Diazepam NQ

(diazepam)

EMS SIGMA PHARMA LTDA.

Comprimidos

5mge 10 mg



IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
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APRESENTAGOES
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COMPOSICAO

Cada comprimido de 5 mg contém:
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* talco, croscarmelose sédica, lactose monoidratadéato de calcio dibasico di-hidratado, esteadat magnésio, celulose
microcristalina e dioxido de silicio.

Cada comprimido de 10 mg contém:
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* talco, croscarmelose sédica, lactose monoidratadéato de calcio dibasico di-hidratado, esteadat magnésio, corante aluminio
laca vermelho eritrosina 3, celulose microcristakndioxido de silicio.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Diazepam NQesta indicado para alivio sintomatico da ansiedatséo e outras queixas somaticas ou psicolégssaxiadas
com a sindrome da ansiedade. Pode também seomitl coadjuvante no tratamento da ansiedade owagitssociada a
desordens psiquiatricas.

Diazepam NQé util no alivio do espasmo muscular reflexo deddraumas locais (leséo, inflamagéo). Pode sefrigente usado
no tratamento da espasticidade devida a lesédmtimaéurdnios espinhais e supra espinhais tal aoowe na paralisia cerebral e
paraplegia, assim como na atetose e na sindroide.rig

Os benzodiazepinicos séo indicados apenas panaldesontensas, desabilitantes ou para dores eagrem

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Sindrome da ansiedade

O uso de diazepam melhora os sintomas de agoraf@iaiedade. A dose recomendada € de 2 a 10 nmigistdmda duas a quatro
vezes ao dia (Prod Info Valium(R), 1999). A efigééimantida mesmo com o tratamento prolongado tiuvanios ano$**Em
estudo que envolvia 228 pacientes, duplo—cego,ptacebo, o tratamento com diazepam na dose de #é&sgjezes ao dia, e 4
mg, & noite, foi superior ao placebo no alivio siotomas da ansiedafle.

Quando comparada ao diazepam, a terapéutica coazaelgom é igualmente eficaz no tratamento de aadedos pacientes
ambulatoriais:®*"#°Entretanto, a incidéncia de sedagéo é maior catprazolanf:®°

O bromazepam é tdo eficaz quanto o diazepam cosialitino em pacientes com neurose de ansietid@&:**

Entretanto, ha relatos que sugerem a superioridadieomazepartf:*® Acredita-se que o bromazepam é mais especifico com
ansiolitico, quando comparado ao diazePdfe, portanto, mais eficaz.

A superioridade de eficacia do diazepam sobre pitmma no tratamento de ansiedade cronica foi tagat’®

Quanto ao lorazepam, alguns estudos indicam gfiedaia de diazepam é supetf®??*? enquanto outros relatam a
superioridade de lorazepaft*?®

Espasmos musculares

A terapéutica com diazepam ¢é indicada e eficaz cfjiovante no tratamento de espasmos muscularsadmzupor reflexo a
patologia local, como inflamag&o ou trauma, esgiastile causada por lesdes de neurdnio motor msétef e, também, para
alivio da espasticidade na esclerose miltipladetemedulares. Porém, podera ocorrer tolerancétosetessaria a alternancia de
doses e/ou moadificagdo da terapéutica.

Delirium tremens— abstinéncia de alcool

A administragao de benzodiazepinicos é eficazatartrento da abstinéncia, pois reduz a severidadeagdéncia de convulsdes e
delirio? Alguns clinicos preferem diazepam, por causa dersia-vida longa e a possibilidade de retirada imnda?*°3*

O uso de alprazolam foi t&o efetivo quanto o diasepo tratamento da abstinéncia de &léol.

Abstinéncia de benzodiazepinicos
A administragdo de diazepam para desintoxicacgadentes com uso abusivo de outros benzodiazepitém sido eficaZ.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

Mecanismo de acéo

O diazepam faz parte do grupo dos benzodiazepigisepossuem propriedades ansioliticas, sedathiagelaxantes,
anticonvulsivantes e efeitos amnésicos.

Sabe-se atualmente que tais agcdes sdo devida®amw rda acdo do acido gama-aminobutirico (GABANais importante inibidor
da neurotransmissé&o no cérebro.

Farmacocinética

Absorcéo

O diazepam é rapida e completamente absorvidatmdastrintestinal ap6s administragdo oral, atihgia concentragio
plasmética maxima apés 30 - 90 minutos.

Distribuicao

O diazepam e seus metabdlitos possuem alta lige;amteinas plasmaticas (diazepam 98%). Eleseasam as barreiras
hematoencefélica e placentaria e séo também eadostno leite materno em concentragdes que equivabproximadamente,
um décimo da concentracéo sérica materna (vide'{Bastacdo e lactagédo”). O volume de distribuicd@stado de equilibrio é de
0,8 — 1,0 L/kg. A meia-vida de distribuicdo é detés horas.

Metabolismo
O diazepam é principalmente metabolizado em sutisgifarmacologicamente ativas, como o nordiazeipadesmetildiazepam),
temazepam (hidroxidiazepam) e oxazepam.

O metabolismo oxidativo de diazepam é mediado petesizimas CYP3A e CYP2C19. Oxazepam e temazepam s
posteriormente conjugados ao acido glicurdnico.



Eliminacéo

O declinio da curva de concentragdo plasmaticatiedopliazepam apés administragéo oral é bifasioa: fase de distribuicdo
inicial rapida e intensa, com uma meia-vida queepdtegar a trés horas e uma fase de eliminacamgpnolongada (meia-vida
de até 48 horas).

A meia-vida de eliminacéo terminal do metabdliifwe@nhordiazepam é de, aproximadamente, 100 hoeperdiendo da idade e da
funcéo hepatica. O diazepam e seus metabdlitoslisdimados principalmente pela urina (cerca de 7@¥edominantemente sob a
forma conjugada. @ earance de diazepam é de 20 - 30 mL/min.

Farmacocinética em condicdes clinicas especiais

A meia-vida de eliminagdo pode ser prolongada sasos e nos pacientes com comprometimento hepdéeendo-se lembrar
gue a concentragado plasmatica pode, em consequéeriarar para atingir o estado de equilibrio dinar('steady-state"). Na
insuficiéncia renal, a meia-vida do diazepam natetada.

Seguranga pré-clinica

Carcinogenicidade

O potencial carcinogénico de diazepam oral foidzdo em varias espécies roedoras.

Aumento na incidéncia de tumores hepatocelularesec em camundongos machos. Nao houve aumeniéicsiino na
incidéncia de tumores em camundongos fémeas, ratosters ou outros roedores.

Mutagenicidade
Um namero de estudos proporcionou uma fraca evigé@ecum potencial mutagénico, em altas concerdrgagfue estdo,
entretanto, acima das doses terapéuticas em seresbs.

Prejuizo da fertilidade
Estudos reprodutivos em ratos mostraram diminuigdesimero de gestacdes e no nimero de sobrewswémigrole, seguindo
administracéo de doses orais de 100 mg/kg/dias antierante o cruzamento e por toda a gestac&taeda.

Teratogenicidade

O diazepam foi considerado teratogénico em camwgaioem niveis de dose de 45 - 50 mg/kg, 100 mglidPeng/kg/dia, assim
como emhamgters, em 280 mg/kg. No entanto, essa droga néo seaudstiatogénica em 80 e 300 mg/kg/dia, em rates) 0 e
50 mg/kg/dia, em coelhos (vide item “Gestagéo mED").

4. CONTRAINDICAGOES

Diazepam NQnéo deve ser administrado a pacientes com hipbi@iade aos benzodiazepinicos ou a qualquepixte do
produto, glaucoma de angulo agudo, insuficiéncpiratéria grave, insuficiéncia hepatica gravedisime da apneia do sono ou
miasteniagravis. Benzodiazepinicos ndo sdo recomendados para trataprémario de doenga psicética. Eles ndo devem se
usados como monoterapia ha depressao ou ansiesiamisala com depressao, pela possibilidade decoswicidio nesses
pacientes.

Este medicamento é contraindicado para menores d@ anos de idade.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Uso concomitante de &lcool/depressores SNC

O uso concomitante ddiazepam NQcom alcool e/ou depressores do SNC deve ser eviEamsa utilizacdo concomitante tem
potencial para aumentar os efeitos clinico®@d@zepam NQ incluindo possivelmente sedacéo grave, depressémvascular
e/ou respiratéria clinicamente relevantes (vide itenteracdes medicamentosas”).

Histérico médico de abuso de alcool ou drogas

Diazepam NQdeve ser usado com muita cautela em pacientesisbdnia de alcoolismo ou dependéncia de drogas.

Diazepam NQdeve ser evitado em pacientes com dependénciepdessores do SNC, incluindo &lcool. Uma excegéo a
dependéncia de alcool é o gerenciamento das reagtidas de retirada.

S&o recomendadas doses menores para pacientesstditi@ncia respiratoria cronica, por causa doortde depressao respiratoria.
Devem ser usadas pequenas doses em pacientesedisntitados.

Devem ser observadas as precaugdes usuais noecpaoieintes com comprometimento da funcéo renlaépatica.

Para efeitos na capacidade de dirigir vide iteneitBf sobre a capacidade de dirigir veiculo e opeéguinas”.

Para adverténcias sobre dependéncia, abstinéanisiezlade de rebote, vide item “Abuso e dependéncia

Reac0es psiquiatricas e “paradoxais’reac¢des psiquiatricas como inquietude, agitagéapilidade, agressividade, iluséo, raiva,
pesadelos, alucinages, psicoses, comportamemtegnado e outros efeitos adversos comportamertdéspocorrer com o uso
de benzodiazepinicos. Quando isso acontece, dedessentinuar o uso da droga. Esses efeitos s&opnaidveis em criangas e
idosos.

Amnésia deve-se ter em mente que os benzodiazepinic&pimaiuzir a amnésia anterégrada, que pode oamnern uso de
doses terapéuticas, com aumento do risco em daseses Efeitos amnésicos podem estar associados@mportamento

inapropriado.

Tolerancia: pode ocorrer alguma redugéo na resposta aosetits benzodiazepinicos, ap6s uso repetiddiazpam NQ por
periodo prolongado.



Diazepam NQ pacientes com problemas hereditarios raros d&emincia a galactose (a deficiéncia Lapp de lactasma
absorgéo de glicose-galactose) nao devem tomamestizacéo e deveréo falar com o médico, p@agepam NQpossui lactose
em sua composicao.

Pacientes pediatricos

Os benzodiazepinicos ndo devem ser administrada@siantas sem confirmagao cuidadosa da indicac#@lorécao do tratamento
deve ser a menor possivel. Uma vez que a segueaefigaacia em pacientes pediatricos com idadeianfar6 meses nédo foram
estabelecidas, Diazepam NQdevera ser utilizado neste grupo etario com extregmiéela e somente quando outras alternativas
terapéuticas ndo estiverem disponiveis.

Pacientes sob uso @#azepam NQdevem ser alertados quanto a realizacéo de atesdaerigosas que requeiram grande atengao
como operar maquinas perigosas ou dirigir veicldesem ser igualmente alertados sobre o consunennutante de bebidas
alcodlicas, pois pode ocorrer potencializagéo fieifos indesejaveis de ambas as drogas.

Quando existe insuficiéncia cardiorrespiratoriaiedge ter em mente que sedativos corBeaaepam NQpodem acentuar a
depresséo respiratéria. Entretanto, o efeito semlptide, ao contrario, ter efeito benéfico ao reduesforco respiratério de certos
pacientes. Na hipercapnia severa croniddiagzepam NQs6 deve ser administrado caso os beneficios paterstiperem os
riscos.

Abuso e dependéncia

Dependéncia o uso de benzodiazepinicos e similares pode &vaesenvolvimento de dependéncia fisica ou gsiduide item
“Reacdes adversas”). O risco de dependéncia auroema dose e duragéo do tratamento. E maior tambérpacientes
predispostos, com histéria de abuso de drogascoonlaNo sentido de minimizar o risco de dependéras benzodiazepinicos s6
devem ser prescritos apés cuidadosa avaliagdoaaanticacio e devem ser administrados por pededempo o mais curto
possivel. A continuacéo do tratamento, quando séades deve ser acompanhada bem de perto. A dupagdmgada do
tratamento s0 se justifica ap6s avaliagéo cuidadoesaiscos e beneficios.

Abstinéncia: quando ocorre dependéncia fisica, a retiradgpédodo tratamento sera acompanhada de sintomdsstieéacia. O
inicio dos sintomas de abstinéncia € variavel,lzgoucas horas a uma semana ou mais. Podemrar=fedeia, dores
musculares, ansiedade extrema, tenséo, inquietadiiséo e irritabilidade. Em casos graves, podemrer sintomas como
despersonalizacéo, desrealizacéo, hiperacusiagdoiane sensibilidade nas extremidades, hiperskdaide a luz, ao barulho e ao
contato fisico, alucinag@es ou convulsdes. Na éocra de sintomas de abstinéncia, sdo necesséoimpanhamento médico bem
préximo e apoio para o paciente. A interrupgao ptiardeve ser evitada, e um esquema de retiradaajrdelve ser adotado.

Ansiedade de reboteuma sindrome transitéria com sintomas que levamtragamento coriazepam NQrecorre com maior
intensidade. Isso pode acontecer com a desconfioulztratamento. Pode ser acompanhada de oudgd@®ess incluindo alteracdes
de humor, ansiedade e inquietude. Como o riscstinancia e rebote € maior quando a descontingératamento € abrupta, é
recomendado que a dosagem seja reduzida gradualment

Até o momento, ndo ha informacdes de Qiszepam NQ(diazepam) possa causaping.

Gestacdo e lactagéo

Categoria de risco na gravidez: C. Este medicamentto deve ser utilizado por mulheres gravidas semientagcdo médica

ou do cirurgido-dentista.

Na&o foi estabelecida seguranga para uso de diazeypente a gravidez. O diazepam e seus metabatimgessam a barreira
placentaria. Um aumento do risco de malformacégéuita associada aos benzodiazepinicos durantmeigpr trimestre de
gravidez tem sido sugerido. Uma revisdo dos efeitiversos relatados espontaneamente ndo mostrouinw@iéncia que os
esperados na populacédo néo tratada. Benzodiazepiewem ser evitados durante a gravidez a merosaguexista outra
alternativa mais segura. Antes de se adminiBimrepam NQdurante a gravidez, especialmente durante o pon@mestre, 0s
possiveis riscos para o feto (assim como com gaalutra droga) devem ser pesados contra o bemedfapéutico esperado para
a mée.

Administracéo continua de benzodiazepinicos dumgravidez pode levar a hipotenséo, redugdo ddifurespiratoria e
hipotermia no recém-nascido. Sintomas de abstiaérerecém-nascido tém sido ocasionalmente desciio esta classe
terapéutica. Sdo recomendados cuidados especaid@oDiazepam NQfor administrado durante o trabalho de parto, poia
Unica dose alta pode produzir irregularidades eguiéncia cardiaca fetal e hipotonia, dificuldadewdgao, hipotermia e depresséao
respiratéria moderada no neonato. Antes da dedis@dministraDiazepam NQdurante a gravidez, especialmente durante o
primeiro trimestre - como deveria ocorrer sempra oatras drogas - 0s possiveis riscos para o &tend ser comparados com 0s
beneficios terapéuticos esperados para a mée.

Deve-se lembrar que o sistema enzimatico envolametabolismo da droga néo esta completamentad#gelo no recém-
nascido (especialmente nos prematuros).

ComoDiazepam NQpassa para o leite materno, ndo deve ser adrathisem pacientes que estejam amamentando.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculo e opg maquinas
Sedacdo, amnésia, reducdo da capacidade de cagéentrda forca muscular podem prejudicar a cagdeide dirigir veiculo ou
operar maquinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

InteragGes farmacocinéticas farmaco-farmaco (FFI)

O metabolismo oxidativo de diazepam, levando a égéo de N-desmetildiazepam, de 3 hidroxidiazepematepam) e de
oxazepam, é mediado pelas isoenzimas CYP2C19 e £4&8itocromo P450. Como demonstrado por estnddro, a reacéo de
hidroxilagéo é realizada principalmente pela iso®ICYP3A, enquanto a N-desmetilagdo € mediadarpbas, CYP3A e
CYP2C19. Resultados de estudivsivo, em voluntarios humanos, confirmaram as obsergagaeétro.

Em consequéncia, substratos, que sdo modulado@¥®B8A e/ou do CYP2C19, podem potencialmente altefarmacocinética
do diazepam. Drogas como cimetidina, cetoconaemptamina, fluoxetina e omeprazol, que séo initadalo CYP3A ou do
CYP2C19, podem aumentar e prolongar a sedagao.



Existem relatos de que a eliminacdo metabdlicadiédina é afetada pelo diazepam.

Tem sido descrito que a administra¢éo concomi@dmi@metidina (mas néo ranitidina) retardelearance do diazepam. Todavia,
ndo existem interferéncias com os antidiabétiausz@agulantes e diuréticos comumente utilizados.

O uso simultaneo com levodopa pode diminuir o efigitapéutico da levodopa.

Cisaprida pode levar ao aumento temporario deoedeidativo dos benzodiazepinicos administradosraigoor causa da absor¢ao
mais rapida.

Para adverténcias de outros depressores do sism@s0 central, incluindo o &lcool, vide item “Stgose”.

Interag6es farmacodinamicas farmaco-farmaco (FFI)

Efeitos aumentados sobre a sedacao, respiracanaglimémica podem ocorrer quandi@zepam NQé coadministrado com
outros medicamentos de agao central, como anttEiseurolépticos, tranqiilizantes/ansioliticed&tivos, antidepressivos,
hipnéticos, anticonvulsivantes, analgésicos nazoétianestésicos e anti-histaminicos sedativofconla

O alcool deve ser evitado em pacientes que recEi@nepam NQ

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Diazepam NQdeve ser mantido a temperatura ambiente (15 & .3BPGteger da luz e manter em lugar seco.

Prazo de validade

Este medicamento possui prazo de validade de 2dsmaggartir da data de fabricacao

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas
Comprimido de 5 mg: Comprimido branco, circulacdmvexo e monossectado.
Comprimido de 10 mg: Comprimido na cor rosa, cacubiconvexo e monossectado.

Descarte de medicamentos néo utilizados e/ou comtdale validade vencida
O descarte de medicamentos no meio ambiente dew@rsenizado. Os medicamentos ndo devem ser desitsno esgoto, e 0
descarte em lixo doméstico deve ser evitado. Btdizistema de coleta local estabelecido, se diggon

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Dose padrao:para se obter efeito 6timo, a posologia deve sivigualizada. O tratamento deve ser iniciado cameaor dose
apropriada eficaz para a condigéo particular.

Doses orais usuais para adultos: dose inicié:-10 mg. Dependendo da gravidade dos sintoma205ng/dia. Cada dose oral
para adultos ndo deve normalmente ser superiomagl0

Duracgéo do tratamento:a duragéo do tratamento deve ser a menor possidelifem “Abuso e dependéncia”). O paciente deve
ser reavaliado regularmente quanto a necessidaske mtinuar o tratamento, especialmente no pacissintomatico. O
tratamento nédo deve exceder dois a trés mesesindalo periodo de retirada progressiva. A exteasim desse limite podera ser
feita apds reavaliacéo da situac&o. E (til inforempaciente quando o tratamento for iniciado qoesmo tera duragéo limitada e
explicar como a dose seréa progressivamente redudigia disso, é importante que o paciente sejsaaersobre a possibilidade do
fendmeno de rebote, para minimizar a ansiedade $aisrsintomas, caso eles ocorram durante adetiEistem evidéncias de
que, no caso de benzodiazepinicos de curta dura¢éodmeno de retirada pode se manifestar novalteentre as doses,
especialmente quando a posologia € alta. No cakerdmdiazepinicos de longa duragéo, como o diazepémportante prevenir
guando se trocar para um benzodiazepinico de @urégdo, pois podem ocorrer sintomas de abstinéncia

Instrugbes para dosagens especiais

Pacientes idosos

Pacientes idosos devem receber doses menores.pasgastes devem ser acompanhados regularmemécimdo tratamento para
minimizar a dosagem e/ou frequéncia de administrggdra prevenir superdose causada pelo acumulo.

Pacientes com disturbios da fungéo hepatica
Pacientes com disturbios hepéaticos podem apreseetarvida de eliminagéo mais prolongada e, paor, devem receber doses
menores.

O Diazepam NQdeve ser administrado por via oral.

Os comprimidos podem ser divididos em partes iqoaia facilitar a dosagem.

9. REAGOES ADVERSAS

Os efeitos colaterais mais comumente citados s&saco, sonoléncia e relaxamento muscular; em gstab relacionados com a

dose administrada. Esses efeitos ocorrem predoteimente no inicio do tratamento e geralmente desegra com a
administracéo prolongada.



Distlrbios do sistema nervosoataxia, disartria, fala enrolada, dor de cabeemadres, tontura. Amnésia anterégrada pode ocorrer
com doses terapéuticas, sendo que o risco aunmntdases maiores. Efeitos amnésicos podem estaniadss com
comportamento inapropriado.

Disturbios psiquiatricos: reag8es paradoxais como inquietude, agitacé@bilidade, agressividade, delirios, raiva, pesadelo
alucinagdes, psicoses, comportamento anormal esoefeitos comportamentais podem ocorrer com alesmenzodiazepinicos.
Quando isso ocorre, deve-se descontinuar o usmda.cEsses efeitos sédo mais provaveis em cri@icasos.

Confuséo, pobreza emocional, alerta diminuido,efesdio, libido aumentada ou diminuida.

O uso cronico (mesmo em doses terapéuticas) pedede desenvolvimento de dependéncia fisica.@® dsmnais pronunciado em
pacientes que recebem tratamento prolongado efowdoses elevadas e, particularmente, em pacierggspostos com
antecedentes pessoais de alcoolismo ou abuso gisdidma vez que a dependéncia fisica aos beneptlizzos se desenvolve, a
descontinuagdo do tratamento pode ser acompanbaiatdmas de abstinéncia ou fendmeno de rebate i¢gm “Abuso e
dependéncia”).

Tem sido relatado abuso de benzodiazepinicos ifede“Abuso e dependéncia”).

Lesdes, envenenamento e complicagdes de procedirsnexistem relatos de quedas e fraturas em pacieritasse de
benzodiazepinicos. O risco é maior em pacientebesrio, concomitantemente, sedativos (incluindalestalcodlicas) e em
pacientes idosos.

Disturbios gastrintestinais: nauseas, boca seca ou hipersalivagéo, constipaiéioos distirbios gastrintestinais.
Distlrbios oculares:diplopia, viséo turva.

Distlrbios vasculares:hipotensao, depresséo circulatoria.

Exames:frequéncia cardiaca irregular, transaminases aa@simuito raramente, aumento da fosfatase alcaimguinea.
Distlrbios renais e urinarios:incontinéncia, retengéo urinaria.

Distlrbios da pele e do tecido subcutaneoeagdes cutaneas.

Distarbios do ouvido e do labirinto: vertigem.

Cardiopatias: insuficiéncia cardiaca, incluindo parada cardiaca.

Distarbios respiratérios: depressao respiratoria, incluindo insuficiéncigiresoria.

Disturbios hepatobiliares: muito raramente ictericia.

Em caso de eventos adversos, notifique ao SistemaMotificacdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISAdisponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pea Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Sintomas

Os benzodiazepinicos geralmente causam sonol@teida, disartria e nistagmo. Superdos®i@@epam NQraramente cursa
com risco de vida se o medicamento tiver sido idgesoladamente, mas pode levar a arreflexia,iaphgotensao arterial,
depresséo cardiorrespiratoria e coma.

O coma, se ocorrer, normalmente tem duragio deapdwaras; porém, pode ser prolongado e ciclicticpErmente em pacientes
idosos. Os efeitos de depresséo respiratoria paobléazepinicos sdo mais graves em pacientes centaaespiratdria.

Os benzodiazepinicos aumentam os efeitos de alepressores do sistema nervoso central, incluirddoool.

Tratamento

Monitorizagdo dos sinais vitais e medidas de sepet/em ser instituidas conforme o estado clinicpatiente. Em particular, os
pacientes podem necessitar de tratamento sintantfii efeitos cardiorrespiratérios ou efeitos deria nervoso central.

A absorcao adicional deve ser prevenida utilizaselom método apropriado, por exemplo, tratamentarama duas horas com
carvao ativado. Se for utilizado carvao ativadiopgerativo proteger as vias aéreas em pacientesesos.

Em caso de ingestdo mista, deve-se considerangdavgastrica; entretanto, esse procedimento né&osee considerado uma
medida de rotina.

Caso a depresséo do sistema nervoso central seja,seeve-se levar em consideragéo o uso de feniigzanexat®), um
antagonista especifico do receptor benzodiazepi@idmmazenil deve ser administrado apenas sainasgs condigbes de
monitoramento. O flumazenil possui meia-vida c{ctca de uma hora), portanto, os pacientes gebesem flumazenil
requererdo monitoramento apos a diminuicdo dosefeites. O flumazenil deve ser usado com extresmigeta na presencga de
medicamentos que reduzem o limiar de convulsdesefmplo, antidepressivos triciclicos). Consulbeika do flumazenil
(Lanexate®) para mais informag6es sobre o usotoatesse medicamento.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagées.
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