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[) DENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Rohydorn?
flunitrazepam

APRESENTACOES
Comprimido revestido 1 mg: caixa contendo 20 e@@arimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 1 mg contém:

L 8T TL = V=T o = Ut ¢ SRR 1.mg

L (o] o1 [=T 01 (=3l o (R o TP P TR 1 comprimido
*celulose microcristalina, lactose monoidratad&@xiio de silicio, croscarmelose sédica, estearato d
magnésio, alcool polivinilico + talco + macrogotlibxido de titanio.

1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Rohydornf é indicado para tratamento de curta duracdo daimsOs benzodiazepinicos séo indicados
apenas quando a insbnia é grave, incapacitantebonete o individuo a extremo desconforto.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Rohydornfé um medicamento da classe dos benzodiazepinisesnduz o sono de forma rapida e
intensa, tendo também efeito ansiolitico (redugiarsiedade), anticonvulsivante (combate as
convulsdes) e relaxante muscular. Ainda sao efdiosua administracao reducédo do desempenho
psicomotor (maior dificuldade para realizar atidda mentais e motoras), com diminuicéo dos reflexos
da atenc&o, e ocorréncia de amnésia (falha de r@m@ruso de Rohydoffdeve ser feito sempre sob
supervisdo médica.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar Rohydotfme for alérgico a benzodiazepinicos ou a qualgoredos componentes
da formula.

Vocé nao deve utilizar Rohydofnse apresentar insuficiéncia respiratéria gravav@comprometimento
da funcdo bdos pulmdes), insuficiéncia hepaticaeggfgrave comprometimento da funcéo do figado),
sindrome de apneia do sono (quando o pacientedpaespirar varias vezes durante o sono) ou miasten
gravis (doenca que causa fraqueza e perda derfurseular).

Este medicamento é contraindicado para uso por crnigas.

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

Uso de éalcool / depressores do sistema nervoso cahfmedicamentos que diminuem a atividade
cerebral)

Evite tomar Rohydorfhjuntamente com 4lcool e/ou depressores do sistemaso central. Essa
utilizacdo conjunta podera aumentar os efeitoscolénde Rohydorfh o que pode até provocar, em
alguns casos, sedacédo grave, depressao cardi@rastu respiratéria (prejuizo do funcionamento do



sistema circulatério ou pulmdes) clinicamente rafggs (vide item “Principais interacdes
medicamentosas”).

Histérico médico de abuso de alcool ou drogas
Benzodiazepinicos ndo sdo recomendados como mincpamento de distlrbios psicoticos (alteracbes
mentais em que a pessoa perde contato com a dglida

Rohydornf deve ser utilizado com extrema cautela em paciemm histéria de abuso de alcool ou
drogas. Doses mais baixas sao recomendadas pa&atpacom insuficiéncia respiratéria crénica (que
apresentam compromentimento da fungao respiratérianga durag&o), em razdo do risco de depressédo
respiratoria (parar de respirar).

Hipersensibilidade (reacéo alérgica)

Reac08es de hipersensibilidade, como exantema (relecfele avermelhada com muita coceira),
angioedema (inchaco que ocorre geralmente em feegid@ da garganta, com risco de prejudicar a
respiracao) ou hipotensao arterial (“queda” degde@ls podem ocorrer em individuos suscetiveis.

Tolerancia
Perda de resposta aos efeitos de Rohyli@ade ocorrer ap6s uso repetido durante algumasrsem

Dependéncia

O uso de benzodiazepinicos e similares pode levdesenvolvimento de dependéncia fisica e psiquica.
O risco de dependéncia aumenta com a dose e @dutagratamento. E maior também em pacientes
com histéria de abuso de alcool e/ou drogas.

Abstinéncia

Uma vez desenvolvida a dependéncia, a interrupgdpt do tratamento serd acompanhada de sintomas
de abstinéncia, que podem consistir em cefaleiade@abeca), mialgia (dores musculares), extrema
ansiedade, tensdo, inquietacéo, confusdo mentébbilidade.

Em casos graves, os seguintes sintomas podem oa@seealizacdo (sensacéo de estranhamento em
relacdo ao ambiente), despersonalizagao (sensag@sirdnhamento em relagdo a si préprio), hipeigacus
(aumento da sensibilidade auditiva), hipoestesiaifaiicdo da sensibilidade da pele) e parestesia de
extremidades (sensacdes anormais, que podem ifaliigamento, dorméncia, fisgadas),
hipersensibilidade a luz, ao ruido ou ao contaiodi alucinagdes e crises convulsivas.

Insbnia rebote

A insbnia rebote é uma sindrome passageira, naogushtomas que levaram ao tratamento com um
benzodiazepinico ou outro medicamento com a mesrakdide reaparecem de forma mais intensa. Este
guadro pode ocorrer na interrupgéo do tratameptude ser acompanhada de outras reagoes, que incluem
alteracdes do humor, ansiedade e inquietacéo.

Como o risco de sintomas de abstinéncia e de iaséhbte é maior apos interrupgdo repentina do
tratamento, recomenda-se que a dose seja reduaidaadmente.

Amnésia
Os benzodiazepinicos podem induzir amnésia anelédiesquecimento de fatos recentes a partir da
tomada do medicamento). Essa condicdo ocorre negjsdntemente nas primeiras horas apés a ingestao



do produto. Portanto, para diminuir esse riscapste Rohydortfi se voce tiver certeza de que podera ter
de sete a oito horas de sono sem interrupcgdes.

Intolerancia a lactose

Caso vocé tenha problemas hereditarios raros dieiidhcia a galactose (uma das moléculas que formam
a lactose), deficiéncia de Lapp lactase (defic&dei enzima que digere o leite) ou ma absorcdosglic
galactose, nédo tome esta medicacéo e converse semrmédico, pois Rohydofrapresenta lactose em
sua composicao.

Gravidez e lactacdo

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

N&o ha dados suficientes para avaliar a seguran&odydorfi durante a gravidez.

Vocé deve informar ao seu médico se estiver grasiggpeita estar gravida ou pretende engravidar.
Embora a passagem de RohydBpela placenta seja pequena ap6s dose Unica, aistlatao

prolongada deve ser evitada no Ultimo trimestrged#acédo. Se, por motivos médicos muito importantes
Rohydornf for administrado na fase final da gravidez ou digrantrabalho de parto, podem ocorrer
efeitos no recém-nascido, como hipotermia (tempeaatorpérea abaixo do normal), hipotonia (falta de
tbnus muscular) e depressao respiratéria modefaticionalmente, filhos de mulheres que utilizaram
benzodiazepinicos por longos periodos nas fasas file gravidez podem ter desenvolvido dependéncia
fisica e apresentar sintomas de abstinéncia ddpaiascer. Vocé deve informar ao seu médico desesti
amamentando. Como os benzodiazepinicos passar feita materno, Rohydorffmao deve ser
administrado a mulheres em fase de amamentacéo.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos oyperar maquinas
Sedacao, amnésia, reducdo da concentracéo e darfasgular podem prejudicar a capacidade de dirigir
veiculos ou operar maquinas. Sono insuficiente pedezir a atengao.

Principais interacdes medicamentosas

Rohydornf pode influenciar ou sofrer influéncia de outros amhentos, quando administrado
concomitantemente. Informe o seu médico se esiilerando algum dos medicamentos ou substancias
mencionados a seguir, pois podem ocorrer interagiies estes e Rohydofm

O uso combinado com depressores do sistema neceasal, como antipsicoticos (medicamentos para
doencas psiquiatricas), hipnéticos (medicamentes garmir), ansioliticos sedativos (medicamentas pa
reduzir ansiedade e para dormir), antidepressamagésicos narcéticos (medicamentos para dor que
provocam sono), anticonvulsivantes (medicamentos @ése epiléptica), anestésicos e anti-histarognic
sedativos (antialérgicos que provocam sono), pquechuzir aumento do efeito depressor central de
Rohydornf.

Efeitos aumentados sobre a sedagéo (sono), redpiedgemodindmica ( funcionamento do sistema
circulatério) podem ocorrer quando Rohyd8rénadministrado juntamente com qualquer agente
depressor de acéo central, incluindo alcool. Oddideve ser evitado em pacientes recebendo
Rohydornf.



Vide item “O que fazer se alguém usar uma quangidadior do que a indicada deste medicamento?”
para adverténcias sobre outros depressores dmaisgrvoso central, incluindo alcool. No caso de
analgésicos narcéticos, pode ocorrer aumento deia@bem-estar e alegria exagerados), com aumento
da dependéncia psiquica da droga.

Compostos que inibem certas enzimas hepaticas paderantar a atividade dos benzodiazepinicos e
agentes com acao similar.

Até o momento, ndo ha informacdes de que flunipazepossa causar doping.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Manter o medicamento a temperatura ambiente (13@@). Proteger da luz e manter em lugar seco.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Rohydorn? 1 mg possui a forma farmacéutica de comprimidestdo na cor branca, circular,
biconvexo e monossectado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Rohydorn? deve ser administrado por via oral, com um pouctqudo (n&o alcodlico) e imediatamente
antes de vocé se deitar. RohydBmode ser ingerido com ou sem alimentos.

Dose padrao

A dose recomendada para pacientes adultos é delOpsg/dia. Em casos excepcionais, a dose pode ser
aumentada até 2 mg. Deve-se iniciar o tratamentoacmenor dose recomendada. A dose maxima néo
deve ser excedida.

Duracao do tratamento

Para minimizar o risco de dependéncia, o tratamesmo Rohydorifi deve ter duragéo e interrupcéo
supervisionadas por seu médico. O tratamento deve mais breve possivel. Geralmente, a duracéo do
tratamento varia de alguns dias a duas semanasaxiono, quatro semanas, incluindo o periodo de
reducéo gradual do medicamento.

Em alguns casos, a continuacéo além do periodamoéadké tratamento pode ser necessaria. Entretanto,
isso ndo deve ocorrer sem reavaliacéo especialdadaa condicao.

O seu médico devera informa-lo sobre a duracacatlanmiento e explicar como a dose sera
progressivamente reduzida. Além disso, é importguéevocé saiba sobre a possibilidade do fenémeno
de insénia rebote (reaparecimento temporario dwsraas), para minimizar a ansiedade sobre tais
sintomas, caso eles ocorram durante a retiradaeedacemento. No caso de benzodiazepinicos com



duracéo de acéo curta, ha indicios de que a absiin@ode manifestar-se no intervalo entre doses,
especialmente quando usada uma dose alta (vidé@aque devo saber antes de usar este
medicamento”).

Recomendacdes posoldgicas especiais

Idosos a dose recomendada para pacientes idosos é de0FEm circunstancias especiais, a dose pode
ser aumentada até 1 mg.

Paciente com funcionamento inadequado do figadpacientes com alteracdo da funcéo do figado
devem receber dose reduzida.

Pacientes com insuficiéncia respiratoria cronicavide item “O que devo saber antes de usar este
medicamento?”.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragéo do
tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento das médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se por algum motivo vocé se esquecer de tomar Roimydndo tome a dose perdida para recupera-la.
Tome apenas a dose seguinte. Nao tome dose dgiasdaompensar a que vocé esqueceu.

Em casos de sintomas de abstinéncia, procure s#iaané ele tomaré a devidas condutas em relagdo a
sua condicéo clinica (vide item “O que devo sabé&sade usar este medicamento?”).

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacé&ab ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Disturbios do sistema imunolégicopodem ocorrer reacdes de hipersensibilidadeoealgrgica),
incluindorash cutdneo (manchas avermelhadas na pele), hipotém&ssdo baixa demais) angioedema
(inchaco que ocorrgeralmente em face e regido da garganta, comdisgoejudicar a respiracao).

Distarbios psiquiatricos: estado confusional e transtorno emocional sa@agbs mais comumente.
Essas reacdes adversas ocorrem predominantemeinieioala terapia e geralmente desaparecem com a
administragao continua. Disturbios da libido foratatados ocasionalmente.

Depressaodepressao preexistente pode piorar durante deubenzodiazepinicos.

Reacdes psiquiatricas e paradoxais (ao contrario dyue seria esperado)reacdes paradoxais, como
inquietacdo, agitacao, irritabilidade, agressivaatklirios, raiva, pesadelos, alucinacdes, psicose
(alteracédo mental importante, com perda do comt@atoa realidade), comportamento inadequado e
outros efeitos comportamentais adversos, séo cil#segor ocorrer com o uso de benzodiazepinicos ou
similares. Elas podem ser bastante graves com daste medicamento e é mais provavel que acontecam
em idosos. Se ocorrerem, o uso do medicamentos@gveterrompido.

Dependéncia uso cronico, mesmo em doses terapéuticas, pwdede desenvolvimento de dependéncia
fisica. A interrupcdo abrupta do tratamento podeltar nos fendmenos de abstinéncia ou ins6nigeebo
(vide item “O que devo saber antes de usar estéecaradnto?”). Uso abusivo foi relatado.



Disturbios do sistema nervososonoléncia durante o dia, cefaleia (dor de cgbématura, diminuicao

da atencao, ataxia (falta de coordenacao dos matasie Esses efeitos adversos sdo 0os mais comumente
relatados e ocorrem predominantemente no inicimadamento e geralmente desaparecem com a
administracdo prolongada. Amnésia anterégrada éesgento de fatos recentes a partir da tomada do
medicamento) pode ocorrer com doses terapéutieadpgiue o risco aumenta com as doses mais
elevadas. Efeitos de perda de memdria podem seriades a comportamentos inadequados (vide item
“O que devo saber antes de usar este medicamento?”)

Cardiopatias: insuficiéncia cardiaca (grave comprometimentéudgéo do coragdo), incluindo parada
cardiaca.

Disturbios respiratérios: depressao respiratoria (parar de respirar).

Disturbio ocular: diplopia (viséo dupla). Esse efeito adverso aétaelo mais comumente e ocorre
predominantemente no inicio do tratamento e geratlmesaparece com a administracao prolongada.

Disturbios gastrintestinais foram relatados ocasionalmente.
Disturbios da pele e do tecido subcutaneoeacdes de pele foram relatadas ocasionalmente.

Distarbios musculoesqueléticos e do tecido conjurt: fraqueza muscular. Esse efeito adverso ocorre
predominantemente no inicio do tratamento e geralrdesaparece com a administracéo prolongada.

Disturbios gerais e condi¢cfes do local de administcaa fadiga (cansaco). Este efeito adverso ocorre
predominantemente no inicio do tratamento e geratlmesaparece com a administracao prolongada.

LesGes, envenenamentos e complicacdes processusigelatos de quedas e fraturas em pacientes que
fazem o uso de benzodiazepinicos. O risco é maigracientes recebendo, concomitantemente,
sedativos (incluindo bebidas alcodlicas) e em paegeidosos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

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

Sintomas

Os benzodiazepinicos geralmente causam sonol@&taida (falta de coordenagdo dos movimentos),
disartria (dificuldades na fala) e nistagmo (moviihos rapidos involuntarios do globo ocular).
Superdose de Rohydofmaramente ocasiona risco de morte se o0 medicartieatsido ingerido
isoladamente, mas pode levar & arreflexia (ausé@ecraflexo), apneia (parada respiratéria), hipsfien
arterial (“queda” de presséao), depressao cardjregéria (perda de funcéo cardiaca e respiratéria)
coma. Se ocorrer coma, hormalmente tem duracaoutmap horas, porém, pode ser prolongado e ocorrer
em ciclos, particularmente em pacientes idoso®f@s de depressao respiratoria por
benzodiazepinicos sdo mais sérios em pacienteslgenta respiratéria.



Os benzodiazepinicos aumentam os efeitos de algmressores do sistema nervoso central, incluindo o
alcool.

Tratamento

Se vocé ingerir uma quantidade excessiva destecaradinto ou suspeitar que alguém fez isso, procure
imediatamente o servico de emergéncia mais proximde o médico avaliara as consequéncias da
superdose e iniciara o tratamento dos sintomagsfiMerem presentes. Pode ser necessario realizar
lavagem do estdmago ou utilizar carvao ativadorowantidoto, dependendo do comprometimento do
paciente. Em qualquer caso, isso s6 podera serdigitum servico de salde e orientado por um médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se postilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

Ill) DIZERES LEGAIS
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[) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Rohydorn?
flunitrazepam

APRESENTACOES
Comprimido revestido 2 mg: caixa contendo 20 e@@primidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 2 mg contém:

L 8T TL = V=T o = Ut ¢ SRR 2.mg

L (o] o1 [=T 01 (=3l o (R o TP P TR 1 comprimido
*celulose microcristalina, lactose monoidratadaaote aluminio laca amarelo crepusculo 6, didxido d
silicio, croscarmelose sddica, estearato de magnélsiool polivinilico + talco + macrogol, didxidcie
titAnio.

I) INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Rohydornf é indicado para tratamento de curta duracdo daimsd

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Rohydorn? é um medicamento benzodiazepinico, que induz o derforma rapida e intensa, tendo
também efeito ansiolitico (reducdo da ansiedaagizcmnvulsivante e relaxante muscular. Ainda sao
efeitos de sua administracéo, reducao do desempesitamotor, com diminuicdo dos reflexos e da
atencao, e ocorréncia de amnésia (lapso de memdria)

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé n&o deve tomar Rohyddtse for alérgico ao produto, a qualquer substarmiéida no
comprimido ou a outros benzodiazepinicos, ou g thsuficiéncia respiratéria grave, sindrome da
apnéia do sono, miastenia gravis ou doenca grafigaldo.

Este medicamento é contraindicado para uso por cnigas.

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

O uso deste medicamento pode levar ao desenvoltordendependéncia. O risco é maior com doses
maiores, com tratamento prolongado e em pessoasistdnia de abuso de alcool ou drogas. Uma vez
desenvolvida dependéncia, se o tratamento forartgrido abruptamente pode ocorrer sindrome de
abstinéncia, cujos sintomas sdo: dor de cabeces dausculares, ansiedade extrema, inquietacao,
confus@o mental, irritabilidade, sensibilidade antada a luz, sons ou a contato fisico, adormecimnent
ou formigamento de extremidades, alucina¢des escdgnvulsivas. Para minimizar o risco de
dependéncia, o tratamento com Rohydbdave ter duracéo e interrupcdo supervisionadaseuor
médico.



Durante o tratamento, o paciente nao deve dirigir ®iculos ou operar maquinas, pois sua habilidade
e atencao podem estar prejudicadas.

Interac6es medicamento-medicamento

Medicamentos depressores do Sistema Nervoso CEBh&l), como tranquilizantes, soniferos,
antidepressivos, analgésicos narcoéticos, anticsivarites, anestésicos e anti-histaminicos sedativos
também aumentam os efeitos sedativos de Rohytddimcaso de analgésicos narcéticos, pode ocorrer
um aumento de euforia, levando a um aumento dandépeia psiquica.

InteragBes medicamento-substancia quimica
Deve-se evitar 0 uso concomitante de alcool, psiis @imenta o efeito sedativo de Rohydorm

Gravidez e lactacdo

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravideaiaurgencdo de engravidar durante o uso de
Rohydorn?. Informe seu médico se estiver amamentando. Na@mtiés suficientes sobre a seguranca do
uso de Rohydorfhdurante a gravidez. Como os benzodiazepinicosapapara o leite materno,
Rohydorn? ndo deve ser utilizado por mulheres que estejaamantando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Este medicamento contém LACTOSE.

Pacientes com problemas hereditarios raros deendintia a galactose (deficiéncia Lapp de lactasadu
absorcéo de glicose-galactose), ndo devem tomaitdRafy, pois ele possui lactose em sua formulagao.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Manter o medicamento a temperatura ambiente (13®@@). Proteger da luz e manter em lugar seco.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Rohydornf 2 mg possui a forma farmacéutica de comprimidestdo na cor alaranjada, circular,
biconvexo e monossectado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.98ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Rohydornf deve ser tomado por via oral, segundo a prescde&®eu médico, podendo ser ingerido com
ou sem alimentos.



Dose padrao

A dose recomendada para pacientes adultos é derigidia. Em casos excepcionais a dose pode ser
aumentada até 2 mg.

Deve-se iniciar o tratamento com a menor dose rendada. A dose maxima néo deve ser excedida. O
medicamento deve ser tomado imediatamente antdsiide.

Duracéo do tratamento
O tratamento deve ser o mais breve possivel. Gerddma duracéo do tratamento varia de algunsadias
duas semanas, no maximo quatro semanas, incluipgdado de reducdo gradual do medicamento.

Idosos: a dose recomendada para pacientes ida&o8,6 mg; em circunstancias especiais a dose pode
ser aumentada até 1 mg.

Paciente com insuficiéncia hepética: pacientes @itenacao de funcéo hepética devem receber dose
reduzida.

Pacientes com insuficiéncia respiratéria cronicgsedmenor é recomendada para pacientes com
insuficiéncia respiratdria crénica, em razdo doaide depressao respiratoria.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragéo do
tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento dea médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tome a dose assim que se lembrar dela. Entretsmtstiver proximo o horario da dose seguintes salt
dose esquecida e continue o tratamento confornseniiee Nao utilize o dobro da dose para compensar
uma dose esquecida.

Em caso de interrupcao deste medicamento semagé&mnimédica, podera ocorrer a sindrome de
abstinéncia (ver item 4. O QUE DEVO SABER ANTES DEAR ESTE MEDICAMENTO?). Neste
caso, procure a orientacdo de seu médico.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

As reacdes adversas mais frequentemente assoaimdas de Rohydorfrsdo sonoléncia diurna,
embotamento emocional, diminuicdo da atencdo, s@ofmental, cansaco, dor de cabeca, fraqueza,
incoordenacdo motora e visdo dupla.

Distirbios gastrintestinais, alteragdo da libideralcdes da pele ocorrem ocasionalmente. Raramente,
podem ocorrer reacdes alérgicas, como vermelhidg®le e reducéo da pressao arterial.

Amnésia (lapso de memoaria) pode ocorrer com assdumenalmente utilizadas e ocasionar
comportamento inadequado. Reacfes inesperadas,agitago, irritabilidade, agressividade, pesadelos
delirios e alucinacdes, podem ocorrer com benzediaicos, mais frequentemente em idosos.



Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA

DESTE MEDICAMENTO?

A superdosagem de benzodiazepinicos geralmentamsiéesta por depressao do sistema nervoso central,
variando da sonoléncia ao coma. Em casos discagasntomas incluem sonoléncia, confusdo mental e
letargia. Nos casos mais graves, 0s sintomas pougair ataxia, hipotonia, hipotensao arterial,
depressao respiratéria, coma (raramente) e mortiq(maramente).

Entretanto, como com outros benzodiazepinicospardosagem ndo apresenta risco de vida, a ndo ser
quando associada a outros depressores do Sistewasbl€entral (inclusive alcool).

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se posbilkeue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

1)) DIZERES LEGAIS
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Farm. Resp. Dr. Adriano Pinheiro Coelho
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Telefone do SAC: 0800-191222

Venda sob prescricdo médica.
O Abuso deste Medicamento pode causar Dependéncia.
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/noti  ficacdo que altera bula Dados das alteracfes de bul  as
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentacdes
expediente | expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
N&o houve alteracdo ng
(10457) - (10457) - texto de bula. Embalagens com
SIMILAR — SIMILAR — Submiss&o eletronica 0 030
16/06/2014 0478287/14-9 Inclusdo 16/06/2014 0478287/14-9 Incluséo 16/06/2014 apenas para VP /VPS C
. - . O comprimidos
Inicial de Inicial de disponibilizagdo do textd revestidos de 2 m
Texto de Bula Texto de Bula de bula no Bulario g
eletrbnico da ANVISA.
Esta submissao esta
sendo realizada em
(10457) — (10457) aii‘;:;t';“é‘\?lijooigﬁ“t‘éfgm Embalagens com
SIMILAR — SIMILAR — sido enviadas as bulas da 20 e 30
02/07/2014 Inclusdo 02/07/2014 Inclusdo = VP /| VPS comprimidos
g L apresentacao 1 mg .
Inicial de Inicial de o X revestidos de 1 mg
comprimidos revestidos
Texto de Bula Texto de Bula N - e 2 mg.
N&o houve alteracao na
bula de Rohydorm 2 mg
ja submetida.




