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APRESENTACAO
Forma Farmacéutica: Comprimidos simples de 10mdaaixa contém 500 comprimidos.

“USO ORAL.”
“USO ADULTO”

COMPOSICAO
Cada comprimido simples contém 10mg de Diazepam.
Excipientes: celulose microcristalina, amido dehmjlestearato de magnésio e talco R2BL.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

O LFM-Diazepamesté indicado para alivio sintomatico da ansiedsesdo e outras queixas somaticas ou psicoldgicas
associadas com a sindrome da ansiedade. Pode tasebétil como coadjuvante no tratamento da andeda agitacéo
associada a desordens psiquiatricas.

Tambémé til no alivio do espasmo muscular reflexo devadtvaumas locais (leséo, inflamacao). Pode sedriggnte
usado no tratamento da espasticidade devida a thsfiinterneurdnios espinhais e supra-espinhaisotalb ocorre na
paralisia cerebral e paraplegia, assim como nas&et na sindrome rigida.

Os benzodiazepinicos séo indicados apenas paraldasontensas, desabilitantes ou para dores eagtem

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Sindrome da ansiedade

O uso de diazepam melhora os sintomas de agorafaimaiedade. A dose recomendada é de 2 a 10 nmigistdada duas

a quatro vezes ao dia (Prod Info Valium(R), 1999kficacia € mantida mesmo com o tratamento pr@dagdurante
varios anos** Em estudo envolvendo 228 pacientes, duplo cegopacebo, o tratamento com diazepam na dose de 2
mg trés vezes ao dia e 4 mg & noite foi superigri@mebo no alivio dos sintomas da ansiedade

Quando comparada ao diazepam, a terapéutica corazalam € igualmente eficaz no tratamento de aadedios
pacientes ambulatoriai$"®? Entretanto, a incidéncia de sedacdo é com ozalfana®®%

O bromazepam é tdo eficaz quanto o diazepam comsiliéico em pacientes com neurose de ansieéd&de?
Entretanto, ha relatos que sugerem a superioridadeomazeparti"®> Acredita-se que o bromazepam é mais especifico
como ansiolitico quando comparado ao diazepdfie, portanto mais eficaz.

A superioridade de eficacia do diazepam sobre pitmm no tratamento de ansiedade cronica foi tegdf *®

Quanto ao lorazepam, alguns estudos indicam qiieéxia do diazepam é superigr®??*?&nquanto outros relatam a
superioridade do lorazepdh*#

Espasmos musculares:

A terapéutica com diazepam é indicada e eficaz cadjovante no tratamento de espasmos muscularsadsipor
espasmo reflexo a patologia local como inflamagddrauma, espasticidade causada por les6es denmeundtor ou
atetos€®?’e, também, para alivio da espasticidade na eselendkipla e leses medulares.

Porém, podera ocorrer tolerancia sendo necessaltaradncia de doses e/ou modificacdo da terag@éuti

Delirium tremens — abstinéncia de &lcool

A administracdo de benzodiazepinicos é eficaz amrrento da abstinéncia, pois reduz a severidaéneidéncia de
convulsdes e delirig. Alguns clinicos preferem diazepam, por causa denseia-vida longa e a possibilidade de retirada
mais brand&’3°3!

O uso de alprazolam foi t&o efetivo quanto o diamepo tratamento da abstinéncia de &lébol.

Abstinéncia de benzodiazepinicos
A administracdo de diazepam para desintoxica¢dpadeentes com uso abusivo de outros benzodiazepimén sido
eficaz®
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodindmica

Mecanismo de acdo

O Diazepamfaz parte do grupo dos benzodiazepinicos e possuyiripdades ansioliticas, sedativas, miorrelaxantes
anticonvulsivantes e efeitos amnésicos.

Sabe-se atualmente que tais acdes sdo devidafoamrea acao do acido gama-aminobutirico (GABARas importante
inibidor da neurotransmisséo no cérebro.

Farmacocinéticas



» Absorcdo O Diazepamé rapido e completamente absorvido apds adminfgiragral, atingindo a concentracdo
plasmatica maxima apés 30-90 minutos.

* Distribuicdo: O diazepam e seus metabdlitos possuem alta ligagdaroteinas plasmaticas (diazepam: 98%). Eles
atravessam as barreiras hematoencefélica e plaeeatado também encontrados no leite materno exweotracées que
equivalem a aproximadamente um décimo da concdatrsérica materna (vide item “Gestacao e lactac@b¥olume de
distribuicao no estado de equilibrio é de 0,8 -L1k§. A meia vida de distribuicdo é de até 3 horas

Metabolismo: O diazepam €é metabolizado em substancias farogicamente ativas, como o nordiazepam
(Ndesmetildiazepam), temazepam (hidroxidiazepamjazepam. O metabolismo oxidativo de diazepam éadecpelas
isoenzimas CYP3A e CYP2C19. Oxazepam e temazepajposéeriormente conjugados ao acido glicurdnico.

+ Eliminac&o: O declinio da curva de concentracdo plasmaticgitedo diazepam apo6s administracéo oral € bifasica:
fase de distribuicdo inicial rdpida e intensa, aoma meia-vida que pode chegar a 3 horas e umadasdiminacao
terminal prolongada (meia-vida de até 48 horas)néia-vida de eliminacdo terminal (t 18 do metabdlito ativo
nordiazepam é de aproximadamente 100 horas, depdmdea idade e da funcéo hepéatica. O diazepamsensetabdlitos
séo eliminados principalmente pela urina (cerca&Z @), predominantemente sob a forma conjugadale@ancede
diazepam é de 20-30 mL/min.

Farmacocinética em condi¢c8es clinicas especiais

A meia-vida de eliminagcdo pode ser prolongada m&menascido, nos idosos e nos pacientes com corefirnemto
hepético, devendo-se lembrar que a concentra¢c@mataca pode, em conseqiiéncia, demorar para atngstado de
equilibrio dinamico ("steady-state").

Na insuficiéncia renal, a meia-vida do diazepaméatierada.

Seguranca pré-clinica

 Carcinogenicidade

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

Um aumento na incidéncia de tumores hepatocelutar@seu em camundongos machos. Nao houve aunigntficativo
na incidéncia de tumores em camundongos fémeas, t&msters ou outros roedores.

» Mutagenicidade

Um ndmero de estudos proporcionou uma fraca evid&weum potencial mutagénico, em altas concergmgile estao,
entretanto, acima das doses terapéuticas em seresbs.

* Prejuizo da fertilidade

Estudos reprodutivos em ratos mostraram diminuigiiesimero de gestacdes e no nimero de sobredvdaterole,
seguindo administra¢éo de doses orais de 100 ndigk@ihtes e durante o cruzamento e por toda agfese lactagéo.
 Teratogenicidade

O diazepam foi considerado teratogénico em camwgwoem niveis de dose de 45-50 mg/kg, 100 mg/ktperig/kg/dia,
assim como em hamsters, em 280 mg/kg. Por outm ksta droga ndo se mostrou teratogénica em 80 eng/kg/dia,
em ratos, e em 20 e 50 mg/kg/dia, em coelhos (iede “Gestacao e lactacdo”).

4. CONTRAINDICACOES

O Diazepammao deve ser administrado a pacientes com hipébflale aos benzodiazepinicos ou a qualquer eip
do produto, glaucoma de angulo agudo, insuficiérespiratoria grave, insuficiéncia hepatica grafadrome da apneia
do sono ou miastengravis. Benzodiazepinicos ndo sédo recomendados para trammemario de doenca psicotica. Eles
ndo devem ser usados como monoterapia na deprassésiedade associada com depresséo, pela pdasigitle ocorrer
suicidio nesses pacientes.

“Este medicamento é contraindicado para menores dE2 anos de idade.”

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Uso concomitante de alcool/depressores SNC

O uso concomitante de Diazepaom alcool e/ou depressores do SNC deve ser evifda utilizacdo concomitante tem
potencial para aumentar os efeitos clinicos doépam, incluindo possivelmente sedacéo grave, d&fmesardiovascular
elou respiratoria clinicamente relevantes (vidmittnteragdes medicamentosas”).

Histérico médico de abuso de alcool ou drogas

O Diazepandeve ser usado com muita cautela em pacientes istdni& de alcoolismo ou dependéncia de drogas.

O Diazepandeve ser evitado em pacientes com dependénciapdesderes do SNC, incluindo &lcool. Uma excecéo a
dependéncia de alcool é o gerenciamento das reag@idas de retirada.

Sao recomendadas doses menores para pacientessufini€ncia respiratéria crénica, por causa dooride depresséo
respiratoria.

Devem ser usadas pequenas doses em pacientesedibeintitados.

Devem ser observadas as precaucdes usuais noecpagcidntes com comprometimento da funcdo renhépatica.

Para efeitos na capacidade de dirigir vide iteneitéf sobre a capacidade de dirigir veiculo e apaéauinas”.

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

Reacbes psiquiatricas e “paradoxais” reagBes psiquiatricas como inquietude, agitagéitabilidade, agressividade,
ilusdo, raiva, pesadelos, alucinacdes, psicoseap@damento inadequado e outros efeitos adverspgpatamentais
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podem ocorrer com o uso de benzodiazepinicos. @uaad acontece, deve-se descontinuar o uso da.desges efeitos
s80 mais provaveis em criancas e idosos.

Amnésia deve-se ter em mente que 0s benzodiazepinicanpottiuzir a amnésia anterégrada, que pode ocourero
uso de doses terapéuticas, com aumento do riscdoses maiores. Efeitos amnésicos podem estar adesccom
comportamento inapropriado.

Tolerancia: pode ocorrer alguma redugdo na resposta aos®fiiis benzodiazepinicos, apds uso repetido dejzaz,
por periodo prolongado.

Pacientes pediatricos

Os benzodiazepinicos ndo devem ser administradosriantas sem confirmacao cuidadosa da indicac&turacdo do
tratamento deve ser a menor possivel. Uma vez geguwranca e eficacia em pacientes pediatricosidade inferior a 6
meses ndo foram estabelecidas, o diazeparara ser utilizado neste grupo etario com extresdela e somente quando
outras alternativas terapéuticas nédo estiverenodigpis.

Pacientes sob uso de diazepdevem ser alertados quanto a realizagdo de atesdpdrigosas que requeiram grande
atengdo como operar maquinas perigosas ou dirigiculos. Devem ser igualmente alertados sobre ucom
concomitante de bebidas alcoolicas, pois pode ecpotencializacdo dos efeitos indesejaveis de aabarogas.

Quando existe insuficiéncia cardiorrespiratériayedse ter em mente que sedativos como diazg@adem acentuar a
depressao respiratoria. Entretanto, o efeito semlathide, ao contrario, ter efeito benéfico ao reduzsforgo respiratorio

de certos pacientes. Na hipercapnia severa crooichazepans6 deve ser administrado caso os beneficios paienci
superem 0s riscos.

Abuso e dependéncia

Dependéncia o uso de benzodiazepinicos e similares pode lawatesenvolvimento de dependéncia fisica ou Esiqui
(vide item “Reac6es adversas”). O risco de depeasid@&umenta com a dose e duracéo do tratamentaidf também nos
pacientes predispostos, com histéria de abuso aigasirou alcool. No sentido de minimizar o riscoddpendéncia, 0os
benzodiazepinicos s6 devem ser prescritos apésdnsd avaliagdo quanto a indicagdo e devem semisthados por
periodo de tempo o mais curto possivel. A contidiaadp tratamento, quando necesséria, deve ser acbaga bem de
perto. A duracéo prolongada do tratamento s6 $éigasap6s avaliagdo cuidadosa dos riscos e beosfi

Abstinéncia. quando ocorre dependéncia fisica, a retiradapsbrdo tratamento sera acompanhada de sintomas de
abstinéncia. O inicio dos sintomas de abstinénei@ri@vel, durando poucas horas a uma semana @ R@iem ocorrer
cefaleia, dores musculares, ansiedade extremaidemuietude, confusédo e irritabilidade. Em cagws/es, podem
ocorrer sintomas como despersonalizacdo, desre@izahiperacusia, dorméncia e sensibilidade naseraidades,
hipersensibilidade a luz, ao barulho e ao contédrd, alucinacGes ou convulsdes. Na ocorréncissidiomas de
abstinéncia, sdo necessarios acompanhamento niEdiceréximo e apoio para o paciente. A interru@@opta deve ser
evitada, e um esquema de retirada gradual de\ads&ado.

Ansiedade de rebote:uma sindrome transitéria com sintomas que levarartradamento com diazepamecorre com
maior intensidade. Isso pode acontecer com a disuagdo do tratamento. Pode ser acompanhada des aebgoes,
incluindo altera¢cdes de humor, ansiedade e ingigettComo o risco de abstinéncia e rebote é maiandp a
descontinuacao do tratamento é abrupta, é recomiermpee a dosagem seja reduzida gradualmente.

Até o momento, ndo ha informacdes de que o diazepaussa causadoping.

Gestacdao e lactacdo

Categoria de risco na gravidez: C.

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhes gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiacedtista.”

N&o foi estabelecida seguranca para uso de diazdpeante a gravidez. O diazepam e seus metabélitasessam a
barreira placentaria. Um aumento do risco de madgéo congénita associada aos benzodiazepinicastelw primeiro
trimestre de gravidez tem sido sugerido. Uma reviids efeitos adversos relatados espontaneamemt@aesirou maior
incidéncia que os esperados na populagdo ndoaraBathzodiazepinicos devem ser evitados durantavédgz a menos
gue ndo exista alternativa mais segura. Antes dalsenistrar o Diazepamurante a gravidez, especialmente durante o
primeiro trimestre, 0os possiveis riscos para o {agsim como com qualquer outra droga) devem ssados contra o
beneficio terapéutico esperado para a mée. Admagéd continua de benzodiazepinicos durante adgayiode levar a
hipotenséo, reducao da funcéo respiratéria e hipadeno recém-nascido. Sintomas de abstinénciaoém-nascido tém
sido ocasionalmente descritos com esta classeétgiep. Sao recomendados cuidados especiais quadadzepanfor
administrado durante o trabalho de parto, pois Uniea dose alta pode produzir irregularidades equiéncia cardiaca
fetal e hipotonia, dificuldade de succéo, hipotermidepressdo respiratéria moderada no neonates Aliat decisdo de
administrar diazepardurante a gravidez, especialmente durante o prntgimestre - como deveria ocorrer sempre com
outras drogas - 0s possiveis riscos para o fetendeer comparados com os beneficios terapéutipesaes para a mae.

5



Deve-se lembrar que o sistema enzimatico envolrmonetabolismo da droga ndo esta completamentenddgielo no
recém-nascido (especialmente nos prematuros).
Como o Diazeparpassa para o leite materno, ndo deve ser admdostra pacientes que estejam amamentando.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculo e o maquinas
Sedacdo, amnésia, redugdo da capacidade de cagéene da forga muscular podem prejudicar a cag@eide dirigir
veiculo ou operar maquinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

InteragBes farmacocinéticas farmaco-farmaco (FFI)

O metabolismo oxidativo do diazepam, levando a é&mdo de N-desmetildiazepam, de 3 hidroxidiazepamagepam) e
do oxazepam, é mediado pelas isoenzimas CYP2C¥P8L& do citocromo P450. Como demonstrado por esitudiiro,

a reacdo de hidroxilacdo é realizada principalmgefa isoforma CYP3A, enquanto a N-desmetilacioediawla por
ambas, CYP3A e CYP2C19. Resultados de estindago, em voluntarios humanos, confirmaram as obsengindatro.
Em consequéncia, substratos que sdo moduladoreSY&RBA e/ou do CYP2C19, podem potencialmente alterar
farmacocinética do diazepam. Drogas como cimetido®oconazol, fluvoxamina, fluoxetina e omepraaple sdo
inibidoras do CYP3A ou do CYP2C19, podem aument@radongar a sedagéo. Existem relatos de que adneljio
metabdlica de fenitoina é afetada pelo diazepam.

Tem sido descrito que a administragdo concomitdateimetidina (mas néo ranitidina) retardel@arancedo diazepam.
Por outro lado, ndo existem interferéncias comnbisliabéticos, anticoagulantes e diuréticos comuenstilizados.

O uso simultadneo com levodopa pode diminuir o efieitapéutico da levodopa.

Cisaprida pode levar ao aumento temporario decefmtlativo dos benzodiazepinicos administradordab devido a
absorcao mais rapida.

Para adverténcias de outros depressores do sisER@s0o central, incluindo o alcool, vide item “Stghose”.

Caso o Diazepamseja usado concomitantemente com outros medicament® acdo central, como o0s
antipsicoticos/neurolépticos, tranquilizantes/alftitos/sedativos, antidepressivos, hipnéticos, icanvulsivantes,
analgésicos narcéticos, anestésicos e anti-histemsigedativos, deve-se lembrar que seus efeisnpgotencializar ou
serem potencializados.

InteragBes farmacodinamicas farmaco-farmaco (FFI)

Efeitos aumentados sobre a sedacao, respiracamadim@mica podem ocorrer quando diazegaooadministrado com
outros medicamentos de agdo central, como antiiemeurolépticos, tranquilizantes/ ansioliticesdativos,

antidepressivos, hipnéticos, anticonvulsivantealgé@sicos narcoticos, anestésicos e anti-histaossiedativos ou alcool.

O alcool deve ser evitado em pacientes recebenalrepan{vide itemAdverténciak

Ver itemSuperdosara adverténcias para outros depressores do aisEnmwoso central, incluindo alcool.

Alimentos
N&o foram relatadas interferéncias importanteci@i@adas ao uso de Diazepam junto com alimentos.
A ingestdo concomitante de alcool ndo é recomendaddo ao aumento do seu efeito sedativo.

Interferéncia em exames de laboratério

Devido os relatos de neutropenia e ictericia, @selbavel a realizacdo periodica da contagem saege testes de fungéo
hepatica durante a terapia de longo prazo com miemePode ser observada elevagdo das transammake$osfatase
alcalina. Alterag6es menores nos padrées de coampertto de EEG, normalmente os de atividade rapéd#daixa
voltagem, foram observados nos pacientes duraap@®a terapia com diazepam, e ndo séo de sigruficéonhecida.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazenar em lugar seco e protegido da luz e ureidam temperatura ambiente, entre 15° a 30°C.
“Numero de lote e datas de fabricacdo e validadeide embalagem.”

“N&o use medicamento com o prazo de validade venocidGuarde-o em sua embalagem original.”

Aspecto do medicamento: comprimido circular simppégno, sulcado, gravado e de coloragéo branca.

Descarte de medicamentos nao utilizados e/ou comtdale validade vencida
O descarte de medicamentos no meio ambiente devaisgnizado. Os medicamentos ndo devem ser desiEtno
esgoto, e o descarte em lixo doméstico deve stdeviUtilize o sistema de coleta local estabeteaé disponivel.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.”
“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanadas criancas.”

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Manuseio e aplicacao:

Os comprimidos devem ser tomados com um poucadeld (ndo alcodlico).
Via de administracdo: somente deve ser adminisfpadwia oral.

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



Dose Padrao
Para se obter efeito 6timo, a posologia deve sdividualizada. O tratamento deve ser iniciado comenor dose
apropriada eficaz para a condi¢do particular.

Doses orais usuais para adultoglose inicial: 5-10mg. Dependendo da gravidade thtersas, 5-20 mg/dia. Cada dose
oral ndo deve normalmente ser superior a 10 mg.

Duracdo do tratamento: A duragdo do tratamento deve ser a menor posgidg item “Abuso e dependéncia”). O
paciente deve ser reavaliado regularmente quantreéssidade de se continuar o tratamento, especigEmo paciente
assintomatico. O tratamento ndo deve exceder 2s@snéncluindo o periodo de retirada progressivaxfensao além
deste limite podera ser feita apds reavaliacadtdacgio. E Gtil informar ao paciente quando o traato for iniciado que
terd duracdo limitada e explicar como a dose segr@ssivamente reduzida. Além disso, € importgngeo paciente seja
alertado sobre a possibilidade do fenémeno de eelpara minimizar a ansiedade sobre tais sintomss e€les ocorram
durante a retirada. Existem evidéncias de quearo de benzodiazepinicos de curta duragéo, o ferddeeretirada pode
se manifestar no intervalo entre as doses, espexi quando a posologia € alta. No caso de beaxzapihicos de longa
duragdo, como o Diazepam, é importante preveninduae trocar para um benzodiazepinico de curtacéar pois
podem ocorrer sintomas de abstinéncia.

InstrucBes para dosagens especiais

Idosos Pacientes idosos devem receber doses menores. fizstientes devem ser acompanhados regularmentécioo

do tratamento para minimizar a dosagem e/ou fremj@iéde administracdo, para prevenir superdosageridaleo
acumulo.

Criancas: 0,1-0,3 mg/kg por dia. Benzodiazepinicos ndo degemdados a criancas sem confirmagcdo cuidadosa da
indicacdo. A duracdo do tratamento deve ser a nuossivel.

Distarbios da funcdo hepatica:Pacientes com distlrbios hepéticos podem apresem-vida de eliminacdo mais
prolongada e, por isso, devem receber doses menores

9. REACOES ADVERSAS

Os efeitos colaterais mais comumente citados sé@nsago, sonoléncia e relaxamento muscular; em, ges#io
relacionados com a dose administrada. Estes efedosem predominantemente no inicio do tratamengeralmente
desaparecem com a administracéo prolongada.

Disturbios do sistema nervosoataxia, disartria, fala enrolada, dor de cabegamdres, tontura. Amnésia anterégrada
pode ocorrer com doses terapéuticas, sendo qusco aumenta com doses maiores. Efeitos amnésiammpestar
associados com comportamento inapropriado.

Distarbios psiquiatricos: reacdes paradoxais como inquietude, agitacdoabitidade, agressividade, delirios, raiva,
pesadelos, alucinac¢des, psicoses, comportamentmalne outros efeitos comportamentais podem ocawer 0 uso de
benzodiazepinicos. Quando isto ocorre, deve-sedtsaoar o uso da droga. Estes efeitos sdo maisipets em criancas
e idosos.

Confusao, pobreza emocional, alerta diminuido, efs#o, libido aumentada ou diminuida.

O uso crénico (mesmo em doses terapéuticas) pode & desenvolvimento de dependéncia fisica. € rés mais
pronunciado em pacientes recebendo tratamento ngallm e/ou com doses elevadas, particularmente aienpes
predispostos com antecedentes pessoais de alcoobismabuso de drogas. Uma vez que a dependénia &es
benzodiazepinicos se desenvolve, a descontinuatdimtémento pode ser acompanhada de sintomasstieéaltia ou
fendmeno de rebote (vide itebuso e dependéngia

Tem sido relatado abuso de benzodiazepinicos if@deAbuso e dependéngia

Lesdes, envenenamento e complicacBes de procedinsnexistem relatos de quedas e fraturas em pacisatesso de
benzodiazepinicos. O risco € maior em pacienteberrlo, concomitantemente, sedativos (incluindidbstalcodlicas) e
em pacientes idosos.

Disturbios gastrintestinais nduseas, boca seca ou hipersalivagdo, constipagétcos distlrbios gastrintestinais.
Distarbios oculares diplopia, visao turva.

Disturbios vasculares:hipotenséo, depressao circulatéria.

Exames: frequéncia cardiaca irregular, transaminases awati@st muito raramente, aumento da fosfatase alcalina
sanguinea.

Distarbios renais e urinarios:incontinéncia, retengdo urinaria.

Disturbios da pele e do tecido subcutaneoeacbes cutaneas.



Distirbios do ouvido e do labirinto: vertigem.

Cardiopatias: insuficiéncia cardiaca, incluindo parada cardiaca.

Disturbios respiratorios: depressao respiratoria, incluindo insuficiéncigpirasoria.
Distarbios hepatobiliares: muito raramente ictericia.

“Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistende Notificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA
disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/iex.htm ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ouMunicipal e
entre em contato com o setor de FarmacovigilanciaodLaboratério Farmacéutico da Marinha pelo telefone(21)
3860-2859.”

10. SUPERDOSE

Sintomas

Os benzodiazepinicos geralmente causam sonoléataaja, disartria e nistagmo. Ocasionalmente oooromdma,

hipotenséo e depressédo respiratoria; mas sdoattieiste trataveis e reversiveis se apenas o Diaziyamsido ingerido.
Se ocorrer coma, normalmente tem duracdo de pdwras. Porém, pode ser prolongado e ciclico, pdatimente em
pacientes idosos. Os efeitos de depressao resrair benzodiazepinicos sdo mais sérios em pasie@om doenca
respiratéria. Os benzodiazepinicos aumentam osogfeie outros depressores do sistema nervoso Icentlaindo o

alcool.

Tratamento

Monitorizagao dos sinais vitais e medidas de sepdevem ser instituidas conforme o estado clin@gakiente. Em

particular, os pacientes podem necessitar de teatfansintomético dos efeitos cardiorrespiratérinseteitos do sistema
nervoso central.

Uma absor¢do posterior deve ser prevenida utilizasedum método apropriado, por exemplo, tratamemd. a 2 horas
com carvéo ativado. Se for utilizado carvéo ativaonperativo proteger as vias aéreas em pacisotesentos. Em caso
de ingestao mista, deve-se considerar a lavagetricga®ntretanto, esta ndo deve ser consideratia@ cona medida de
rotina.

Caso a depresséao do Sistema Nervoso Central sej@sdeve-se levar em consideracdo o uso de femia@d anexaten),

um antagonista especifico do receptor benzodiapepi® flumazenil deve ser administrado apenas rsgbrosas

condi¢cdes de monitoramento. O flumazenil possui nme#a-vida curta (cerca de uma hora), portantgpamsentes que
receberem flumazenil requererdo monitoramento apdeninuicdo dos seus efeitos. O flumazenil é esimdicado na

presenca de medicamentos que reduzem o limiarrmeulsdes (por exemplo, antidepressivos triciclic@®nsulte a bula
do flumazenil para maiores informagfes sobre ocoseto deste medicamento.

“Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 600%F, gocé precisar de mais orientacfes.”

DIZERES LEGAIS:

LFM — DIAZEPAM 10mg - Registro no Ministério da Saude - MS: 1.2625304
Farmacéutico Responsavel: Jacques Magalhdes 8&bB-RJ N° 6513
LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA - www.lfm.mar.m il.br
Avenida Dom Hélder Camara, N° 315 — Benfica — Realdneiro - RJ.

CNPJ 00394.502/0071-57

“IndUstria Brasileira”

SAC: (0XX21) 3860-2859

sac@Ifm.mar.mil.br

"USO SOB PRESCRICAO MEDIA - O ABUSO DESTE MEDICAMEN TO PODE CAUSAR DEPENDENCIA".
“SO PODE SER DISPENSADO COM RETENGCAO DA RECEITA.”
“VENDA PROIBIDA AO COMERCIO.”

“Esta bula foi aprovada pela ANVISA em dd/mm/2015.”

LY

“Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao agda pela ANVISA em 30/05/2014.” é@



Anexo B
Historico de alteracao da bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticéo/rmdcéo que altera a bula

Dados das alteraces delas

Data do o . Data do N° Data de Versfes | Apresentacdes
Expediente, N® Expediente | Assunto Expediente | Expediente Assunto aprovacgao Itens de bula (VP / VPS)| relacionadas
Todos os itens fora
alterados para
SIMILAR — adequacdo a Bulg
Na&o disponivel| Incluséo Padréao do Valium i
Xx/xx/2015 (gerado no Inicialde ( [ [ | (Produtos Roche VP e VPS g%mglsnggiso
momento do | Texto de Quimicos e pm
peticionamento) Bula - RDC Farmacéuticos), 9
60/12 publicada no Bulari

Eletrénico da Anvis

em 30/05/2014




