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~ LFM-DIAZEPAM 10 mg

IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
LFM-DIAZEPAM 10mg
DCB: DIAZEPAM

APRESENTACAO
Forma Farmacéutica: Comprimidos simples de 10mdaCaixa contém 500 comprimidos.

“USO ORAL”
“USO ADULTO”

COMPOSICAO
Cada comprimido simples contém 10mg de Diazepam.
Excipientes: celulose microcristalina, amido denmjlestearato de magnésio e talco R2BL.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O LFM-Diazepam € indicado para alivio sintomati@ ahsiedade, tenséo e outras queixas somaticasicalogicas
associadas com a sindrome da ansiedade. Pode tasebémil como coadjuvante no tratamento da andeeda agitacao
associada a desordens psiquiatricas.

Também é (til no alivio do espasmo muscular refldeeido a traumas locais (leséo, inflamacao). Psedtegualmente
usado no tratamento da espasticidade devida a tesfiinterneurdnios espinhais e supra espinhaisotab ocorre na
paralisia cerebral e paraplegia, assim como nasget na sindrome rigida.

Os benzodiazepinicos sdo indicados apenas paraldasdntensas, desabilitantes ou para dores eadtem

O diazepam s6 deve ser utilizado quando presarit@gu médico.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O diazepam pertence a um grupo de medicamentosactwalbenzodiazepinicos; que € um sedativo e tamkéroesefeito
contra ansiedade, contra convulsdes e é relaxameutar. Somente seu médico sabe a dose ideahzepdim para o seu
caso. Siga as suas recomendacdes. Ndo mude apdosesta propria.

A acéo do produto se faz sentir apds cerca de A0tas de sua administragcdo. Somente o médico sdbseaideal de
diazepam para 0 seu caso. Siga as suas recomesiddédemude as doses por conta prépria.

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nado deve tomar o LFM-Diazepam se for alérgidiazepam ou a qualquer componente da férmulaatiuio.

O diazepam nédo deve ser administrado se vocéhipersensibilidade (alergia) aos benzodiazepinibese-se evitar o
uso se voce tiver glaucoma de angulo agudo (aungenpoessao intraocular).

Aconselha-se precaucédo especial ao se adminiséaemhm se vocé tiver miastenia gravis (doencacquea fraqueza e
fadiga muscular), por causa do relaxamento muspuoéaxistente.

O diazepam deve ser evitado se vocé tiver insufitédégrave dos pulmdes ou do figado e sindromepdaia do sono
(paradas respiratérias durante 0 sono).

Os benzodiazepinicos ndo sdo recomendados coraménato primario de doencga psicotica.

Benzodiazepinicos ndo devem ser usados sozinhasrptar depressdo ou ansiedade associada a @eprpsis podera
ocorrer suicidio desses pacientes.

“Este medicamento é contraindicado para menores dE2 anos de idade.”

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

Uso concomitante de alcool/depressores SNC:

O uso concomitante de diazepam com alcool e/ouedspres do sistema nervoso central (SNC) devevikad@ Essa
utilizacdo concomitante tem potencial para aumeosaefeitos clinicos do diazepam, incluindo podsieate sedacéo
grave, depresséo cardiovascular e/ou respiratiimiaaamente relevantes (vide item “Interacdes maaientosas”).

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



O diazepam deve ser evitado por pacientes com dépeia de depressores do sistema nervoso centi@l) (Sicluindo
alcool. Uma excecdo a dependéncia de alcool éemgamento das reacdes agudas de retirada.

Sao recomendadas doses menores para pacientessufini@ncia respiratéria crénica, por causa dooride depresséo
respiratoria.

Devem ser usadas pequenas doses em pacientesedibeintitados.

Devem ser observadas as precaug¢des usuais noecpacientes com comprometimento da fungéo renhépéatica.

Para efeitos na capacidade de dirigir vide iteneitBf sobre a capacidade de dirigir veiculo e opaéguinas”.

Para adverténcias sobre dependéncia, abstinéaoisierlade de rebote, vide item “Abuso e dependéncia

Reacbes psiquiatricas e “paradoxais” reagdes psiquiatricas, como inquietude, agitagéitabilidade, agressividade,
ilusdo, raiva, pesadelos, alucinacbes, psicoseap@damento inadequado e outros efeitos adversopabvamentais,

podem ocorrer com o uso de benzodiazepinicos. @uand ocorre, deve-se descontinuar o uso da dEsges efeitos sdo
mais provaveis em crianc¢as e idosos.

Amnésia: os benzodiazepinicos podem induzir a amnésiadgrta (incapacidade de reter fatos novos na manapos
a ingestdo do benzodiazepinico). Esta pode ocomer 0 uso de doses terapéuticas, com aumento ¢ eiw doses
maiores. Esses efeitos podem estar associadosaopogamento inapropriado.

Tolerancia: pode ocorrer alguma reducdo na resposta aosefefios uso repetido de diazepam por periodo attm

Pacientes sob uso de diazepam devem ser alertadosoga realizacdo de atividades perigosas quesiragu grande
atengdo como operar maquinas perigosas ou dirigiculos. Devem ser igualmente alertados sobre ucom
concomitante de bebidas alcodlicas, pois pode ecpotencializacéo dos efeitos indesejaveis de asimbarogas.

Quando existe insuficiéncia cardiorrespiratériayedee ter em mente que sedativos como diazepammpadentuar a
depressao respiratéria. Entretanto, o efeito semlathide, ao contréario, ter efeito benéfico ao reduzsforco respiratério
de certos pacientes. Na hipercapnia severa crodiaagpam s6 deve ser administrado caso os bareeffetenciais
superem 0s riscos.

Abuso e dependéncia

Dependéncia:o uso de benzodiazepinicos e similares pode watesenvolvimento de dependéncia fisica ou psiquic
(vide item “Quais males este medicamento pode msar@”). O risco de dependéncia aumenta com aeldseacéo do
tratamento. E maior também nos pacientes com kisiérabuso de drogas e/ou alcool.

Abstinéncia: quando ocorre dependéncia fisica, a retirada abrdpt tratamento sera acompanhada de sintomas de
abstinéncia. Podem ocorrer dor de cabeca, doresutauss, ansiedade extrema, tensdo, inquietudefusam e
irritabilidade. Em casos graves, podem ocorrepsials como despersonalizacdo, desrealizacdo, audesensibilidade
auditiva, dorméncia e sensibilidade nas extremisladipersensibilidade a luz, a barulho e a corftatoo, alucinacdes ou
convulsdes.

Ansiedade de rebotepode ocorrer uma sindrome transitéria com os mesimiomas que levaram ao tratamento com o
diazepam, que pode ser acompanhada de outras seagiieindo alteracdes de humor, ansiedade eetape. Isso pode
acontecer com a descontinuacéo do tratamento. ©@omnsgo de abstinéncia e rebote é maior quandseodénuagdo do
tratamento é abrupta, é recomendado que a dosajenmeduzida gradualmente.

Grupos especiais

Pacientes idosos

Se vocé tem mais de 60 anos, sua sensibilidadéaaepam é maior que a de pessoas mais jovens.divgogue seu
médico tenha receitado uma dose menor e tenhataddica vocé que observe como reage ao trataméssegure-se de
gue vocé esta seguindo essas instrucdes.

Uso em criancas
Uma vez que a segurancga e a eficacia em criangageale inferior a 6 meses néo foram estabeleciddiszepam devera
ser utilizado nesse grupo etario com extrema Gaetebmente quando alternativas terapéuticas tiierem disponiveis.

Principais interacdes medicamentosas
N&o tome bebidas alcodlicas enquanto estiver etaintiento com diazepam. O alcool intensifica o efddodiazepam, e
isso pode ser prejudicial. Ndo use e nao mistun&d#s por conta propria.

O diazepam pode influenciar ou sofrer influénciados medicamentos, quando sdo administradosammtempo.
Informe o seu médico se estiver utilizando algura dwdicamentos ou substancias mencionados a spgisrpodem
ocorrer interacdes entre eles e a substancia qumfte da férmula do diazepam:
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 qualquer outro medicamento para o tratamento anghs do sistema nervoso, incluindo tranquilizansedativos,
medicamentos para dormir, medicamentos contra ¢e@®s, entre outros;

» medicamentos para o tratamento de doencas dmapbd cisaprida, cimetidina e omeprazol;

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

Gravidez e amamentacao

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-déasta.

N&do deve ser utilizado durante a gravidez e a amtag&o, exceto sob orientagdo médica. Informe onsé&dico ou
cirurgido-dentista se ocorrer gravidez ou inicimaaentacdo durante o uso deste medicamento.

Informe o seu médico sobre a ocorréncia de gravidezigéncia do tratamento ou apds o seu térmirforrhe o seu
médico se vocé estd amamentando. O diazgpessa para o leite materno, podendo causar soi@lérurejudicar a
succao da crianca.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculo e o maquinas

Durante o tratamento com diazepam, o paciente e&ie dirigir veiculo ou operar maquinas, pois a lsahilidade e
atencao podem estar prejudicadas. Sedacao, amdiésiaLicdo da concentracdo e alteracdo da fungiscutar podem
afetar negativamente a habilidade para dirigirleiou operar maquinas.

Até o momento, ndo ha informacgbes de que diazepasaausaioping. Em caso de davida, consulte o seu médico.

Alimentos
N&o foram relatadas interferéncias importanteci@h@adas ao uso de Diazepam junto com alimentos.

Interferéncia em exames de laboratério

Devido aos relatos de neutropenia e ictericia, dhsalhavel a realizacdo peridédica da contagem §aemle testes de
funcdo hepética durante a terapia de longo pramo diazepam. Pode ser observada elevacdo das tiaaseme da
fosfatase

alcalina. AlteracBes menores nos padrdes de coamerto de EEG, normalmente os de atividade rapéddaixa
voltagem, foram observados nos pacientes duraap@®a terapia com diazepam e ndo sao de sigmificéonhecida.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vatesta fazendo uso de algum outro medicamento”.
“Nédo use medicamento sem o conhecimento do seu nediPode ser perigoso para a sua saude.”

5.0NDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em lugar seco e protegido da luz e ureidam temperatura ambiente, entre 15° a 30°C.
“Numero de lote e datas de fabricacdo e validadeide embalagem.”

“N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem original.”

Aspecto do medicamentocomprimido circular plano, sulcado, gravado e deragao branca.
O diazepam ndo possui caracteristicas organolépti@cantes que permitam sua diferenciacdo emarelagoutros
comprimidos.

Descarte de medicamentos nao utilizados e/ou comtdale validade vencida
O descarte de medicamentos no meio ambiente devaisgnizado. Os medicamentos ndo devem ser desiEtno
esgoto, e o descarte em lixo doméstico deve stdeviUtilize o sistema de coleta local estabeteaeé disponivel.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamentoasd ele esteja no prazo de validade e vocé obsealguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralser se podera utiliza-lo.”
“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanadas criancas.”

6.COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? )
Os comprimidos devem ser ingeridos com auxilioldara liquido (n&o alcodlico). E importante segifjorosamente as
orientacdes de seu médico.

Dose padréo

Para se obter efeito 6timo, a posologia deve s#ividualizada. O tratamento deve ser iniciado cormenor dose
apropriada eficaz para a condi¢do particular.

As doses orais usuais para adultos se iniciam cenl® mg. Dependendo da gravidade dos sintomagdiconpodera
recomendar doses de 5 - 20 mg/dia. Normalmented@skaoral para adultos ndo deve ser superiomagl0

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

Duracéo do tratamento



A duracdo do tratamento deve ser a menor possitaéd (tem “Abuso e dependéncia”). Vocé deve sewvakado
regularmente quanto a necessidade de se continatamento, especialmente no paciente assintomddidratamento
ndo deve exceder 2 - 3 meses, incluindo o periedetitada progressiva. A extensao além desseeliputiera ser feita
apos reavaliacdo da situacao.

O seu médico devera informa-lo sobre a duracaoatiantento, limitado ao periodo de tratamento acomgmpo possivel
e explicard como a dose sera progressivamenteided#dém disso, é importante que vocé saiba salpessibilidade do
fendmeno de rebote (reaparecimento temporério idtengas), para minimizar a ansiedade sobre tatsraas caso eles
ocorram, durante a retirada do medicamento. Exisiéd€ncias de que, no caso de benzodiazepinico®®to de curta
duracdo, o fendmeno de retirada pode se manifestartervalo entre as doses, especialmente quasaidoses séo altas.
No caso de benzodiazepinicos com efeito de longacéa, como diazepam, é importante prevenir quardoocar para
um benzodiazepinico com efeito de curta duracas,gmmlem ocorrer sintomas de abstinéncia.

InstrucBes posoldgicas especiais
Idosos: pacientes idosos devem receber doses menores. [izasestes devem ser acompanhados regularmentdaio i
do tratamento para minimizar a dosagem e/ou frezjaé&le administracdo, para prevenir superdose daysgo acumulo.

Disturbios do funcionamento do figado:pacientes com disturbios do funcionamento do figdeleem receber doses
menores.

O seu médico sabe o momento ideal para suspentiatamento. Entretanto, lembre-se de que diazep@ndeve ser
tomado indefinidamente.

Se vocé toma diazepam em altas doses e interrormpamento de repente, seu organismo pode réeggim, apds dois a
trés dias sem qualquer problema alguns dos sintgoe&e incomodavam podem reaparecer espontaneaméateolte a

tomar diazepam. Essa reacdo, da mesma maneiramgie slesaparece em dois ou trés dias.

Para evitar esse tipo de reacdo, seu médico padenemdar que vocé reduza a dose regularmente dwaribs dias,

antes de suspender o tratamento.

Um novo periodo de tratamento com diazepam podis@ado a qualquer momento, desde que por indizagédica.

“Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sengmos horarios, as doses e a duracdo do tratamentdéo
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.”

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

Vocé sempre deve tomar a medicacao nos dias ad®ge o seu médico orientou. Se por algum mote® se esquecer
de tomar diazepam e for proximo ao horario da staima dose, ndo tome a dose perdida. Tome apepiaiana dose.
Caso contrario, tome a dose esquecida assim queehmer e continue com a proxima dose normalmenteocom
recomendado. N&o tente recuperar a dose perdidantn mais de uma dose por vez.

“Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéico ou do seu médico, ou cirurgido-dentista.”

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

Informe o seu médico sobre o aparecimento de reaigsagradaveis.

Os efeitos colaterais mais comuns sdo: cansacolé&wmia e relaxamento muscular; habitualmente iclados com a
dose administrada e no inicio do tratamento. Gemafendesaparecem com a administragdo prolongada.

Distarbios do sistema nervosoataxia (desequilibrio), disartria (dificuldade pdadar), fala enrolada, dor de cabeca,
tremores, tontura. Amnésia anterdgrada (esquecimdmfatos recentes a partir da tomada do medidajneode ocorrer
com doses terapéuticas, sendo que o risco aumemtalases maiores. Efeitos amnésicos (perda de r@médem estar
associados com comportamento inapropriado.

Distarbios psiquiatricos: reacdes paradoxais como inquietude, agitacdoabitidade, agressividade, delirios, raiva,
pesadelos, alucina¢des, psicoses, comportamentmahn@uando isso ocorre, deve-se descontinuao @asiroga. Esses
efeitos sdo mais provaveis em criancas e idososfu€®io, pobreza emocional, alerta diminuido, deg@slibido
aumentada ou diminuida.

O uso crénico (mesmo em doses terapéuticas) pode & desenvolvimento de dependéncia fisica. € rés mais
pronunciado em pacientes que recebem tratamentongemio e/ou com doses elevadas e, particularmemtgacientes
predispostos com antecedentes pessoais de alcoobismabuso de drogas. Uma vez que a dependénia &es
benzodiazepinicos se desenvolve, a descontinuagd@i@atdmento pode ser acompanhada de sintomasstiaéaizia ou
fendmeno de rebote (vide item “Abuso e dependénhci@m sido relatado abuso de benzodiazepinicdg (tém “Abuso

e dependéncia”).

Lesdes, envenenamento e complicacBes de procedinsnexistem relatos de quedas e fraturas em paciesibesse de
benzodiazepinicos. O risco € maior em pacienteberrlo, concomitantemente, sedativos (incluindidbstalcodlicas) e
em pacientes idosos.
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Distarbios de outros 6rgdos e sistemasiauseas, boca seca ou hipersalivacdo (aumentdivig),seonstipacdo e outros
disturbios gastrointestinais, diplopia (visdo dypleisdo turva, hipotensdo (pressdo baixa), depoessrculatoria.
Incontinéncia ou retencdo urindria, reacdes cugineartigem, insuficiéncia cardiaca (incluindo plaracardiaca),
depressao respiratéria (incluindo insuficiéncigoiregoria). Ictericia (coloracdo amarelada da melta parte branca dos
olhos): muito raramente.

Alteragbes em examedrequéncia cardiaca irregular, aumento da fosfatsdina sanguinea. Transaminases aumentadas
(exames da fungéo do figado): muito raramente.

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&éutico o aparecimento de reacdes indesejaveis peiso do
medicamento. Informe também a empresa através dos&istema de Atendimento ao Consumidor (SAC), ou fme
Setor de Farmacovigilancia da empresa pelo teleforfgd1l) 3860-2859.”

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Sintomas

A superdose de benzodiazepinicos, em geral, sefestnpor depressdo do sistema nervoso centrafjraas variaveis,
desde sonoléncia, ataxia (falta de coordenacdora)otdisartria (dificuldades na fala) e nistagmayimentos anormais
dos olhos). Coma, hipotenséo (pressdo baixa), sfwerespiratéria e diminuicdo dos reflexos podearrer, mas séo
clinicamente trataveis e reversiveis, se diazepamnsido ingerido sozinho. Se ocorrer coma, ndmmeate tem duracéo de
poucas horas; porém, pode ser prolongado e cigliadicularmente em pacientes idosos. Os efeitoslafressao
respiratéria por benzodiazepinicos sdo mais gravepacientes com doenca respiratéria.

Os benzodiazepinicos aumentam os efeitos de algmressores do sistema nervoso central, incluirdoaml.

Conduta

Os sinais vitais devem ser monitorados, e medidasugorte devem ser instituidas pelo médico. Eicpkar, vocé pode
necessitar de tratamento sintomatico dos efeitaiaraespiratorios ou efeitos do sistema nervosdraé

A absorcao posterior deve ser prevenida utilizeselarm método apropriado, por exemplo, tratamentaiem a duas
horas com carvao ativado. Se for utilizado o camifimdo, € imperativo proteger as vias aéreasaugieptes sonolentos.
Em caso de ingestdo mista, deve-se consideramgdav gastrica, entretanto, esse procedimento né&osee considerado
uma medida de rotina.

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicame, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.”

DIZERES LEGAIS:

LFM — DIAZEPAM 10mg - Registro no Ministério da Saude - MS: 1.2625304
Farmacéutico Responsavel: Jacques Magalhdes 8&bB-RJ N° 6513
LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA — www.lfm.mar.m il.br
Avenida Dom Hélder Camara, N° 315 — Benfica — Ridldneiro - RJ.

CNPJ 00394.502/0071-57

“Industria Brasileira”

SAC: (0XX21) 3860-2859

sac@Ifm.mar.mil.br

"USO SOB PRESCRICAO MEDIA - O ABUSO DESTE MEDICAMEN TO PODE CAUSAR DEPENDENCIA".
“SO PODE SER DISPENSADO COM RETENGCAO DA RECEITA.”
“VENDA PROIBIDA AO COMERCIO.”

“Esta bula foi aprovada pela ANVISA em dd/mm/2015.”

L,

“Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo epda pela ANVISA em 30/05/2014.”% :‘



Anexo B
Historico de alteracao da bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticédo/rmdcéo que altera a bula

Dados das alteraces delas

Data do o . Data do N° Data de Versfes | Apresentacdes
Expediente N“ Expediente| ~ Assunto Expediente | Expediente Assunto aprovacgao Itens de bula (VP / VPS)| relacionadas
Todos os itens fora
alterados para
SIMILAR — adequacdo a Bulg
Na&o disponivel Inclusédo Padréao do Valium i
Xx/xx/2015 (gerado no Inicialde | (0 (Produtos Roche VP e VPS g%mglsnggiso
momento do | Texto de Quimicos e pm
peticionamenta)) Bula - RDC Farmacéuticos), 9
60/12 publicada no Bulari

Eletrénico da Anvis

em 30/05/2014




