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IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

diazepam
“Medicamento genérico Lei n° 9.787 de 1999”

Ansiolitico e Miorrelaxante

APRESENTACOES
Comprimidos de 5 mg e 10 mg: Embalagens conter@l@(, 30, 40 ou 60 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 5 mg contém:

(o T2 V=T o= 11 4 TR 5mg

L (o] o1 (=T 01 (=Sl o TR o TP RUUPRTRT 1 comprimido

* talco, croscarmelose sodica, lactose monoidratadéato de calcio dibasico di-hidratado, estendzt
magneésio, celulose microcristalina e diéxido dieisil

Cada comprimido de 10 mg contém:

(o T2 V=T o - U 10 mg

L (o] o1=T ) (=l o < o SRS 1 comprimido

* talco, croscarmelose sddica, lactose monoidratadéato de calcio dibasico di-hidratado, estendzt
magnésio, corante aluminio laca vermelho eritro8ingelulose microcristalina e diéxido de silicio.

INFORMACOES AO PACIENTE
Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamentefamiiagfes a seguir. Caso ndo esteja seguro atespei
de determinado item, por favor, informe ao seu o@&di

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O diazepam é indicado para alivio sintomatico daegiade, tensdo e outras queixas somaticas ou
psicoldgicas associadas com a sindrome da ansidélade também ser Gtil como coadjuvante no
tratamento da ansiedade ou agitacdo associadaees psiquiatricas.

O diazepam é util no alivio do espasmo musculéexefdevido a traumas locais (leséo, inflamacéao).
Pode ser igualmente usado no tratamento da esgadéadevida a lesédo dos interneurénios espinhais e
supra espinhais tal como ocorre na paralisia carelyaraplegia, assim como na atetose e na siedrom
rigida.

Os benzodiazepinicos sdo indicados apenas paraddasontensas, desabilitantes ou para dores
extremas.

O diazepam deve ser utilizado quando prescritaeomeédico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O diazepam, que pertence a um grupo de medicamelmozado benzodiazepinicos.

O diazepam é um sedativo e também exerce efeitoacansiedade, contra convulsées e é relaxante
muscular. A acao do produto se faz sentir apésaaE@0 minutos de sua administracao.

Somente 0 médico sabe a dose ideal de diazepam patacaso. Siga as suas recomendacfes. Nao mude
as doses por conta proépria.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nao deve tomar esse medicamento se for abéagitazepam ou a qualquer componente da férmula
do produto.

O diazepam né&o deve ser administrado se vocéhipersensibilidade (alergia) aos benzodiazepinicos.
Deve-se evitar 0 uso se vocé tiver glaucoma deldrmgudo (aumento da presséao intraocular).
Aconselha-se precaucdo especial ao se adminisizapmhnse vocé tiver miastengravis (doenca que
causa fraqueza e fadiga muscular), por causa dxarento muscular preexistente.

O diazepam deve ser evitado se vocé tiver insofic@égrave dos pulmdes ou do figado e sindrome da
apneia do sono (paradas respiratérias durantea).son



Os benzodiazepinicos ndo séo recomendados cormménatto primario de doenca psicotica.
Benzodiazepinicos ndo devem ser usados sozinhasrptar depresséo ou ansiedade associada a
depressao, pois podera ocorrer suicidio dessesnpasi

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

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

Uso concomitante de alcool/depressores SNC:

O uso concomitante de diazepaom alcool e/ou depressores do sistema nervosmt€BNC) deve ser
evitado. Essa utilizagdo concomitante tem potempeied aumentar os efeitos clinicos de diazepam,
incluindo possivelmente sedagdo grave, depressémeascular e/ou respiratoria clinicamente
relevantes (vide item “Interacées medicamentosas”).

Histérico médico de abuso de alcool ou drogas:
O diazepam deve ser usado com muita cautela ermrpesicom histéria de alcoolismo ou dependéncia
de drogas.

O diazepam deve ser evitado por pacientes com dépeia de depressores do sistema nervoso central
(SNC), incluindo alcool. Uma excec¢édo a dependéaheialcool € o gerenciamento das reagfes agudas de
retirada.

Séo recomendadas doses menores para pacientesstgiti@ncia respiratdria cronica, por causa do
risco de depresséo respiratoria.

Devem ser usadas pequenas doses em pacientesedibaotitados.

Devem ser observadas as precauc¢des usuais noecpagidntes com comprometimento da funcao renal
ou hepética.

Para efeitos na capacidade de dirigir vide iteneit&é sobre a capacidade de dirigir veiculo e apera
magquinas”.

Para adverténcias sobre dependéncia, abstinéaosiedade de rebote, vide item “Abuso e
dependéncia”.

Reac8es psiquiatricas e “paradoxais’reacdes psiquiatricas, como inquietude, agitacdmbilidade,
agressividade, iluséo, raiva, pesadelos, alucirsag®coses, comportamento inadequado e outrasefei
adversos comportamentais, podem ocorrer com oeibenizodiazepinicos. Quando isso ocorre, deve-se
descontinuar o uso da droga. Esses efeitos sagnoa@veis em crian¢as e idosos.

Amnésia os benzodiazepinicos podem induzir a amnésiadmrta (incapacidade de reter fatos novos
na memoria, apos a ingestao do benzodiazepinistd.@ode ocorrer com o uso de doses terapéuticas,
com aumento do risco em doses maiores. Essessgfi@itiem estar associados com comportamento
inapropriado.

Tolerancia: pode ocorrer alguma redugéo na resposta aoefajos uso repetido de diazegam
periodo prolongado.

Diazepam Pacientes com problemas hereditarios raros dierncia a galactose (a deficiéncia Lapp de
lactase ou ma absorcao de glicose-galactose) n@ond®mar esta medicacado e deverdo falar com o seu
médico, pois 0 diazepam possui lactose em sua QWO

Pacientes sob uso de diazepdemem ser alertados quanto a realizagdo de atesdaerigosas que
requeiram grande atencdo como operar maquinasopasg@u dirigir veiculos. Devem ser igualmente
alertados sobre o consumo concomitante de bebiciadiaas, pois pode ocorrer potencializagdo dos
efeitos indesejaveis de ambas as drogas.

Quando existe insuficiéncia cardiorrespiratériajedee ter em mente que sedativos como o diazepam
podem acentuar a depresséo respiratéria. Entretapfeito sedativo pode, ao contrario, ter efeito



benéfico ao reduzir o esforgo respiratério de sgpticientes. Na hipercapnia severa cronica, o phaze
s6 deve ser administrado caso os beneficios paisrstiperem os riscos.

Abuso e dependéncia

Dependéncia o uso de benzodiazepinicos e similares pode mvaesenvolvimento de dependéncia
fisica ou psiquica (vide item “Quais males esteig@dento pode me causar?”). O risco de dependéncia
aumenta com a dose e duragio do tratamento. E taaibém nos pacientes com histéria de abuso de
drogas e/ou alcool.

Abstinéncia: quando ocorre dependéncia fisica, a retiradgp#édoido tratamento sera acompanhada de
sintomas de abstinéncia. Podem ocorrer dor de aalleges musculares, ansiedade extrema, tenséo,
inquietude, confusdo e irritabilidade. Em casosegapodem ocorrer sintomas como despersonalizacéo,
desrealizacao, aumento da sensibilidade auditoraéincia e sensibilidade nas extremidades,
hipersensibilidade a luz, a barulho e a contatodislucinacdes ou convulsdes.

Ansiedade de rebotepode ocorrer uma sindrome transitéria com os rmesimtomas que levaram ao
tratamento com diazepam, que pode ser acompankaulzrds reacdes, incluindo alteracdes de humor,
ansiedade e inquietude. I1sso pode acontecer cascantinuacdo do tratamento. Como o risco de
abstinéncia e rebote é maior quando a descontiawiatamento é abrupta, é recomendado que a
dosagem seja reduzida gradualmente.

Grupos especiais

Pacientes idosos

Se vocé tem mais de 60 anos, sua sensibilidadmaepamé maior que a de pessoas mais jovens. E
possivel que seu médico tenha receitado uma daser meenha solicitado a vocé que observe como
reage ao tratamento. Assegure-se de que vocéegstifido essas instrucdes.

Uso em criancas

Uma vez que a seguranca e a eficacia em criangagdeale inferior a 6 meses nao foram estabelecidas,
o diazepam devera ser utilizado nesse grupo etanibextrema cautela e somente quando outras
alternativas terapéuticas néo estiverem disponiveis

Principais interages medicamentosas
Nao tome bebidas alcodlicas enquanto estiver gantiento com diazepam. O alcool intensifica o efeito
do diazepam, e isso pode ser prejudicial. Nao us®anisture remédios por conta prépria.

O diazepam pode influenciar ou sofrer influénciad&os medicamentos, quando sdo administrados ao
mesmo tempo.

Informe o seu médico se estiver utilizando algum medicamentos ou substancias mencionados a
seguir, pois podem ocorrer interacdes entre edesubstancia que faz parte da férmula do diazepam:

- qualquer outro medicamento para o tratamentodaghs do sistema nervoso, incluindo
tranquilizantes, sedativos, medicamentos para dpomeidicamentos contra convulsdes, entre outros;

- medicamentos para o tratamento de doenc¢as doagd cisaprida, cimetidina e omeprazol;

- antimicéticos (ou antifingicos) administrados piaroral, como o cetoconazol.

Gravidez e amamentacéo

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

N&o deve ser utilizado durante a gravidez e a amiat&o, exceto sob orientacdo médica. Informe o seu
médico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidemaiar amamentacao durante o uso deste
medicamento.

Informe 0 seu médico sobre a ocorréncia de gravidedgéncia do tratamento ou apds o seu término.
Informe o seu médico se vocé esta amamentand@z@phinpassa para o leite materno, podendo causar
sonoléncia e prejudicar a suc¢do da crianca.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculo e o maquinas

Durante o tratamento com diazepam, o paciente @@® dirigir veiculo ou operar maquinas, pois a sua
habilidade e atencdo podem estar prejudicadas¢c&edamnésia, diminuicdo da concentracdo e alraca
da funcao muscular podem afetar negativamenteidaale para dirigir veiculo ou operar maquinas.



Até o0 momento, ndo ha informacdes de que o diazgpasa causaloping. Em caso de davida, consulte
0 seu médico.

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?
O diazepam deve ser mantido a temperatura amkight 30°C). 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.

Caracteristicas
Comprimido de 5 mg: Comprimido branco, circulacdrivexo e monossectado.
Comprimido de 10 mg: Comprimido na cor rosa, caicubiconvexo e monossectado.

Descarte de medicamentos néao utilizados e/ou comtdale validade vencida

O descarte de medicamentos no meio ambiente dewarsenizado. Os medicamentos nao devem ser
descartados no esgoto, e o descarte em lixo daméktive ser evitado. Utilize o sistema de colatallo
estabelecido, se disponivel.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.98&le 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 alcancedriancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Os comprimidos devem ser tomados com um poucadeld (ndo alcodlico).

Dose padréo

Para se obter efeito 6timo, a posologia deve sividualizada. O tratamento deve ser iniciado com a
menor dose apropriada eficaz para a condig&o platic

As doses orais usuais para adultos se iniciam cerh®mg. Dependendo da gravidade dos sintomas, o
médico podera recomendar doses de 5 - 20 mg/dimalmente cada dose oral para adultos ndo deve ser
superior a 10 mg.

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

Duracao do tratamento

A duracao do tratamento deve ser a menor possidel ifem “Abuso e dependéncia”). Vocé deve ser
reavaliado regularmente quanto & necessidade amgauar o tratamento, especialmente no paciente
assintomatico. O tratamento nao deve excederr@esgs, incluindo o periodo de retirada progressiva.
extensao além desse limite podera ser feita apéaliacio da situagao.

O seu médico devera informa-lo sobre a duracacatlantento, limitado ao periodo de tratamento ao
menor tempo possivel e explicara como a dose segigssivamente reduzida. Além disso, é importante
que vocé saiba sobre a possibilidade do fendmenebd¢e (reaparecimento temporario dos sintomas),
para minimizar a ansiedade sobre tais sintomasetas@corram, durante a retirada do medicamento.
Existem evidéncias de que, no caso de benzodidazepicom efeito de curta duracao, o fenébmeno de
retirada pode se manifestar no intervalo entrenaes] especialmente quando as doses sao altaasdlo ¢
de benzodiazepinicos com efeito de longa duraging aiazepam, € importante prevenir quando se
trocar para um benzodiazepinico com efeito de autacao, pois podem ocorrer sintomas de
abstinéncia.

Instrucdes posolégicas especiais

Idosos: pacientes idosos devem receber doses menores.[Essestes devem ser acompanhados
regularmente no inicio do tratamento para minimizdosagem e/ou frequéncia de administracao, para
prevenir superdose causada pelo acumulo.



Disturbios do funcionamento do figadopacientes com distarbios do funcionamento do figielem
receber doses menores.

O seu médico sabe o momento ideal para susperndgamento. Entretanto, lembre-se de que o
diazepamao deve ser tomado indefinidamente.

Se vocé toma o diazepam em altas doses e interroitnpEamento de repente, seu organismo pode
reagir. Assim, apoés dois a trés dias sem qualgqudrdgma alguns dos sintomas que o incomodavam
podem reaparecer espontaneamente.

N&o volte a tomar diazepam. Essa reac¢do, da mesmeaind que surgiu, desaparece em dois ou trés dias.
Para evitar esse tipo de reacéo, seu médico podmeadar que vocé reduza a dose regularmente
durante vérios dias, antes de suspender o tratament

Um novo periodo de tratamento com diazepaaie ser iniciado a qualquer momento, desde que por
indicacao médica.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragéo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento da&s médico.

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

Vocé sempre deve tomar a medicacao nos dias éd®ogre o seu médico orientou. Se por algum
motivo vocé se esquecer de tomar o diazepdon proximo ao horério da sua proxima dose, néaweta
dose perdida. Tome apenas a proxima dose. Cas@gontome a dose esquecida assim que perceber e
continue com a proxima dose normalmente como reedau®. Nao tente recuperar a dose perdida,
tomando mais de uma dose por vez.

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?

Informe o seu médico sobre o aparecimento de reatgmagradaveis.

Os efeitos colaterais mais comuns séo: cansacolésmia e relaxamento muscular; habitualmente
relacionados com a dose administrada e no inicinad@mento. Geralmente desaparecem com a
administracdo prolongada.

Disturbios do sistema nervosoataxia (desequilibrio), disartria (dificuldade péakar), fala enrolada,

dor de cabeca, tremores, tontura. Amnésia antetégessquecimento de fatos recentes a partir dadma
do medicamento) pode ocorrer com doses terapéusieado que o risco aumenta com doses maiores.
Efeitos amnésicos (perda de memoria) podem estaciaslos com comportamento inapropriado.

Distlrbios psiquiatricos: rea¢des paradoxais como inquietude, agitacd@bitidlade, agressividade,
delirios, raiva, pesadelos, alucina¢des, psicasesportamento anormal. Quando isso ocorre, deve-se
descontinuar o uso da droga.

Esses efeitos sdo mais provaveis em criangas esidosnfusédo, pobreza emocional, alerta diminuido,
depressao, libido aumentada ou diminuida.

O uso crdnico (mesmo em doses terapéuticas) pedede desenvolvimento de dependéncia fisica. O
risco € mais pronunciado em pacientes que recetaamento prolongado e/ou com doses elevadas e,
particularmente, em pacientes predispostos conceaéates pessoais de alcoolismo ou abuso de drogas.
Uma vez que a dependéncia fisica aos benzodiazepise desenvolve, a descontinuagdo do tratamento
pode ser acompanhada de sintomas de abstinénfaa@ueno de rebote (vide item “Abuso e
dependéncia”). Tem sido relatado abuso de benzpiisizos (vide item “Abuso e dependéncia”).

Lesdes, envenenamento e complicacfes de procedinmsnéxistem relatos de quedas e fraturas em
pacientes sob uso de benzodiazepinicos. O ris@ia@ em pacientes recebendo, concomitantemente,
sedativos (incluindo bebidas alcodlicas) e em paegeidosos.

Disturbios de outros 6rgdos e sistemasauseas, boca seca ou hipersalivacao (aumentdividg,sa
constipacao e outros distlrbios gastrointestinldopia (visdo dupla), visdo turva, hipotensa@§séo
baixa), depresséo circulatdria. Incontinéncia déengfo urinaria, rea¢des cutaneas, vertigem,
insuficiéncia cardiaca (incluindo parada cardiagepressao respiratdria (incluindo insuficiéncia
respiratéria). Ictericia (coloracdo amarelada da pela parte branca dos olhos): muito raramente.



Alteragbes em examesdrequéncia cardiaca irregular, aumento da fosfatEsdina sanguinea.
Transaminases aumentadas (exames da funcédo do)figadto raramente.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresapmeio do seu servi¢o de atendimento.

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

Sintomas

A superdose de benzodiazepinicos, em geral, sdeatmpor depressao do sistema nervoso central, em
graus variaveis, desde sonoléncia, ataxia (falieodedenagdo motora), disartria (dificuldades i) &
nistagmo (movimentos anormais dos olhos). Comatéifsao (presséo baixa), depressédo respiratéria e
diminuigdo dos reflexos podem ocorrer, mas sédcelinente trataveis e reversiveis, se o diazepamn tiv
sido ingerido sozinho. Se ocorrer coma, normalmtamteduracéo de poucas horas; porém, pode ser
prolongado e ciclico, particularmente em pacieittesos. Os efeitos de depresséo respiratéria por
benzodiazepinicos sdo mais graves em pacientesi@enga respiratoria.

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

Conduta

Os sinais vitais devem ser monitorados, e medidasdorte devem ser instituidas pelo médico. Em
particular, vocé pode necessitar de tratamentorsiditico dos efeitos cardiorrespiratérios ou efeitos
sistema nervoso central.

A absorcéo posterior deve ser prevenida utilizeselam método apropriado, por exemplo, tratamento
em um a duas horas com carvao ativado. Se fazadibi o carvao ativado, é imperativo proteger as via
aéreas em pacientes sonolentos. Em caso de ingeist&o deve-se considerar a lavagem géstrica,
entretanto, esse procedimento ndo deve ser coadmlama medida de rotina.

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

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas
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