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Duragéo do fratamento: A duragao do tratamento deve ser a menor possivel. O paciente deve ser
reavaliado regularmente quanto & necessidade de se continuar o tratamento, especialmente no paciente
assintomatico. O tratamento n&o deve exceder 2-3 meses, incluindo o periodo de retirada progressiva. A
extensdo além deste limite podera ser feita apds reavaliagéo da situagdo. E til informar ao paciente
quando o tratamento for iniciado que tera duragéo limitada e explicar como a dose sera progressivamente
reduzida. Além disso, é importante que o paciente seja alertado sobre a possibilidade do fenémeno de
rebote, para minimizar a ansiedade sobre tais sintomas caso eles ocorram durante a retirada. Existem
evidéncias de que, no caso de benzodiazepinicos de curta duragéo, o fenémeno de retirada pode se
manifestar no intervalo entre as doses, especialmente quando as doses sao altas. No caso de
benzodiazepinicos de longa duragao, como o diazepam, € importante prevenir quando se trocar para um
benzodiazepinico de curta duragao, pois podem ocorrer sintomas de abstinéncia.

Instrugées posoldgicas espe:
Idosos: Pacientes idosos devem receber doses menores. Estes pacientes devem ser acompanhados
regularmente no inicio do tratamento para minimizar a dosagem e/ou frequéncia de administragéo, para
prevenir superdosagem devido ao actimulo.

Criangas: a dose usual de diazepam varia de 0,1-0,3 mg/Kg por dia. Benzodiazepinicos ndo devem ser
dados a criangas sem confirmagao cuidadosa da indicagao. A duragao do tratamento deve ser a menor
possivel.

Disturbios do funcionamento do figado: Pacientes com distirbios do funcionamento do figado devem
receber doses menores.

SUPERDOSE
Sintomas: Superdose de ber em geral se por dep o do Sistema Nervoso
Central, em graus variaveis, desde sonoléncia ao coma. Em casos leves, os sintomas incluem sonoléncia,
confusao mental e letargia. Em casos mais graves, pode ocorrer ataxia, hipotonia, hipotens&o, depressao
respiratéria, coma (raramente) e morte (muito raramente). Entretanto, ndo ha risco de vida na
superdosagem, amenos que combinado com outros depressores do SNC (incluindo alcool).
Ti No da super de qualquer i 1to, deve-se lembrar que o paciente
pode ter tomado multiplas drogas. Apds oral de ber inicos, deve-se induzir vémito (em
até 1 hora), se o paciente estiver consciente, ou realizar lavagem géstrica com proteg&o de vias aéreas, se
o paciente estiver inconsciente. Se ndo houver vantagem em esvaziar o estdémago, deve ser administrado
carvao ativado para reduzir a absorgdo dos benzodiazepinicos. Recomenda-se atengao especial para a
iun(;ao cardiacae resplra(ona na unldade intensiva. O flumazenil pode ser util como antagonista. Pacientes
é emuso de benzc inicos tratados com flumazenil devem ser acompanhados com cautela.
Em caso de superdose procure um centro de intoxicagao ou socorro médico.

PACIENTES IDOSOS
Os pacientes idosos (acima de 60 anos) sao mals sensiveis ao diazepam do que pessoas mais jovens.
Portanto, recomenda-se cautela na deste i ito nestes
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FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES
Comprimido 5mg e 10mg: embalagens contendo 20, 30, 60*, 200* e 500* comprimidos.
*Embalagem Hospitalar

USO ADULTO
USOORAL
COMPOSIGOES
Cada comprimido de 5mg contém:
i 5mg
exclplenles q.s.p. 1
i i d o

(amldo \actose ce\ulose mlcrocnstallna amldoghcolato de sodio, dIOXIdO de silicio, estearato de magnésio
e corante amarelo sicovit).

Qada comprimido de 10mg contém:

10mg

exmplentes q.s.p

i d o
(amldo \actuse ce\ulose mlcrocnstahna amldoghcolatc de sédio, dlUXIdO desilicio, estearato de magnésio
ecorantelacaazul F.D.&C.n°1).

INFORMAGOES AO PACIENTE

- Dienzepax possui agdo ansiolitica, sedativo-hipnética, anticonvulsivante e miorrelaxante. A a¢do do
produto se faz sentir apés cerca de 20 minutos de sua administragao. Somente o médico sabe a dose ideal
de diazepam para o seu caso. Siga as suas recomendagdes. Nao mude as doses por conta propria. Se
vocé tem mais de 60 anos, sua sensibilidade ao diazepam ¢ maior do que a de pessoas mais jovens. E
possivel que seu médico tenha receitado uma dose menor e Ihe tenha solicitado para observar como reage
ao tratamento. Assegure-se de que vocé estd seguindo estas instrugées. Os comprimidos devem ser
tomados com um pouco de liquido (nao alcodlico).
- Conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30° C). Proteger da luz e umidade.
- Prazo de Validade: VIDE CARTUCHO. N&o use medicamento com o prazo de validade vencido; podera
ocorrer diminuigao significativa do seu efeito terapéutico.
- "Informe seu médico a ocorréncia de gravidez, na vigéncia do tratamento ou apés o seu término. Informe
seumédico se estd amamentando”.
-Odiazepam passa para o leite materno, podendo causar sonoléncia e prejudicar a sucgao da crianga.
- "Siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento”.
- O diazepam s6 deve ser usado quando receitado por um médico. Este medicamento é bem tolerado pela
maioria dos pacientes, porém, informe seu médico quando:
*Estiver tomando outros medicamentos e quais sao eles. Nao use, nem misture medicamentos por conta
propria;
*Sentir sonoléncia, cansago, relaxamento muscular e dificuldade para andar;
*Tiver pesadelos, sentir-se agitado, irritado ou agressivo.
- O diazepam pode modificar reagdes que necessitem de muita atengao como dirigir veiculos ou operar
maquinas perigosas
- Este nao deve ser por avi sem ori
imediatamente seu médico em caso de suspeita de grawdez

-"N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico". O médico sabe 0 momento ideal para
suspender o tratamento. Entretanto, lembre-se de que diazepam n&o deve ser tomado indefinitivamente.
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. N&o volte a tomar diazepam. Esta reagéo, da mesma maneira que surgiu,
desaparece em dois ou trés dias. Para evitar este tipo de reagéo, 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.
- "Informe seu médico o de reagoes a , tais como: cansago, sonoléncia e
relaxamento muscular em geral estando com adose . Efeitos is pouco
frequentes: confusdo mental, amnésia amerograda constipagao, depressao, diplopia, disartria, cefaleia,
hlpo(ensao‘ incontinéncia urinaria, aumento ou diminui¢do da libido, nausea, secura na boca ou

médica. Informe
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hip , erupgdo cutanea, fala enrolada, tremor, retengéo urinaria, tonteira e distirbios de

acomodagao visual; muito raramente podem ser observadas elevagdes das transaminases e da fosfatase

alcalina, assim como ictericia. Tem sido descritas reagoes paradoxais tais como: excitagdo aguda,

ansiedade, disturbios do sono e alucinagdes. Quando estes Ultimos ocorrem, o tratamento com diazepam

deve ser interrompido. Com relagdo & dependéncia potencial e sintomas de abstinéncia, vide

"Dependéncia”.

-"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS™.

- Nao faga uso de bebidas alcool\cas enquanto estiver em tratamento com diazepam. O alcool intensifica o

efeito do di: isto pode serp

- Es1e medlcamenlo nao devera ser ullllzad , se vocé for alerglco ao dlazepam O diazepam n&o deve ser
a com hipi i aos ber inicos, ou pacientes dependentes de




outras drogas inclusive alcool, exceto, neste Ultimo caso, quando utilizado para o tratamento de sintomas
agudos de abstinéncia. Deve-se evitar o uso em pacientes com glaucoma de angulo agudo. Aconselha-se
precaugéo especial ao se administrar diazepam a pacientes com Miastenia gravis devido ao

de humor, i i i Como orisco de abstinéncia e rebote é maior quando

a descontinuagdo do tralamento é abrupta, é que a seja

muscular pré-existente. Pacientes sob uso de diazepam devem ser alertados quanto a realizagao de
atividades perigosas que requerem grande ateng&o, como operar maquinas perigosas ou dirigir veiculos.
Devem ser igualmente alertados sobre o consumo cor de bebidas 6 pois pode ocorrer
potencializagdo dos efeitos indesejados de ambas as drogas. Quando existe insuficiéncia cardio-
respiratoria, deve-se lembrar que sedativos como o diazepam podem acentuar a depressao respiratoria.
Entretanto, o efeito sedativo, pode, ao contrario, ser benéfico ao reduzir o esforgo respiratério de certos
pacientes. Na hipercapnia crénica grave (que € uma doenga que envolve alteragdo das reservas alcalinas
no sangue), o diazepam sé pode ser administrado se os beneficios potenciais superarem os possiveis
riscos. Devem ser observadas as precaugdes usuais no caso de pacientes com comprometimento da
fung@o renal ou hepatica.

"Durante o tratamento com diazepam, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua
habilidade e atengao podem ser prejudicadas”.

"Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o
tratamento”. 3

"NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO
PARA SUA SAUDE".

INFORMAGOES TECNICAS
Farmacocinética

Absorgao: A ancia ativa do Dif é rapida e ite absorvida apés administragéo oral,
atingindo a concentrag@o plasmatica maxlma apos 30-90 minutos.
Distribuicdo: O e seus possuem alta Ilgaz;ao as protelnas plasmaticas (diazepam:
98%). Eles as barreiras cefélica e e s@o também encontrados no leite
materno em concentragées que equivalem a aproximadamente um décimo da concentragdo sérica
materna.

I i O di é em anci; i ativas, como o
r hidroxi e

ao: A curva Z] ati po do di é bifasica: uma fase de distribuicao

inicial rapida e intensa, com uma meia-vida que pode chegar a 3 horas e uma fase de eliminag&o terminal
prolongada (meia-vida 20-50 horas). A meia-vida de eliminagao terminal (t, 8) do metabdlito ativo

é de apr i te 100 horas. O diazepam e seus metabdlitos s&o eliminados
pnnclpalmeme pela urina, predominantemente sob a forma conjugada. A depuragéo de diazepam é de 20-
30mL/min.

. i i¢ées clinicas

de pode ser prolongada no recém-nascido, nos idosos e nos pacientes com doenga
[ ] hepatlca Na insuficiéncia renal, a meia-vida do diazepam nao é alterada.

| O diazepam faz parte do grupo dos benzodiazepinicos e possui propriedades ansioliticas, miorrelaxantes,

— anticonvulsivantes e sedativas. Sabe-se atualmente que tais agdes sao devido ao reforgo da agéo do acido
gama-aminobutirico (GABA), o mais importante inibidor da neurotransmissao no cérebro.

— INDICAGOES

— Dienzepax esta indicado para alivio sintomatico da ansiedade, tenséo e outras queixas somaticas ou
I Psicoldgicas associadas com a sindrome da ansiedade. Dienzepax pode também ser atil como
coadjuvante no tratamento da ansiedade ou agitagao associada a desordens psiquitricas. Dienzepax & util
I o alivio do espasmo muscular reflexo devido a traumas locais (les&o, inflamagéo). Pode ser igualmente
usado no tratamento da espasticidade devido a lesao dos interneurénios espinhais e supra-espinhais tal
como ocorre na paralisia cerebral e paraplegia, assim como na atenose e na sindrome rigida. Os
benzodiazepinicos sao indicados apenas para desordens intensas, ilitantes ou para dores .

CONTRA-INDICAGOES

O DIAZEPAM NAO DEVE SER ADMINISTRADO A PACIENTES COM HIPERSENSIBILIDADE AOS
BENZODIAZEPINICOS, INSUFICIENCIA RESPIRATORIA GRAVE, INSUFICIENCIA HEPATICA
GRAVE, SINDROME DA APNEIA DO SONO, MIASTENIA GRAVIS, OU DEPENDENTES DE OUTRAS
DROGAS INCLUSIVE O ALCOOL, EXCETO, NESTE ULTIMO CASO, QUANDO UTILIZADO PARA O
TRATAMENTO DE SINTOMAS AGUDOS DE ABSTINENCIA BENZODIAZEPINICOS NAO SAO
RECOMENDADOS PARA TRATAMENTO PRIMARIO DE DOENGA PSICOTICA. ELES NAO DEVEM
SER USADOS COMO MONOTERAPIA NA DEPRESSAO OU ANSIEDADE ASSOCIADA COM
DEPRESSAO, PELA POSSIBILIDADE DE OCORRER SUICIDIO NESTES PACIENTES.

PRECAUGOES
Benzodiazepinicos devem ser usados com muita cautela em pacientes com histéria de alcoolismo
oudependéncia de drogas.

Sao doses para i comi iénci: piratéria, devido ao risco
de depressao respiratoria.

Tolerédncia: Pode ocorrer alguma redugdo na resposta aos efeitos ap6s uso repetido de

Amnés:a Deve-se ter em mente que os benzodiazepinicos podem induzir a amnésia anterégrada

de fatos Esta pode ocorrer com o uso de doses terapéuticas, com
aumento do risco em doses maiores. Estes efeitos podem estar associados com comportamento
madequado

icas como
|rr|tab|||dade, agressiwdade, ilusédo, raiva. i o i comportamento
inapropriado e outros efeitos comportamentais podem ocorrer com o uso de benzodiazepinicos.
Quando isto ocorre, deve-se descontinuar o uso da droga. Estes efeitos sdo mais provaveis em
criangas e idosos.

Influéncia na habilidade de dmglr e operar dquil i sob uso de di devem ser

uanto a I} de perigosas que requerem grande atengao, como operar
maquinas perlgosas ou dlrlglrvelculos g0, amnésia, diminuigao d. doe a
dafungao podem afetar neg: a ili paradirigir e operar

Gravideze lactagdo

Nao foi ] G: para uso de di durante a i Um dorisco de
mal énif i i i durante o primeiro trimestre de gravidez
tem su:lo sugerido Uma revisao dos efeltos nao mostrou
os na do ndo tratada. i devem ser
ewtadcs durante a gravidez a menos que nao exlsta outra alternativa mais segura. Antes de se
durante a gl y durante o primeiro trimestre, os possiveis
rlscos para o feto (assim como com qualquer outra droga) devem ser pesados contra o benef io
paraamae. durante a g|
pode Ievar a hlpotensao redugao da fungao respiratéria e hlpolermla no recém-nascido. Sintomas
de no ido tem sido i descrito com essa classe terapéutica.
Sao i iais quando di for ini durante o trabalho de
parto pois uma unica dose pode produzir |rregu|ar|dades na frequéncia cardiaca fetal e hipotonia,
de suc;ao, i e dep! ia no neonato. Deve-se lembrar
que o slstema ati i no i da droga nao esta completamente
no é id it nos p o passa para o leite
materno, portanto naoé doem i em uso de di;
Este nao deve ser utili por gravif sem oril ¢do médica. Informe
il i seu casode ita de i

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
Caso se]a usado concor com outros medicamentos de agéo central, como os
0s, . hipnéticos, anticonvulsivantes, analgésicos
narcoticos, aneslésmos e anti-histaminicos sedat\vus deve-se lembrar que seus efeitos podem
potencializar ou serem potencializados pelo diazepam. A ingestdo concomitante de &lcool nao é
recomendada devido ao aumento do seu efeito sedativo. Existe interagdo potencialmente relevante entre
diazepam e outros compostos que inibem certas enzimas hepaticas (particularmente citocromo P-450 3A).
Estudos indicam que estes compostos influenciam a farmacocinética do diazepam e podem aumentar e
prolongar a sedagéo. Esta reagdo ocorre com cimetidina, cetoconazol, fluvoxamina, fluoxetina e
omeprazol. Existem relatos de que a eliminagdo metabdlica de fenitoina é afetada pelo diazepam. A
cisaprida pode levar ao aumento temporario de efeito sedativo dos benzodiazepinicos administrados via
oral devido a absorgao mais rapida.

REAGOES ADVERSAS

Os efeitos colaterais mals comumente citados sao éncia e

em geral estando com a dose istrada. Estes i no
inicio do eg p: coma ini: a Também podem
ocorrer ataxia, 4o mental, i a P! a dlplopla, dlsartna, distarbios
gastroil inais, cefaleia, hi o, i inéncia urinaria, ou da libido,
nausea, secura na boca ou hi ca reaqoes a dlslalla tremor, retengéo urin:
tonteira e viséo turva; muito o de e alcalina, assim
como casos de ictericia tem sido Amnési pode ocorrer
com doses terapéuticas, sendo que o risco aumenta com doses malores Efeltos amneslcos podem
estar associados com comportamento inapropriado. Reag: icas e "p como

ilusao, raiva,
componamento inapropriado, e outros efeitos comportamentais podem ocorrer com o uso de

por penodo prolongado
O uso de pode levar ao de éncia fisica
ou psiquica. Orisco de comadosee duragao do tratamento. E maior também
nos pacientes predispostos, com histéria de abuso de drogas ou alcool.
Abstinéncia: quando ocorre dependéncia, a retirada abrupta do tratamento sera acompanhada de
sintomas de abstinéncia. Podem ocorrer cefaleia, dores musculares, ansiedade extrema, tensao,
i i a itabili Em casos graves, si Ol izaca
auditiva, dormencla e sensil

P
lade nas extremidades,

hiper ibili aluz, barulh tato fisico, ou o
Ansiedade de rebote: uma smdrome transitéria com sintomas que levaram ao tratamento com
diazepam recorre com maior Pode ser de outras reagdes, incluindo

Quando isto ocorre, deve-se desconsiderar o uso da droga. Estes efeitos sao
mais provéveis em criangas eem |dosos uso crdnico (mesmo em doses terapéuticas) pode levar
ao de a: a do pode levar a

abstinéncia oufenémeno de rebote. Tem sido abusode

POSOLOGIA

Dose Padrgo: Para se obter efeito 6timo, a posologia deve ser individualizada. O tratamento deve ser
iniciado com a menor dose apropriada eficaz para a condigéo particular.

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