ALTERACOES EM EXAMES CLINICOS E LABORATORIAIS
Até o momento nao foram relatadas alteragdes em exames clinicos e laboratoriais. Porém,
recomenda-se informar ao laboratério clinico o uso de Lezepan®.

POSOLOGIA

Dose média para o tratamento de pacientes ambulatoriais: 1,5mg a 3mg até 3 vezes ao dia.
Casos graves, especialmente em individuos hospitalizados: 6mg a 12mg, 2 ou 3 vezes ao dia.
Estas s@o apenas recomendagbes gerais, sendo que a dose ideal deve ser estabelecida
individualmente. O tratamento de pacientes ambulatoriais deve ser iniciado com doses baixas,
aumentando-se gradualmente, até se atingir a dose ideal. Para minimizar o risco de
dependéncia a duragao do tratamento deve ser a mais breve possivel. O paciente deve ser
reavaliado regularmente e a necessidade de continuagao do tratamento deve ser analisada
periodicamente, especialmente se o paciente estiver assintomatico.

O tratamento total geralmente nao deve exceder ao periodo de 8 a 12 semanas, incluindo a fase
de descontinuagéo gradual do medicamento. Em certos casos, a manutengéo por tempo
superior ao maximo recomendado pode ser necessaria, nao devendo, entretanto, ocorrer sem
reavaliag@o especializada da condigéo do paciente.

Instrucdes posoldgicas especiais

Idosos e pacientes com comprometimento da fungao hepatica necessitam de doses menores
emrazao de variagdes individuais em termos de sensibilidade e farmacocinética.

SUPERDOSE
Tratamento: a respiragao, o pulso e a pressao arterial devem ser monitorados. Devem ser
I instituidas medidas gerais de suporte, juntamente com lavagem gastrica imediata. Administrar
liquidos intravenosos e manter a permeabilidade das vias aéreas. Se ocorrer hipotensao ela
pode sertratada com vasopressores. Adialise tem um valor limitado.
O flumazenil, um antagonista especifico dos receptores de benzodiazepinicos, esta indicado na
reversao completa ou parcial dos efeitos sedativos dos benzodiazepinicos e pode ser usado em
situagdes nas quais a superdose de benzodiazepinicos foi confirmada ou é simplesmente
presumida. Antes da administragao do flumazenil devem ser instituidas as medidas necessarias
——Dara se assegurar a permeabilidade das vias aéreas, uma ventilagao apropriada e um acesso
intravenoso eficaz. O flumazenil destina-se a ser usado apenas como um adjuvante no
tratamento da superdose por benzodiazepinicos e ndo como um substituto deste. Os pacientes
N iratados com flumazenil devem ser monitorados continuamente para se diagnosticar o
I surgimento de nova sedagdo, depressdo respiratoria ou outros efeitos residuais dos
. DENZOdiaZEPpINiCOS durante um periodo de tempo adequado ap6s o tratamento. O médico deve
estar ciente do risco de crise convulsiva associado ao uso de flumazenil, particularmente nos
E— pacientes que utilizam benzodiazepinicos cronicamente ou nos casos de superdose por
I antidepressivos triciclicos.

PACIENTES IDOSOS

Recomenda-se que o uso seja limitado a menor dose eficaz para se evitar o desenvolvimento de
ataxia ou hipersedagdo, que pode ser um problema particular em pacientes idosos,
especialmente sensiveis aos efeitos dos benzodiazepinicos. O uso de bromazepam em
pacientes acima de 60 anos requer prescri¢ao e rigoroso acompanhamento médico.
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FORMA FARMACEUTICAE APRESENTACOES
Comprimidos 3mg e 6mg: embalagens contendo 20 e 500* comprimidos.
*Embalagem Hospitalar

USOADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 3mg contém:

bromazepam 3mg
excipientes q.s.p. 1comprimido
(lactose, celulose microcristalina, crospovidona, corante laca vermelho eritrosina, talco e
estearato de magnésio).

Cada comprimido de 6mg contém:

bromazepam 6mg
excipientes q.s.p. 1comprimido
(lactose, celulose microcristalina, croscarmelose sodica, corante laca azul FDC n? 2, corante
lacaamarelon®10, talco e estearato de magnésio).

INFORMAQ@ES AO PACIENTE
- Lezepan®tem agéo ansiolitica, anticonvulsivante, sedativa e miorrelaxante.
- Conservar em temperatura ambiente (15°a30° C). Proteger da luz e umidade.
- Prazo de Validade: VIDE CARTUCHO. Nao use medicamento com o prazo de validade
vencido.
- "Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu
término”. "Informe seu médico se esta amamentando". Lezepan® n&o deve ser utilizado durante
agravidez e lactag@o.
- "Siga a orientagdo do seu médico respeitando sempre os horérios, as doses e a duragéo do
tratamento”.
- Os comprimidos de Lezepan® devem ser ingeridos com pequena quantidade de liquido, apés
asrefeicdes.
- "N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico".
- "Informe seu médico a ocorréncia de reagdes desagradaveis, tais como: fadiga, sonoléncia,
redugédo da forga muscular, embotamento emocional, redugéo da aten¢ao, confusao mental,
cefaléia, tontura, ataxia ou diplopia".
-"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS".
- A agdo de depressdao do Sistema Nervoso Central (SNC) da classe de drogas dos
benzodiazepinicos, & qual pertence o Lezepan®, pode ser potencializada pelas seguintes
substancias: alcool, narcéticos, barbitricos, hipnéticos nao-barbituricos, agentes ansioliticos,
fenotiazinas, antipsicéticos das classes do tioxanteno e butirofenona, inibidores da
monoaminooxidase, antidepressivos triciclicos e por outras drogas anticonvulsivas.
- Lezepan® ndo deve ser usado por pacientes com historia de: hipersensibilidade aos
benzodiazepinicos, insuficiéncia respiratéria grave, insuficiéncia hepatica grave
(benzodiazepinicos nao sdo indicados para tratar pacientes com insuficiéncia hepatica grave,
pelo risco de encefalopatia) ou sindrome da apnéia do sono. Contra-indicado em casos de
Miastenia gravis, estados comatosos ou depressao severa do Sistema Nervoso Central (SNC).
Gravidez e lactagéo.
- Os pacientes que estdo recebendo esta droga devem ser advertidos sobre o uso concomitante
de 4lcool ou outras drogas depressoras do SNC durante a terapia com Lezepan®. O uso de
Lezepan® em mulheres de idade fértil deve ser considerado somente quando a situagéo clinica
permita o risco.
- "Durante o tratamento, o paciente ndao deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua
habilidade e atengao podem estar prejudicadas".
- "Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando antes do inicio ou
durante o tratamento”.
- "NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER
PERIGOSO PARA SUA SAUDE".

INFORMAGOES TECNICAS
Concentragbes plasmaticas maximas sé@o atingidas 2 horas apos a administragéo oral. A
biodisponibilidade absoluta (em comparagéo a administragao intravenosa de bromazepam) e



f— Se houver i de
I acompanhada de sintomas de abstlnencla Estes podem consistir em cefaléia, mialgia,

relativa (em comparagao & administragéo oral na forma liquida) dos comprimidos de Lezepan®é
de 60% e 100%, respectivamente.

O bromazepam tem um teor médio de ligagao as proteinas plasmaticas de 70%. Seu volume de
distribuicao é de 50 litros.

O bromazepam ¢ biotransformado no figado. Do ponto de vista quantitativo, predominam dois
metabdlitos inativos: o 3-hidroxi-bromazepam e o 2-(2-amino-5-bromo-3-hidroxibenzoil)
piridina. A recuperagdo urinaria do bromazepam e dos conjugados glicuronados 3-hidroxi-
bromazepam e 2-(2-amino-5-bromo-3-hidroxibenzoil) piridina é de 2%, 27% e 40% da dose
administrada. O bromazepam tem uma meia-vida de eliminag&o de aproximadamente 20 horas.
Adepuragao plasmatica & de 40mL/min.

Idosos: a meia-vida de eliminagéo pode ser prolongada em pacientes idosos.

INDICACOES

Ansiedade, tensdo emocional excessiva e outras queixas somaticas ou psicoldgicas associadas
a sindrome de ansiedade. Uso adjuvante no tratamento da ansiedade e agitacdo associadas a
disturbios psiquiatricos, como transtornos do humor e esquizofrenia.

Os benzodiazepinicos sdo indicados apenas quando o transtorno submeter o individuo a
extremo desconforto, grave ou incapacitante.

CONTRA-INDICAGOES

LEZEPAN® NAO DEVE SER USADO POR PACIENTES COM HISTORIA DE:
HIPERSENSIBILIDADE AOS BENZODIAZEPINICOS, INSUFICIENCIA RESPIRATORIA
GRAVE, INSUFICIENCIA HEPATICA GRAVE (BENZODIAZEPINICOS NAO SAO
INDICADOS PARA TRATAR PACIENTES COM INSUFICIENCIA HEPATICA GRAVE, PELO
RISCO DE ENCEFALOPATIA) OU SINDROME DA APNEIA DO SONO. CONTRA-INDICADO
EM CASOS DE MIASTENIA GRAVIS, ESTADOS COMATOSOS OU DEPRESSAO SEVERA
DO SISTEMANERVOSO CENTRAL (SNC). GRAVIDEZ E LACTAGAO.

PRECAUGOES

Dependéncia
O uso de i ini ou

similares pode levar ao desenvolvimento de

| dependencla fisica e psicolégica desses farmacos. O risco aumenta com a dose e

cédo do ém é maior em pacientes predispostos (com historia de
abuso de adlcool ou drogas).
Abstinéncia

éncia, a interrupcdo do tratamento sera

extrema i tensao mental e grande
|rr|tabllldade Em casos graves, os smtomas a segulr podem ocorrer: desrealizagdo;

desper s} em des; hipersensibilidade a luz,
ruidos ou tat fisico; inaco oes. A de rebote, uma sindrome
transitoria em que os sintomas que levaram ao tratamento com Lezepan® recidivam de
forma aumentada, pode ocorrer na inéncia ao tr h de outras

reacgoes, incluindo alteragcdes do humor, ansiedade, dlslurblos do sono e inquietagédo.
Como os riscos de fenémenos de abstinéncia e rebote sdo maiores apés a
descontinuacdo abrupta do tratamento, recomenda-se que as doses sejam reduzidas
gradualmente.

Amnésia
Os benzodlazeplmcos podem induzir amneS|a anterégrada. Amnésia anterdgrada pode
ocorrer princij em doses itada com 6 mg),

havendo aumento ainda maior do risco com doses superiores a esta.
Precaucées gerais

Os benzodiazepinicos ndo devem ser utilizados i ite para tratar dep do ou
ansiedade associada a depressao (suicidio pode ser precipif nesses i Os
benzodiazepl’nicos néo sao para o tr primério de no

com énci i ou pr ao alcool,

medlcamentos ou drogas nao devem tomar benzodiazepinicos, exceto em raras
situagoes, sempre sob supervisdo médica.

Grupos especificos de gac:entes

Em i com grav:s. ao se prescrever Lezepan em
razédo da fraqueza I i R particular id: em
pacientes com insuficiéncia resplratorla por causa do risco de depressao respiratoria
grave.

UsoemIdosos

Recomenda-se que o uso seja limitado a menor dose eficaz para se evitar o

desenvolvimento de ataxia ou hlpersedagao que pode ser um problema particular em
idosos, especi is aos efeitos dos benzodiazepinicos. O uso de
bromazepam em pacientes acima de 60 anos requer prescricio e rigoroso
acompanhamento médico.
Usoem criancas
Devido & ocorréncia de efeitos adversos sobre o desenvolvimento fisico e mental
pod se tornar ap: depois de muitos anos, uma avaliagéo da relacao
risco/beneficio do uso alongo prazo de Lezepan®é |mportante para pacientes pediatricos
tratados por disttirbios epilé Néo ha i com Lezepan® em pacientes
com distirbio do panico e idade inferior a 18 anos. Ocorreram sintomas de
descontinuacéo do tipo barbiturato apés interrupgéo do uso dos benzodiazepinicos.
Uso na gravidez e lactacdo
A seguranga do bromazepam para uso durante a gravidez em humanos nio esta
ida. Varios tém sugerldo um risco aumentado de malformagoes
congénitas i ao uso de e
clordiazepdxido) durante o primeiro trimestre de gestacao. Deve-se evnar o uso de
bromazepam durante a gravidez, a ndo ser que nao haja alternativa mais segura.
Ao se prescrever Lezepan® para uma mulher com possibilidade de engravidar deve-se
awsa-la da necessidade de contatar seu médico a respeito da descontinuagcdo do
caso pl L] ou peite estar gravida. A administracéo de
Lezepan® nos trés ultimos meses de gravidez ou durante o trabalho de parto é permitida
somente em caso de estrita indicacao médica, pois, em razdo da acdo farmacolégica do
produto, podem ocorrer efeitos no neonato, como: hipotermia, hipotonia e depressao
resplratorla moderada Além disso, recém-nascidos filhos de mulheres que utilizaram

croni nos Ultimos estagios da gestacdo podem ter
desenvolvido dependéncia fisica e, em conseqiiéncia disso, vir a apresentar sintomas de
abstinéncia no periodo pés-natal. Como os i i sédo no leite,
lactantes ndo devem tomar Lezepan
Efeitos na dedirigir veit operar .

Sedagao, amnésia e reducao da forca muscular podem prejudicar a capacidade de dirigir
ou operar maquinas. Este efeito é potencializado se o paciente ingerir alcool.

"Durante o tratamento, o paciente néo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua
habilidade e atengdo podem estar prejudicadas".

INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS

Como ocorre com todas as substéancias psicoativas, o efeito de Lezepan® pode ser intensificado
pelo alcool. Deve-se, portanto, evitar a ingestao concomitante desta substancia. Se Lezepan® for
associado a outros medicamentos de agao central seu efeito sedativo pode ser intensificado.
Tais farmacos incluem: antidepressivos, hipnéticos, narcéticos, antipsicéticos,
ansioliticos/sedativos, anticonvulsivantes, anti-histaminicos sedativos e anestésicos.

No caso de narcéticos, pode ocorrer intensificagéo do efeito euforizante, levando ao aumento da
dependéncia psicolégica. Compostos que inibem certas enzimas hepéticas podem influenciar a
atividade dos benzodiazepinicos biotransformados por estas enzimas. A administracdo
concomitante de cimetidina, por exemplo, pode prolongar a meia-vida de eliminagdo do
bromazepam.

REACOES ADVERSAS

Lezepan® ¢ habi bem emdoses

Os i efeitos i is podem ocorrer fadlga, sonoléncia, redugéo da 1or§a
muscular, i céo da do mental, cefalé
tontura, ataxia e diplopia. Estes efeitos ocorrem predomlnantemente no inicio do

e com a i cao prolongada. Disturbios
gasmnlestlnals alteracdes da libido e reacdes cutaneas tém sido relatados apenas
ocasionalmente. Amnésia anterdgrada pode ocorrer em doses terapéuticas, com
aumento do risco em doses mais elevadas. Efeitos amnésicos podem estar associados a

compor q Dep pi i ite pode se i ouso
de i ini oes p is como inq i i
delirios, alucil 0 compor il e uutros efeltos adversus
comportamentais podem ocorrer quando se uhllzam i ou
similares. Caso ocorram esses efeitos, o uso do deve ser Sua

ocorréncia é mais provavel em criangas e idosos.
O uso cronico (mesmo em doses 1erapeut|cas) pode levar ao desenvolvimento de

é fisica; a i do pode resultar em sintomas de
absnnenma ou rebote (ver PRECAU(;OES) Pode ém ocorrer éncia
icolégica. O abuso de icos temsidor




