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¥  KLONAZOLAM

MIDAZOLAM 5 mg/ ml

Premedicaciéon antes de la induccidén anestésica.
Sedante en |la anestesia combinada.

. Sedacion consciente antes y durante los % Para el paciente critico durante su estadia en la
procedimientos de diagndstico o terapéuticos, Unidad de Cuidados Intensivos, en situaciones que
realizados con o sin anestesia local, tales como provocan estados de ansiedad y estrés, como asi
endoscopia respiratoria, endoscopia digestiva, también en pacientes con insuficiencia respiratoria
sedacién en unidades de cuidado intensivo. asistidos con ventilacion mecanica.

. Se considera un poderoso ansiolitico, hipndtico,
anticonvulsivante, relajante musculoesquelético

con propiedades sedativas. Gracias a sus propiedades es frecuentemente

usado en procedimientos médicos que requieren

“_  Es considerado una benzodiazepina de rapido sedacion pero/qUEEEREIRIOsO0=.

efecto. o
;9/ Se administra generaimente

“  Es util para la realizacién de procedimientos por via endovenosa.
diagnésticos, endoscépicos o quirdrgicos de
corta duracién y cirugia menor ambulatoria.

(1) UE Indicado para la situacién clinica mas frecuente, asociada a complicaciones
_L'_':— respiratorias, donde se utiliza la Asistencia Ventilatoria Mecanica (AVM)
°*° o respirador artificial



KLONAZOLAM

MIDAZOLAM 5 mg/ml

Solucién Inyectable IM -1V
Venta bajo receta archivada (PSICO IV)

FORMULA:
Cadaampollade 3 ml contiene:
Midazolam (como clorhidrato)..
Excipientes autorizados:
Cloruro de sodio 15 mg, dcido clorhidrico 10% p/v 5,61 mg, agua para inyectables
cs.p.3ml.

Cada ampolla de 10 ml contiene:

Midazolam (como clorhidrato)... ... 50,00 mg
Excipientes autorizados:

Cloruro de sodio 50 mg, cido clorhidrico 10% p/v 18,7 mg, agua para inyectables
cs.p.1oml.

ACCION TERAPEUTICA:

Cddigo ATC: N05CD08

Derivado benzodiazepinico. Accién sedante e hipnoinductora muy rapida, intensay
breve. Ademds ansiolitico y miorrelajante.

INDICACIONES:

Tratamiento de corta duracion del insomnio primario.

Sedacion en la premedicacion antes de las intervenciones quirdrgicas o los
procedimientos de diagndstico. )

POSOLOGIAYMODO DE ADMINISTRACION:

Midazolam es un agente sedativo potente que requiere una administracion lenta, y
una dosificacion ajustada a cada paciente.

La dosificacién debe ser individual y titulada para lograr el estado de sedacion
deseado, seglin las necesidades clinicas, el estado fisico, la edad, y la medicacién
concominante.

Enadultos mayores de 60 afios, pacientes debilitados y con enfermedades crénicas,
la dosis debe ser determinada con precaucion, teniendo en cuenta los factores
especiales relacionados con cada caso.

Como premedicacidn previa a una operacion:

Adultos: 0,07 a 0,08 mg/kg por IM una hora antes de la cirugfa. Dosis habitual es de
5mg.

Nifios: proporcionalmente se requieren dosis superiores a las del adulto 0,1a 0,15
mg/kg en pacientes muy ansiosos.

Ancianos: Dosis 0,025- 0,05 mg/kg por dia IM

Como sedacion durante procedimientos quirdirgicos:

Ladosis esde 2,5 mg, IV 5a10 minutos antes de iniciarse la operacion.

En pacientes pedidtricos de 6 meses a5 afios las dosis son de 0,05 a 0,1 mg/kg, de 6 a
12 afios es de 0,025- 0,05 mg/kg. Los mayores de 12 afios recibirdn la dosis del adulto.
En menores de 6 meses no intubados, el uso del midazolam es limitado debidoala
posibilidad de la obstruccion de la via aérea.

Sedacién intravenosa en UCI:

Enestos casos la dosificacion es individual dependiendo de la sedacion buscada y la
necesidad clinica, estado fisico, edad y medicacion agregada. Dosis inicial 0,01-0,05
mg/kg.

Administracién rectal en nifios:

Mediante un aplicador pldstico acoplado al extremo de la jeringa se puede aplicar
intrarrectal con dosis de 0,35- 0,45 mg/kg, 20 0 30 minutos antes de la induccién a
la anestesia general; la absorcion es rdpida, la biodisponibilidad absoluta es del
50%.

INSTRUCCIONES POSOLOGICAS ESPECIALES:

Compatibilidad con soluciones para infusién: Klonazolam ampollas puede ser
diluida en las siguientes soluciones: Cloruro de sodio 0,9 %, glucosa al 5%, Ringer y
Hartmann, en proporcion de 15 mg de midazolam por cada 100-1000 ml de solucion
a perfundir. Estas soluciones ya preparadas se mantienen fisica y quimicamente
estables durante 24 horas a temperatura ambiente o durante 3 dias a 5°C.

No diluir la ampolla con soluciones de dextrosa al 6%. No mezclar con inyecciones
alcalinas. El midazolam precipita con bicarbonato de sodio.

Las ampollas de Klonazolam no deben congelarse porque pueden estallar. Ademds

Tel.: 54 3514672530 (Rot.).
Planta Quilmes: Lamadrid 802 - Quilmes
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Planta Cordoba: Av. Bernardo O'Higgins 4034 - B San Carlos, Cordoba Capital, CP.X5014IHD

C.P. B1878CZV - Tel.: 54 11 4251 5954 (Rot.) - Provincia de Buenos Aires, Argentina.

puede ocurrir precipitacion cuando las ampollas se disuelven o agitan a temper-
atura ambiente.

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS:

Klonazolam puede potenciar el efecto depresivo central cuando se administra
simultdneamente con antipsicoticos, hipnéticos, ansioliticos, antidepresivos,
analgésicos narcticos, antiepilépticos, anestésicos y antihistaminicos sedantes. El
alcohol incrementa el efecto sedante de las benzodiazepinas. La alteracién del
estado de alerta puede tornar peligrosa la conduccion de vehiculos o la utilizacién
de maquinas. Se debe evitar la ingesta de bebidas alcohélicas y de medicamentos
que contengan alcohol.

Existe una interaccion potencialmente significativa entre midazolam y los
compuestos que inhiben algunas enzimas hepdticas (en particular citocromo
P450I1IA). Itraconazol, ketoconazol, cimetidina, claritromicina, eritromicina,
diltiazem y verapamilo producen un aumento de los niveles plasmaticos de
midazolam por disminucion de su metabolismo hepatico conimportante incremen-
to de la sedacidn. Se aconseja vigilancia clinica y reduccion de la posologia durante
el tratamiento conjunto con estas drogas.

Clozapina:incrementa el riesgo de colapso con paro respiratorio y/o cardiaco.
Roxitromicina: aumenta levemente los efectos sedantes del midazolam.
Tiopental: se ha notado una reduccion moderada en los requisitos de la dosificacion
de induccién de Tiopental (aprox. 15%) luego del uso intramuscular de midazolam
para premedicacion.

Halotano: la administracién intravenosa de midazolam disminuye la concentracion
alveolar minima (MAC) del halotano requerido para anestesia general. Esta
disminucion estd relacionada con la dosis administrada de midazolam.

Pancuronio y Succinilcolina: a pesar de que no se ha estudiado en su totalidad la
posibilidad de efectos interactivos menores, se ha usado conjuntamente
midazolamy pancuronio en pacientes sin que se haya notado cambios clinicamente
significativos en la dosificacidn, inicio o duracién. Midazolam no protege contra los
cambios circulatorios caracteristicos observados luego de la administracion de
succinilcolina o pancuronioy no protege contra el aumento de la presion intracrane-
ana observada después de la administracién de succinilcolina. Midazolam no
provoca un cambio clinicamente significativo en la dosificacion, inicio o duracion de
unasola dosis de entubacion de succinilcolina.

No se han observado interacciones adversas significativas con las premedicaciones
o drogas usadas durante la anestesia y cirugia (incluyendo atropina, escopolamina,
glicopirrolato, diazepam, hidroxizina, d-tubocurarina, succinilcolina y relajantes
musculares no depolarizantes) o anestésicos locales topicos (incluyendo lidocaina,
diclonina HCly cetacaina).

Incompatibilidades: Midazolam precipita en bicarbonato de sodio.
PRESENTACION

USO HOSPITALARIO SOLAMENTE

Ampollas de 3 ml en envases por 10, 50y 100 ampollas.

Ampollas de 10 ml en envases por 5, 25y 100 ampollas.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar a temperatura entre 15 °Cy 30 °C, al abrigo de la luz, en su caja original.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
NO UTILIZARDESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION
YVIGILANCIA MEDICAY NO DEBE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.

Director Técnico: Leonardo lannello - Farmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°: 58.278
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