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COMPOSICAO

Principio ativo: 7 cloro 1,3 diidro 1 metil 5 fenil 2H 1,4 benzarkpina 2 ona (diazepam).
Excipientes:

Valium®5 mg: lactose, amido de milho, 6xido de ferro afoageestearato de magnésio.
Valium® 10 mg: lactose, amido de milho, indigo carmim eastto de magnésio.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Valium® est4 indicado para alivio sintomatico da ansiedaelesdo e outras queixas somaticas ou psicoldgicas
associadas com a sindrome da ansiedade. Pode taseléftii como coadjuvante no tratamento da andedsu
agitacdo associada a desordens psiquiatricas.

O Valium® é atil no alivio do espasmo muscular reflexo deviddraumas locais (lesdo, inflamac&o). Pode ser
igualmente usado no tratamento da espasticidadiela a lesdo dos interneurbnios espinhais e sgpiahais tal como
ocorre na paralisia cerebral e paraplegia, assimoata atetose e na sindrome rigida.

Os benzodiazepinicos sao indicados apenas paraldasontensas, desabilitantes ou para dores eagrem

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Sindrome da ansiedade

O uso de diazepam melhora os sintomas de agoradodisiedade. A dose recomendada € de 2 a 10 nigistchnla
duas a quatro vezes ao dia (Prod Info Valium(RR9)9A eficacia é mantida mesmo com o tratamentdopgado
durante varios ands”® Em estudo que envolvia 228 pacientes, duplo—oemm, placebo, o tratamento com diazepam
na dose de 2 mg, trés vezes ao dia, e 4 mg, 3 fadigperior ao placebo no alivio dos sintomaamksiedadé.

Quando comparada ao diazepam, a terapéutica comarala@m é igualmente eficaz no tratamento de aadedios
pacientes ambulatoriai$.”®°Entretanto, a incidéncia de sedacdo é maior catprazolanf®*°

O bromazepam é tdo eficaz quanto o diazepam corsiolitino em pacientes com neurose de ansietfadé®*
Entretanto, h& relatos que sugerem a superiorididdromazeparti:*® Acredita-se que o bromazepam é mais
especifico como ansiolitico, quando comparado apegiartt*®e, portanto, mais eficaz.

A superioridade de eficacia do diazepam sobre pitmm no tratamento de ansiedade crénica foi tagat”*®

Quanto ao lorazepam, alguns estudos indicam qfieézia de diazepam é supefit?® %23 enquanto outros relatam
a superioridade de lorazepdhi*?®

Espasmos musculares

A terapéutica com diazepam é indicada e eficaz cadpovante no tratamento de espasmos muscularsadzipor
reflexo & patologia local, como inflamagéo ou traugspasticidade causada por lesdes de neurdrnio mpatetose?’

e, também, para alivio da espasticidade na eselentdtipla e les6es medulares. Porém, podera actoierancia
sendo necessaria a alternancia de doses e/ou cagdii da terapéutica.

Delirium tremens — abstinéncia de alcool



A administracao de benzodiazepinicos é eficaz atartrento da abstinéncia, pois reduz a severidadmadéncia de
convulsdes e deliri® Alguns clinicos preferem diazepam, por causa @erseia-vida longa e a possibilidade de
retirada mais brandd*3!

O uso de alprazolam foi téo efetivo quanto o diarepo tratamento da abstinéncia de aléool.

Abstinéncia de benzodiazepinicos
A administragdo de diazepam para desintoxica¢gmadentes com uso abusivo de outros benzodiazepiteen sido
eficaz®
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

Mecanismo de acéo

Diazepanfaz parte do grupo dos benzodiazepinicos que pwspuepriedades ansioliticas, sedativas, miorrel@san
anticonvulsivantes e efeitos amnésicos.

Sabe-se atualmente que tais a¢des sdo devidadomgorea agdo do acido gama-aminobutirico (GABA)mais
importante inibidor da neurotransmisséo no cérebro.

Farmacocinética

Absorcéo

Diazepan® rapida e completamente absorvido no trato géesstinal apés administracéo oral, atingindo a cotnagéo
plasmatica maxima ap6s 30 - 90 minutos.

Distribuic&o

Diazepam e seus metabdlitos possuem alta ligacdarddsinas plasmaticas (diazepam 98%). Eles aBamess
barreiras hematoencefélica e placentaria e sdcémmmelncontrados no leite materno em concentrac@esdjivalem a,
aproximadamente, um décimo da concentracdo sératarma (vide item “Gestacdo e lactagdo”). O volutee
distribuicao no estado de equilibrio é de 0,8 -L1k@. A meia-vida de distribuicdo é de até trésabo

Metabolismo
Diazepam ¢é principalmente metabolizado em subst&nfarmacologicamente ativas, como o nordiazepam (N
desmetildiazepam), temazepam (hidroxidiazepam)peaepam.

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

Eliminacéo

O declinio da curva de concentracdo plasmaticatiedgpdiazepam ap6s administracdo oral é bifasice fase de
distribuicao inicial rapida e intensa, com uma Rwi que pode chegar a trés horas e uma faséndeagao terminal
prolongada (meia-vida de até 48 horas).

A meia-vida de eliminacdo terminal do metabdlitv@nordiazepam é de, aproximadamente, 100 hosgerdiendo
da idade e da funcéo hepatica. Diazepam e seuddlitda sdo eliminados principalmente pela urirerda de 70%),
predominantemente sob a forma conjugadele@rance de diazepam é de 20 - 30 mL/min.

Farmacocinética em condic¢des clinicas especiais

A meia-vida de eliminag&o pode ser prolongada @asads e nos pacientes caomprometimento hepatico, devendo-se
lembrar que a concentracdo plasmatica pode, enegoéscia, demorar para atingir o estado de eqoiltinamico
("steady-state"). Na insuficiéncia renal, a me@awio diazepam néo ¢é alterada.

Seguranca pré-clinica

Carcinogenicidade

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

Aumento na incidéncia de tumores hepatocelulares@e em camundongos machos. N&o houve aumeniéicsitno
na incidéncia de tumores em camundongos fémeas, mainsters ou outros roedores.

Mutagenicidade
Um numero de estudos proporcionou uma fraca evi@é&lecum potencial mutagénico, em altas concerdsgfue estao,
entretanto, acima das doses terapéuticas em sgnasibs.

Prejuizo da fertilidade
Estudos reprodutivos em ratos mostraram diminuig@esimero de gestacdes e no nimero de sobresveatprole,
seguindo administracdo de doses orais de 100 rdggkghtes e durante o cruzamento e por toda aggese lactagdo.



Teratogenicidade

Diazepam foi considerado teratogénico em camundorgoe niveis de dose de 45 - 50 mg/kg, 100 mg/kgG 1
mg/kg/dia, assim como ehamsters, em 280 mg/kg. No entanto, essa droga ndo se onaratogénica em 80 e 300
mg/kg/dia, em ratos, e em 20 e 50 mg/kg/dia, enhosdvide item “Gestacao e lactagéo”).

4. CONTRAINDICACOES

Valium® n&o deve ser administrado a pacientes com hipbiiade aos benzodiazepinicos ou a qualquepirte

do produto, glaucoma de angulo agudo, insuficiémegpiratéria grave, insuficiéncia hepética grasiedrome da
apneia do sono ou miastergeavis. Benzodiazepinicos ndo sdo recomendados para trétampemario de doenca
psicotica. Eles ndo devem ser usados como mon@enapdepressao ou ansiedade associada com deprpeki
possibilidade de ocorrer suicidio nesses pacientes.

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

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Uso concomitante de alcool/depressores SNC

O uso concomitante déalium® com alcool e/ou depressores do SNC deve ser eviEsba utilizagdo concomitante
tem potencial para aumentar os efeitos clinicosvdum®, incluindo possivelmente sedacdo grave, depressdo
cardiovascular e/ou respiratéria clinicamente i@ttes (vide item “Interac6es medicamentosas”).

Histérico médico de abuso de alcool ou drogas

Valium® deve ser usado com muita cautela em pacientes istdni& de alcoolismo ou dependéncia de drogas.
Valium® deve ser evitado em pacientes com dependénciaptesseres do SNC, incluindo &lcool. Uma excegéo a
dependéncia de alcool é o gerenciamento das reag@idas de retirada.

Sao recomendadas doses menores para pacientesstiti@ncia respiratoria cronica, por causa deorde depressao
respiratoria.

Devem ser usadas pequenas doses em pacientesedieoifitados.
Devem ser observadas as precaucdes usuais noecpagcidntes com comprometimento da funcdo renhaépatica.

Para efeitos na capacidade de dirigir vide iteneitBf sobre a capacidade de dirigir veiculo e gpeéguinas”.
Para adverténcias sobre dependéncia, abstinéaosiexlade de rebote, vide item “Abuso e dependéncia

ReacBes psiquiatricas e “paradoxais”reacdes psiquiatricas como inquietude, agitacétahilidade, agressividade,
ilusdo, raiva, pesadelos, alucinac8es, psicosespadamento inadequado e outros efeitos adversoparbamentais
podem ocorrer com o uso de benzodiazepinicos. Quessd acontece, deve-se descontinuar o uso da.dEsges
efeitos séo mais provaveis em crianc¢as e idosos.

Amnésia deve-se ter em mente que os benzodiazepinicos piodezir a amnésia anterégrada, que pode ocorrar co
0 uso de doses terapéuticas, com aumento do nisadoses maiores. Efeitos amnésicos podem estagiadss com
comportamento inapropriado.

Tolerancia: pode ocorrer alguma reducéo na resposta aos edieisosenzodiazepinicos, apds uso repetiddaliem®,
por periodo prolongado.

Valium®: pacientes com problemas hereditarios raros deeiéitia & galactose (a deficiéncia Lapp de laciasma
absorcdo de glicose-galactose) ndo devem tomamesiiacdo e deverdo falar com o médico, Maium® possui
lactose em sua composicao.

Pacientes pediatricos
Os benzodiazepinicos ndo devem ser administradagiantas sem confirmacéo cuidadosa da indicac&urdcao do
tratamento deve ser a menor possivel. Uma vez gaguaanca e eficacia em pacientes pediatricosdaamte inferior a 6



meses nao foram estabeleciddalium® devera ser utilizado neste grupo etario com estreautela e somente quando
outras alternativas terapéuticas nao estiverenomuiigpis.

Pacientes sob uso déalium® devem ser alertados quanto & realizacdo de ateddperigosas que requeiram grande
atencdo como operar maquinas perigosas ou dirgiiculs. Devem ser igualmente alertados sobre @uomm
concomitante de bebidas alcodlicas, pois pode ecpatencializacéo dos efeitos indesejaveis de suabdrogas.

Quando existe insuficiéncia cardiorrespiratériavedee ter em mente que sedativos caraium® podem acentuar a
depresséo respiratoria. Entretanto, o efeito sedpbde, ao contrario, ter efeito benéfico ao reduesforgo respiratério

de certos pacientes. Na hipercapnia severa crovimym® s6 deve ser administrado caso os beneficios paienc
superem 0sS riScos.

Abuso e dependéncia

Dependéncia o uso de benzodiazepinicos e similares pode levdesenvolvimento de dependéncia fisica ou psiquica
(vide item “Reacfes adversas”). O risco de depasid@umenta com a dose e duracdo do tratamentaidt também

nos pacientes predispostos, com histéria de abasioogjas ou alcool. No sentido de minimizar o rideaependéncia,

0s benzodiazepinicos sé devem ser prescritos apdadosa avaliacdo quanto a indicacdo e devemdseniatrados

por periodo de tempo o mais curto possivel. A coatfdo do tratamento, quando necessaria, deve@apanhada
bem de perto. A duracao prolongada do tratamense $dstifica ap6s avaliacdo cuidadosa dos riscmneficios.

Abstinéncia: quandoocorre dependéncia fisica, a retirada abrupta alantrento serd acompanhada de sintomas de
abstinéncia. O inicio dos sintomas de abstinénciariével, durando poucas horas a uma semana @I Padem
ocorrer cefaleia, dores musculares, ansiedadenextreenséo, inquietude, confusdo e irritabiliddel®. casos graves,
podem ocorrer sintomas como despersonalizacdo,ealesigéo, hiperacusia, dorméncia e sensibilidads n
extremidades, hipersensibilidade a luz, ao barellam contato fisico, alucinagdes ou convuls6esodtaréncia de
sintomas de abstinéncia, sdo necessarios acompanttamédico bem préximo e apoio para o pacientetekrupcao
abrupta deve ser evitada, e um esquema de retiradaal deve ser adotado.

Ansiedade de reboteuma sindrome transitoria com sintomas que levamraaamento convValium® recorre com
maior intensidade. Isso pode acontecer com a diéscagdo do tratamento. Pode ser acompanhada s sabgoes,
incluindo alteracdes de humor, ansiedade e ingiget€omo o risco de abstinéncia e rebote é maiandp a
descontinuagdo do tratamento é abrupta, é recomenpe a dosagem seja reduzida gradualmente.

Até 0 momento, ndo ha informacées de Yatum® (diazepam) possa caustmping.

Gestacdo e lactacdo

Categoria de risco na gravidez: C.Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

N&o foi estabelecida seguranca para uso de diazdpemte a gravidez. O diazepam e seus metabdlitagessam a
barreira placentaria. Um aumento do risco de nmalgédo congénita associada aos benzodiazepinicasteuo
primeiro trimestre de gravidez tem sido sugeridmalrevisdo dos efeitos adversos relatados espamt@mée nao
mostrou maior incidéncia que os esperados na pgiulado tratada. Benzodiazepinicos devem ser egitdurante a
gravidez a menos que n&o exista outra alternataia segura. Antes de se administvalium® durante a gravidez,
especialmente durante o primeiro trimestre, osipeissriscos para o feto (assim como com qualquéracdroga)
devem ser pesados contra o beneficio terapéufieyadn para a mae.

Administragdo continua de benzodiazepinicos durantgravidez pode levar a hipotensdo, reducdo daadun
respiratoria e hipotermia no recém-nascido. Sintomda abstinéncia no recém-nascido tém sido ocdsiente
descritos com esta classe terapéutica. S&o recamienduidados especiais quanddatium® for administrado durante
o trabalho de parto, pois uma Unica dose alta podduzir irregularidades na frequéncia cardiacal fethipotonia,
dificuldade de succao, hipotermia e depressao regépga moderada no neonato. Antes da decisdo oenistlar
Valium® durante a gravidez, especialmente durante o peniginestre - como deveria ocorrer sempre com sutra
drogas - os possiveis riscos para o feto deversmaparados com os beneficios terapéuticos espepadasa mae.
Deve-se lembrar que o sistema enzimatico envol@metabolismo da droga nédo esta completamentenddgigo no
recém-nascido (especialmente nos prematuros).

ComoValium®passa para o leite materno, ndo deve ser admiuséra pacientes que estejam amamentando.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculo e opgr maquinas



Sedacao, amnésia, reducdo da capacidade de cagéenér da forca muscular podem prejudicar a cagaeide dirigir
veiculo ou operar maquinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interac8es farmacocinéticas farmaco-farmaco (FFI)

O metabolismo oxidativo de diazepam, levando an&égdo de N-desmetildiazepam, de 3 hidroxidiazepam
(temazepam) e de oxazepam, é mediado pelas isan@i¥iP2C19 e CYP3A do citocromo P450. Como demaastr
por estudoin vitro, a reacdo de hidroxilacdo é realizada principalengrela isoforma CYP3A, enquanto a N-
desmetilacdo é mediada por ambas, CYP3A e CYP2R&Sultados de estudds vivo, em voluntarios humanos,
confirmaram as observacdesvitro.

Em consequéncia, substratos, que sdo modulador€sY®8A e/ou do CYP2C19, podem potencialmente altara
farmacocinética do diazepam. Drogas como cimetidieéoconazol, fluvoxamina, fluoxetina e omeprazple séo
inibidoras do CYP3A ou do CYP2C19, podem aumentaongar a sedacao.

Existem relatos de que a eliminacao metabdlicadiédina € afetada pelo diazepam.

Tem sido descrito que a administracdo concomitaletecimetidina (mas nao ranitidina) retardaclearance do
diazepam. Todavia, ndo existem interferéncias camantidiabéticos, anticoagulantes e diuréticos coemie
utilizados.

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

Cisaprida pode levar ao aumento temporéario deoe$eitlativo dos benzodiazepinicos administradosrabpor causa
da absorcao mais rapida.

Para adverténcias de outros depressores do sistgr@so central, incluindo o &lcool, vide item “Sugose”.

Interac6es farmacodinamicas farmaco-farmaco (FFI)

Efeitos aumentados sobre a sedagéo, respirac&nasimdmica podem ocorrer quaridalium® é coadministrado com
outros medicamentos de agdo central, como antipsiemeurolépticos, tranglilizantes/ansioliticedétivos,
antidepressivos, hipnoticos, anticonvulsivanteslgasicos narcoticos, anestésicos e anti-histaosnsedativos ou
alcool.

O alcool deve ser evitado em pacientes que recitadiom ®.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Valium® deve ser mantido em temperatura ambiente (entee30D5C).
Prazo de validade

Este medicamento possui prazo de validade de 3ésmaegartir da data de fabricacéo

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

Os comprimidos d&alium® possuem formato cilindrico biplanar. Os comprimside 5 mg sdo de cor amarelo palido
e os de 10 mg séo de cor azul palido a azul claro.

Valium® ndo possui caracteristicas organolépticas marcaptespermitam sua diferenciacdo em relagédo a outros
comprimidos.

Descarte de medicamentos ndo utilizados e/ou comtdale validade vencida
O descarte de medicamentos no meio ambiente devrigienizado. Os medicamentos ndo devem ser desiceErtno
esgoto, e o descarte em lixo doméstico deve serdeviUtilize o sistema de coleta local estabetge@é disponivel.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.



Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Dose padrdo:para se obter efeito 6timo, a posologia deve shvidualizada. O tratamento deve ser iniciado com a
menor dose apropriada eficaz para a condigéo phatic

Doses orais usuais para adultos: dose inicidh -10 mg. Dependendo da gravidade dos sintomagp5ng/dia. Cada
dose oral para adultos ndo deve normalmente serisup 10 mg.

Duracéo do tratamento: a duracdo do tratamento deve ser a menor pogsidel item “Abuso e dependéncia”). O
paciente deve ser reavaliado regularmente quamézeéssidade de se continuar o tratamento, especi@mo paciente
assintomatico. O tratamento ndo deve exceder doés aneses, incluindo o periodo de retirada pesgra. A extensao
além desse limite podera ser feita apos reavalidedsituacdo. E util informar ao paciente quandeatamento for
iniciado que o mesmo tera duracdo limitada e eaplaomo a dose sera progressivamente reduzida. digso, €
importante que o paciente seja alertado sobre sijiitidade do fenémeno de rebote, para minimizansiedade sobre
tais sintomas, caso eles ocorram durante a retifadstem evidéncias de que, no caso de benzodrazep de curta
duracéo, o fendmeno de retirada pode se manifestantervalo entre as doses, especialmente quamisa@ogia é
alta. No caso de benzodiazepinicos de longa duragéw o diazepam, € importante prevenir quandmsar para um
benzodiazepinico de curta duragéo, pois podemercsintomas de abstinéncia.

InstrucBes para dosagens especiais

Pacientes idosos

Pacientes idosos devem receber doses menores. fizgsestes devem ser acompanhados regularmentgaio do
tratamento para minimizar a dosagem e/ou frequé&cedministracéo, para prevenir superdose caypsadacumulo.

Pacientes com distarbios da funcéo hepatica
Pacientes com distarbios hepaticos podem aprespr@-vida de eliminacdo mais prolongada e, par, isevem
receber doses menores.

Valium® deve ser administrado por via oral.

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

9. REACOES ADVERSAS

Os efeitos colaterais mais comumente citados sdlesago, sonoléncia e relaxamento muscular; em, gestdo
relacionados com a dose administrada. Esses ef&itosem predominantemente no inicio do tratamergeralmente
desaparecem com a administracdo prolongada.

Disturbios do sistema nervosoataxia, disartria, fala enrolada, dor de cabeeadres, tontura. Amnésia anterégrada
pode ocorrer com doses terapéuticas, sendo que® aumenta com doses maiores. Efeitos amnésiceEsmpestar
associados com comportamento inapropriado.

Distlrbios psiquiatricos: reacdes paradoxais como inquietude, agitacdtahilidade, agressividade, delirios, raiva,
pesadelos, alucinacdes, psicoses, comportamentmalne outros efeitos comportamentais podem oc@war 0 USO
de benzodiazepinicos. Quando isso ocorre, deveswdtinuar o uso da droga. Esses efeitos sdopmaiaveis em
criangas e idosos.

Confusdo, pobreza emocional, alerta diminuido, eakgdo, Ilibido aumentada ou diminuida.
O uso cronico (mesmo em doses terapéuticas) pede #® desenvolvimento de dependéncia fisica. € Bsmais
pronunciado em pacientes que recebem tratamentongemio e/ou com doses elevadas e, particularmente,
pacientes predispostos com antecedentes pessaaisodésmo ou abuso de drogas. Uma vez que a dépeia fisica
aos benzodiazepinicos se desenvolve, a descoriimdactratamento pode ser acompanhada de sint@asstinéncia
ou fendmeno de rebote (vide item “Abuso e depend8nc

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



LesBes, envenenamento e complicacdes de procedimenexistem relatos de quedas e fraturas em pacisobegso
de benzodiazepinicos. O risco € maior em paciemesbendo, concomitantemente, sedativos (incluineloidas
alcodlicas) e em pacientes idosos.

Distlrbios gastrintestinais: nauseas, boca seca ou hipersalivacdo, constipawaitnos disturbios gastrintestinais.
Disturbios oculares:diplopia, visdo turva.
Disturbios vasculares:hipotensédo, depressao circulatéria.

Exames: frequéncia cardiaca irregular, transaminases awah@® muito raramente, aumento da fosfatase alcalin
sanguinea.

Distarbios renais e urinarios: incontinéncia, retencao urinaria.

Disturbios da pele e do tecido subcutaneoeacdes cutaneas.

Disturbios do ouvido e do labirinto: vertigem.

Cardiopatias: insuficiéncia cardiaca, incluindo parada cardiaca.

Disturbios respiratdrios: depressédo respiratéria, incluindo insuficiéncepiatoria.
Disturbios hepatobiliares: muito raramente ictericia.

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistena Motificac6es em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA,
disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/ibex.htm, ou para Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

10. SUPERDOSE

Sintomas

Os benzodiazepinicos geralmente causam sonoléateigia, disartria e nistagmo. SuperdoseVaéium® raramente
cursa com risco de vida se o medicamento tiver 8iderido isoladamente, mas pode levar a arrefleaqmeia,
hipotenséo arterial, depresséo cardiorrespiragdcama.

O coma, se ocorrer, normalmente tem duracao deapdumras; porém, pode ser prolongado e ciclicdicpErmente
em pacientes idosos. Os efeitos de depressdoasjarpor benzodiazepinicos sdo mais graves efneri@s com
doenca respiratoria.

Os benzodiazepinicos aumentam os efeitos de algqmessores do sistema nervoso central, incluirdooml.

Tratamento

Monitorizacé@o dos sinais vitais e medidas de sepdetvem ser instituidas conforme o estado clinicpatiente. Em
particular, os pacientes podem necessitar de teati@mnsintomatico dos efeitos cardiorrespiratoriogf@itos do sistema
nervoso central.

A absorgao adicional deve ser prevenida utilizaselesn método apropriado, por exemplo, tratamentorama duas
horas com carvéo ativado. Se for utilizado cartd@do, é imperativo proteger as vias aéreas erneip@s sonolentos.
Em caso de ingestdo mista, deve-se considerar agdav gastrica; entretanto, esse procedimento née sker
considerado uma medida de rotina.

Caso a depressdo do sistema nervoso central segsasealeve-se levar em consideracdo o uso de femiaz
(Lanexat®), um antagonista especifico do receptor benzopliaio®. O flumazenil deve ser administrado apewdés s
rigorosas condi¢cdes de monitoramento. O flumazmsbui meia-vida curta (cerca de uma hora), patast pacientes
que receberem flumazenil requererdo monitoramegmbs a diminuicdo dos seus efeitos. O flumazeniedsar usado
com extrema cautela na presenga de medicamentagdu®sem o limiar de convulsdes (por exemplo, aptidssivos
triciclicos). Consulte a bula do flumazenil (LangRy para mais informagdes sobre o uso correto desd&amento.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.
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Histdrico de alteracéo para bula

Dados da submisséao eletrnica

Dados da peticéo/notificagéo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
- RESULTADOS DE EFICACIA
- CARACTERISTICAS
10458 - 10458 - FARMACOLOGICAS
MEDICAMENTO MEDICAMENTO - CONTRALNDICAQOES . 5 mg
30/05/2014 | Néo disponivel NOVO - Incluséo 30/05/2014 | N&o disponivel NOVO - Incluséo 30/05/2014 | - ADVERTENCIAS E PRECAUCOES VP/VPS 10 mg

Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12

Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12

- CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO
- POSOLOGIA E MODO DE USAR

- DIZERES LEGAIS




