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o USO ADULTO
diazepam
Medicamento Genérico Lei n® 9.787, de 1999

Ansiolitico e Miorrelaxante

APRESENTACOES
Comprimidos de 10mg em embalagens contendo 20, 30 ¢ 500
comprimidos.

USO ORAL
USOADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 10mg contém 10mg de diazepam.
Excipientes: amido, lactose, celulose microcristalina, estearato
de magnésio, amidoglicolato de sodio e corante azul brilhante.

INFORMACOES AO PACIENTE

Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamente as informagdes a
seguir. Caso ndo esteja seguro a respeito de determinado item, por
favor, informe ao seu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADQ?
Diazepam ¢ indicado para alivio sintomatico da ansiedade, tensdo
e outras queixas somaticas ou psicoldgicas associadas com a
sindrome da ansiedade. Pode também ser util como coadjuvante
no tratamento da ansiedade ou agitagdo associada a desordens
psiquidtricas.

Diazepam ¢ util no alivio do espasmo muscular reflexo devido a
traumas locais (lesdo, inflamag¢ao). Pode ser igualmente usado no
tratamento da espasticidade devida a lesdo dos interneurdnios
espinhais e supra espinhais tal como ocorre na paralisia cerebral e
paraplegia, assim como na atetose e na sindrome rigida.

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

Diazepam so6 deve ser utilizado quando prescrito por seu médico.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Diazepam pertence a um grupo de medicamentos chamado
benzodiazepinicos. Sua substancia ativa ¢ o diazepam.

Diazepam ¢ um sedativo e também exerce efeito contra
ansiedade, contra convulsdes e € relaxante muscular. Somente
seu médico sabe a dose ideal de diazepam para o seu caso. Siga as
suas recomendacdes. Nao mude as doses por conta propria.

A agdo do produto se faz sentir apds cerca de 20 minutos de sua
administracdo. Somente o médico sabe a dose ideal de diazepam

para o seu caso. Siga as suas recomendagdes. Ndo mude as doses
por conta propria.

3.QUANDONAODEVO USARESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve tomar diazepam se for alérgico a diazepam ou a
qualquer componente da formula do produto.

Diazepam ndo deve ser administrado se vocé tiver
hipersensibilidade (alergia) aos benzodiazepinicos. Deve-se
evitar o uso se vocé tiver glaucoma de angulo agudo (aumento da
pressdo intraocular).

Aconselha-se precaugdo especial ao se administrar diazepam se
vocé tiver miastenia gravis (doenga que causa fraqueza e fadiga
muscular), por causa do relaxamento muscular preexistente.
Diazepam deve ser evitado se vocé tiver insuficiéncia grave dos
pulmdes ou do figado e sindrome da apneia do sono (paradas
respiratorias durante o sono).

Os benzodiazepinicos ndo sdo recomendados como tratamento
primario de doenga psicética.

Benzodiazepinicos ndo devem ser usados sozinhos para tratar
depressdo ou ansiedade associada a depressdo, pois podera
ocorrer suicidio desses pacientes.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos
deidade.

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

Uso concomitante de dlcool/depressores SNC:

O uso concomitante de diazepam com alcool e/ou depressores do
sistema nervoso central (SNC) deve ser evitado. Essa utilizagdo
concomitante tem potencial para aumentar os efeitos clinicos de
diazepam, incluindo possivelmente sedagdo grave, depressdo
cardiovascular e/ou respiratoria clinicamente relevantes (vide
item “Interagdes medicamentosas™).

Historico médico de abuso de 4alcool ou drogas:

Diazepam deve ser usado com muita cautela em pacientes com
histdria de alcoolismo ou dependéncia de drogas.

Diazepam deve ser evitado por pacientes com dependéncia de
depressores do sistema nervoso central (SNC), incluindo éalcool.
Uma exce¢do a dependéncia de alcool € o gerenciamento das
reagdes agudas de retirada.

Sdo recomendadas doses menores para pacientes com
insuficiéncia respiratoria cronica, por causa do risco de depressao
respiratoria.

Devem ser usadas pequenas doses em pacientes idosos e
debilitados.

Devem ser observadas as precaugdes usuais no caso de pacientes
com comprometimento da fung¢io renal ou hepatica.

Para efeitos na capacidade de dirigir vide item “Efeitos sobre a
capacidade de dirigir veiculo e operar maquinas”.

Para adverténcias sobre dependéncia, abstinéncia e ansiedade de
rebote, vide item “Abuso ¢ dependéncia”.

Reacdes psiquiatricas e “paradoxais”: reagdes psiquiatricas,
como inquietude, agitagdo, irritabilidade, agressividade, ilusdo,
raiva, pesadelos, alucinagdes, psicoses, comportamento
inadequado e outros efeitos adversos comportamentais, podem
ocorrer com o uso de benzodiazepinicos. Quando isso ocorre,
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deve-se descontinuar o uso da droga. Esses efeitos sdo mais
provaveis em criangas e idosos.

Amnésia: os benzodiazepinicos podem induzir a amnésia
anterograda (incapacidade de reter fatos novos na memdria, apos
a ingestdo do benzodiazepinico). Esta pode ocorrer com o uso de
doses terapéuticas, com aumento do risco em doses maiores.
Esses efeitos podem estar associados com comportamento
inapropriado.

Tolerancia: pode ocorrer alguma reducdo na resposta aos efeitos,
apos uso repetido de diazepam por periodo prolongado.
Diazepam: Pacientes com problemas hereditarios raros de
intolerancia a galactose (a deficiéncia Lapp de lactase ou ma
absor¢do de glicose-galactose) ndo devem tomar esta medicagdo
e deverdo falar com o seu médico, pois diazepam possui lactose
em sua composi¢ao.

Pacientes sob uso de diazepam devem ser alertados quanto a
realizagdo de atividades perigosas que requeiram grande atengdo
como operar maquinas perigosas ou dirigir veiculos. Devem ser
igualmente alertados sobre o consumo concomitante de bebidas
alcoolicas, pois pode ocorrer potencializacdo dos efeitos
indesejaveis de ambas as drogas.

Quando existe insuficiéncia cardiorrespiratoria, deve se ter em
mente que sedativos como diazepam podem acentuar a depressdo
respiratdria. Entretanto, o efeito sedativo pode, ao contrario, ter
efeito benéfico ao reduzir o esfor¢o respiratério de certos
pacientes. Na hipercapnia severa cronica, diazepam s6 deve ser
administrado caso os beneficios potenciais superem os riscos.

Abuso e dependéncia

Dependéncia: o uso de benzodiazepinicos e similares pode levar
ao desenvolvimento de dependéncia fisica ou psiquica (vide item
“Quais males este medicamento pode me causar?”). O risco de
dependéncia aumenta com a dose e duragdo do tratamento. E
maior também nos pacientes com histdria de abuso de drogas e/ou
alcool.

Abstinéncia: quando ocorre dependéncia fisica, a retirada
abrupta do tratamento sera acompanhada de sintomas de
abstinéncia. Podem ocorrer dor de cabeca, dores musculares,
ansiedade extrema, tensdo, inquictude, confusdo e irritabilidade.
Em casos graves, podem ocorrer sintomas como
despersonalizagdo, desrealizacdo, aumento da sensibilidade
auditiva, dorméncia e sensibilidade nas extremidades,
hipersensibilidade a luz, a barulho e a contato fisico, alucinagdes
ou convulsdes.

Ansiedade de rebote: pode ocorrer uma sindrome transitdria
com 0s mesmos sintomas que levaram ao tratamento com
diazepam, que pode ser acompanhada de outras reagdes,
incluindo alteragdes de humor, ansiedade e inquietude. Isso pode
acontecer com a descontinuagio do tratamento. Como o risco de
abstinéncia e rebote é maior quando a descontinuagdo do
tratamento ¢ abrupta, ¢ recomendado que a dosagem seja
reduzida gradualmente.

Grupos especiais
Pacientes idosos
Se vocé tem mais de 60 anos, sua sensibilidade a diazepam ¢é

maior que a de pessoas mais jovens. E possivel que seu médico
tenha receitado uma dose menor e tenha solicitado a vocé que
observe como reage ao tratamento. Assegure-se de que vocé esta
seguindo essas instrugdes.

Uso em criancas

Uma vez que a seguranga ¢ a eficacia em criangas com idade
inferior a 6 meses nio foram estabelecidas, diazepam devera ser
utilizado nesse grupo etario com extrema cautela e somente
quando outras alternativas terapéuticas ndo estiverem
disponiveis.

Principais interacdes medicamentosas

Nao tome bebidas alcodlicas enquanto estiver em tratamento com
diazepam. O alcool intensifica o efeito de diazepam, e isso pode
ser prejudicial. Nao use e ndo misture remédios por conta propria.
Diazepam pode influenciar ou sofrer influéncia de outros
medicamentos, quando sdo administrados a0 mesmo tempo.
Informe o seu médico se estiver utilizando algum dos
medicamentos ou substincias mencionados a seguir, pois podem
ocorrer interagdes entre eles e a substdncia que faz parte da
formula de diazepam:

- qualquer outro medicamento para o tratamento de doengas do
sistema nervoso, incluindo tranquilizantes, sedativos,
medicamentos para dormir, medicamentos contra convulsdes,
entre outros;

medicamentos para o tratamento de doengas do estdmago:
cisaprida, cimetidina e omeprazol;

antimicdticos (ou antifungicos) administrados por via oral,
como o cetoconazol.

Gravidez e amamentacio

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-dentista.
Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentagdo,
exceto sob orientacdo médica. Informe o seu médico ou
cirurgido-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar amamentagao
durante o uso deste medicamento.

Informe o seu médico sobre a ocorréncia de gravidez na vigéncia
do tratamento ou apds o seu término. Informe o seu médico se
vocé estda amamentando. Diazepam passa para o leite materno,
podendo causar sonoléncia e prejudicar a succdo da crianga.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculo e operar
maquinas

Durante o tratamento com diazepam, o paciente ndo deve dirigir
veiculo ou operar maquinas, pois a sua habilidade e atengdo
podem estar prejudicadas. Sedag¢do, amnésia, diminui¢do da
concentragdo e alteragdo da fungdo muscular podem afetar
negativamente a habilidade para dirigir veiculo ou operar
maquinas.

Até o momento, ndo ha informagdes de que diazepam possa
causar doping. Em caso de duvida, consulte o seu médico.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta
fazendo uso de algum outro medicamento.

Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico.
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Pode ser perigoso para a sua saide.

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

Diazepam deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e
30°C).

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide
embalagem.

Niao use medicamento com o prazo de validade vencido.
Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico

Diazepam ¢ apresentado como comprimido circular, plano, com
sulco central em uma das faces, de colorag¢do azul claro e isento de
material estranho.

Caracteristicas organolépticas

Diazepamcomprimidos ndo possui caracteristicas organolépticas
marcantes que permitam sua diferenciacdo em relacdo a outros
comprimidos.

Descarte de medicamentos nio utilizados e/ou com data de
validade vencida

O descarte de medicamentos no meio ambiente deve ser
minimizado. Os medicamentos ndo devem ser descartados no
esgoto, e o descarte em lixo doméstico deve ser evitado. Utilize o
sistema de coleta local estabelecido, se disponivel.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance de
criancas.

6. COMODEVO USARESTE MEDICAMENTO?

Os comprimidos devem ser tomados com um pouco de liquido
(ndo alcoolico).

Dose padrao

Para se obter efeito 6timo, a posologia deve ser individualizada.
O tratamento deve ser iniciado com a menor dose apropriada
eficaz paraa condig@o particular.

As doses orais usuais para adultos se iniciam com 5 - 10 mg.
Dependendo da gravidade dos sintomas, o médico podera
recomendar doses de 5 - 20 mg/dia. Normalmente cada dose oral
paraadultos ndo deve ser superiora 10 mg.

Os comprimidos podem ser divididos em partes iguais para
facilitar a dosagem.

Duracio do tratamento

A duragdo do tratamento deve ser a menor possivel (vide item
“Abuso e dependéncia”). Vocé deve ser reavaliado regularmente
quanto a necessidade de se continuar o tratamento, especialmente
no paciente assintomatico. O tratamento ndo deve exceder 2 - 3
meses, incluindo o periodo de retirada progressiva. A extensdo
além desse limite podera ser feita apds reavaliagdo da situagao.

O seu médico devera informa-lo sobre a duragdo do tratamento,
limitado ao periodo de tratamento ao menor tempo possivel e
explicara como a dose sera progressivamente reduzida. Além
disso, é importante que vocé saiba sobre a possibilidade do

fendmeno de rebote (reaparecimento temporario dos sintomas),
para minimizar a ansiedade sobre tais sintomas caso eles
ocorram, durante a retirada do medicamento. Existem evidéncias
de que, no caso de benzodiazepinicos com efeito de curta
durag@o, o fendmeno de retirada pode se manifestar no intervalo
entre as doses, especialmente quando as doses sdo altas. No caso
de benzodiazepinicos com efeito de longa duragdo, como
diazepam, é importante prevenir quando se trocar para um
benzodiazepinico com efeito de curta duragdo, pois podem
ocorrer sintomas de abstinéncia.

Instrugdes posologicas especiais

Idosos: pacientes idosos devem receber doses menores. Esses
pacientes devem ser acompanhados regularmente no inicio do
tratamento para minimizar a dosagem e/ou frequéncia de
administracdo, para prevenir superdose causada pelo acumulo.
Distarbios do funcionamento do figado: pacientes com
distarbios do funcionamento do figado devem receber doses
menores.

O seu médico sabe o momento ideal para suspender o tratamento.
Entretanto, lembre-se de que diazepam ndo deve ser tomado
indefinidamente.

Se vocé toma diazepam em altas doses e interrompe o tratamento
de repente, seu organismo pode reagir. Assim, apos dois a trés
dias sem qualquer problema alguns dos sintomas que o
incomodavam podem reaparecer espontaneamente.

Nao volte a tomar diazepam. Essa reagdo, da mesma maneira que
surgiu, desaparece em dois ou trés dias.

Para evitar esse tipo de reagdo, seu médico pode recomendar que
vocé reduza a dose regularmente durante varios dias, antes de
suspender o tratamento.

Um novo periodo de tratamento com diazepam pode ser iniciado
a qualquer momento, desde que por indicagdo médica.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os
horarios, as doses e a duracgio do tratamento. Ndo interrompa
o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Vocé sempre deve tomar a medicagdo nos dias e horarios que o
seu médico orientou. Se por algum motivo vocé se esquecer de
tomar diazepam e for proximo ao horario da sua proxima dose,
ndo tome a dose perdida. Tome apenas a proxima dose. Caso
contrario, tome a dose esquecida assim que perceber e continue
com a proxima dose normalmente como recomendado. Nio tente
recuperar a dose perdida, tomando mais de uma dose por vez.

Em caso de duvidas, procure orientaciio do farmacéutico ou
de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?

Informe o seu médico sobre o aparecimento de reagdes
desagradaveis.

Os efeitos colaterais mais comuns s3o: cansago, sonoléncia e
relaxamento muscular; habitualmente relacionados com a dose
administrada e no inicio do tratamento. Geralmente desaparecem
com aadministra¢do prolongada.

RO

Distarbios do sistema nervoso: ataxia (desequilibrio), disartria
(dificuldade para falar), fala enrolada, dor de cabeca, tremores,
tontura. Amnésia anterograda (esquecimento de fatos recentes a
partir da tomada do medicamento) pode ocorrer com doses
terapéuticas, sendo que o risco aumenta com doses maiores.
Efeitos amnésicos (perda de memoria) podem estar associados
com comportamento inapropriado.

Disturbios psiquiatricos: reagdes paradoxais como inquietude,
agitacdo, irritabilidade, agressividade, delirios, raiva, pesadelos,
alucinagdes, psicoses, comportamento anormal. Quando isso
ocorre, deve-se descontinuar o uso da droga.

Esses efeitos sdo mais provaveis em criancas e idosos. Confusao,
pobreza emocional, alerta diminuido, depressdo, libido
aumentada ou diminuida.

O uso crénico (mesmo em doses terapéuticas) pode levar ao
desenvolvimento de dependéncia fisica. O risco ¢ mais
pronunciado em pacientes que recebem tratamento prolongado
e/ou com doses elevadas e, particularmente, em pacientes
predispostos com antecedentes pessoais de alcoolismo ou abuso
de drogas. Uma vez que a dependéncia fisica aos
benzodiazepinicos se desenvolve, a descontinuagdo do
tratamento pode ser acompanhada de sintomas de abstinéncia ou
fenémeno de rebote (vide item “Abuso e dependéncia”). Tem
sido relatado abuso de benzodiazepinicos (vide item “Abuso e
dependéncia”).

Lesdes, envenenamento e complicacdes de procedimentos:
existem relatos de quedas e fraturas em pacientes sob uso de
benzodiazepinicos. O risco é maior em pacientes recebendo,
concomitantemente, sedativos (incluindo bebidas alcoodlicas) e
em pacientes idosos.

Distarbios de outros érgios e sistemas: nauseas, boca seca ou
hipersalivacdo (aumento da saliva), constipagdo e outros
disturbios gastrointestinais, diplopia (visdo dupla), visdo turva,
hipotensao (pressao baixa), depressao circulatdria. Incontinéncia
ou reten¢@o urindria, reagdes cutaneas, vertigem, insuficiéncia
cardiaca (incluindo parada cardiaca), depressdo respiratdria
(incluindo insuficiéncia respiratoria). Ictericia (coloragdo
amarelada da pele e da parte branca dos olhos): muito raramente.
Alteracdes em exames: frequéncia cardiaca irregular, aumento
da fosfatase alcalina sanguinea. Transaminases aumentadas
(exames da fung¢do do figado): muito raramente.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o
aparecimento de reac¢des indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa por meio do seu
servico 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, se manifesta por
depressdo do sistema nervoso central, em graus variaveis, desde
sonoléncia, ataxia (falta de coordena¢do motora), disartria
(dificuldades na fala) e nistagmo (movimentos anormais dos
olhos). Coma, hipotenséo (pressdo baixa), depressdo respiratdria
e diminui¢ao dos reflexos podem ocorrer, mas sdo clinicamente

trataveis e reversiveis, se diazepam tiver sido ingerido sozinho.
Se ocorrer coma, normalmente tem duragdo de poucas horas;
porém, pode ser prolongado e ciclico, particularmente em
pacientes idosos. Os efeitos de depressdo respiratoria por
benzodiazepinicos s3o mais graves em pacientes com doenga
respiratdria.

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

Conduta

Os sinais vitais devem ser monitorados, e medidas de suporte
devem ser instituidas pelo médico. Em particular, vocé pode
necessitar de tratamento sintomatico dos efeitos
cardiorrespiratérios ou efeitos do sistema nervoso central.

A absorcdo posterior deve ser prevenida utilizando-se um método
apropriado, por exemplo, tratamento em um a duas horas com
carvao ativado. Se for utilizado o carvdo ativado, ¢ imperativo
proteger as vias aéreas em pacientes sonolentos. Em caso de
ingestdo mista, deve-se considerar a lavagem gastrica, entretanto,
esse procedimento ndo deve ser considerado uma medida de
rotina.

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

Venda sob prescricio médica.
O abuso deste medicamento pode causar dependéncia.
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