Prospecto: informacion para el usuario

Midazolam Normon 5 mg/ml solucién inyectable y para perfusion EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aungue tengan
los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Midazolam Normon y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Midazolam Normon
Como usar Midazolam Normon

Posibles efectos adversos

Conservacién de Midazolam Normon

Contenido del envase e informacion adicional

AN .

1. Qué es Midazolam Normon vy para qué se utiliza

El principio activo de Midazolam Normon es midazolam. Pertenece al grupo de las benzodiazepinas,
farmacos denominados hipnéticos (inductores del suefio) y sedantes (farmacos que disminuyen la
excitacion nerviosa).

Midazolam esta indicado:

En adultos para:

- Sedacién consciente antes y durante procedimientos diagndsticos o terapéuticos con o sin anestesia
local.

- Anestesia:
Premedicacién antes de la induccion de la anestesia.

Induccion de la anestesia.
Como componente sedante en la anestesia combinada.
- Sedacion en Unidades de Cuidados Intensivos (UCI).

En nifios para:

- Sedacion consciente antes y durante procedimientos diagnosticos o terapéuticos con o sin anestesia
local.

- Anestesia: Premedicacion antes de la induccion de la anestesia.

- Sedacion en Unidades de Cuidados Intensivos (UCI).
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2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Midazolam Normon

Este medicamento se debe utilizar s6lo cuando se disponga de equipos de reanimacién adecuados para cada
tipo de paciente, pues la administracion intravenosa de este medicamento puede deprimir la contractilidad
miocéardica (disminucidon de las contracciones del corazdn) y causar apnea (pausa en la respiracion).

No use Midazolam Normon

- Si es alérgico al midazolam, a las benzodiazepinas o a alguno de los deméas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6).

- En sedacién consciente si el paciente tiene insuficiencia respiratoria grave o depresion respiratoria
aguda.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o enfermero antes de empezar a usar este medicamento, si se administra en:

= Adultos mayores de 60 afios.

= Pacientes pediatricos, especialmente aquellos con inestabilidad cardiovascular.

= Pacientes con enfermedades crénicas o debilitados como:
- Pacientes con insuficiencia respiratoria cronica.
- Pacientes con insuficiencia renal cronica.
- Pacientes con la funcion cardiaca alterada.
- Pacientes con la funcion hepética alterada.
- Pacientes con miastenia gravis (debilidad muscular severa).
Estos pacientes de alto riesgo requieren dosis menores y se les debe vigilar continuamente para detectar
signos precoces de alteraciones de las funciones vitales.

= Pacientes con antecedentes de abuso de alcohol o de drogas.

= Pacientes para premedicacion, es obligatorio observar atentamente al paciente después de la
administracion porque la sensibilidad interindividual es variable y pueden sobrevenir sintomas de
sobredosis.

Asi mismo se deberan tener en cuenta los siguientes aspectos que se pueden producir mientras esté en
tratamiento con este medicamento:

Tolerancia:
Se ha descrito cierta disminucidon de la eficacia cuando midazolam se utiliza para sedacion prolongada en
las unidades de cuidados intensivos (UCI).

Dependencia:
Cuando midazolam se emplea para sedacion prolongada en la UCI, hay que tener en cuenta que puede

producir dependencia fisica. El riesgo de dependencia aumenta con la dosis y la duracién del tratamiento.

Sintomas de abstinencia:

Durante el tratamiento prolongado con midazolam en la UCI puede aparecer dependencia fisica. Por tanto,
la interrupcion brusca del tratamiento se acompafiara de sintomas de abstinencia. Se pueden producir los
siguientes sintomas: dolor de cabeza, mialgias (dolores musculares), ansiedad, tensién, inquietud,
confusion, irritabilidad, insomnio de rebote, alteraciones del estado de &nimo, alucinaciones y
convulsiones. Como el riesgo de sintomas de abstinencia es mayor después de suspender bruscamente el
tratamiento, se recomienda disminuir las dosis de modo gradual (ver seccion 3).

Amnesia:
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Midazolam causa amnesia anterograda (pérdida parcial o total de la memoria referente a lo acontecido,
justo después de la recuperacion de la consciencia; a menudo este efecto es muy deseable en situaciones
como antes y durante intervenciones quirdrgicas y procedimientos diagndsticos), cuya duracion guarda una
relacion directa con la dosis administrada. La amnesia prolongada puede plantear problemas en el caso de
los pacientes ambulatorios, para los que se prevé el alta después de la intervencién. Tras recibir midazolam
por via parenteral, los pacientes pueden abandonar el hospital o el consultorio solo si van acompafiados de
otra persona.

Reacciones paradojicas:

Se han descrito con midazolam reacciones paraddjicas, como agitacion, movimientos involuntarios
(convulsiones ténicas/clonicas y temblor muscular), hiperactividad, hostilidad, reaccion de ira, agresividad,
excitacion paroxistica (ataques de excitacion) y amenazas e insultos. Estas reacciones pueden producirse
con dosis elevadas o cuando la inyeccién se administra con rapidez. Tales reacciones se caracterizan por
una maxima incidencia en el caso de los nifios y las personas de edad avanzada.

Nifos y adolescentes
No se recomienda el uso para nifios menores de 6 meses en sedacion consciente y anestesia.

Otros medicamentos y Midazolam Normon

Informe a su médico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que utilizar cualquier otro

medicamento.

Ciertos medicamentos pueden interaccionar con midazolam; en estos casos puede ser necesario cambiar la

dosis o interrumpir el tratamiento con alguno de ellos.

Es importante que informe a su médico si estd tomando o ha tomado recientemente alguno de los siguientes

medicamentos:

- Itraconazol, fluconazol y ketoconazol (farmacos para el tratamiento de las infecciones por hongos).

- Verapamilo y diltiazem (farmacos antagonistas del calcio).

- Eritromicina y claritromicina (antibiéticos macrolidos).

- Cimetidina y ranitidina (farmaco para el tratamiento de la Glcera gastroduodenal).

- Saquinavir y otros inhibidores de la proteasa (farmacos empleados en el tratamiento de infeccién por
VIH (SIDA)).

- Depresores del Sistema Nervioso Central (opidceos antipsicoticos y otras benzodiazepinas).

- Opiéaceos, fenobarbital y benzodiazepinas. Es necesario vigilar especialmente un incremento adicional
de la depresion respiratoria en caso de tratamiento de estos farmacos junto con Midazolam.

Se debe tener en cuenta la sedacion adicional cuando midazolam se combina con farmacos sedantes.

La administracion intravenosa de midazolam disminuye la concentracion alveolar minima (CAM) de los

anestésicos en inhalacion necesarios para la anestesia general.

Toma de Midazolam Normon con alimentos, bebidas y alcohol
El alcohol puede potenciar considerablemente el efecto sedante de midazolam. Hay que evitar el consumo
de alcohol cuando se administre midazolam.

Embarazo, lactanciay fertilidad
Si estda embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo
No se debe utilizar midazolam durante el embarazo a menos que sea absolutamente necesario. Es preferible
no usarlo para la cesarea.

Se debe tener en cuenta el riesgo para el feto al administrar midazolam para cualquier intervencion
quirargica cerca del final del embarazo.

3de7



Lactancia

Se recomienda a las madres en periodo de lactancia que la suspendan hasta 24 horas después de la
administracion de midazolam.

Conduccion y uso de méquinas

Midazolam es un medicamento que produce suefio. No conduzca ni utilice maquinas si siente somnolencia
0 Si nota que su atencion y capacidad de reaccion se encuentran reducidas. Preste especial atencion al inicio
del tratamiento o si se aumenta la dosis.

El médico decidira cuando se pueden reanudar dichas actividades.

Se recomienda que el paciente vaya acompafiado al volver a su casa después del alta.

Midazolam Normon contiene sodio

Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (1 mmol) por ampolla de 3 ml; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

Este medicamento contiene 25,5 mg de sodio (componente principal de la sal de mesa/para cocinar) en
cada ampolla de 10 ml. Esto equivale a 1,28% de la ingesta maxima de sodio recomendada para un adulto.

3. Cémo usar Midazolam Normon

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico. Su médico le indicara la duracion de su tratamiento con
Midazolam Normon.

Midazolam es un potente sedante que requiere ajuste de la dosis y administracion lenta. Su médico adaptara
la dosis segin las necesidades clinicas, el estado fisico, la edad, el peso y los farmacos que se le
administren conjuntamente.

Midazolam Normon puede administrarse como bolus intravenoso, perfusion intravenosa, inyeccion
intramuscular y via rectal.

Si usa mas Midazolam Normon del que debe

Sintomas:

Los sintomas de sobredosis son: somnolencia, confusién mental, letargo y relajacion muscular o excitacién
paradojica. Los sintomas mas graves consistirian en arreflexia (ausencia de reflejos normales), hipotension,
depresion cardiorrespiratoria, apnea (pausa en la respiracién) y coma.

Si usted toma mas Midazolam Normon del que debiera, consulte inmediatamente a su médico o
farmacéutico.

En caso de sobredosis o ingestién accidental, consultar al Servicio de Informacion Toxicolégica. Teléfono
(91) 562 04 20.

Tratamiento en caso de sobredosis:

En la mayoria de los casos, s6lo basta con controlar las funciones vitales. En el tratamiento de la sobredosis
se debe prestar una atencion especial a las funciones respiratoria y cardiovascular en la unidad de cuidados
intensivos (UCI).

4, Posibles efectos adversos
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Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Los efectos adversos pueden producirse con ciertas frecuencias, que se definen a continuacion:

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas).

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas).

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas).

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas).

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas).

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

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

Trastornos de la piel y los anejos: erupcion cutanea (enrojecimiento de la piel), urticaria (alergia), picor,
hinchazon de la cara, los labios, la lengua o la garganta que hace dificil tragar o respirar.

Trastornos del sistema nervioso central y periférico y psiquiatricos: somnolencia y sedacién prolongada,
disminuciéon de la alerta, confusion, euforia, alucinaciones, fatiga, dolor de cabeza, mareos, ataxia
(descoordinacion de los movimientos), sedacion postquirtrgica y amnesia anterégrada (cuya duracion se
relaciona directamente con la dosis administrada). La amnesia anterograda puede persistir al final del
procedimiento y en casos aislados se ha descrito una amnesia prolongada.

Se han descrito reacciones paraddjicas, como agitacion, movimientos involuntarios (movimientos
tonico/clonicos y temblor muscular), hiperactividad, hostilidad, reaccion de ira, agresividad, excitacion
paroxistica y amenazas e insultos, particularmente en el caso de los nifios y las personas de edad avanzada.
Se han registrado con mas frecuencia convulsiones en el caso de los lactantes y recién nacidos prematuros.
El uso de midazolam, incluso en dosis terapéuticas, puede favorecer el desarrollo de dependencia fisica tras
la administracion intravenosa prolongada; la interrupcion brusca del farmaco puede acompafiarse de
sintomas de abstinencia, como convulsiones.

Trastornos del aparato digestivo: nauseas, vomitos, hipo, estrefiimiento y sequedad de boca.

Trastornos cardiorrespiratorios: acontecimientos adversos cardiorrespiratorios graves: depresion
respiratoria, apnea (pausa en la respiracion), parada respiratoria o parada cardiaca, hipotensién, alteracion
de la frecuencia cardiaca, efectos vasodilatadores, disnea (sensacion de falta de aire) y laringoespasmo.
Los incidentes potencialmente mortales son mas probables en el caso de los adultos mayores de 60 afios y
aquellos pacientes con insuficiencia respiratoria previa o alteracion de la funcion cardiaca, particularmente
cuando la inyeccion se administra con demasiada rapidez o cuando se aplica una dosis elevada.

Trastornos generales: reacciones de alergia generalizada: reacciones cutaneas, reacciones
cardiovasculares, broncoespasmo, shock anafilactico (reaccion alérgica grave).

Deje de tomar Midazolam Normon y acuda al médico inmediatamente si nota alguno de los siguientes
efectos secundarios. Pueden ser potencialmente mortales y puede necesitar tratamiento medico urgente:

- Choque anafilactico (una reaccion alérgica potencialmente mortal). Los signos pueden incluir una
erupcion repentina, picor o erupcion grumosa (urticaria) e hinchazén de la cara, labios, lengua u otras
partes del cuerpo. También puede tener falta de aliento, sibilancias o problemas para respirar, o piel palida,
pulso débil y répido, o sensacion de pérdida de la consciencia. Ademas, puede experimentar dolor en el
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pecho, que puede ser un signo de una reaccion alérgica potencialmente grave denominada sindrome de
Kounis.

Trastornos en el lugar de aplicacion: eritema (enrojecimiento) y dolor en el lugar de inyeccion,
alteraciones circulatorias (tromboflebitis y trombosis).

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, enfermero o farmacéutico, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

También puede comunicarlos directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de
Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos
usted puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Midazolam Normon

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No congelar. Ademas, puede formarse un precipitado que se disuelve al agitar el contenido a temperatura
ambiente.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Midazolam Normon 5 mg/ml solucion inyectable y para perfusion

- El principio activo es midazolam. Cada ampolla de 3 ml contiene 15 mg de midazolam como
hidrocloruro. Cada ampolla de 10 ml contiene 50 mg de midazolam como hidrocloruro.

- Los demas componentes son: cloruro de sodio, acido clorhidrico (para ajuste de pH) y agua para
preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase

Midazolam Normon 5 mg/ml es una solucidn estéril, transparente e incolora o practicamente incolora. Se
presenta como solucidn inyectable en ampollas de 3 ml y 10 ml. Cada envase contiene 5 ampollas de 3 ml,
10 ampollas de 10 ml o 50 ampollas de 3 ml 0 10 ml.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envase.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién

LABORATORIOS NORMON, S.A. B
Ronda de Valdecarrizo, 6 - 28760 Tres Cantos - Madrid (ESPANA)

Fecha de la ultima revision de este prospecto: junio 2023.

Esta informacion esta destinada Unicamente a profesionales sanitarios

Para la sedacion consciente antes de una intervencion diagndstica o quirargica se administrard midazolam
por via IV. La dosis debe individualizarse y adaptarse, y no debe administrarse en una inyeccion rapida en
una sola embolada. El inicio de la sedacion puede variar individualmente segun el estado fisico del paciente
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y las circunstancias detalladas de la posologia. Si es necesario, pueden administrarse dosis posteriores con
arreglo a las necesidades individuales. EI medicamento empieza a actuar aproximadamente 2 minutos
después de la inyeccion. Se obtiene un efecto maximo en un plazo de 5 a 10 minutos.

Compatibilidad con soluciones para perfusion:

La solucién de Midazolam Normon 5 mg/ml solucién inyectable y para perfusién puede diluirse con
cloruro de sodio 0,9%, dextrosa 5% y 10%, levulosa 5%, solucion de Ringer y de Hartmann en una mezcla
de 15 mg de midazolam por 100-1.000 ml de solucion. Estas soluciones se mantienen estables durante 24
horas a temperatura ambiente 6 3 dias en el frigorifico de 2 a 8 °C. La solucién de Midazolam Normon 5
mg/ml solucion inyectable y para perfusion no se puede diluir con Macrodex 6% en glucosa o mezclado
con inyecciones alcalinas.

Adultos:
La inyeccion IV de midazolam debe administrarse con lentitud a una velocidad de aproximadamente 1 mg
en 30 segundos.

Nifios:

No se recomienda el uso para nifios menores de 6 meses en sedacién consciente y anestesia, pues apenas se

dispone de datos de esta poblacion.

- Administraciéon IV: la dosis de midazolam debe ajustarse con lentitud hasta obtener el efecto clinico
deseado. La dosis inicial de midazolam debe administrarse durante 2 6 3 minutos. Se deben esperar de 2
a 5 minutos mas para comprobar con exactitud el efecto sedante antes de iniciar el procedimiento o
repetir la dosis. Si se necesita mas sedacion, hay que continuar ajustando la posologia con pequefios
incrementos hasta conseguir el grado de sedacion apropiado.

- Administracion rectal: la dosis total de midazolam suele variar entre 0,3 y 0,5 mg/kg. La administracion
rectal de la solucion de la ampolla se realiza mediante un aplicador de plastico fijado en el extremo de la
jeringa. Si el volumen que se ha de administrar es demasiado pequefio, se puede afiadir agua hasta un
volumen total de 10 ml. La dosis total debe administrarse de una vez y hay que evitar la administracion
rectal repetida.

- Administracion IM: Esta via s6lo se debe utilizar en casos excepcionales. Es preferible la
administracion rectal, pues la inyeccion IM es dolorosa.

Tratamiento en caso de sobredosis:

EN LA MAYORIA DE LOS CASOS, SOLO BASTA CON CONTROLAR LAS FUNCIONES VITALES.
EN EL TRATAMIENTO DE LA SOBREDOSIS SE DEBE PRESTAR UNA ATENCION ESPECIAL A
LAS FUNCIONES RESPIRATORIA Y CARDIOVASCULAR EN LA UNIDAD DE CUIDADOS
INTENSIVOS (UCI). EL FLUMAZENILO, UN ANTAGONISTA DE LAS BENZODIAZEPINAS, ESTA
INDICADO EN CASO DE INTOXICACION GRAVE ACOMPANADA DE COMA O DEPRESION
RESPIRATORIA. SE DEBE SER PRECAVIDO AL EMPLEAR EL FLUMAZENILO EN CASO DE
SOBREDOSIS FARMACOLOGICA MIXTA Y PARA PACIENTES CON EPILEPSIA YA TRATADA
CON BENZODIAZEPINAS. EL FLUMAZENILO NO SE DEBE UTILIZAR PARA LOS PACIENTES
TRATADOS CON ANTIDEPRESIVOS TRICICLICOS O FARMACOS EPILEPTOGENOS NI PARA
LOS ENFERMOS CON ANOMALIAS EN EL ELECTROCARDIOGRAMA (PROLONGACION DE
QRS O QT).
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