Novo hipnético intravenoso desenvolvido
~para melhorar a estabilidade hemodinamica,
com menor risco de depressao respiratoria.”

ACRISTALIA
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Acao Ultracurta:
Inovagao e Mais Sequrancga.”



" Na anestesia, 8 a cada 10 incidentes

mais frequentes envolvem complicagoes
Cardiovasculares e Respiratorias.'
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t(Fonte: Observatdrio Anestesia de Valor 2024 [Internet]. Anestech.com.br. 2024. Available from: https://conteudo.anestech.com.br/0av2024. Acesso em 03 de Outubro de 2025)
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Acdo Ultracurta: Inovagao e Mais Seqguranga.*

Acao Ultracurta
e Recuperacao
mais rapida™

Rapidamente
metabolizado®

*Comparado 3o propofol. *A profundidade, a duracdo e a recuperagdo da sedacdo dependem da dose.

BYFAVO® esta associado a um rapido inicio e retorno da sedacgao.’

Pico de sedacao Totalmente alerta
3-3,5 12-14
Minutos Minutos
O pico de sedagdo ocorre de 3 3 3,5 minutos apos o bolus inicial. Os pacientes ficam
totalmente alertas de 12 a 14 minutos apds a Ultima dose de BYFAVO®.2



BYFAVO® MELHORA A EXPERIENCIA
DO PACIENTE PROPORCIONANDO:

Estabilidade Menor consumo [l Despertar rapido

respiratoria e de opioides e previsivel
hemodindamica

4|
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BYFAVO® - DIFERENCIAIS ADICIONAIS

Interacdes medicamentosas improvaveis - metabolismo nao
dependente do citocromo P450.°

N3o possui metabolito ativo.’

Possui antagonista. Pode ser revertido por Flumazenil.’

Baixo risco de re-sedacao devido a meia vida de eliminacao

semelhante ao flumazenil.”
* Quando comparado ao midazolam.

CJCRONC,



MELHORA A EXPERIENCIA DO ANESTESIOLOGISTA

ESTABILIDADE PREVISIBILIDADE

respiratoria e rapidez
e hemodinamica no despertar

VERSATILIDADE

para sedacao
e anestesia
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ESTABILIDADE HEMODINAMICA

Incidéncia de Eventos pos-indu¢do Remimazolam vs Propofol.’

NUmero médio de eventos de hipotensdo pds-inducdo’ desde o inicio
do medicamento em teste até 15 minutos apés a primeira incisdo na pele.’

P=0.036** P=<0.001**
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Menor ndmero de
eventos hipotensivos'

MAP <65 mmHg por 1 minuto Eventos da administracdo de norepinefrina

I Byfavo® (N=270) Propofol (N=95)

Fonte: Adaptado de Fechner et al. (2024)

O ndmero de eventos hipotensivos pds-indu¢do (PAM < 65 mmHg por 1 min) e 3 administracdo de noradrenalina foram significativamente
menores em pacientes recebendo remimazolam do que aqueles recebendo propofol. °

A dose administrada de noradrenalina também foi significativamente maior em pacientes recebendo propofol.®

tPés-indugdo, desde o inicio do medicamento até a incisdo na pele. Comparado ao propofol.



DEPRESSAO RESPIRATORIA

Perfil de sedacao Remimazolam vs Propofol.”

MOAA/S < 3 Sedacao adequada para a realizacao do procedimento.

® -
bgFEVO -
besilato de remimazolam
MOAA/S

Escala de Avaliagao
de Alerta/Sedacdo do
Observador Modificada

-4 Remimazolam
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—#- Propofol

7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17

Tempo (min)

Fonte: Adaptado de Chen et al. (2021)

A depressao respiratoria esta frequentemente associada
a niveis moderados e profundos de sedacao.’



BYFAVO® - MENOR RISCO DE EVENTOS ADVERSOS
ASSOCIADOS A SEDACAO E ANESTESIA:™

e Dificuldade de Intubacao « Hipotensao Arterial

» Depressao Respiratoria e Hipertensao
 Bradicardia e Hipoxia

BYFAVO® PODE SER UTILIZADO EM PACIENTES DE ALTO RISCO:*"

Pacientes ASA-PS Pacientes Idosos Pacientes com Pacientes com
pontuacoes IlI-1V comprometimento comprometimento
renal hepatico leve/moderado

*Comparado ao propofol
**Desde que com cautela e sob supervisdo médica adequada.
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Flumazenil € indicado para a reversao
completa ou parcial de BYFAVO"

APRESENTACOES:*

20 mg - Sedagéo em procedimentos
cirdrgicos e de dlagnostlco

P¢ Liofilizado para

BYFavo

50 mgq - Indugao e Manutengao
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BYFavo

besilato de

USO INTRAVENOSO
besilato de
remimazolam
USO INTRAVENOSO
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BYFAVO® E UM MEDICAMENTO. DURANTE SEU USO, NAO DIRIJA VEICULOS OU
OPERE MAQUINAS, POIS SUA AGILIDADE E ATENCAO PODEM ESTAR PREJUDICADAS,

CONTRAINDICACAO: EM CASOS DE HIPERSENSIBILIDADE A BESILATO DE REMIMAZOLAM, A OUTRAS BENZODIAZEPINAS OU A
QUALQUER UM DQS EXCIPIENTES. EM PACIENTES COM MIASTENIA GRAVIS INSTAVEL, INTERACOES MEDICAMENTOSAS:
DEPRESSORES DQ SNC E OPIOIDES, INCOMPATIVEL COM SOLUCAO DE RINGER COM LACTATO, SOLUCAQ DE RINGER COM
ACETATO, SOLUCAQ DE RINGER BICABORNATADA PARA INFUSAO E OUTRAS SOLUCOES ALCALINAS,

BYFAVO® (besilato de remimazolam) - Frasco-ampola de po liofilizado para solugao injetével de 20 mg ou 50 mg. USO INTRAVENOSO. USO ADULTO. INDICAGOES: sedagdo em procedimentos ciriirgicos e de
diagnéstico; inducdo e manutencdo de anestesia geral em procedimentos cirdrgicos. CONTRAINDICA(;OES em casos de hipersensibilidade a besilato de remimazolam, a outras benzodiazepinas ou a qualquer um dos
excipientes; em pacientes com miastenia gravis instével. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES: Reagdes adversas cardloresplratorlas foram notificadas (depressdo respiratdria, bradicardia e hipotensdo). Pode estar
associado a um aumento transitério da frequéncia cardiaca. Pequeno prolongamento do QTcF nos primeiros minutos apds a administracdo. Atencdo especial para pacientes idosos, pacientes com comprometimento da
fungdo respiratéria e/ou cardiaca ou pacientes com um estado geral de saide mais debilitado. Uso concomitante de opioides: pode resultar em sedagdo profunda, depressdo respiratdria, coma e morte. Recomenda-se
cautela. Uso concomitante de depressores do SNC: deve ser evitado pois tem o potencial de aumentar os efeitos clinicos do remimazolam. Uso crénico de benzodiazepinicos: pode desenvolver tolerancia aos efeitos
sedativos/hipndticos de Byfavo. Pode ser necessario dose cumulativa maior. Monitoramento: deve ser administrado apenas por profissionais de sadde. Monitorar continuamente os sinais vitais durante a sedagdo e
recuperacdo. Amnésia: pode causar amnésia anterégrada. Necessario avaliagdo médica antes da alta hospitalar. Comprometimento hepatico: efeitos clinicos mais pronunciados e persistentes em pacientes com
comprometimento hepatico grave. Atencdo especial quanto ao tempo de titulacdo das doses. Miastenia gravis: Cuidado especial. Abuso de fdrmacos e dependéncia: potencial indutor de abuso e dependéncia. Cuidado.
Delirio: No esta claro se remimazolam pode causar ou contribuir para o risco de delirio pés-operatario. Utilizar a menor dose eficaz. Rea¢bes paradoxais: agitagdo, movimentos involuntarios, hiperatividade, hostilidade,
reacdo de raiva, agressividade, excitagdo paroxistica e agressdo foram relatadas com benzodiazepinicos. Mais provaveis de ocorrer em idosos. Prolongamento do efeito do farmaco: Mais frequentes em pacientes idosos,
naqueles com ASA III-1V e naqueles recebendo doses mais altas de remimazolam. Reagdes de hipersensibilidade: Contraindicado em pacientes com hipersensibilidade ao excipiente dextrana. Gravidez: utilizar quando
o beneficio justificar o risco potencial. Categoria de risco na gravidez: B. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista. Amamentagdo: interrupgao
da amamentagdo durante 24 horas apés a administragao. Uso criterioso no aleitamento ou na doagdo de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da lacta¢do depende da avaliagdo e acompanhamento
do seu médico ou cirurgido-dentista. Efeitos sobre a capacidade de dirigir ou operar maquinas: ndo dirigir veiculos ou operar maquinas até que o paciente esteja completamente recuperado. Oriente seu paciente a ndo
dirigir veiculos ou operar maquinas durante todo o tratamento, pois sua habilidade e capacidade de reagdo podem estar prejudicadas. O uso deste medicamento pode causar tontura, desmaios ou perda da
consciéncia, expondo o paciente a quedas ou acidentes. INTERACOES MEDICAMENTOSAS: Farmacodindmicas: Depressores do SNC e opioides; incompativel com solugdo de ringer com lactato, solugdo de ringer com
acetato, solucdo de ringer bicabornatada para infusdo e outras solucdes alcalinas. POSOLOGIA E MODO DE USAR: s6 pode ser administrado por profissionais de satide com experiéncia em sedagdo e em hospitais ou
unidades de terapia adequadamente equipadas por médicos treinados em anestesia. Necessario monitorizagdo continua. Um medicamento para revers3o dos efeitos sedativos das benzodiazepinas (flumazenil) deve
estar imediatamente disponivel para uso. Sedagdo: deve ser titulada individualmente para uma dose eficaz. Anestesia: deve ser individualizada com base na resposta do paciente e pré-medicacdo utilizada. Indugdo da
anestesia: taxa de infusdo deve ser ajustada para 6 mg/minuto. Manutengdo da anestesia: infusdo continua; dose inicial de 1 mg/minuto. Modo de administrago: Infusdo continua. Byfavo® 20 mg: Deve ser reconstituido,
em condicdes assépticas, com 8,2 mL de solugéo injetavel de cloreto de sddio (0,9%) antes da administragdo. Byfavo® 50 mg: deve ser reconstituido adicionando 10 mL de solucdo injetdvel de cloreto de s6dio 9 mg/mL
(0,9%) e agltado suavemente até que o pd esteja totalmente dissolvido. Para administracao, a solugdo reconstituida deve ser posteriormente diluida. O volume apropriado deve ser retirado do(s) frasco(s) e adicionado
a uma seringa ou bolsa de infusdo contendo solucdo injetavel de cloreto de sédio 9 mg/mL (0,9%) para atingir uma concentragao final de 1-2 mg/mL de remimazolam. REACOES ADVERSAS: Muito comum: Hipotensao.
Comuns: Dor de cabega, tontura. Para mais informagées, vide bula. SUPERDOSE: Os sintomas sdo uma extensdo das suas a¢des farmacoldgicas. Os sinais vitais do paciente devem ser monitorados e medidas de suporte
devem ser iniciadas conforme indicado pelo estado clinico do paciente. O flumazenil é indicado para reverso completa ou parcial. APRESENTACAO: Embalagens contendo 1, 5 ou 10 frascos-ampola de pé liofilizado
para solugdo injetdvel de 20 mg ou 50 mg. REGISTRADO E PRODUZIDO POR: Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda. Itapira, S3o Paulo. CNPJ n.°44.734.671/0001-51 - Registro 1.0298.0609. Farm. Resp.: Dr. José Carlos
Madolo CRF-SP ne 10.446 - SAC: 0800 7011918 - ne do Lote, Data de Fabricagao e Prazo de Validade: Vide Rétulo/Caixa. CLASSIFICACAO: USO SOB PRESCRICAQ - 0 ABUSO DESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR
DEPENDENCIA. USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE. SE PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO.
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