PSICOSEDIN

cloridrato de clordiazepéxido

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES
PSICOSEDIN 10 mg e 25 mg (cloridrato de clordiazepéxido)
comprimido - embalagem com 20 comprimidos.

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém 10 mg ou 25 mg de cloridrato de
clordiazepdxido.

Excipientes: lactose, amido, goma arabica (comp. de 10 mg),
estearato de magnésio, talco, Eudragit, propanona, isopropanol,
diéxido de titanio, carbowax, corante (comp. de 10 mg),
polivinilpirrolidona (comp. de 25 mg), celulose microcristalina
(comp. de 25 mg), agua.

INFORMACOES AO PACIENTE

Este medicamento € (til no alivio da ansiedade e da tensédo
nervosa. N&o elimina, porém, as causas da ansiedade e da
tensdo nervosa. O produto deve ser mantido em sua embala-
gem original ao abrigo da luz, umidade e calor. Seu prazo de
validade esté impresso na embalagem externa. Nao use produ-
to com prazo de validade vencido. Seu uso na gravidez e
lactagdo ndo é recomendado, assim, informe ao seu médico a
ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o
seu término. Informar ao médico se estd amamentando. Este
medicamento s6 deve ser usado quando receitado por médico.
Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os hora-
rios, as doses e a duracgéo do tratamento. N&o interromper o
tratamento sem o conhecimento do seu médico. O produto é
bem tolerado pela maioria dos pacientes, entretanto, algumas
reacdes indesejaveis podem ocorrer: sonoléncia, cansaco,
relaxamento muscular e dificuldade para andar. Podem igual-
mente ocorrer alguma irritagéo, agitagdo e pesadelos. Informe
ao seu médico o aparecimento de reacGes desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.

Nao utilize bebidas alcodlicas enquanto estiver em tratamento
com PSICOSEDIN (cloridrato de clordiazep6xido), pois séo
imprevisiveis os efeitos desta associacéo.

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que este-
ja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento. O
clordiazep6xido ndo deve ser usado por pacientes com
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hipersensibilidade aos benzodiazepinicos, portadores de
miastenia gravis (fraqueza muscular). Nos pacientes idosos, a
dose deve ser menor do que a dos mais jovens. Durante o
tratamento deve-se evitar dirigir veiculos ou operar maquinas,
pois sua habilidade e ateng¢ao podem estar prejudicadas.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU ME-
DICO, PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

O clordiazep6xido é um derivado
benzodiazepinico dotado de propriedades

ansioliticas, sedativas e miorrelaxantes. Seu

poder ansiolitico, entretanto, € bem superior

a sua acdo miorrelaxante. Sua agéo

ansiolitica decorre da complexagdo com re-

ceptores especificos. Tais receptores estdo

situados nas sinapses GABA-érgicas

em diferentes regides do cérebro.

O clordiazepdxido é bem absorvido por via oral, sendo sua
taxa de ligagao protéica muito alta (96%); a biotransformagéo
hepatica origina metabdlitos ativos. Sua meia-vida de
eliminacédo é longa, como também a de seus metabdlitos
ativos. Sua excrecao € renal.

INDICAGOES
Estados de tenséo e ansiedade.

CONTRA-INDICAGOES

PACIENTES COM HISTORIA DE HIPERSENSIBILIDADE AOS
BENZODIAZEPINICOS OU A QUALQUER COMPONENTE DA
FORMULA. GRAVIDEZ E LACTAGAO. DEVE-SE EVITAR O
TRATAMENTO PROLONGADO EM MULHERES COM CHANCE
DE PROCRIAR.

PRECAUCOES

SEGUNDO A DOSE E A SENSIBILIDADE DO PACIENTE,
SUA CAPACIDADE DE REAGIR PODERA SER INFLUENCIA-
DA.DESTA FORMA, DURANTE O TRATAMENTO, O PACIEN-
TE NAO DEVE DIRIGIR VEICULOS OU OPERAR MAQUI-
NAS, POIS SUA HABILIDADE E ATENGCAO PODEM ESTAR
PREJUDICADAS. PRECAUCOES DEVEM SER TOMADAS
AO SE ADMINISTRAR PSICOSEDIN (CLORIDRATO DE
CLORDIAZEPOXIDO) A PACIENTES COM MIASTENIA



GRAVIS, DEVIDO AO RELAXAMENTO MUSCULAR
PREEXISTENTE. NOS PACIENTES IDOSOS OU PORTADO-
RES DE INSUFICIENCIA RENAL OU HEPATICA, A DOSE DE-
VERA SER ADAPTADA A TOLERANCIA INDIVIDUAL, MUITO
VARIAVEL DE PACIENTE PARA PACIENTE.

OS BENZODIAZEPINICOS NAO SAO INDICADOS PARA O
TRATAMENTO PRIMARIO DE DOENGCA PSICOTICA, ASSIM
COMO TAMBEM NAO DEVEM SER UTILIZADOS ISOLADA-
MENTE NO TRATAMENTO DA DEPRESSAO OU ANSIEDADE
ASSOCIADA A DEPRESSAO DEVIDO AO RISCO DE SUICIDIO.
0S BENZODIAZEPINICOS DEVEM SER UTILIZADOS COM
EXTREMA CAUTELA EM PACIENTES COM HISTORIA DE USO
DE DROGAS E ALCOOL.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

OS PACIENTES DEVEM ABSTER-SE DE
BEBIDAS ALCOOLICAS, POIS AS REA-
COES INDIVIDUAIS SAO IMPREVISIVEIS.
SEU EFEITO SEDATIVO PODE SER IN-
TENSIFICADO POR DROGAS DE ACAO
CENTRAL, TAIS COMO NEUROLEPTICOS,
TRANQUILIZANTES, ANTIDEPRES-
SIVOS, HIPNOTICOS, ANALGESICOS
EANESTESICOS.

EMBORA ESTUDOS CLINICOS NAO TENHAM ESTABELECI-
DO A RELAGAO CAUSA/EFEITO, FORAM RELATADOS EFEI-
TOS VARIAVEIS NA COAGULAGAO EM PACIENTES RECE-
BENDO CLORDIAZEPOXIDO E ANTICOAGULANTES.
INTERACOES DE MINIMO VALOR CLINICO FORAM RELATA-
DAS COM A CIMETIDINA.

REAGOES ADVERSAS

O PSICOSEDIN (CLORIDRATO DE CLORDIAZEPOXIDO) E,
EM GERAL, BEM TOLERADO. ASTENIA, FRAQUEZA,
INCOORDENAGAO MOTORA, ALTERAGAO DO FUNCIONA-
MENTO INTESTINAL, FADIGA OU SONOLENCIA PODEM OCOR-
RER NO INiCIO DO TRATAMENTO, DESAPARECENDO COM A
CONTINUIDADE DO MESMO OU COM REDUGAO DA DOSE.
EM CASOS ISOLADOS FORAM RELATADOS OS SEGUINTES
EFEITOS ADVERSOS: HIPOTENSAO, TAQUICARDIA, ERUP-

Venda sob prescricdo médica. N° do lote, da

CAO CUTANEA, EDEMA, IRREGULARIDADE MENSTRUAL,
NAUSEA, CONSTIPAGAO, SINTOMAS EXTRAPIRAMIDAIS,
ASSIM COMO AUMENTO OU DIMINUIGAO DA LIBIDO. AL-
TERACOES NO EEG FORAM OBSERVADAS. DISCRASIAS
SANGUINEAS, ICTERICIA E DISFUNCAO HEPATICA
FORAM RELATADAS OCASIONALMENTE DURANTE O
TRATAMENTO. COMO OCORRE COM TODOS OS HIPNOTI-
COS, SEDATIVOS E TRANQUILIZANTES, DURANTE TRA-
TAMENTO PROLONGADO, EXISTE O RISCO DE
FARMACODEPENDENCIA EM PESSOAS PREDISPOSTAS.
SUA INTERRUPGAO ABRUPTA PODE OCASIONAR
SINTOMAS DE ABSTINENCIA. RECOMENDA-SE REDUGCAO
GRADUAL DA POSOLOGIA.

POSOLOGIA

Nas formas de pequena e média gravidade, a dose recomenda-
da é de 1 comprimido de 10 mg, 3 a 4 vezes ao dia.
Nas formas graves 2 comprimidos de 10 mg, 2 a 4 vezes ao dia.
Nos casos mais graves, ou quando se deseja importante
efeito miorrelaxante, recomenda-se 1 comprimido de 25 mg
3 a4 vezes ao dia.

Pacientes idosos: 1 comprimido de 10 mg por dia.

SUPERDOSAGEM
Lavagem gastrica e terapéutica de apoio.
Antidoto especifico: Flumazenil.

PACIENTES IDOSOS

Os pacientes idosos sdo mais sensiveis aos efeitos dos
benzodiazepinicos no SNC. Recomenda-se que a dosagem
seja limitada a menor dose eficaz e que seja aumentada
aradualmente. se necessarin. nara diminuir a nossihilidade de
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