE COMERCIAL / NAME AND ADDRESS OF THE TRADING

BIEM ILAC SAN. VE TIC. A.$. ANITTEPE MAH. TURGUT REIS CAD. NO: 21 06570 TANDOGAN

ANKARA TURQUIA

Substincia ou Medicamento, Concentracio e Numero de | Peso da Substincia
Embalagens

Substance or Medicine. Concentration and Number of Packages Weight of the Substance

Teor da Substfincia
Base %

Content of the Buse
Suh. & %

Peso da Substincia
Base

Weight of the Base Substance

30.000 UNIDADES DE SEDOZOLAM 2250 g
(MIDAZOLAM) SMG/ML - SOLUGAO INJETAVEL
- CARTUCHO COM 5 AMPOLAS X 3 ML

100

2250 g

Data de Emissao 24 .05. 2021

Issue date

Vilido até 24 .05 . 2022
Validity date

2* Via/Copy IMPORTADOR / IMPORTER

1. Niio estiio permitidas as remessas via postal
Postal shipments are not allowed

Pagina 1del




REPUBL_ICA FEDERATIVA DO BRASIL
4., MINISTERIO DA SAUDE

CONVENCAO UNICA SOBRE ENTORPECENTES DE 1961.
SINGLE CONVENTION ON NARCOTIC DRUGS, 1961.

 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CONVENCAO SOBRE SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS DE 1971.

CONVENTION ON PSYCHOTROPIC SUBSTANCES, 1971.

CONVENCAO DAS NACOES UNIDAS CONTRA O TRAFICO ILICITO
DE ENTORPECENTES E DE SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS DE 1988
UNITED NATIONS CONVENTION AGAINST THE ILLICIT TRAFFIC IN

NARCOTIC DRUGS AND PSYCHOTROPIC SUBSTANCES, 1988
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NUMERO/ANO Al/605/2021
NUMBER/YEAR

i AUTORIZACAO DE IMPORTACAO

DE SUBSTANCIAS E MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
IMPORT AUTHORIZATION

OF SUBSTANCES AND MEDICINES UNDER SPECIAL CONTROL

NOME E ENDERECO DA EMPRESA IMPORTADORA/ NAME AND ADDRESS OF THE IMPORTER
CHEMICALTECH IMPORTAGAO, EXPORTACAO E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS,
FARMACEUTICOS E HOSPITALARES

SIA/SUL TRECHO 3, LOTES 625/695, BLOCO A, SALAS 113 E 115 71200030 BRASILIA DF BRAZIL

NOME E ENDERECO DA EMPRESA EXPORTADORA/ NAME AND ADDRESS OF THE EXPORTER

BIEM iLAC SAN. VE TIC. A.S.
ANITTEPE MAH. TURGUT REIS CAD. NO: 21

06570 TANDOGAN TURKEY

NOME E ENDERECO DO INTERVENIENTE COMERCIAL / NAME AND ADDRESS OF THE TRADING

BIEM iLAC SAN. VE TiC. A.S. ANITTEPE MAH. TURGUT REIS CAD. NO: 21 06570 TANDOGAN
ANKARA TURQUIA

Substincia ou Medicamento, Concentragio e Namero de
Embalagens

Substance or Medicine. Concentration and Number of Packages

Peso da Substincia

Weight of the Substance

Teor da Substincia
Base %

Content of the Base
Sub ce %

Peso da Substincia
Base

Weight of the Buse Substance

30.000 UNIDADES DE SEDOZOLAM
(MIDAZOLAM) 5SMG/ML - SOLUCAO INJETAVEL
- CARTUCHO COM 5 AMPOLAS X 3 ML

2250 g

100

2250 g

Data de Emissdao 24 .05. 2021
Issue date

Vilido até 24 .05 . 2022
Validity date

3* Via/Copy EXPORTADOR / EXPORTER

1. Nio estiio permitidas as remessas via postal
Postal shipments are not allowed
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Karekod alani Baski
Olglisii:21mm x 89mm

Sedozolam

15 mg/3 ml LM./I.V. Rektal Enjeksiyonluk
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Kas igine veya damar igine ya da rektal olarak uygulamr.

Steril

3ml x5 Ampul
mon&Em ® farma

Ruhsat Sahibi:

MonemFarma llag San. ve TIC. A§.

Turgut Reis Cad. No: 21 K:1 06570 Tandogan-ANKARA

Oretim Yeri:

IDOL ILAG DOLUM SAN. ve TIC. AS.

Davutpaza Cad. CebeAli Bey Sok_ No:20 34010 Topkapy/ISTANBUL
Ruhsat No: 30.03.2016 - 2016/290 . .

Sedozolam 15 mg /3 ml | M./I.V. Rektal Enjeksiyonluk (ozeiti Ieren Ampul

Her 1 ml'lik gzelti; 5 mg midazolam igerir. Yardime) madde olarak
sodyum klorir,disodyum edetat, hidroklorik asit (pH ayan igin) ve
enjeksiyonluk su igerir (ilave bilgi igin kullanma talimatina bakiniz).
Seyreltilerek kullanilmalidir. Kull dan dnce kullanma talimatini
okuyunuz. Beklenmeyen bir etki gorildiginde doktorunuza
bagvurunuz. 25°C'nin altindaki oda sicakhginda isiktan koruyarak
saklayinez. Dondurmayiniz. Uriin seyreltildikten sonra,saklama
kogulu igin kullanma talimatlna bakinz. Cocuklarin

gé yecedi, erls yecedi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.
75mm Kesilmis veya agilmig ambalajlan satin atma)umz
Regete ile satilir.
’ | ‘ H"II“I“ “ Kuﬂanrna talimatini
E { okumadan arag / makine
il $3 kullanmaymniz.
. e ,3,
b0 i PAP
%‘\ /
20mm
ot 1,5mm
= Tmm
e 0,5mm
= Formakod Cubuk Uzunlukiar
P S URUN ADI | Sedozolam (5 Ampul) ,
EBAT (mm) [90x90x 22h (5518)
DEG. TARIHI
HAZIRLAYAN | Enkar Ofset

RENKLER B PANTONE - 2945C (Sedozolam)
B PANTONE - 7620C (kirmizi)
B PANTONE - 533C (MONEM FARMA)
M Siyah
B PANTONE RED 032C
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MINISTERIO DE SAUDE DA REPUBLICA DA TURQUIAE

[S3%
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Agéncia de Medicamentos e Dispositivos Médicos da Turquia 3%1‘ O

&

%
LICENCA =

Esta licenca, datada de 30.03.2016 e de numero 2016/290, foi
emitida em nome da empresa MonemFarma llag San. ve TIC. A.S
(MONEMFARMA INDUSTRIA E COMERCIO DE MEDICAMENTOS
S.A.) para o produto farmacéutico para humanos Sedozolam 15
mg/ 3ml IM/IV, Solugéo injetavel retal que contém ampola.

Anexo: certificado
Este certificado € valido como licenga.

(assinatura)
Prof. Dr. Osman Arikan NACAR
Presidente da Agéncia



MINISTERIO DE SAUDE DA REPUBLICA DA TURQUIA

Agéncia de Medicamentos e Dispositivos Médicos da Turquia

No. da licenga: 27771 Data da reviséo: 28/04/2017

Revisdo no.: 1

Este certificado, datado de 30/03/2016 e de numero 2016/290, foi feito como anexo
da licenga do medicamento denominado Sedozolam 15 mg/ 3ml IM/IV, Solugao
injetavel retal que contém ampola.

Com/sem prescricdo: com prescrigéo

Tipo de prescricdo: prescrigdo verde

Proprietario da licenca: MonemFarma llag San. ve TIC. A.§ (MONEMFARMA
INDUSTRIA E COMERCIO DE MEDICAMENTOS S.A.)

Nome do ingrediente ativo: Hidrocloreto de Midazolam

Local de producao: IDOL ILAC DOLUM SAN. ve TIC. A.S/Topkapi, Istanbul (IDOL
Envase de Medicamentos Ind. e Com./Topkapi, Istambul)

Local de embalagem primaria: IDOL ILAC DOLUM SAN. ve TIC. A.S/Topkapi,
Istanbul (IDOL Envase de Medicamentos Ind. e Com./Topkapi, Istambul)

Local de embalagem secundaria: IDOL ILAC DOLUM SAN. ve TIC. A.S/Topkapi,
Istanbul (IDOL Envase de Medicamentos Ind. e Com./Topkapi, Istambul)

Local da liberacao das séries, incluindo o local da analise do controle das séries:
IDOL ILAC DOLUM SAN. ve TIC. A.S/Topkapi, Istanbul (IDOL Envase de
Medicamentos Ind. e Com./Topkapi, Istambul)

Validade (em meses): 36 meses

Temperatura de armazenamento (em graus Celsius): temperatura ambiente inferior a
25C

Descrigao da embalagem: Ampola de 3ml, cortada, incolor, de tipo | Schott, em
caixa.

tamanho da embalagem: 3 e 5 unidades

Data do inicio da revisao cientifica: 30/03/2016

Taxa de licenciamento: 12/02/2016/13

Taxa de analise: 05/08/2014/45

05/08/2014/F00188

Dr. Ali ALKAN
Vice-Presidente da Agéncia

\



farmaceutico@conguistamedicamentos.com.br
=i

De: Central de Atendimento ao Publico - Anvisa ““ M
<atendimento.central@anvisa.gov.br> ‘9‘.\ ¢,

Enviado em: terca-feira, 22 de fevereiro de 2022 19:02 &) (o)
Para: % z

farmaceutico@conquistamedicamentos.com.br
Assunto: Anvisa - Resposta ao protocolo: 2022040505 Q 7 7| —

Prezado(a) Senhor(a), %%

Em atengdo a sua solicitagdo, informamos que em 19/09/21, foi publicada pela Anvisa a RDC 483/21 que dispunha, de
forma extraordinaria e temporaria, sobre os requisitos para a importagdo de dispositivos médicos novos e
medicamentos identificados como prioritdrios para uso em servigos de salide, em virtude da emergéncia de satde
publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2. Assim, estavam autorizadas as importacdes de medicamentos sem

registro na Anvisa, elencados no Anexo | da referida Resolugdo. A referida normativa teve sua vigéncia encerrada em
13/11/21.

As importacdes de medicamento sem registro nos termos da RDC 483/21 sdo importagGes regulares e passaram pela
anuéncia da Anvisa, tendo em vista que a normativa concede excepcionalidade para importagdo de tais produtos sem
registro, obedecidos alguns requisitos.

Todas as informagdes dos produtos regularmente importados com base nesta Resolugdo estédo disponiveis no painel
abaixo e sugerimos que seja consultado sempre que necessario:
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiNWY4ZGUyZDItODc5ZCOONDAOLWESY2EtOTMyODk1MDImZWU 1liwidCl6ImI2
N2FmMjNmMmLWMzZjMtNGQzNSO04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSI9&pageName=ReportSectione31354fc92a25134bd10

Quanto aos medicamentos ja importados pela RDC 483/_-21,_ uma vez importados na vigéncia da referida normativa, os
medicamentos podem ser comercializados conforme data de validade dos mesmos.

Por favor, avalie a resposta recebida acessando o link:
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/241521?lang=pt-BR&encode=

Atenciosamente,

Central de Atendimento

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
0800 642 9782
https://www.gov.br/anvisa/pt-br

Siga a Anvisa:
www.twitter.com/anvisa_oficial
www.instagram.com/anvisaoficial
www.facebook.com/AnvisaOficial

Este endereco eletrénico esta habilitado apenas para enviar e-mails. Caso deseje entrar em contato com a Central, favor
ligar no 0800 642 9782 ou acessar o “Fale Conosco”, disponivel no portal da ANVISA (link https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/canais_atendimento/formulario-eletronico). As ligagdes podem ser feitas de segunda a sexta-feira, das 7h3Q as
19h30, exceto feriados.




FOLHETO DE INFORMAGOES AO PACIENTE SOM Ay,

&[S
SEDOZOLAM 15 mg/3 ml Solugio Injetivel ou \

Infusio Estéril, apirogénio ‘% \\99
2

E administrado por via intravenosa e intramuscular ou retal.

®  Principio ative: Cada ampola contém 15,0 mg de midazolam em 3 ml de solugio.
Cada mililitro contém 5 mg de midazolam.

e Excipientes: EDTA dissodico, cloreto de sodio, acido cloridrico, d4gua para
preparagdes injetaveis.

Antes de usar este medicamento, leia este Folheto de Informagdes ao Paciente com
atenc¢do, pois ele contém informacdes importantes para vocé.

Guarde esta bula. Vocé pode precisar 1é-la novamente.
Caso ainda tenha duvidas, fale com seu médico ou farmacéutico.
Este medicamento foi prescrito para vocé pessoalmente; vocé ndo deve
transmiti-lo a outras pessoas.

e Durante a utilizagdo deste medicamento, informe seu médico que utiliza este
medicamento quando for a uma consulta ou ao hospital.

e Siga exatamente as informagdes da bula. Nao use doses mais baixas ou mais
altas do que as doses recomendadas sobre o medicamento.

Neste folheto de informacdes ao paciente:
1. O que é SEDOZOLAM e para que ¢ indicado?

2. O que vocé precisa saber antes de utilizar SEDOZOLAM?
3. Modo de usar SEDOZOLAM

4. Quais sao os possiveis efeitos colaterais de SEDOZOLAM?
5. Como conservar SEDOZOLAM

1. O que ¢ SEDOZOLAM e para que ¢ indicado?

eA ampola de SEDOZOLAM ¢ uma benzodiazepina do grupo das imidazo-
benzodiazepinas. E um medicamento de agio rapida utilizado para comegar a dormir
(calma, entorpecimento ou dorméncia) e reduzir a excita¢do, as contragdes e 0s espasmos
musculares. O medicamento ¢ administrado por injec@o intravenosa, injecdo com gotas
(infusdo), administragdo intramuscular ou retal.

* SEDOZOLAM ¢ uma solug@o em ampola estéril, limpida e incolor, sendo o midazolam
seu ingrediente ativo. 1 ml de solug@o contém 5 mg de midazolam. Cada ampola contém
15 mg de midazolam em 3 mL de solugdo. Cada caixa contém 3 ou 5 ampolas de vidro
de 15 mg/3 ml.

Este medicamento € utilizado para exames e para adormecer ou manter o sono em adultos
e criangas durante o tratamento. E utilizado como medicamento antes da intervencgao,
para sedar os pacientes antes do tratamento e para colocar os pacientes na unidade de
terapia intensiva para dormir. Midazolam pode ser utilizado isoladamente ou em

1/7



&
combinagdo com outros medicamentos utilizados na anestesia. gﬁ

2. O que voceé precisa saber antes de utilizar SEDOZOLAM?

Nio use SEDOZOLAM:

e Se vocé for alérgico (hipersensivel) a qualquer grupo de medicamentos

conhecidos como benzodiazepinicos ou a qualquer um dos adjuvantes contidos
no medicamento.

e Se tem dificuldade respiratoria severa ou insuficiéncia respiratoria e se encontra
em estado de sono consciente (sonoléncia e calma).

Tome especial cuidado com SEDOZOLAM

Se;

e Vocé tem mais de 60 anos de idade,

e Vocé tem um problema constante de dificuldade respiratoéria,

e Vocé € um paciente com miastenia gravis (uma doenga causada por fraqueza
muscular)

¢ Sua fun¢@o hepatica, renal ou cardiaca esta prejudicada

e Vocé ¢ viciado em alcool ou drogas

e Seu médico receitou-lhe um medicamento diferente do prescrito (consulte a
combinagdo com outros medicamentos)

e Vocé esta gravida ou € provével que esteja gravida.

Em todos os casos, informe seu médico.

O uso de SEDOZOLAM em criangas € bebés requer atengdo especial. Se seu filho tiver
um problema cardiaco, informe seu médico. Dessa forma, seu médico saberd que deve
observa-lo ou ao seu filho com atengéo e ajustard a dose de forma especial.

SEDOZOLAM pode reduzir sua respiragdo e frequéncia cardiaca quando administrado
por via intravenosa. Em casos raros, pode parar a sua respiragdo ou o seu coragdo. Para
que isso seja evitado, as doses sdo administradas lentamente e o mais baixo possivel.

Quando SEDOZOLAM ¢ administrado antes da intervengao, as respostas dos pacientes
ao midazolam sdo altamente varidveis. Por essa razdo, vocé sera rigorosamente
observado para ter certeza de que esta recebendo a dose correta.

Consulte o seu médico se estas adverténcias se aplicarem a vocé em algum momento no
passado.

Uso de SEDOZOLAM com alimentos e bebidas
O alcool pode aumentar os efeitos indutores do sono de SEDAZOLAM e, portanto, deve
ser evitado. Ndo beba alcool até que seu médico permita.

Gravidez

Antes de usar este medicamento, consulte seu médico ou farmacéutico.

e Se estiver gravida e acredita que possa estar gravida, ou planeja engravidar, consulte
seu médico. Seu médico decidira se deve ou ndo tomar o medicamento.
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® Se seu medico decidir que vocé tome o medicamento, seu bebé poder4 apresent %;Sg Q
batimentos cardiacos irregulares, temperatura corporal baixa, dificuldade para resplraa'

nutrir-se e sugar nos ultimos meses de gravidez, durante o nascimento ou durante
cesarea. Vocé pode estar sob o risco de sugar o vomito para os pulmdes.
p O

* SEDOZOLAM ndo tem informagdes suficientes sobre a seguran¢a durante a grawclez
Os benzodiazepinicos ndo devem ser utilizados durante a gravidez, a menos que haja
uma alternativa mais segura.

Se vocé notou que engravidou durante o tratamento, consulte imediatamente seu médico
ou farmacéutico.

Amamentacio

Antes de usar este medicamento, consulte seu médico ou farmacéutico.

SEDOZALAM pode passar para o leite materno; por isso, vocé ndo deve amamentar por
24 horas ap0s receber o medicamento.

Condugcio e utilizacdo de maquinas

O medicamento pode deixd-lo com sono, esquecido ou pode afetar sua concentragdo e
coordenagiio. Isso pode afetar seu desempenho (por exemplo, dirigir) em seu nivel de
habilidade profissional. Seu médico decidird quando podera retomar esse trabalho. Vocé
deve estar acompanhado por um adulto responsavel até voltar para casa ap6s a aplicagdo
(sempre).

Informacdes importantes sobre excipientes no conteiido de SEDOZOLAM:
SEDOZOLAM contém menos de 23 mg de sodio em uma dose de 15 mg/3 mL. Ou seja,
de fato, ndo contém sodio.

Outros medicamentos e SEDOZOLAM

Ao mesmo tempo, o uso de mais de um medicamento pode aumentar ou diminuir a
eficicia do medicamento. Por exemplo; sedativos, antidepressivos, analgésicos
narcOticos (analgésicos muito poderosos), antiepilépticos (para o tratamento da
epilepsia), anestésicos e alguns anti-histaminicos (para o tratamento da alergia) podem
aumentar os efeitos de SEDOZOLAM.

Além disso, antifingicos, antibitticos, pressdo arterial e medicamentos usados no
tratamento de problemas digestivos e alguns medicamentos usados no tratamento da
AIDS e do HIV podem aumentar os efeitos de midazolam.

Se esta tomando medicamentos prescritos ou ndo prescritos agora ou no passado,
informe o seu médico ou farmacéutico.

3. Modo de usar SEDOZOLAM

Instrugoes de uso e frequéncia de dose/administragio

Seu médico decidira a dose adequada para vocé€. As doses podem ser ajustadas para o
tratamento planejado e a sedagio necessaria. Sua idade, seu peso, seu estado geral de
saide, sua resposta ao medicamento e outros medicamentos utilizados ao mesmo tempo
afetar@o sua dose de ingestao.

Se vocé estiver usando analgésicos fortes, deve usa-los primeiro, depois deve tomar a
dose de SEDOZOLAM personalizada para vocé.

Via e método de administracio
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Midazolam ¢ administrado lentamente por via intravenosa, gota (infusdo), no ml'lsculq,\\,)’lA MU

(intramuscular) ou aplicagdo retal. é} 7 "4%'-
£17545
D..F N ;
°

Diferentes faixas etarias %

N

Uso em criancgas e idosos
Seu médico decidira a dose adequada para vocé e seu filho.

Condig¢des especiais
Comprometimento renal

Nao ¢ necessario ajuste de dose.
Comprometimento hepaitico.

No caso de comprometimento hepatico, seu médico pode precisar reduzir a dose.

Se vocé acredita que o efeito de SEDOZOLAM é muito alto ou muito baixo, consulte seu
meédico ou farmacéutico.

Se vocé esquecer de usar SEDOZOLAM
Sedozolam € administrado sob controle médico.
Ndo tome uma dose dupla para compensar uma dose esquecida.

Se vocé receber mais SEDOZOLAM do que deveria

Sedozolam ¢ administrado por um profissional de satide no hospital. Se vocé acredita
que recebeu muito medicamento, informe seu médico.

Se utilizou SEDOZOLAM mais do que necessita, converse com seu médico ou
farmacéutico.

Os efeitos podem ser observados quando o tratamento com SEDOZOLAM é
interrompido

Terapia de Longo Prazo

Em pacientes tratados por longos periodos com SEDOZOLAM, pode-se desenvolver
tolerincia (os medicamentos podem ser menos eficazes) ou pode variar por
medicamento.

Apés tratamento prolongado (como na unidade de terapia intensiva), os seguintes
sintomas de privag¢do podem aparecer: Cefaleia, dores musculares, inquietagdo, tensdo,
desconforto, alteragbes de humor, irritabilidade, sonoléncia, mudancas de humor,
alucinagdes e contragdes, confusdo mental, irritabilidade, insonia. Se apresentar esses
efeitos, seu médico reduzira gradualmente sua dose.

Caso ainda tenha diavidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com seu médico ou
farmacéutico.

4, Possiveis efeitos colaterais (

Como todos os medicamentos, pessoas sensiveis as substdncias contidas no
SEDOZOLAM podem apresentar efeitos colaterais.
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Se ocorrer alguma das situagdes a seguir, pare de usar SEDOZOLAM e informe .~
IMEDIATAMENTE o seu médico ou v4 ao servico de emergéncia do hospital mai$~
préximo: ayg

» Perda de memoria temporéria. Quanto tempo isso leva depende da dose de o
SEDOZOLAM e vocé pode %

apresenta-la apés o tratamento. Foi relatada em algumas ocasides especiais.

» Complicagdes respiratorias (as vezes causando parada cardiaca ou respiratoria)
» Distlrbios sanguineos e do sistema circulatério

» Pressdo arterial baixa

* Mudangas na frequéncia cardiaca e estado de pressdo

e Desmaios

Dificuldade para respirar

* Bloqueio do tubo de respiragdo

¢ Choque anafilatico (reag@o alérgica com risco a vida)

Eventos com risco a vida sdo mais comuns em idosos com insuficiéncia respiratéria ou
problemas cardiacos anteriores, especialmente quando a inje¢@o € aplicada muito
rapidamente ou quando administrada em altas doses.

E provavel que problemas respiratorios se desenvolvam em pacientes com 6 meses de
idade, portanto, eles receberdo pequenas doses € os niveis de respira¢do e oxigénio
deverdo ser observados.

Se vocé observar qualquer um dos seguintes efeitos, informe seu médico
imediatamente ou entre em contato com o departamento de emergéncia do hospital
mais préximo:

¢ Erupg¢do cutanea

Reacdo alérgica

Dificuldade para controlar os musculos

Agitagdo

Espasmos musculares e tremores musculares

Sensacgdo de mal estar

e Vomito

e Prisdo de ventre

Estes sdo efeitos colaterais graves e pode ser necessario tratamento médico.

Se vocé observar um dos efeitos colaterais a seguir, informe seu médico.
e Coceira

Calma de longa duragdo
Sonoléncia

¢ Atengdo reduzida

¢ Borrao mental

e Felicidade intensiva

e Alucinagdes

e Fadiga
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e Dor de cabega

e Tontura

e Inquietagdo, excita¢do

* Rancor, violéncia, sentimento de ataque
e Solugos

® Boca seca

» Respiragdo ofegante

e Vermelhiddo, dor no local da injegdo

¢ Inchago e vermelhiddo nas veias

¢ Coagulagdo do sangue

Estes sdo os efeitos colaterais menores de SEDOZOLAM.

Estes foram observados quando uma dose mais elevada foi administrada ou quando o
medicamento foi administrado muito rapidamente.

Criangas e idosos sdo mais sensiveis a essas reagdes. Contragdes em bebés prematuros e
recém-nascidos foram relatadas com mais frequéncia.

Ap6s 0 uso intravenoso prolongado, vocé pode tornar-se dependente de midazolam. E
importante diminuir a dose do medicamento para evitar os sintomas de privago,
incluindo as contragdes de abstinéncia do medicamento.

Se observar quaisquer efeitos colaterais nao mencionados nesta bula, informe seu
médico ou farmacéutico.

Relato de efeitos colaterais

Se observar quaisquer efeitos colaterais ndo mencionados nesta bula, informe seu médico
ou farmacéutico. Além disso, relate os efeitos colaterais que vocé sentir clicando em
“Relato de Efeito Colateral de Medicamentos” em www.titck.gov.tr ou ligando para 0
800 314 00 08, a linha de relato de efeitos colaterais do Turkey Pharmacovigilance
Center. Ao relatar os efeitos colaterais, vocé pode ajudar a fornecer mais informagdes
sobre a seguranga deste medicamento.

5. Conservagiio de SEDOZOLAM
Mantenha fora da vista e do alcance das criangas e conserve na embalagem original.

Conserve em temperatura ambiente, abaixo de 25°C.
Proteja da luz.
As ampolas de SEDOZOLAM néo devem ser congeladas devido a possibilidade de
explosdo. A temperatura ambiente, um precipitado solivel pode ser observado por
agitacdo.

e As ampolas de SEDOZOLAM sdo para uso unico.

e A solugio deve ser inspecionada visualmente antes do uso. Somente solugdes livres
de particulas e transparentes devem ser utilizadas.

e Ap6s diluir a preparagdo com os seguintes solventes, ¢ estavel 3 dias em condigGes
de armazenamento de 2-8°C e por 24 horas em condi¢des de armazenamento de
25°C. X

- solugdo de Ringer
- solugdo de Hartman
- solugdo de dextrose a 5%
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&k
- solugdo de dextrose a 10% 06 ﬁ ' 4

- solugdo de cloreto de sodio a 0,9% -,
Microbiologicamente, deve ser usado imediatamente ap6s a diluigdo. A diluicdo é % f"
o

estavel por 24 horas a
2-8°C, a menos que a diluigdo seja preparada em condigdes assépticas controladas e
validadas.

Use SEDOZOLAM de acordo com a data de
validade. Nao use SEDOZOLAM apos a data de

validade escrita na caixa.

Titular do registro:

Monemfarma ilag San. ve Tic. A.S.

Anittepe Mah. Turgut Reis Cad. No: 21, Tandogan — Ankara
Tel: 0312 230 29 29

Faks: 0312 230 68 00

Centro de fabricagdo:

IDOL ILAC DOLUM SAN. ve
TIC. A.S. Davutpasa Cad.
CebeAli Bey Sok.No:20
Topkap1 / ISTANBUL

Esta bula foi aprovada em 13/07/2018.
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Bu sertifika 30.03.2016 tasih ve 2016/290 sayih Ruhsatname eki olarak SEDOZOLAM 15 MG/3 ML
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PATIENT INFORMATION LEAFLET '3' Zif;?/

SEDOZOLAM 15 mg/3 ml Solution for Injection or Infusion ?5
po

"
Sterile, apyrogen

It is administered intravenous and intramuscular or rectal.

. Active substance: Each ampoule contains 15.0 mg midazolam in 3 ml solution. Each

milliliter contains 5 mg midazolam.
» Excipients: disodium EDTA, sodium chloride, hydrochloric acid, water for injection.

Before using this medicine, please read this Patient Information Leaflet carefully, because it
contains important information for you.

*  Keep this leaflet. You may need to read it again.

* If you have any further questions, consult your doctor or your pharmacist.

*  This medicine has been prescribed for you personally; you should not pass it on to others.

*  During use of this medicine please tell to your doctor that you use this medicine when you
go to the doctor or hospital.

*  Follow the information in the leaflet exactly. Do not use lower or higher dosages rather
than recommended dosages regarding the medicine.

In this patient information leaflet:
1. What is SEDOZOLAM and what it is used for?

What you need to know before you use SEDOZOLAM?
How to use SEDOZOLAM

What are the possible side effects of SEDOZOLAM?
How to store SEDOZOLAM

N s e e

1. What is SEDOZOLAM and what it is used for?

« SEDOZOLAM ampoule is a benzodiazepine from imidazobenzodiazepine group. It is a fast
acting medicine used to start sleeping (calm, numbness or drowsiness) and to reduce excitement,
muscle contractions and spasms. The drug is administered by intravenous injection, injection
with drops (infusion), intramuscular or rectal administration.

* SEDOZOLAM is a clear and colorless sterile ampoule solution with midazolam as the active
ingredient. 1 ml of solution contains 5 mg of midazolam. Each ampoule contains 15 mg of
midazolam in 3 mL of solution. Each box has 3 or 5 glass ampoule of 15 mg /3 ml.

This medicine is used for examinations and to put to sleep or to keep sleep in adults and children
during treatment. It is used as medication before the intervention, to sedate the patients before
the treatment and to put the patients in the intensive care unit to sleep. Midazolam can be used
alone or in combination with other medicines used in anesthesia.
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2. What you need to know before you use SEDOZOLAM? % f
Y 3
o

Do not use SEDOZOLAM:

e If you are allergic (hypersensitive) to any group of drugs known as benzodiazepines or
any of the adjuvants contained in the drug.

» If you have severe respiratory distress or respiratory failure and are in a state of conscious
sleep (sleepiness and calmness).

Take special care with SEDOZOLAM

If;

* You are over 60 years of age,

* You have a constant respiratory distress problem,

* You are Myasthenia gravis patient (a disease caused by muscle weakness)

* Your liver, kidney or heart function is impaired

* You have alcohol or drug addiction

* Your doctor has prescribed a medication to you other than prescribed (see combination with
other medications)

* You are pregnant or you are likely to be pregnant.

In all cases, inform your doctor.

The use of SEDOZOLAM in children and infants requires special attention. If your child has a
heart problem, inform your doctor. Thus your doctor will know that he/she should watch you or
your child carefully and will adjust the dose specially.

SEDOZOLAM can reduce your breathing and heart rate when administered intravenously. In
rare cases, it may cause your breathing or your heart to stop. To avoid this, the doses are given
slowly and as low as possible.

When SEDOZOLAM given before intervention, patients' responses to midazolam are highly
variable. For this reason, you will be very strictly checked to make sure that you are getting the
correct dose.

Please consult your doctor if these warnings apply to you at any time in the past.

Usage of SEDOZOLAM with food and drinks
Alcohol may increase the sleep-inducing effects of SEDAZOLAM and therefore should be
avoided. You do not drink alcohol until your doctor allows it.

Pregnancy

Before usage of this medicine, please consult to your doctor or pharmacist.

» If you are pregnant and think you might be pregnant, or plan to become pregnant, please
consult your doctor. Your doctor will decide whether or not to take medicine.

« If your doctor decides to give you the medicine, your baby may have irregular heartbeats, low
body temperature, breathing, nourishment and sucking difficulties during the last months of
pregnancy, during the birth or during the cesarean section. You may be under the risk of sucking
vomit into your lungs.

+ SEDOZOLAM has not enough information on the safety during pregnancy. Benzodiazepines
should not be used during pregnancy unless there is a safer alternative.
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If you have been noticed that you are pregnant during treatment, immediately consult% ﬁ?\)

doctor or pharmacist.

Lactation %/
Before usage of this medicine, consult to your doctor or pharmacist. % P 0‘6‘.

SEDOZALAM can get into breast milk, so you should not breastfeed for 24 hours after using the
medicine.

Driving and using machines

The medication can make you sleepy, forgetful or may affect your concentration and
coordination. This can affect your performance (eg. driving) at your job skill level. Your doctor
will decide when you will be able to resume such work. You must be accompanied by a
responsible adult until you go home following the application (always).

Important information about excipients in contents SEDOZOLAM:
SEDOZOLAM contains less than 23 mg of sodium in a 15mg/3mL dose. Namely, it does not
contain sodium actually.

Other medicines and SEDOZOLAM

At the same time, using more than one medicine may increase or decrease the effectiveness of
the medication. For example; sedatives, antidepressants, narcotic analgesics (very powerful
painkillers), antiepileptics (for the treatment of epilepsy), anesthetics and some antihistamines
(for allergy treatment) may increase the effects of SEDOZOLAM.

In addition, antifungals, antibiotics, blood pressure and drugs used in the treatment of digestive

problems and some of drugs used in the treatment of AIDS and HIV may increase the effects of
midazolam.

If you have been taking prescribed or non-prescribed medicines now or in the past, please
inform your doctor or pharmacist.

3. How to use SEDOZOLAM?

Instructions for use and for frequency of dosage/administration

Your doctor will decide the proper dosage for you. The doses may be adjusted for planned
treatment and the required sedation. Your age, your weight, your general health condition, your
response to the medication and other medications used at the same time will affect your intake
dose.

If you are using strong painkillers, you should use them first, then you should take the
SEDOZOLAM dose that customized for you.

Administration route and method

Midazolam is administered slowly by intravenous, drop (infusion), into the muscle
(intramuscular) or rectal application.

Different age groups
Use in children and elderly
Your doctor will decide the proper dose for you and your child.

Special conditions
3/6 !




Renal impairment
There is no need for dose adjustment.
Liver impairment

In the case of liver failure your doctor may need to reduce the dose.

If you think that the effect of SEDOZOLAM is too high or too low, please consult your doctor or
your pharmacist.

If you forget to use SEDOZOLAM
Sedozolam is administered under doctor control.
Do not take a double dose to make up for a missed dose.

If you receive more SEDOZOLAM than you should

Sedozolam is administered by health professional in hospital. If you think you have been given
too much medicine, you should tell your doctor.

If you have used SEDOZOLAM more than you need, you should talk to a doctor or pharmacist.

Effects may be seen when treatment with SEDOZOLAM is stopped

Long-Term Therapy
In patients treated with long periods with SEDOZOLAM, tolerance may develop (medicines
may be less effective) or may vary by medicine.

After prolonged treatment (as in intensive care unit), the following deprivation symptoms may
appear: Headache, muscle aches, restlessness, tension, discomfort, mood swings, irritability,
drowsiness, mood changes, hallucinations and contractions, mental blur, irritability, insomnia. If
these effects happen to you, your doctor will gradually decrease your dose.

If you have any further questions about the use of this medicine, please consult your doctor or
pharmacist.

4. Possible side effects

Like all medicines, there may be side effects in people sensitive to substances in the
SEDOZOLAM content.

If any of the followings occur, stop using SEDOZOLAM and IMMEDIATELY inform
your doctor or go to the emergency service of the nearest hospital:
* Temporary memory loss. How long it takes depends on the dose of SEDOZOLAM and you can

experience it after the treatment. It has been reported at some special occasions.
« Respiratory complications (sometimes causing heart or respiratory arrest)

* Blood and circulatory system disorders

* Low blood pressure

» Changes in heart rate and pressure state

» Fainting

« Difficulty in breathing

« Blockage of the breathing tube

« Anaphylactic shock (life-threatening allergic reaction)

Life-threatening events are more common in elderly people with previous respiratory failure or
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heart problems, especially when the injection is performed too quickly or when administered at
high doses.

Breathing problems are likely to develop in 6-month-old patients, so they will be given little
doses, breathing and oxygen levels should be observed.

If you notice any of the following, report it to your doctor immediately or conta&&ﬂe
emergency department of your nearest hospital: Q. g%
* Rash

_— g
» Allergic reaction ﬁ;

* Difficulty managing muscles %
* Agitation

* Muscle spasms and muscle tremors

« Sick feeling

* Vomiting

« Constipation

These are serious side effects and medical treatment may be required.

If you notice one of below side effects, tell your doctor.
* Itching

* Long-lasting calm

* Drowsiness

* Reduced attention

* Mental blur

» Intensive happiness

* Hallucinations

* Fatigue

* Headache

* Dizziness

* Restlessness, excitement

* Grudge, violence, feeling of attack

* Hiccups

* Dry mouth

* Wheezing

* Redness, pain in the injection site

* Swelling and redness in veins

* Blood coagulation \

\

These are the minor side effects of SEDOZOLAM.

These were observed when a higher dose was given or when the drug was administered very
quickly.

Children and the elderly are more sensitive to these reactions. Contractions in early-born and
newborn babies have been reported more frequently.

After prolonged intravenous use, may become addicted to midazolam. It is important to slow
down the dosage of the drug to prevent deprivation symptoms, including medication withdrawal
contractions.
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If you notice any side effects not listed in this leaflet, please tell your doctor or your pharmacist.

Reporting of side effects
If you feel any side effects not listed in this leaflet talk to a doctor, pharmacist or nurse.
Furthermore report the side effects you feel by clicking “Reporting Medicine Side Effect” in
www.titck.gov.tr or by calling 0 800 314 00 08 side effect report line Turkey Pharmacovigilance
Center. By reporting side effects, you can help provide more information on the safetx\qﬂﬁﬂ"b
I
E

medicine

N\ ,
<&
&! A
5. Storage of SEDOZOLAM o

@ f
Keep out of the sight and reach of children and store in the original pack. m

«  Store at room temperature, below 25°C.

*  Protect from light.

+  SEDOZOLAM ampoules should not be frozen due to explosion possibility. At room
temperature a soluble precipitate can be seen by shaking.
SEDOZOLAM ampoules are for single use.

*  The solution should be visually inspected before use. Only particle-free and clear solutions
should be used.

«  After diluting the preparation with the following solvents, it is stable 3 days at 2-8°C storage
condition and for 24 hours at 25°C storage condition.

- Ringer solution

- Hartman solution

5% dextrose solution

10% dextrose solution

- 0.9% sodium chloride solution

Microbiologically, it should be used immediately after dilution. Dilution is stabile for 24 hours at
2-8°C unless dilution is prepared under controlled and validated aseptic conditions.

Please use SEDOZOLAM in accordance with expiry date.
Do not use SEDOZOLAM after expiry date written on the box.

Registration holder:

Monemfarma Ilag San. ve Tic. A.S. :
Anittepe Mah. Turgut Reis Cad. No: 21, Tandogan — Ankar
Tel: 0312 230 29 29

Faks: 0312 230 68 00

Manufacturing site: _
IDOL ILAC DOLUM SAN. ve TIC. A.S.

Davutpasa Cad. CebeAli Bey Sok.No:20
Topkap1/ ISTANBUL

This leaflet was approved on 13/07/2018.
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CONVENCAO DAS NACOES UNIDAS CONTRA O TRAFICO ILICITO
DE ENTORPECENTES E DE SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS DE 1988
UNITED NATIONS CONVENTION AGAINST THE [LLICIT TRAFFIC IN
NARCOTIC DRUGS AND PSYCHOTROPIC SUBSTANCES, 1988

NUMERO/ANO A1/605/2021
NUMBER/YEAR

AUTORIZACAO DE IMPORTACAO

DE SUBSTANCIAS E MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
IMPORT AUTHORIZATION
OF SUBSTANCES AND MEDICINES UNDER SPECIAL CONTROL

NOME E ENDERECO DA EMPRESA IMPORTADORA/ NAME AND ADDRESS OF THE IMPORTER
CHEMICALTECH IMPORTACAO, EXPORTACAO E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS,
FARMACEUTICOS E HOSPITALARES
SIA/SUL TRECHO 3, LOTES 625/695, BLOCO A, SALAS 113 E 115 71200030 BRASILIA DF BRAZIL

NOME E ENDERECO DA EMPRESA EXPORTADORA/ NAME AND ADDRESS OF THE EXPORTER
BIEM ILAC SAN. VE TIC. A.S.
ANITTEPE MAH. TURGUT REIS CAD. NO: 21 06570 TANDOGAN TURKEY

NOME E ENDERECO DO INTERVENIENTE COMERCIAL / NAME AND ADDRESS OF THE TRADING

BIEM ILAC SAN. VE TiC. A.§. ANITTEPE MAH. TURGUT REIS CAD. NO: 21 06570 TANDOGAN
ANKARA TURQUIA

Substincia ou Medicamento, Concentragio e Numero de | Peso da Substiincia Teor da Substiincia | Peso da Substiincia
Embalagens Base % Base
Substance or Medicine. Concentration and Number of Packages Weight of the Substance Cantent af the Buase Weight of the Base Substunce
Subsiance %
30.000 UNIDADES DE SEDOZOLAM 2250 g 100 2250 g

(MIDAZOLAM) SMG/ML - SOLUCAO INJETAVEL
- CARTUCHO COM 5 AMPOLAS X 3 ML

Data de Emissao 24 .05. 2021

Issue date
Vilido até 24 .05 . 2022
Validity date 4
f s
Lo ghlSAra Santana
2* Via/Copy IMPORTADOR / IMPORTER R SIAPE 1491229

1. Niio estiio permitidas as remessas via postal
Postal shipments are not allowed
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Kas igine veya damar igine ya da rektal olarak uygulanir.

Steril

3mlx 5 Ampul

monem ® Aarma
Ruhsat Sahibi:

MonemFarma lag San. ve TIC. A5,

Turgut Reis Cad. No: 21 K:1 06570 Tandogan-ANKARA

Oretim Yeri;

IDOL ILAG DOLUM SAN. ve TIC. AS.

Davutpaga Cad. CebeAll Bey Sok. No:20 34010 TophkapyISTANBUL
Ruhsat No: 30.03.2016 - 2016/290 . .

Sedozolam 15 mg /3 ml | M./L.V. Rektal Enjeksiyonluk Gézelti Igeren Ampul

Her 1 ml'lik ¢bzelti; S mg midazolam igerir. Yardimer madde olarak
sodyum klorirdisodyum edetat, hidroklorik asit (pH ayari igin) ve
enjeksiyoniuk su icerir (ilave bilgi iin kullanma talimatina bakiniz).
Seyreltilerek kullanilmalidir. Kullanmadan énce kullanma talimatin
okuyunuz. Beklenmeyen bir etki gérildigiinde doktorunuza
bagvurunuz. 25°C'nin altindaki oda sicakhginda igiktan koruyarak
saklayiniz. Dondurmayiniz. Uriin seyreltildikten sonra,saklama
kosulu igin kullanma talimatina bakiniz. Cocuklann

géremeyecedi, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda

saklayimiz.

Kesilmis veya aglmig ambalajlan satin almayiniz.

Regete ile satilir. |
| \I" ’ mll“l Kullanma talimatin

okumadan arag / makine
681793 " 754046

kullanmaymiz.
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LICENCA

Esta licenga, datada de 30.03.2016 e de numero 2016/290, foi
emitida em nome da empresa MonemFarma llag San. ve TIC. A.$
(MONEMFARMA INDUSTRIA E COMERCIO DE MEDICAMENTOS
S.A.) para o produto farmacéutico para humanos Sedozolam 15
mg/ 3ml IM/1V, Solugao injetavel retal que contém ampola.

Anexo: certificado
Este certificado € valido como licencga.

(assinatura)
Prof. Dr. Osman Arikan NACAR
Presidente da Agéncia



MINISTERIO DE SAUDE DA REPUBLICA DA TURQUIA

Agéncia de Medicamentos e Dispositivos Medicos da Turquia

No. da licenga: 27771 Data da revisdo: 28/04/2017

Revisdo no.: 1

Este certificado, datado de 30/03/2016 e de numero 2016/290, foi feito como anexo
da licenga do medicamento denominado Sedozolam 15 mg/ 3ml IM/IV, Solugdo
injetavel retal que contém ampola.

Com/sem prescricao: com prescrigcao

Tipo de prescrigao: prescrigdo verde

Proprietario da licenca: MonemFarma llag San. ve TIC. A.§ (MONEMFARMA
INDUSTRIA E COMERCIO DE MEDICAMENTOS S.A))

Nome do ingrediente ativo: Hidrocloreto de Midazolam

Local de producao: IDOL ILAC DOLUM SAN. ve TIC. A.S/Topkapi, Istanbul (IDOL
Envase de Medicamentos Ind. € Com./Topkapi, Istambul)

Local de embalagem primaria: IDOL ILAC DOLUM SAN. ve TIC. A.$/Topkapi,
Istanbul (IDOL Envase de Medicamentos Ind. e Com./Topkapi, Istambul)

Local de embalagem secundaria: IDOL ILAC DOLUM SAN. ve TIC. A.$/Topkapi,
Istanbul (IDOL Envase de Medicamentos Ind. e Com./Topkapi, Istambul)

Local da liberagdo das séries, incluindo o local da analise do controle das séries:
IDOL ILAC DOLUM SAN. ve TIC. A.$/Topkapi, Istanbul (IDOL Envase de
Medicamentos Ind. e Com./Topkapi, Istambul)

Validade (em meses): 36 meses

Temperatura de armazenamento (em graus Celsius): temperatura ambiente inferior a
25C

Descricao da embalagem: Ampola de 3ml, cortada, incolor, de tipo | Schott, em
caixa.

tamanho da embalagem: 3 e 5 unidades

Data do inicio da revisao cientifica: 30/03/2016

Taxa de licenciamento: 12/02/2016/13

Taxa de analise: 05/08/2014/45

05/08/2014/F00188

Dr. Ali ALKAN
Vice-Presidente da Agéncia



RA
FOLHETO DE INFORMACOES AO PACIENTE o

N
5_%
SEDOZOLAM 15 mg/3 ml Solu¢éio Injetivel ou ",%

Infusio Estéril, apirogénio

E administrado por via intravenosa e intramuscular ou retal.

®  Principio ative: Cada ampola contém 15,0 mg de midazolam em 3 ml de solugio.
Cada mililitro contém 5 mg de midazolam.

e Excipientes: EDTA dissodico, cloreto de sddio, acido cloridrico, agua para
preparagdes injetaveis.

Antes de usar este medicamento, leia este Folheto de Informacées ao Paciente com
atencdo, pois ele contém informacdes importantes para voceé.

e Guarde esta bula. Vocé pode precisar 1é-la novamente.
Caso ainda tenha diividas, fale com seu médico ou farmacéutico.

* Este medicamento foi prescrito para vocé pessoalmente; vocé ndo deve
transmiti-lo a outras pessoas.

e Durante a utilizagdo deste medicamento, informe seu médico que utiliza este
medicamento quando for a uma consulta ou ao hospital.

e Siga exatamente as informagdes da bula. Nao use doses mais baixas ou mais
altas do que as doses recomendadas sobre o medicamento.

Neste folheto de informacoes ao paciente:

1. O que é SEDOZOLAM e para que ¢ indicado?
O que voce precisa saber antes de utilizar SEDOZOLAM?
Modo de usar SEDOZOLAM
Quais siio os possiveis efeitos colaterais de SEDOZOLAM?
Como conservar SEDOZOLAM

DR w N

1. O que ¢ SEDOZOLAM e para que € indicado?

eA ampola de SEDOZOLAM ¢é uma benzodiazepina do grupo das imidazo-
benzodiazepinas. E um medicamento de agfio rapida utilizado para comegar a dormir
(calma, entorpecimento ou dorméncia) e reduzir a excitagdo, as contragdes € 0s espasmos
musculares. O medicamento é administrado por injegdo intravenosa, inje¢do com gotas
(infusdo), administragdo intramuscular ou retal.

¢ SEDOZOLAM ¢ uma solug@o em ampola estéril, limpida e incolor, sendo 0 midazolam
seu ingrediente ativo. 1 ml de solugdo contém 5 mg de midazolam. Cada ampola contém
15 mg de midazolam em 3 mL de solugdo. Cada caixa contém 3 ou 5 ampolas de vidro
de 15 mg/3 ml.

Este medicamento é utilizado para exames e para adormecer ou manter o sono em adultos
e criangas durante o tratamento. E utilizado como medicamento antes da intervengdo, ,
para sedar os pacientes antes do tratamento e para colocar os pacientes na unidade de

terapia intensiva para dormir. Midazolam pode ser utilizado isoladamente ou em
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combinagdo com outros medicamentos utilizados na anestesia. n_n/L%&ﬁ

2. O que vocé precisa saber antes de utilizar SEDOZOLAM? ,,9

po“".

Nio use SEDOZOLAM:

e Se vocé for alérgico (hipersensivel) a qualquer grupo de medicamentos
conhecidos como benzodiazepinicos ou a qualquer um dos adjuvantes contidos
no medicamento.

e Se tem dificuldade respiratoria severa ou insuficiéncia respiratoria e se encontra
em estado de sono consciente (sonoléncia e calma).

Tome especial cuidado com SEDOZOLAM

Se;

e Vocé tem mais de 60 anos de idade,

® Vocé tem um problema constante de dificuldade respiratoria,

e Vocé € um paciente com miastenia gravis (uma doenga causada por fraqueza
muscular)

¢ Sua func¢do hepatica, renal ou cardiaca estd prejudicada

e Vocé ¢ viciado em 4lcool ou drogas

e Seu médico receitou-lhe um medicamento diferente do prescrito (consulte a
combinagdo com outros medicamentos)

* Vocé esta gravida ou € provavel que esteja gravida.

Em todos os casos, informe seu médico.

O uso de SEDOZOLAM em criangas e bebés requer atengdo especial. Se seu filho tiver
um problema cardiaco, informe seu médico. Dessa forma, seu médico sabera que deve
observa-lo ou ao seu filho com ateng@o e ajustara a dose de forma especial.

SEDOZOLAM pode reduzir sua respiracdo e frequéncia cardiaca quando administrado
por via intravenosa. Em casos raros, pode parar a sua respira¢do ou o seu coragdo. Para
que isso seja evitado, as doses sdo administradas lentamente e o mais baixo possivel.

Quando SEDOZOLAM ¢ administrado antes da intervengao, as respostas dos pacientes
ao midazolam s3o altamente varidveis. Por essa razdo, vocé serd rigorosamente
observado para ter certeza de que esta recebendo a dose correta.

Consulte o seu médico se estas adverténcias se aplicarem a vocé em algum momento no
passado.

Uso de SEDOZOLAM com alimentos e bebidas
O alcool pode aumentar os efeitos indutores do sono de SEDAZOLAM e, portanto, deve
ser evitado. Ndo beba alcool até que seu médico permita.

Gravidez

Antes de usar este medicamento, consulte seu médico ou farmacéutico.

e Se estiver gravida e acredita que possa estar gravida, ou planeja engravidar, consulte

seu médico. Seu médico decidird se deve ou ndo tomar o medicamento. \
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e Se seu médico decidir que vocé tome o medicamento, seu bebé podera aprese
batimentos cardiacos irregulares, temperatura corporal baixa, dificuldade para respiras,*
nutrir-se e sugar nos ultimos meses de gravidez, durante o nascimento ou durant
cesarea. Vocé€ pode estar sob o risco de sugar o vomito para os pulmdes. ’
e SEDOZOLAM ndo tem informagdes suficientes sobre a seguranga durante a gravidez.
Os benzodiazepinicos ndo devem ser utilizados durante a gravidez, a menos que haja
uma alternativa mais segura.

Se vocé notou que engravidou durante o tratamento, consulte imediatamente seu médico
ou farmacéutico.

Amamentacio

Antes de usar este medicamento, consulte seu médico ou farmacéutico.

SEDOZALAM pode passar para o leite materno; por isso, vocé ndo deve amamentar por
24 horas apos receber o medicamento.

Conducio e utilizagdo de maquinas

O medicamento pode deixa-lo com sono, esquecido ou pode afetar sua concentragdo e
coordenagdo. Isso pode afetar seu desempenho (por exemplo, dirigir) em seu nivel de
habilidade profissional. Seu médico decidira quando podera retomar esse trabalho. Vocé
deve estar acompanhado por um adulto responsavel até voltar para casa apds a aplicag@o
(sempre).

Informacoes importantes sobre excipientes no conteiido de SEDOZOLAM:
SEDOZOLAM contém menos de 23 mg de sédio em uma dose de 15 mg/3 mL. Ou seja,
de fato, ndo contém sodio.

QOutros medicamentos e SEDOZOLAM

Ao mesmo tempo, 0 uso de mais de um medicamento pode aumentar ou diminuir a
eficacia do medicamento. Por exemplo; sedativos, antidepressivos, analgésicos
narcoticos (analgésicos muito poderosos), antiepilépticos (para o tratamento da
epilepsia), anestésicos e alguns anti-histaminicos (para o tratamento da alergia) podem
aumentar os efeitos de SEDOZOLAM.

Além disso, antifingicos, antibioticos, pressdo arterial e medicamentos usados no
tratamento de problemas digestivos e alguns medicamentos usados no tratamento da
AIDS e do HIV podem aumentar os efeitos de midazolam.

Se esta tomando medicamentos prescritos ou ndo prescritos agora ou no passado,
informe o seu medico ou farmacéutico.

3. Modo de usar SEDOZOLAM

Instrucdes de uso e frequéncia de dose/administracio

Seu médico decidira a dose adequada para vocé. As doses podem ser ajustadas para o
tratamento planejado e a sedagdo necessaria. Sua idade, seu peso, seu estado geral de
saude, sua resposta ao medicamento e outros medicamentos utilizados ao mesmo tempo
afetardo sua dose de ingestdo.

Se vocé estiver usando analgésicos fortes, deve usa-los primeiro, depois deve tomar a
dose de SEDOZOLAM personalizada para vocé.

Via e método de administracio
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QM Mg
Midazolam ¢ administrado lentamente por via intravenosa, gota (infusdo), no muscul

(intramuscular) ou aplicagdo retal. M
Diferentes faixas etarias W

Uso em criangas e idosos
Seu médico decidird a dose adequada para vocé e seu filho.

Condicdes especiais
Comprometimento renal

Nao ¢é necessario ajuste de dose.
Comprometimento hepitico.

No caso de comprometimento hepatico, seu médico pode precisar reduzir a dose.

Se vocé acredita que o efeito de SEDOZOLAM é muito alto ou muito baixo, consulte seu
médico ou farmacéutico.

Se vocé esquecer de usar SEDOZOLAM
Sedozolam ¢ administrado sob controle médico.
Nao tome uma dose dupla para compensar uma dose esquecida.

Se vocé receber mais SEDOZOLAM do que deveria

Sedozolam ¢ administrado por um profissional de satide no hospital. Se vocé acredita
que recebeu muito medicamento, informe seu médico.

Se utilizou SEDOZOLAM mais do que necessita, converse com seu médico ou
Sfarmacéutico.

Os efeitos podem ser observados quando o tratamento com SEDOZOLAM ¢
interrompido

Terapia de Longo Prazo

Em pacientes tratados por longos periodos com SEDOZOLAM, pode-se desenvolver
tolerincia (os medicamentos podem ser menos eficazes) ou pode variar por
medicamento.

Apés tratamento prolongado (como na unidade de terapia intensiva), os seguintes
sintomas de privagdo podem aparecer: Cefaleia, dores musculares, inquietagdo, tensdo,
desconforto, alteragdes de humor, irritabilidade, sonoléncia, mudangas de humor,
alucinag¢des e contragdes, confusdo mental, irritabilidade, insOnia. Se apresentar esses
efeitos, seu meédico reduzird gradualmente sua dose.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com seu médico ou
farmaceéutico.

4. Possiveis efeitos colaterais

Como todos os medicamentos, pessoas sensiveis as substdncias contidas no
SEDOZOLAM podem apresentar efeitos colaterais.
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Se ocorrer alguma das situac¢des a seguir, pare de usar SEDOZOLAM e informeg> ; C

IMEDIATAMENTE o seu médico ou va ao servigo de emergéncia do hospital m
proximo: ag
e Perda de memoéria temporaria. Quanto tempo isso leva depende da dose de °
SEDOZOLAM e vocé pode %
apresenta-la apos o tratamento. Foi relatada em algumas ocasides especiais.

» ComplicagOes respiratorias (as vezes causando parada cardiaca ou respiratoria)
 Disturbios sanguineos e do sistema circulatério

Pressdo arterial baixa

Mudangas na frequéncia cardiaca e estado de pressdo

Desmaios

ne

'8

Dificuldade para respirar
Bloqueio do tubo de respiragdo
Choque anafilatico (reagdo alérgica com risco a vida)

Eventos com risco a vida s3o mais comuns em idosos com insuficiéncia respiratéria ou
problemas cardiacos anteriores, especialmente quando a injegdo ¢ aplicada muito
rapidamente ou quando administrada em altas doses.

E provavel que problemas respiratérios se desenvolvam em pacientes com 6 meses de
idade, portanto, eles receberdo pequenas doses e os niveis de respiragdo e oxigénio
deverdo ser observados.

Se vocé observar qualquer um dos seguintes efeitos, informe seu médico
imediatamente ou entre em contato com o departamento de emergéncia do hospital
mais proximo:

¢ Erupg¢do cutdnea

e Reagdo alérgica

Dificuldade para controlar os musculos

Agitagdo

* Espasmos musculares e tremores musculares

e Sensacdo de mal estar

e VOmito

e Prisdo de ventre

Estes sdo efeitos colaterais graves e pode ser necessario tratamento médico.

Se vocé observar um dos efeitos colaterais a seguir, informe seu médico.
¢ Coceira

Calma de longa duragdo

Sonoléncia

Atengao reduzida

¢ Borrdo mental

¢ Felicidade intensiva C

¢ Alucinagdes N
e Fadiga
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e Dor de cabega ‘9

e Tontura & LA
¢ Inquietagdo, excitagdo %F

e Rancor, violéncia, sentimento de ataque

e Solucos %)7
e Boca seca

Respiragdo ofegante

Vermelhidao, dor no local da injegio
Inchago e vermelhiddo nas veias
Coagulacao do sangue

Estes sao os efeitos colaterais menores de SEDOZOLAM.

Estes foram observados quando uma dose mais elevada foi administrada ou quando o
medicamento foi administrado muito rapidamente.

Criangas ¢ idosos sdo mais sensiveis a essas reagdes. Contragdes em bebés prematuros e
recém-nascidos foram relatadas com mais frequéncia.

Apbs 0 uso intravenoso prolongado, vocé pode tornar-se dependente de midazolam. E
importante diminuir a dose do medicamento para evitar os sintomas de privagdo,
incluindo as contragdes de abstinéncia do medicamento.

Se observar quaisquer efeitos colaterais ndo mencionados nesta bula, informe seu
médico ou farmacéutico.

Relato de efeitos colaterais

Se observar quaisquer efeitos colaterais ndo mencionados nesta bula, informe seu médico
ou farmacéutico. Além disso, relate os efeitos colaterais que vocé sentir clicando em
“Relato de Efeito Colateral de Medicamentos” em www.titck.gov.tr ou ligando para 0
800 314 00 08, a linha de relato de efeitos colaterais do Turkey Pharmacovigilance
Center. Ao relatar os efeitos colaterais, vocé pode ajudar a fornecer mais informagoes
sobre a seguranga deste medicamento.

5. Conserva¢io de SEDOZOLAM
Mantenha fora da vista e do alcance das criangas e conserve na embalagem original.

e Conserve em temperatura ambiente, abaixo de 25°C.
Proteja da luz.

e Asampolas de SEDOZOLAM nido devem ser congeladas devido a possibilidade de
explosdo. A temperatura ambiente, um precipitado solivel pode ser observado por
agitagao.

As ampolas de SEDOZOLAM sdo para uso unico.
A solugdo deve ser inspecionada visualmente antes do uso. Somente solugdes livres
de particulas e transparentes devem ser utilizadas.

e  Apds diluir a preparagdo com os seguintes solventes, ¢ estavel 3 dias em condigdes
de armazenamento de 2-8°C e por 24 horas em condi¢gdes de armazenamento de
25°C.

- solugd@o de Ringer N
- solugdo de Hartman
- solugdo de dextrose a 5%

6/17




- solucdo de dextrose a 10%

- solugd@o de cloreto de sodio a 0,9%

Microbiologicamente, deve ser usado imediatamente ap6s a diluigdo. A diluigdo é
estavel por 24 horas a

2-8°C, a menos que a dilui¢do seja preparada em condigdes assépticas controladas e
validadas.

Use SEDOZOLAM de acordo com a data de
validade. Nao use SEDOZOLAM apos a data de

validade escrita na caixa.

Titular do registro:

Monemfarma Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Anittepe Mah. Turgut Reis Cad. No: 21, Tandogan — Ankara
Tel: 0312 230 29 29

Faks: 0312 230 68 00

Centro de fabricagdo:

iDOL iLAC DOLUM SAN. ve
TIC. A.S. Davutpasa Cad.
CebeAli Bey Sok.No:20
Topkapi / ISTANBUL

Esta bula foi aprovada em 13/07/2018.
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PATIENT INFORMATION LEAFLET “‘FL4

SEDOZOLAM 15 mg/3 ml Solution for Injection or Infusion ’3%/

Sterile, apyrogen
It is administered intravenous and intramuscular or rectal.
. Active substance: Each ampoule contains 15.0 mg midazolam in 3 ml solution. Each

milliliter contains 5 mg midazolam.
« Excipients: disodium EDTA, sodium chloride, hydrochloric acid, water for injection.

Before using this medicine, please read this Patient Information Leaflet carefully, because it
contains important information for you.

*  Keep this leaflet. You may need to read it again.

* If you have any further questions, consult your doctor or your pharmacist.

*  This medicine has been prescribed for you personally; you should not pass it on to others.

«  During use of this medicine please tell to your doctor that you use this medicine when you
go to the doctor or hospital.

*  Follow the information in the leaflet exactly. Do not use lower or higher dosages rather
than recommended dosages regarding the medicine.

In this patient information leaflet:
1. What is SEDOZOLAM and what it is used for?
2. What you need to know before you use SEDOZOLAM?

3. How to use SEDOZOLAM
4, What are the possible side effects of SEDOZOLAM?
5. How to store SEDOZOLAM

1. What is SEDOZOLAM and what it is used for?

* SEDOZOLAM ampoule is a benzodiazepine from imidazobenzodiazepine group. It is a fast
acting medicine used to start sleeping (calm, numbness or drowsiness) and to reduce excitement,
muscle contractions and spasms. The drug is administered by intravenous injection, injection
with drops (infusion), intramuscular or rectal administration.

« SEDOZOLAM is a clear and colorless sterile ampoule solution with midazolam as the active
ingredient. 1 ml of solution contains 5 mg of midazolam. Each ampoule contains 15 mg of
midazolam in 3 mL of solution. Each box has 3 or 5 glass ampoule of 15 mg /3 ml.

This medicine is used for examinations and to put to sleep or to keep sleep in adults and children
during treatment. It is used as medication before the intervention, to sedate the patients before
the treatment and to put the patients in the intensive care unit to sleep. Midazolam can be used
alone or in combination with other medicines used in anesthesia.
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