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Ansiolitico

APRESENTACOES
Comprimidos de 3 mg em caixa com 20 comprimidos.
Comprimidos de 6 mg em caixa com 20 comprimidos.

VIA ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 3 mg contém:
bromazepam ................... 3mg

Excipientes: lactose monoidratada, celulose microcristalina, estearato de magnesio,
amidoglicolato de sédio, povidona e laca vermelha.

Cada comprimido de 6 mg contém:

bromazepam ................... 6 mg

Excipientes: lactose monoidratada, celulose microcristalina, estearato de magnésio,
amidoglicolato de sddio, povidona, 6xido de ferro amarelo e corante azul brilhante.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Bromazepam é indicado para ansiedade, tensdo e outras queixas fisicas ou psicoldgicas
associadas & sindrome de ansiedade. E indicado também como auxiliar no tratamento de
ansiedade e agitacdo associadas a quadros psiquiatricos, como transtornos do humor (doencas
psiquiatricas em que o individuo apresenta depressdo ou euforia desproporcionais) e
esquizofrenia (doenca psiquiatrica em que costumam ocorrer alucinagdes).

Os benzodiazepinicos sao indicados apenas quando o transtorno submete o individuo a extremo
desconforto, é grave ou incapacitante.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Em doses baixas, o0 bromazepam reduz seletivamente a tenséo e a ansiedade; em doses elevadas,
tem efeito sedativo e relaxante muscular. A acdo do bromazepam comeca cerca de 20 minutos
depois da sua administragao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo devera tomar bromazepam se for alérgico aos benzodiazepinicos (incluindo
bromazepam) ou a qualquer substancia contida nos comprimidos.

Bromazepam ndo deve ser administrado a pacientes com insuficiéncia respiratoria grave (com
grande dificuldade para respirar), insuficiéncia hepética grave (grave comprometimento da
funcdo do figado) ou sindrome de apneia do sono (em que o paciente para de respirar varias
vezes durante 0 sono).



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

Bromazepam sé deve ser utilizado quando receitado por um médico. Este medicamento € bem

tolerado pela maioria dos pacientes, porém, informe ao seu médico:

— se estiver tomando ou precisar tomar outros medicamentos. Ndo use e ndo misture
medicamentos por conta propria, mesmo que sejam “naturais” ou fitoterapicos;

— se sentir sonoléncia, cansaco, relaxamento muscular ou dificuldade para andar;

— se ficar muito agitado, irritado, agressivo ou se tiver pesadelos.

Caso vocé tenha problemas hereditarios raros de intolerancia a galactose, de deficiéncia Lapp
de lactase ou ma absorcéo glicose-galactose, ndo tome esta medicacdo e converse com 0 seu
médico, pois bromazepam apresenta lactose em sua composi¢éo.

Se vocé sofre de miastenia gravis ou de insuficiéncia respiratdria crénica, informe ao seu
médico, porque vocé pode apresentar efeitos adversos graves.

Geral

Dependéncia: o uso de benzodiazepinicos pode levar ao desenvolvimento de dependéncia
fisica e psiquica. O risco de dependéncia aumenta de acordo com a dose e a duracdo do
tratamento. E maior também em pacientes com antecedentes de abuso de alcool e/ou drogas.

Abstinéncia: quando ocorre dependéncia, a retirada abrupta do tratamento sera acompanhada
de sintomas de abstinéncia, tais como dor de cabeca, dores musculares, ansiedade extrema,
tensdo, inquietude, confuséo e irritabilidade. Em casos graves, podem ocorrer sintomas como
despersonalizagéo (sentimento de estranhamento em relacéo a si proprio, de que esta no corpo
de outro), desrealizacdo (sentimento de estranhamento em relagdo ao mundo, como se estivesse
em um sonho), aumento da sensibilidade auditiva, dorméncia e formigamento nas
extremidades, hipersensibilidade a luz, barulho e contato fisico, alucinagbes ou crises
epilépticas.

Ansiedade rebote: pode ocorrer uma sindrome passageira com 0S mesmos sintomas que
levaram ao tratamento com bromazepam, as vezes, até em maior intensidade. Pode ser
acompanhada de outras rea¢des, incluindo alterac6es de humor, ansiedade ou distirbios do sono
e inquietude. Como o risco de abstinéncia e de efeito rebote € maior quando a descontinuagédo
do tratamento é abrupta, recomenda-se que a dose seja reduzida gradualmente.

Amneésia: deve-se ter em mente que os benzodiazepinicos podem induzir aamnésia anterograda
(esquecimento de fatos recentes), que pode ocorrer com 0 uso de doses terapéuticas, com
aumento de risco em doses maiores. Esses efeitos podem estar associados a comportamento
inadequado.

Uso concomitante do alcool/depressores do sistema nervoso central: o uso de bromazepam
com bebidas alcodlicas e/ou medicamentos que deprimem o sistema nervoso central deve ser
evitado. Esse uso pode aumentar os efeitos do bromazepam possivelmente causando sedacéo
grave e faléncia respiratéria e/ou do sistema cardiovascular.

Antecedentes de abuso de &lcool ou drogas: deve-se ter extrema cautela ao administrar
bromazepam a pessoas com historia de abuso dessas substancias. O médico deve avaliar esses
pacientes regularmente, para evitar o uso de dosagens excessivas.

Tolerancia: alguma perda de resposta aos efeitos do bromazepam pode se desenvolver ap6s 0
uso repetido durante periodo prolongado.



Né&o utilize benzodiazepinicos isoladamente para tratar depressdo ou ansiedade associada a
depressao.

Os benzodiazepinicos ndo sdo recomendados como o principal tratamento de uma doenca
psiquiatrica. S&o recomendados apenas como complementacao.

Até o momento, ndo ha informacBes de que bromazepam possa causar doping. Em caso de
duvida, consulte o seu médico.

Populacgdes especiais
N&o ha contraindicagdo para o uso deste medicamento em idosos. Entretanto, a dose inicial
deve ser menor que a dos adultos mais jovens, com a finalidade de evitar sonoléncia ou sedacéo.

O uso em criancas ndo € indicado, exceto em casos muito especiais. S6 0 médico pediatra pode
diagnosticar essas condicdes e receitar este medicamento, se julgar necessario.

Gravidez e amamentacao

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Vocé ndo devera amamentar durante o tratamento com bromazepam.

Bromazepam passa para o leite materno, podendo causar sonoléncia e outros efeitos prejudiciais
ao bebé e, por isso, ndo deve ser usado por mulheres que estejam amamentando.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas

Sedacdo, amnésia e fraqueza muscular podem prejudicar a capacidade de dirigir veiculos ou
operar maquinas. Esse efeito é aumentado se o paciente ingerir alcool. Durante o tratamento,
ndo dirija veiculos ou opere maquinas, pois sua habilidade e atencdo podem estar prejudicadas.

Principais interacdes medicamentosas
Bromazepam pode influenciar ou sofrer influéncia de outros medicamentos, quando
administrado concomitantemente.

Informe ao seu médico se estiver utilizando algum dos medicamentos ou substancias
mencionados a seguir, pois podem ocorrer interacdes entre eles e bromazepam:

Medicamentos que agem sobre o sistema nervoso central: antidepressivos, alguns analgésicos
potentes (medicamentos que combatem a dor intensa), antipsicoticos (medicamentos para
doencas psiquidtricas), ansioliticos/sedativos (medicamentos para ansiedade e insonia),
anticonvulsivantes (medicacéo para epilepsia), antialérgicos sedativos (que provocam sono) e
anestésicos.

Medicamentos para doencas do estdbmago: cimetidina.
Informe também ao seu médico se vocé costuma ingerir bebidas alcodlicas.

N&o faca uso de bebidas alcodlicas enquanto estiver em tratamento com bromazepam. O alcool
intensifica o efeito de bromazepam, e isso pode ser prejudicial.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.



Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

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

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem. N&o use medicamento

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

Aspecto fisico

Bromazepam 3 mg: comprimidos redondos, de coloracdo rosa claro, convexos, com um sulco

em um dos lados e liso do outro.

Bromazepam 6 mg: comprimidos redondos, de coloracao verde, biconvexos, com um sulco em

um dos lados e liso do outro.

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 das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Somente o0 médico sabe a dose ideal de bromazepam para o seu caso. Siga suas recomendacdes.
N&o mude as doses por sua conta.

Doses usuais

Estas doses sdo recomendacdes gerais, e a dose deve ser estabelecida individualmente. Seu
médico iniciard o tratamento prescrevendo doses baixas, aumentadas gradualmente, até se
atingir a dose ideal.

— Dose média para o tratamento de pacientes ndo internados: 1,5 a 3 mg, até 3 vezes ao dia.
— Casos graves, especialmente em hospital: 6 a 12 mg, 2 ou 3 vezes ao dia.

Modo de usar
Os comprimidos de bromazepam devem ser tomados com um pouco de liquido (ndo alcodlico).

A dose méaxima diaria em adultos é 36 mg.

Instrucdes especiais

Se vocé tem mais de 60 anos ou tem alguma disfuncdo hepatica, sua sensibilidade ao
bromazepam é maior que a de pessoas mais jovens ou sem doenca do figado. E possivel que
seu médico tenha receitado uma dose menor e tenha solicitado que observe como reage ao
tratamento. N&o deixe de seguir rigorosamente essas instrucoes.

Duracao do tratamento

Para minimizar o risco de dependéncia, a duracdo do tratamento com bromazepam deve ser a
menor possivel. Vocé deve ser reavaliado regularmente pelo seu médico, e a necessidade de
continuacdo do tratamento deve ser analisada, especialmente se vocé estiver sem sintomas. O
tratamento total geralmente ndo deve exceder o periodo de 8 a 12 semanas, incluindo a fase de
descontinuacdo gradual do medicamento. Em certos casos, a manutencdo por tempo superior
ao méximo recomendado pode ser necessaria. Entretanto, isso ndo deve ocorrer sem reavaliagdo
especializada da sua condicéo.

Interrupc¢ao do tratamento
Seu médico sabe 0 momento ideal para suspender o tratamento. Entretanto, lembre-se de que
bromazepam ndo deve ser tomado indefinidamente.



Se vocé toma bromazepam em altas doses e deixa de toma-lo de repente, seu organismo pode
reagir. Assim, apds dois a trés dias sem nenhum problema, alguns dos sintomas que o
incomodavam podem reaparecer espontaneamente. Nao volte a tomar bromazepam. Essa
reacao, da mesma maneira que surgiu, desaparecera em dois ou trés dias. Para evitar esse tipo
de reacdo, seu médico pode recomendar que vocé reduza a dose gradualmente durante varios
dias, antes de suspender o tratamento. Um novo periodo de tratamento com bromazepam pode
ser iniciado a qualquer momento, desde que por indicacdo médica.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracédo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento ndo deve ser ou mastigado.

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

Se por algum motivo vocé se esquecer de tomar bromazepam, ndo tome a dose perdida para
recupera-la. Tome apenas a dose seguinte.

Em casos de sintomas de abstinéncia, procure seu médico, e ele tomaré as devidas condutas em
relacdo a sua condicao clinica (vide item “O que devo saber antes de usar este medicamento?”).
Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Bromazepam é bem tolerado em doses terapéuticas. Os seguintes efeitos indesejaveis, coletados
durante a experiéncia pdscomercializacdo, podem ocorrer:

Perturbacdes psiquiatricas: confusdo mental, perturbacdes emocionais. Esses fendmenos
ocorrem predominantemente no inicio da terapia e normalmente desaparecem apos repetidas
administracdes. Distarbios na libido foram relatados ocasionalmente.

Depressdo: depressdo preexistente pode ser evidenciada durante a utilizagdo de
benzodiazepinicos.

Reac0Oes paradoxais: como inquietagéo, agitacéo, irritabilidade, agressividade, ilusdes, raiva,
pesadelos, alucinacdes, psicose, comportamentos inadequados e outros efeitos adversos
comportamentais, podem ocorrer ap6s a administracdo de benzodiazepinicos ou agentes
similares (vide item “O que devo saber antes de usar este medicamento?”). Se isso ocorrer,
procure seu médico, pois 0 uso do medicamento precisara ser interrompido. A probabilidade
desse tipo de evento adverso € maior em criancas e idosos que em outros pacientes.

Dependéncia: uso cronico (mesmo em doses terapéuticas) pode conduzir ao desenvolvimento
de dependéncia fisica e psiquica: a descontinuacdo da terapia pode resultar em abstinéncia ou
efeito rebote (vide item “O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

O abuso (uso ndo terapéutico) de benzodiazepinicos tem sido relatado.

Disturbios do sistema nervoso: sonoléncia, dores de cabeca, tontura, diminuicéo do estado de
alerta, ataxia (falta de coordenagdo motora). Esses fendmenos ocorrem predominantemente no
inicio do tratamento e geralmente desaparecem apos a repeticao das doses.

Amnésia anterograda pode ocorrer durante a administracdo de doses terapéuticas, e 0 risco
aumenta se houver a administracdo de doses mais elevadas. Efeitos amnésicos podem estar
associados a comportamentos inapropriados.



Disturbios oculares: diplopia (visdo dupla) ocorre predominantemente no inicio da terapia e,
geralmente, desaparece apds a repeticao das doses.

Disturbios gastrintestinais: distlrbios gastrintestinais tém sido relatados ocasionalmente.
Disturbios da pele e tecido subcutaneo: reacGes cutaneas tém sido relatadas ocasionalmente.

Distarbios musculoesqueléticos e do tecido conectivo: fraqueza muscular ocorre
predominantemente no inicio da terapéutica e, geralmente, desaparece apds a repeticdo das
doses.

Distarbios gerais e condi¢des de administracéo: fadiga ocorre predominantemente no inicio
da terapéutica e, geralmente, desaparece apés a repeticdo das doses.

Lesdes, intoxicacdes e complicaces de procedimento: existem relatos de quedas e fraturas
em pacientes sob uso de benzodiazepinicos. O risco é maior em pacientes que recebem,
concomitantemente, sedativos (incluindo bebidas alcoodlicas) e em pacientes idosos.

Disturbios respiratdrios: depressdo respiratoria.
Cardiopatias: insuficiéncia cardiaca, incluindo parada cardiaca.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac6es
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa atraves do seu servico
de atendimento.

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

Sintomas

Os benzodiazepinicos em geral causam sonoléncia, ataxia (falta de coordenagdo motora),

disartria (dificuldades na fala) e nistagmo (movimentos rapidos involuntarios do globo ocular).

A superdose raramente ocasiona risco de vida se 0 medicamento for ingerido isoladamente, mas
pode levar a arreflexia (auséncia de reflexo), apneia (parada respiratoria), hipotensdo (pressao
baixa), depressdo cardiorrespiratdria (perda de funcdo cardiaca e respiratoria) e ao coma. Se
ocorrer coma, normalmente tem duracdo de poucas horas; porém, ele pode ser prolongado e
ciclico, particularmente em pacientes idosos. Os efeitos de depressdo respiratdria por
benzodiazepinicos sdo mais serios em pacientes com doenga respiratoria.

Os benzodiazepinicos aumentam os efeitos de substancias que alteram a consciéncia, incluindo
o0 alcool.

Conduta

O médico precisara acompanhar cuidadosamente 0s sinais vitais (pulso, pressdo e temperatura)
e instituir medidas de suporte. Pode ser necessario iniciar tratamento dos sintomas dos efeitos
cardiorrespiratérios ou dos efeitos do sistema nervoso central.

Deve-se evitar que a medicagdo continue sendo absorvida utilizando-se um método apropriado,
como tratamento durante 1 a 2 horas com carvéo ativado. Se for utilizado carvdo ativado, €
obrigatdrio proteger as vias aéreas de pacientes sonolentos. Em caso de ingestdo mista (ou seja,



de mais de uma droga), deve-se considerar a lavagem géstrica. Entretanto, esse procedimento
ndo deve ser considerado uma medida de rotina.

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