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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
- .
diazepam
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.
APRESENTACAO
Solucao injetavel 10mg/2mL
Embalagem contendo 72 ampolas com 2mL.
USO INTRAMUSCULAR OU INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO
Cada 2 mL da solucéo injetavel contém:
IBZEPAM. . e e 10mg
LY=o U] o I 1R o U EURRR P 2mL

Excipientes: propilenoglicol, alcool benzilico, Beato de sédio, acido benzoico, alcool
etilico e 4gua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento € indicado no tratamento da atke@stados epiléticos e convulsivos.
No tratamento da insdnia, como relaxante muscudgin enedicacao pré-anestésica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O diazepam possui propriedades ansioliticas (dinairmnsiedade), sedativa (relaxamento e
sono), miorrelaxantes (relaxante muscular), antiatsivantes (tratamento e/ou prevencgao
da convulséo) e efeitos amnésicos (perda tempaténmaemoria).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O diazepam nédo deve ser administrado a pacientashguersensibilidade (alergia) aos
benzodiazepinicos (classe de medicamentos) ou lgugunaim dos produtos que compde
este medicamento, e a pacientes dependentes @es alnbgas, inclusive alcool, exceto
neste ultimo caso, quando utilizado para o trataondos sintomas agudos de abstinéncia
(privacdo). Evitar o uso em pacientes que apreserglaucoma de angulo estreito
(aumento da pressao intraocular). Deve ser eviaalo pacientes com insuficiéncia
respiratoria grave e sindrome da apneia do sons§gana respiragdo durante o sono).

O diazepam deve ser utilizado com precaucdo poemas portadores deiastenia gravis
(doenca muscular inflamatéria) devido ao relaxamemiscular preexistente.

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



Quando existe insuficiéncia cardiorrespiratoriaedse ter em mente que sedativos como o
diazepam podem acentuar a depressao respiratdicalfthde em respirar). Entretanto, o
efeito sedativo (calmante) pode, ao contrario, efeito benéfico ao reduzir o esfor¢o
respiratorio de certos pacientes. Na hipercapnian¢ato de gas carbdbnico no sangue)
severa cronica, o diazepam s6 deve ser administasinos beneficios potenciais superem
0S riscos.

Devem ser adotados cuidados extremos ao se adanindsizepam injetavel, em especial
por via IV, a pacientes idosos, pacientes com daenquito graves e aqueles com reserva
pulmonar limitada, pois existe a possibilidade derger apneia (pausa na respiracao) e/ou
parada cardiaca. O uso concomitante de barbityrélmsol ou outros agentes depressores
do sistema nervoso central, aumenta a depressaocgepngsequente risco aumentado da
ocorréncia de apneia. Pacientes idosos ou deloditddvem usar doses menores.

Devem ser observadas as precau¢cdes usuais no egsaxigntes com comprometimento
das funcbes renal e hepatica. O diazepam esta manaséociado a um fenbmeno de
dependéncia fisica e psiquica que aumenta com @ elafuracdo do tratamento. Este
fenbmeno pode resultar numa intensificacdo da iasérda ansiedade no caso de haver
uma parada brusca da medicacao.

O diazepam néo deve ser usado isoladamente nmémtia da depressdo ou da ansiedade
associada a depresséao porque pode desencadeecidmsui

Dependéncia:Pode ocorrer dependéncia quando da terapia conodieagzpinicos (por
ex.. diazepam). O risco é mais evidente em padestd uso prolongado, em altas
dosagens e particularmente em pacientes predispastio histéria de alcoolismo, abuso
de drogas, forte personalidade ou outros distlrpgiquiatricos graves. No sentido de
minimizar o risco de dependéncia, os benzodiazegEnsé devem ser prescritos apés
cuidadosa avaliagdo quanto a indicacdo e deveradsemistrados por periodo de tempo
mais curto possivel. A continuacdo do tratamentoando necessaria, deve ser
acompanhada bem de perto. A duracdo prolongadaattimento s6 se justifica apds
cuidadosa avaliacao dos riscos e beneficios.

Abstinéncia: O inicio dos sintomas de abstinéncia (privacdoamavel, durando poucas
horas a uma semana ou mais. Nos casos menos grav@&@stomas da abstinéncia podem
restringir-se a tremor, agitacdo, insonia, ansiedeefaleia (dor de cabeca) e dificuldade de
concentracdo. Entretanto, podem ocorrer outrosorsgis de abstinéncia, tais como
sudorese (suor), espasmos muscular (contracdouimtaola dos musculos) e abdominal,
alteracBes na percepcgdo e, mais raramente deldvowilsdes. Na ocorréncia de sintomas
de abstinéncia, é necessario um acompanhamenta@ani@ein préximo e apoio para o
paciente. A interrupcao abrupta deve ser evitadkeve ser adotado um esquema de retirada
gradual.

Gravidez e amamentacdo:O diazepam e seus metabolitos atravessam a barreira
placentéria e atingem o leite materno. A admingstwacontinua de benzodiazepinicos
durante a gravidez pode originar hipotensédo (remlaigdpressao arterial), diminuicdo da
funcéo respiratéria e hipotermia (baixa temperator@oral) no recém-nascido. Sintomas
de abstinéncia em recém-nascidos tém sido ocasient¢ relatados com o uso de
benzodiazepinicos. Cuidados especiais devem searvall®os quando o diazepam é
utilizado durante o trabalho de parto, quando ats®s podem provocar irregularidades no
trabalho cardiaco do feto e hipotonia, dificulddeéesuccéo, hipotermia no neonato. Antes
da decisdo de administrar diazepam durante a gvespecialmente durante o primeiro



trimestre — como deveria ocorrer sempre com ogt@gas — 0S possiveis riscos para o feto
devem ser comparados com os beneficios terapéespesados para a mae.

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

Pediatria: Deve-se lembrar que o sistema enzimatico envolr@metabolismo da droga
nao esta totalmente desenvolvido no recém-nasa@dpeialmente em prematuros). O
alcool benzilico, presente na formula do produtmjepprovocar lesdes irreversiveis no
recém-nascido, principalmente em prematuros. Raor, isara estes pacientes, o diazepam
injetavel s6 pode ser usado caso ndo estejam dvgi®alternativas terapéuticas.

Idosos: A eliminacdo pode ser prolongada nos idosos, eecpestemente, a concentragao
plasmética pode demorar a atingir o estado deibgaidinamico §teady state).

Devem ser adotados cuidados extremos ao se adiairds&izepam injetavel a idosos, em
especial por via IV, pois existe a possibilidadederrer apneia e/ou parada cardiaca.
Interagbes medicamentosasTem sido descrito que a administragcdo concomitaete
cimetidina (mas ndo ranitidina) retardaclearance (depuracéo) do diazepam. Existem
igualmente estudos mostrando que a disponibilidaeiabdlica da fenitoina é afetada pelo
diazepam. Por outro lado, ndo existem interfer&mien os antidiabéticos, anticoagulantes
e diuréticos comumente utilizados. Se o diazeparsaélo concomitantemente com outros
medicamentos de acdo central, tais como: neurot&ptiranquilizantes, antidepressivos,
hipnadticos, anticonvulsivantes, analgésicos e ésests, os efeitos destes medicamentos
podem potencializar ou serem potencializados p&aegam. O uso simultdneo com
levodopa pode diminuir o efeito terapéutico da ta.

Interferéncia em exames laboratoriais:Pode ocorrer elevacdo das transaminases e da
fosfatase alcalina.

Interferéncia na capacidade de dirigir e operar maginas: Os pacientes,
particularmente os motoristas e as pessoas quaropeAquinas, devem estar atentos aos
riscos de sonoléncia e tontura associados conmesteacao.

Outras interagfes: Este medicamento n&do deve ser consumido concoemente com
bebidas alcodlicas, pois pode aumentar os efgittesejaveis do medicamento e do alcool.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vodasta fazendo uso de algum outro
medicamento. Nao use medicamento sem o conhecimemnto seu médico. Pode ser
perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

ANTES DA ABERTURA DA AMPOLA ESTE PRODUTO DEVE SER ANTIDO NO
CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA ABIENTE
(15 A 30°C). PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

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

Atencdo: O numero de lote e data de validade gravados r@olanpodem se tornar
ilegiveis ou até serem perdidos caso a embalagém® em contato com algum tipo de
solucéo alcodlica.

Caracteristicas do medicamentoSolucéo limpida, incolor a amarelada.



Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. S8aele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspectonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Para se obter efeito 6timo, a posologia deve shvidualizada. As doses usuais diarias
recomendadas a seguir preenchem as necessidadesicida dos pacientes, embora
existam casos que necessitem de doses mais elevadas

As doses parenterais recomendadas para adultagdes@ehtes variam de 2 a 20mg IM ou
IV, dependendo do peso corporal, indicacdo e gaaeddos sintomas. Em algumas
indicagOes (tétano, por exemplo) podem ser necassizses mais elevadas.

A administracdo endovenosa de diazepam deve s& (8fb a 1mL/minuto), pois a
administracdo excessivamente rapida pode provquagia instrumental de reanimagéo
deve estar disponivel para qualquer eventualidade.

Instrucdes posoldgicas especiais

Anestesiologia

- Pré-medicacdo: 10 a 20mg IM (criancas: 0,1 a @/Rg), uma hora antes da inducao
anestésica;

- Inducéo anestésica: 0,2 a 0,5mg/kg 1V;

- Sedacao basal antes de procedimentos terapéufiegmosticos ou intervencgdes: 10 a
30mg IV (criangas: 0,1 a 0,2mg/kg);

O melhor método para adaptar a posologia as ndeegs de cada paciente consiste em se
administrar uma dose inicial de 5mg (1 mL), ou (Qyiky, e doses subsequentes de 2,5mg a
cada 30 segundos (ou 0,05mg/kg) até que haja achaspebral.

Ginecologia e obstetricia

Eclampsia: durante a crise convulsiva: 10 a 20mg duses adicionais segundo as
necessidades, por via IV ou gota/gota (até 100mupz4s).

Tétano: 0,1 a 0,3mg/kg IV a intervalos de 1 a abau gota/gota (3 a 4mg/kg/24 horas);
simultaneamente a mesma dose pode ser adminipimadanda nasogastrica.

Estado de mal epilépticd,15 a 0,25mg/kg IV (eventualmente gota/gota). Repse
necessario, apos 10 a 15 minutos. Dose maximaxkgi2g/horas.

Estados de excitagao: ansiedade aguda, agitacavayddirium tremens. dose inicial de
0,1 a 0,2mg/kg IV. Repetir a intervalos de 8 haats o desaparecimento dos sintomas
agudos; a sequir, prosseguir o tratamento porraila o

Atencao: administrar a solucdo injetavel de diazepam sepamadte, pois ela é
incompativel com as solugbes aquosas de outroscamedntos (precipitacdo do principio
ativo).

Perfusdo: o diazepam permanece estavel em solucdo de glacds® ou 10% ou em
solucédo isotbnica de cloreto de sodio, desde quaisire rapidamente o conteludo das
ampolas (maximo 4mL) ao volume total de solucamifmd 250mL), utilizando a mistura
apos o preparo.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sem® horarios, as doses e a duragéo
do tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o athecimento do seu médico.

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



Como este é um medicamento de uso restrito a aaspit plano de tratamento € definido
pelo médico que acompanha o caso. Se vocé nacereaeia dose deste medicamento, 0
médico deverd redefinir a programacéo do tratamento

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

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

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pactes que utilizam este
medicamento): cansago, sonoléncia e relaxamento muscular; enh getéo relacionados
com a dose administrada.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciesteque utilizam este
medicamento): confusdo mental, amnésia anterégrada (perda de mn@emassada),
depresséo, diplopia (visdo dupla), disartria (akticdo imperfeita da palavra), cefaleia (dor
de cabeca), hipotensado (diminuicdo da pressaoad)terariacbes nos batimentos do pulso,
depresséo circulatoria, parada cardiaca, incordgiaérinaria, aumento ou diminuigdo da
libido, nausea, secura da boca ou hipersalivagih,cutaneo (coloracdo avermelhada na
pele, urticéria), fala enrolada, tremor, retengéioania, tonteira e distarbios de acomodacéao
visual.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pestes que utilizam este
medicamento): elevacdo das transaminases e da fosfatase aleaisi@a como ictericia.
Tém sido descritas reacdes paradoxais tais consgaedio aguda, ansiedade, disturbios do
sono e alucinacdes. Quando estes Ultimos ocorramatamento com diazepam deve ser
interrompido.

Particularmente apd6s administracdo endovenosa rapa podem ocorrer: trombose
venosa, flebite, irritacédo local, edema ou, meneguentemente, alteracdes vasculares.
Veias de pequeno calibre ndo devem ser escolhatasapadministracao, devendo-se evitar
principalmente a administragdo intra-arterial xtwavasamento do medicamento.

A administracdo intramuscular pode ocasionar dmalJ@acompanhada, em alguns casos, de
eritema na regido da aplicacédo; é relativamenteuoohipersensibilidade dolorosa.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamima empresa através do seu
servi¢o de atendimento.

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

Os sintomas de superdosagem manifestam-se pomexirgensificacdo dos efeitos do
produto como: sedacéo, relaxamento muscular, smfarao ou excitacdo paradoxal. Na
maioria dos casos € necessaria apenas observagaeindis vitais ou reversao pelo
antagonista flumazenil.

Intoxicacdes graves podem levar ao coma, arreflebejpressao cardiorrespiratoria e apneia
exigindo tratamento apropriado (ventilacdo, supartediovascular). Nos casos de
intoxicacdes graves por quaisquer benzodiazepinfcomm coma ou sedacgdo grave)
recomenda-se 0 uso do antagonista especificoymaflenil, na dose inicial de 0,3mg 1V,
com incrementos de 0,3mg a intervalos de 60 segud® reversdo do coma. No caso dos
benzodiazepinicos de meia-vida longa pode haverdivac da sedacdo, portanto,
recomenda-se o uso de flumazenil por infusdo emasaede 0,1 a 0,4mg/hora, gota a gota,
em glicose a 5% ou cloreto de sédio 0,9%, juntaen@am os demais processos de



reanimacado, desde que o flumazenil ndo revertgpresisio respiratoria. Nas intoxicacdes
mistas, o flumazenil também pode ser usado pagadsico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do mediganto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes
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