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Esta bula sofreu aumento de tamanho para adequagao a legislacdo vigente da ANVISA.
Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

URBANIL®
clobazam

APRESENTACOES
Comprimidos 10 mg - embalagem com 20.
Comprimidos 20 mg - embalagem com 20.

USO ORAL. USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 ANOS.

COMPOSICAO
URBANIL 10 mg: cada comprimido contém 10 mg de clobazam.
URBANIL 20 mg: cada comprimido contém 20 mg de clobazam.

Excipientes: lactose monoidratada, amido de milho, talco, estearato de magnésio e didéxido de silicio.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Pelo seu efeito ansiolitico (auxiliar no tratamento da ansiedade) puro e sua grande margem de seguranca garantida por uma
tolerabilidade excelente, o Urbanil estd formalmente indicado em todos os quadros somadticos ou psiquicos com
manifestagdes importantes de ansiedade. Assim, a ag@o tranquilizante do Urbanil é destinada ao tratamento de:

- ansiedades relativas e endégenas;

- manifestagdes psicossomadticas (transtorno mental que causa sintomas no corpo) dos estados ansiosos, relacionados com
os diversos aparelhos (respiratério, cardiovascular, digestivo, geniturindrio, locomotor etc.);

- tensdo e ansiedade que acompanham doencas organicas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Urbanil tem ac#o ansiolitica (medicamentos que aliviam transtornos da ansiedade) e tranquilizante.

Urbanil contém como principio ativo o clobazam, um tranquilizante do grupo dos benzodiazepinicos com efeito ansiolitico
nitidamente predominante.

Tempo médio de inicio da aciao
O inicio da ac¢do ocorre cerca de 30 minutos apds sua administracio.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Urbanil ndo deve ser utilizado nos seguintes casos:

— Alergia ou intolerancia ao clobazam ou a qualquer componente da férmula;

— Doenga muscular progressiva cronica - miastenia grave (doencga que acomete os nervos e musculos cuja principal
caracteristica € a fraqueza muscular) (risco de agravamento da doenga);

— Pacientes com insuficiéncia respiratéria severa (risco de degeneracio);

— Sindrome da apneia do sono (transtorno caracterizado por paradas multiplas da respira¢do durante o sono que levam a
despertares parciais e interferem na manuten¢do do sono) (risco de piora);

— Pacientes com insuficiéncia hepatica (figado) severa (risco de precipitacao da encefalopatia);

— Urbanil esta contraindicado durante a amamentacao;

Benzodiazepinicos ndo devem ser administrados em criangas sem avaliacdo clara da sua necessidade. Urbanil ndo deve ser

utilizado em criancas com idade entre 6 meses a 3 anos a ndo ser em casos excepcionais, onde hd indica¢des obrigatdrias no

tratamento anticonvulsivante.

2

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia respiratoria severa (risco de
degeneracao) e pacientes com insuficiéncia do figado severa (risco de precipitacido da encefalopatia).
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Este medicamento é contraindicado para criancas de 6 meses a 3 anos de idade. Entretanto em casos excepcionais,
onde ha indicacoes obrigatérias, pode ser usado para tratamento anticonvulsivante.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS

Alcool: é recomendado que os pacientes nio consumam alcool durante o tratamento com Urbanil devido ao risco de
aumento da sedacdo e outras reac¢des adversas (vide Interagcdes Medicamentosas).

Amnésia: lapsos (perda) de memoéria para eventos que ocorram apds um evento “causador da doenca” (amnésia
anterdgrada) podem ocorrer mesmo quando os benzodiazepinicos sdo utilizados em uma variacdo de dose normal, mas
especialmente quando se utilizam doses mais altas.

Dependéncia: os benzodiazepinicos, incluindo o clobazam, podem levar a dependéncia fisica e psicoldgica. O risco de
dependéncia aumenta com a dose e a duracdo do tratamento. Entretanto, o risco estd presente mesmo com a ingestdo didria
de clobazam durante periodos de somente algumas semanas, e se aplica ndo somente ao possivel abuso com altas doses,
mas também com a variacio da dose terapéutica. O risco de dependéncia estd aumentado em pacientes com histérico de
abuso de drogas ou dlcool. O beneficio terapéutico deve ser avaliado contra o risco de dependéncia durante o uso
prolongado.

Na retirada dos benzodiazepinicos, especialmente se abrupta, um fendmeno rebote ou sindrome de retirada podem ocorrer.

Fendmeno rebote: o fendmeno rebote € caracterizado pela recorréncia, de forma acentuada, dos sintomas que originalmente
levaram ao tratamento com clobazam (por exemplo: ansiedade, convulsdes). Isto pode estar acompanhado por outras
reacgoes incluindo alteracdes de humor, ansiedade ou distirbio do sono e agitacdo.

Sindrome da retirada: ap6s o desenvolvimento da dependéncia fisica, a interrup¢do abrupta do tratamento com clobazam
pode levar a sintomas de abstinéncia (conjunto de modificagdes orgdnicas que se ddo em razdo da retirada abrupta do
medicamento). Isto pode incluir cefaleias, distirbios do sono, aumento dos sonhos, ansiedade extrema, tensdo, agitacao,
confusdo e excitabilidade, alteracdo na percepcdo ambiental, perda de sentimento de identidade em relagdo aos outros ou do
seu proprio senso de realidade (despersonalizac@o), alucinacdes e psicoses sintomadticas (delirio de abstinéncia), sensagcdes
de entorpecimento e formigamento das extremidades, dor muscular, tremor, sudorese, ndusea (enjoo), vOmito, agudeza
anormal da audicdo (hiperacusia), alergia ou intolerancia & luz, barulhos e contato fisico, bem como convulsdes epilépticas.
A sindrome de abstinéncia também pode ocorrer na troca abrupta do benzodiazepinico de acdo prolongada, como por
exemplo Urbanil, por um benzodiazepinico de acdo de curta duracio.

Em pacientes com histérico de dependéncia a drogas ou élcool, pode haver um aumento no risco de desenvolver
dependéncia ao clobazam, assim como ocorre com outros benzodiazepinicos.

Gravidez: existe uma quantidade limitada de dados sobre o uso de clobazam em mulheres gravidas. Como uma medida de
precaucdo € preferivel evitar o uso de clobazam durante a gravidez. O clobazam deve ser utilizado durante a gravidez
apenas se o potencial beneficio justificar o potencial risco ao feto (vide Gravidez e Lacta¢do).

Em pacientes com depressdo ou ansiedade associada com depressdo, Urbanil deve ser apenas utilizado concomitante com
tratamento adequado. O uso de benzodiazepinicos de forma isolada (como Urbanil), pode precipitar o suicidio nesses
pacientes.

Em pacientes com esquizofrenia ou outras doencas psicéticas, o uso de benzodiazepinicos é recomendado apenas para
auxiliar, ou seja ndo é recomendado para o tratamento primario.

PRECAUCOES

Graves reacdes de pele: reacdes de pele graves, incluindo Sindrome de Stevens-Johnson (SSJ) (forma grave de reacio
alérgica caracterizada por bolhas em mucosas e grandes dreas do corpo) e Necrélise Epidérmica Téxica (NET) (quadro
grave, onde uma grande extensdo de pele comega a apresentar bolhas e evolui com dreas avermelhadas semelhante a uma
grande queimadura) foram reportados com clobazam tanto em criangas como em adultos durante a experiéncia p6s-
comercializa¢do. A maioria dos casos reportados envolveu o uso concomitante de outros medicamentos, incluindo
farmacos antiepilépticos que sdo associados com reagdes de pele graves.
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SSJ/NET podem ser fatais. Os pacientes devem ser cuidadosamente monitorados quanto aos sinais e sintomas de SSJ/NET
durante as primeiras 8 semanas de tratamento. O clobazam deve ser imediatamente descontinuado quando hé suspeita de
SSJ/NET. Caso sinais e sintomas sugiram SSJ/NET, o uso de clobazam nio deve ser reiniciado e um tratamento alternativo
deve ser considerado (vide Reacdes Adversas).

Depressdo respiratéria: a administragdo de Urbanil pode causar depressdo respiratdria, especialmente se administrado em
altas doses. Portanto, se vocé sofre com insuficiéncia respiratdria cronica ou aguda, o médico deverd monitorar sua funcio
respiratéria e a reducdo da dose pode ser necessaria.

Clobazam ¢ contraindicado em pacientes com insuficiéncia respiratéria severa (vide “Quando ndo devo usar este
medicamento?”).

Fraqueza muscular: o clobazam pode causar fraqueza muscular. Portanto, se vocé sofre com fraqueza muscular ou com
oscilagdo de movimentos € no modo de andar devido a doencas da medula espinhal e do cerebelo [ataxia (falta de
coordenacdo dos movimentos) espinhal ou cerebelar], o médico devera fazer uma observagdo especial e possivel redugdo
na dose, se necessario.

Clobazam € contraindicado em pacientes com miastenia grave (vide “Quando ndo devo usar este medicamento?”).

Tolerancia em epilepsia: no tratamento de epilepsia com benzodiazepinicos, incluindo Urbanil, deve-se considerar a
possibilidade de uma diminui¢do na eficdcia (desenvolvimento de tolerdncia) durante o tratamento.

Metabolizadores fracos do CYP 2C19: em pacientes com deficiéncia na metabolizacio do CYP 2C19, os niveis do
metabdlito ativo N-desmetil clobazam podem ser aumentados em comparagdo com os metabolizadores potentes. Ajuste de
dose de clobazam pode ser necessario, como, por exemplo, dose inicial baixa com cuidadosa titulacdo.

Urbanil pode causar sedacdo ou efeitos adversos similares, assim como fraqueza muscular.

Gravidez e amamentacio

Informar ao médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Estudos com animais ndo
indicaram efeitos prejudiciais diretos ou indiretos com relagdo a toxicidade reprodutiva. Nao foram encontradas quaisquer
malformagdes congénitas em camundongos, ratos ou coelhos nos estudos com animais.

Na base de dados de segurancga pds-comercializaco, existem dados limitados do uso de clobazam durante a gravidez.
Alguns destes casos reportaram alteragdes fetais e neonatais mas, a epilepsia materna e a coadministragdo de medicamentos
antiepilépticos foram fatores que também poderiam estar associados a essas alteracdes.

O clobazam atravessa a placenta mas nenhum efeito na organogénese (formacao do feto) foi identificado.

Como uma medida de precaugdo € preferivel evitar o uso de clobazam durante a gravidez. O clobazam deve ser utilizado
durante a gravidez apenas se o potencial beneficio justificar o potencial risco ao feto (vide Adverténcia e Precaucdes). A
utilizacdo de Urbanil, antes ou durante o nascimento da crianca pode resultar na ocorréncia de depressdo respiratria
(incluindo dificuldade respiratéria e apneia), que pode estar associada com outros distirbios como sinais de sedag@o,
hipotermia (temperatura corporal do organismo abaixo do normal), hipotonia (diminui¢do do tdnus muscular esquelético) e
dificuldade de degluti¢do nos recém-nascidos. Adicionalmente pode ocorrer dependéncia fisica aos benzodiazepinicos em
recém-nascidos de maes que tomaram o medicamento por longos periodos até o final da gravidez. No periodo apds o
nascimento, estes recém-nascidos podem apresentar risco de desenvolver a Sindrome de Abstinéncia. E recomendada
monitoragdo adequada ao recém-nascido no periodo apés o nascimento.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe imediatamente seu
médico em caso de suspeita de gravidez.

O clobazam € excretado no leite materno e, portanto, ndo deve ser utilizado durante a lactacdo.

Populacdes especiais

Pacientes com insuficiéncia na fung¢do dos rins ou figado apresentam uma resposta aumentada ao clobazam e maior
suscetibilidade aos seus efeitos adversos, portanto, em tais pacientes uma reducdo da dose pode ser necessdria. Em
tratamento prolongado, a fun¢do dos rins e figado devem ser avaliadas regularmente.
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Nos pacientes idosos, devido ao aumento da sensibilidade as reacdes adversas como sonoléncia, tontura, fraqueza
muscular, hd um aumento no risco de quedas que podem resultar em lesdo grave. Uma reducio da dose é recomendada
(vide “Como devo usar este medicamento?” e “Quais os males que este medicamento pode me causar?”).

Alteracoes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Alguns efeitos adversos (por exemplo, sedagdo, fraqueza muscular) podem prejudicar a capacidade do paciente de
concentragdo e reacdo, e, portanto, constituir um risco em situacdes nas quais estas capacidades t€m uma importancia
especial (por exemplo, conduzir um veiculo ou miquina).

Durante o tratamento, o paciente niao deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atencio
podem estar prejudicadas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Alcool

O consumo concomitante de dlcool pode aumentar a biodisponibilidade do clobazam em 50% e, portanto, pode levar a um
aumento dos efeitos de clobazam (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento?” — Adverténcias e Precaucdes).

Medicamentos depressores do Sistema Nervoso Central

O uso concomitante de Urbanil, especialmente quando utilizado em altas doses, com medicamentos depressores do Sistema
Nervoso Central, tais como: analgésicos opioides, anti-histaminicos sedativos, hipndticos, ansioliticos, alguns
antidepressivos, anticonvulsivantes, anestésicos, antipsicdticos ou outros sedativos potencializa o efeito mutuamente. Deve-
se tomar extremo cuidado, quando Urbanil € utilizado nos casos de superdosagem com o medicamento litio ou com as
substancias acima.

Anticonvulsivantes

Nos casos em que Urbanil é administrado como terapia auxiliar no tratamento da epilepsia com outros anticonvulsivantes, a
dose deve ser ajustada sob estrita supervisdo médica, (monitoracdo do EEG), uma vez que podem ocorrer interacdes com a
sua medicagdo bdsica.

Nos pacientes que recebem tratamento simultdneo com 4cido valpréico e Urbanil, pode haver um aumento leve a moderado
na concentracdo plasmética de 4cido valpréico. No tratamento concomitante com Urbanil, os niveis plasmadticos da
fenitofna podem aumentar. Se possivel, os niveis sanguineos de 4cido valpréico ou da fenitoina devem ser monitorados.
Carbamazepina e fenitoina podem causar um aumento na conversio metabélica do clobazam para N-desmetil clobazam.

O estiripentol aumenta os niveis plasméticos de clobazam e do seu metabdlito ativo N-desmetil clobazam. Monitoragdo dos
niveis sanguineos é recomendada.

Analgésicos narcéticos
O uso concomitante de Urbanil e analgésicos narcéticos poderd intensificar a euforia, podendo levar ao aumento da
dependéncia psicoldgica.

Relaxantes musculares
Os efeitos dos relaxantes musculares e 6xido nitroso podem aumentar.

Inibidores do CYP 2C19

Potentes e moderados inibidores do CYP 2C19 podem resultar em um aumento da exposi¢do ao N-desmetil clobazam (N-
CLB). Ajuste de dose pode ser necessdrio quando coadministrado com potentes (fluconazol, fluvoxamina, ticlopidina) ou
moderados inibidores (omeprazol) do CYP 2C19.

Substrato de CYP 2D6
Clobazam € um fraco inibidor de CYP 2D6. Ajuste de doses de drogas metabolizadas por CYP 2D6 (dextrometorfano,
pimozida, paroxetina, nebivolol) pode ser necessério.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saide.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Urbanil deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), proteger da luz e umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o na sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento

Urbanil 10 mg: comprimidos brancos, redondos, curvado na face externa nos dois lados, apresentando uma face lisa e outra
face com sulco central.

Urbanil 20 mg: comprimidos brancos, redondos, biplanos, apresentando uma face lisa e a outra face com sulco central.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Para o adulto, a dose preconizada de Urbanil é de 1 comprimido de 10 mg duas a trés vezes ao dia, ou 1 comprimido de 20
mg duas vezes ao dia, quando se deseja uma resposta maior em fun¢do da maior intensidade do caso. De qualquer modo, a
modificac¢do da posologia deve ser orientada pelo médico, para cada paciente.

Nao h4 estudos dos efeitos de URBANIL administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e para garantir
a eficdcia deste medicamento, a administra¢do deve ser somente por via oral, conforme recomendado pelo médico.

Vocé deve tomar os comprimidos com liquido, por via oral.

Populacdes especiais

Para criangas e pacientes idosos ou debilitados deve-se prescrever uma dose de %2 comprimido de 10 mg duas vezes ao dia,
ou mesmo 1 comprimido de 10 mg duas vezes ao dia. Em manifestacdes psiquidtricas graves e em pacientes hospitalizados,
estas doses poderdo ser aumentadas a critério médico, até o limite mdximo de 60 mg/dia.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a dura¢io do tratamento.
Naio interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Este medicamento nio deve ser mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nao modificar o tratamento sem o conhecimento do seu médico. Apds uso prolongado, o médico deve retirar o
medicamento gradualmente para evitar sintomas de abstinéncia.

Caso esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo do hordrio da dose
seguinte, espere por este hordrio, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser
administradas duas doses a0 mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico.

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

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

Distirbios do Sistema Nervoso

Urbanil pode causar sedagdo, levando ao cansaco e sonoléncia, podera ocorrer especialmente no inicio do tratamento ou na
administracdo de altas doses. Podem também ocorrer diminui¢do do tempo de reacdo, sonoléncia, paralisa¢do das emogdes,
confusdo, dor de cabeca, vertigens, fraqueza muscular, ataxia ou leve tremor nos dedos.
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Especialmente em pacientes que receberam tratamento com altas doses ou a longo prazo, pode haver anormalidades
reversiveis tais como diminui¢do ou indistin¢do da fala (distirbios de articulagdo), oscilagdo do movimento e do modo de
andar ou perda da libido.

Foram relatados casos muito raros de perturbacdo da consciéncia, algumas vezes combinada com distdrbios respiratdrios,
ap6s uso prolongado de benzodiazepinicos, particularmente em pacientes idosos, que algumas vezes persiste durante algum
tempo.

Amnésia anterégrada (lapsos de memoria para eventos que ocorram apds um evento “causador da doenca”) pode ocorrer
mesmo quando os benzodiazepinicos sdo usados em doses normais, mas especialmente em doses elevadas. Efeitos
amnésicos podem estar associados com atitudes inapropriadas.

Distirbios psiquiatricos

Especialmente em idosos e criangas podem ocorrer reagdes paradoxais como excitacdo, irritabilidade, agressividade,
delirio, alucinagdes, estado agudo de agita¢do, pesadelos, acessos de raiva, reagdes psicdticas, ansiedade, tendéncias
suicidas, espasmos musculares frequentes, dificuldade em adormecer e em adormecer profundamente. Na ocorréncia de tais
reacdes, o tratamento com Urbanil deve ser interrompido.

Uma depressdo preexistente pode ser desmascarada durante o tratamento com benzodiazepinicos.
Tolerancia e dependéncia poderdo ocorrer, especialmente durante o uso prolongado.

Distirbios oculares
Distdrbios da visdo [visdo dupla, nistagmo (movimento involuntdrio, rdpido e repetitivo do globo ocular)]. Tais reacdes
ocorrem particularmente com tratamento com altas doses ou em tratamento prolongado e sdo reversiveis.

Distiirbios respiratorios, toracicos e mediastinais

Depressdo respiratéria pode ocorrer especialmente na administracio de elevadas doses de Urbanil. Portanto,
particularmente em pacientes com insuficiéncia da fun¢do respiratéria preexistente (por exemplo, em pacientes com asma
brdnquica), ou naqueles com dano cerebral podem ocorrer insuficiéncia respiratdria ou degeneragao.

Distirbios gastrintestinais
Boca seca, constipacdo (prisao de ventre), diminui¢cdo do apetite, ndusea.

Distirbios da pele e tecido subcutianeo

Podem ocorre casos muito raros de reagdes cutineas, tais como: rash ou urticaria.

Sindrome de Stevens-Johnson (forma grave de reacdo alérgica caracterizada por bolhas em mucosas e grandes dreas do
corpo), Necrolise Epidérmica Téxica (quadro grave, onde uma grande extensdo de pele comega a apresentar bolhas e evolui
com dreas avermelhadas semelhante a uma grande queimadura), incluindo alguns casos com resultado fatal (que podem
levar a 6bito).

Distirbios do metabolismo e nutriciao
Ganho de peso. Esta reacdo ocorre particularmente com tratamento com altas doses ou em tratamento prolongado e é
reversivel.

Distirbios gerais
Queda (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento?” — Adverténcias e Precaugdes — Populacdes Especiais).

Informe ao seu médico se vocé perceber qualquer um desses efeitos adversos listados acima ou qualquer outros efeitos
indesejados ou alteragdes inesperadas. Tendo em vista que alguns efeitos adversos, por exemplo depressdo respiratoria,
podem sob certas circunstincias tornarem risco a vida, é essencial que, caso reagdes repentinas ou graves ocorram, O
médico seja informado imediatamente.

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Superdosagem e intoxica¢do com benzodiazepinicos, incluindo clobazam, podem conduzir a depressio do Sistema Nervoso
Central, associado a sonoléncia, confusdo e apatia (falta de emocdo), possivelmente levando a ataxia, depressdo
respiratdria, hipotensio (pressdo baixa) e, raramente coma. O risco de fatalidade aumenta em casos de envenenamento

combinado com outros depressores do Sistema Nervoso Central, incluindo o dlcool.

Tratamento

No tratamento por intoxica¢do deve ser levado em considerag@o o possivel envolvimento de multiplos agentes.

Lavagem géstrica, reposi¢do de fluidos intravenosos e medidas de suporte podem ser indicadas adicionalmente a
monitoriza¢do da consciéncia, respiracdo, pulso e pressdo sanguinea. Equipamentos para lidar nos casos de complicag¢des
como obstru¢do das vias aéreas ou insuficiéncia respiratdria devem estar disponiveis.

Casos de hipotensdo podem ser tratados com substitutos do plasma e, se necessdrio, com agentes simpatomiméticos.

A eliminagdo secunddria de Urbanil (por diurese forcada ou hemodidlise) € ineficaz.
A eficdcia da administracdo suplementar de fisostigmina (um agente colinérgico) ou de flumazenil (um antagonista dos
benzodiazepinicos) ndo deve ser utilizada devido a experi€ncia existente insuficiente.

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 orientacdes.
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Anexo B

Historico de Alteragao para a Bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢cdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do No. Assunto Data do No. Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
25/07/2013 | 0606413/13-2 Inclusdo 25/07/2013 | 0606413/13-2 Inclusdo 25/07/2013 4. 0 que devo VP/VPS 10 MG COM CT

Inicial de Inicial de saber antes de usar BLAL PLAS INCX
texto de bula texto de bula este 20
—RDC 60/12 —RDC 60/12 medicamento? /5

Adverténcias e 20 MG COM €T
- BL AL PLAS INC X
Precaugoes 20
Interagoes
medicamentosas /
6. Interagdes
Medicamentosas
8. Quais os males
que este
medicamento pode
me causar? /9.
Reag¢des adversas
11/11/2013 | 0947650/13-4 | Notificagdode | 11/11/2013 | 0947650/13-4 | Notificacdode | 11/11/2013 4. 0 que devo VP/VPS 10 MG COM CT
alteracdo de alteracdo de saber antes de usar BLAL PLAS INCX
Texto de Bula Texto de Bula este 20
—RDC60/12 —RDC60/12 medicamento? /5
Adverténcias e 20 MG COM €T
- BL AL PLAS INC X
Precaucgdes 20




08/08/2014

N/A

Notificacdo de
alteracdo de
Texto de Bula
—RDC60/12

08/08/2014

N/A

Notificacdo de
alteragdo de

Texto de Bula
—RDC60/12

08/08/2014

3. Quando nao
devo usar este
medicamento? / 4.
Contraindicagdes

4. 0 que devo
saber antes de usar
este
medicamento? /5
Adverténcias e
Precaugdes

8. Quais os males
que este
medicamento pode
me causar? /9.
Reag¢des adversas

VP/VPS

10 MG COM CT
BL AL PLAS INC X
20

20 MG COM CT
BL AL PLAS INC X
20



I0160144
Caixa de texto
08/08/2014
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