IQUEGO - DIAZEPAM
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DIAZEPAM

IQUEGO

(PORTARIA 34498LISTABI)

FORMA FARMACEUTICA
Comprimido 10 mg.

VIA DE ADMINISTRACAO: Oral.

APRESENTACAO
Envelope kraft com 10 comprimidos.

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimidocontém:

Diazepam .(DCB 02904)............10mg

E lcnmprlmldo

(Exclp\cnlcs amido, manitol, celulosemicrocristalina, estearato de magnésio,talco e agua
deionizada).

INFORMACOES AO PACIENTE

Acio esperada do medicamento:

- IQUEGO - DIAZEPAM pertence ao grupo dos benzodiazepinicos e é indicado como
ansiolitico, miorrelaxante, anticonvulsivante e sedativo.

Cuidados de armazenamento:

- Este produto deve ser guardado a temperatura ambiente (entre 15 ¢ 30 °C), ao abrigo da
luz e umidade.

Prazo de validade:

microssomicos no figado. O diazepam ¢é metabolizado em substancias
farmacologlcamente ativas, como: o e oxazepam. A curva de
1 atica/ tempo do d ¢ bifasica: uma fase de distribui¢do inicial
répida ¢ intensa, com uma meia - vida que pode chegar a 3 horas ¢ uma fase de
eliminagdo terminal prolongada (meia - vida 20 - 50 horas). A meia-vida de eliminagdo
terminal (t %2 ) do metabolito ativo nordazepam ¢ de 50 a 100 horas. O diazepam e seus
metabohm: sdo eliminados prmclpalmente pela urina, predommamemente sob a forma
O cl de ¢ de 20 - 30 ml/min. A meia-vida pode ser
prolongada em recém-nascidos, cnanca: prematuras, idosos e pacientes com doengas
hepaticas. Na insuficiéncia renal, a meia-vida do diazepam néo ¢ alterada.

INDICACOES PRINCIPAIS

IQUE(JO DIAZEPAM ¢ indicado no tratamento da ansu,dadc tensdo e outros sintomas
s ou iados com a sindj da ansiedade, ou como adj

no tr: da ansiedade ou agitagdo, iadas a di dens psiquidtricas; no alivio

do espasmo muscular reflexo devido a traumas locais (lesdes, inflamagdo); no tratamento

da espasticidade devido a lesdes dos interneurdnios espinhais e supra-espinhais, tal como

ocorre na paralisia cerebral e paraplegia, assim como na atetose e na sindrome rigida.

CONTRA - INDICACOES

IQUEGO - DIAZEPAM ¢ tra-indicado para com hiper aos
benzodiazepinicos ou a qualquer componente da formula, assim como nos casos de
insuficiéncia respiratoria grave, insuficiéncia hepatica grave, sindrome da apnéia do
sono, miastenia gravis, em glaucoma de angulo fechado, porfiria, pacientes dependentes
de outras drogas (inclusive o dlcool), exceto neste ultimo caso, quando utilizado para o
tratamento de sintomas agudos de abstinéncia. Os benzodiazepinicos ndo sao
recomendados para lratamentu primario de doenga pblLothd E desaconselhavel seu uso
como na 40 ou com dk do, devido a

ibilidade de ocorrénciade suicidio nestes pacientes.

bilidad

- O prazo de validade, contado a partir da data de fabricagdo impressa na embal. é
36 meses. Ndo use medicamento com o prazo de validade vencido, pode ser perigoso
para saude.

Gravidez e lactacdo:

- IQUEGO - DIAZEPAM ¢ contra-indicado no primeiro trimestre da gravidez e durante a
amamentagao.

- Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o
seu término.

- Informe ao seu médico se estd amamentando.

Cuidados de administracio:

- Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo
do tratamento.

Interrupgio do tratamento:

- Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Reagdes adversas:

- Os efeitos colaterais mais freqiie sdo: fadiga, léncia e fraqueza
- Informe ao seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis.

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.”

com outras
- Duranteo tratamento,o pacientendo deveingerir bebidasalcéolicas.
Contra-indicacdes e precaucdes:

- IQUEGO - DIAZEPAM ¢ contra-indicado em casos de hipersensibilidade aos
benzodizepintos ou a qualqueroutro canponent da fornula.

- O uso de benzodiazepinicos pode levar ao desenvolvimento de dependéncia.

- Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando antes do inicio
ou duranteo tratamento.

“DURANTE O TRATAMENTO, O PACIENTE NAO DEVE DIRIGIR VEICULOS
OU OPERAR MAQUINAS, POIS SUA HABILIDADE E ATENCAO PODEM
ESTAR PREJUDICADAS.”

“NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE
SER PERIGOSO PARA ASAUDE.”

INFORMACOES TECNICAS

FARMACODINAMICA

O diazepam faz parte do grupo dos benzodiazepinicos e possui propriedades ansiolitica,
miorrelaxante, anticonvulsivante e sedativa. O consenso atual ¢ que a maioria, se ndo
todas as agdes dos benzodiazepinicos, resultam da potencializagdo da inibigao neuronal,
que ¢ mediada pelo dcido gama-aminobutirico (GABA), o mais importante inibidor de
neurotransmissdo no cérebro. A idéia é apoiada pela evidéncia comportamental e
eletrofisiologica de que os efeitos dos benzodiazepinicos geralmente sdo reduzidos ou
evitados por um tratamento anterior com antagonistas do GABA ou inibidores da
sintese do mesmo. Embora ndo se possa excluir possiveis agdes que levam a uma maior
liberagio de GABA, maior atengdo deve ser concentrada na capacidade dos
benzodiazepinices em potencializaras agdes do GABA sobre os neurdnios em todos os
niveis do neuroeixo.

FARMACOCINETICA

O diazepam ¢ rapidamente absorvido apés administragao oral, atingindo concentragdo
plasmatica maxima apos 30 - 90 minutos. O diazepam e seus metabolitos ativos ligam-se
as proteinas plasmaticas. A capacidade de ligagdo correlaciona-se fortemente com a
solubilidade lipidica (até 98 %). Apos administragdo, ha uma rapida captagdo dos
benzodiazepinicos no cérebro e outros orgaos altamente perfundidos; a captagdo rapida é
seguida de uma fase de redistribuigdo aos tecidos que sdo menos perfundidos,
especialmente musculos e gordura. Os volumcs de distribui¢do dos benzodiazepinicos
sdo grandes e ser s em idosos. Estes firmacos atravessam
a barreira placentdria e sdo excretados no leite materno. Os benzodiazepinicos sdo
extensivamente metabolizados, particularmente por varios sistemas enzimaticos

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS
Gerais: Os benzodiazepinicos devem ser usados com cautela em pacientes com historia
de alcoolismo ou dependéncia de drogas.
Insuficiéncia respiratéria: R da-se doses menores para pacientes com
insuficiéncia respiratoria, devidoao risco dedepressdo respiratoria.
Tolerdncia: Apos uso repetido de diazepam por periodos longos, pode ocorrer redugdo na
resposta aos efeitos dos benzodlazepmlcos
L déncia: O uso de t i pode levar ao desenvolvimento de
dependéncia fisica ou psiquica. O risco du dependéncia aumenta com a dosee a duragdo
do tratamento. E maior também nos pacientes predispostos, com historia de abuso de
drogas ou élcool. Quando ocorre dependéncia, a retirada abrupta do medicamento sera
acompanhada de sintomas de abstinéncia. Pode ocorrer cefaléia, dores musculares,
ansledade extrema, tensdo, inquietude, confusdo e irritabilidade. Em casos graves,
como desper izagdo, desrealizagdo, hiperacusia, dorméncia e sensibilidade
nas extremidades, hipersensibilidade a luz, barulho e contato fisico, alucinagdes e
convulsoes. Uma sindrome transitoria com os sintomas que levaram ao tratamento com
diazepam recorre com maior intensidade. Como o risco de abstinéncia e rebote ¢ maior
quando a descontinuagdo do tratamento ¢ abrupta, ¢ recomendado que a dosagem seja
reduzida gradualmenle
Lfeitos icos: Os t podem induzir a amnésia anteréloga, o que
pode ocorrer com uso de doses terapéuticas, com aumento do risco se as doses forem
maiores. Efeitos ésicos podem estar iado: com comportamento lnapmpnado
Efeitos comportamentais: Reagdes psiquidtricas como ietude, agitagao, irritabilid
agressividade, ilusdo, raiva, pesadelos, alucinagdes, psicoses, comportamento
inapropriado e outros efeitos comportamentais, podem ocorrer com o uso de
benzodiazep\'nicos Nestes casos, deve-se descontinuar o uso da dmga Estes efeitos sdo
mais provaveis em criangas ¢ idosos. Sedagdo, amné a
alteragdo da fun¢do muscular podem afetar negativamente a habllldade para dirigir e
operar maquinas.
Gravidez: Nio foi estabelecida seguranga para uso de diazepam durante a gravldez Um
aumento do risco de ma formagio g ao uso de b it
durante o primeiro trimestre de gravidez, tem sido sugerido. Portanto, os
benzodiazepinicos devem ser evitados durante a gravidez, a menos que ndo haja outra
alternativa mais segura. A administragio continua de benzodiazepinicos durante a
gravidez pode levar a hipotensio, redugdo da fungdo respiratoria, e hipotermia no recém
nascido. Sintomas de abstinéncia no recém - nascido tém sido relatados. Sao
dados cuidados iais quando o di for administrado durante o trabalho
de parto, pois uma unica dose alta pode produzir irregularidades na freqiiéncia cardiaca
fetal e hipotonia, dificuldade desucgdo, hipotermia e depressdo respiratoriamoderada no
neonato, uma vez que o sistema enzimatico envolvido no metabolismo da droga ndo esta
completamente desenvolvido norecém - nascido (especialmente nos prematuros).
Lactagdo: O diazepam passa para o leite materno. Portanto, ndo ¢ recomendada a
4o durante o

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Os benzodiazepinicos potencializam outém seus efeitos potencializados quando tomados
concomitantemente com outros medicamentos de agdo central, como os antipsicoticos,
ansioliticos/sedativos, antidepressivos, hipnéticos, anticonvulsivantes, analgésicos
narcoticos, ési ¢ anti-hi -sedativos. E d Ihavel a ingestdo de
alcool durante o tratamento devido ao aumento de seu efeito sedativo.
O diazepam interage com a cimetidina, cetoconazol, fluvoxamina, fluoxetina e
omeprazol, dentre outros compostos que inibem certas enzimas hepiticas, influenciando
na farmacocinética do dlazepam desla forma aumentando e prolongando a sedagdo. O
afeta a eli da fenitoina. A cisaprida pode elevar
temporariamente o efeito sedativo dos benzodiazepinicos administrados por via oral,
devido a absor¢do mais rapida.

REACOES ADVERSAS

Os efeitos colaterais mais freqiientes sdo: fadiga, sonoléncia e fraqueza muscular.
Geralmente, aparecem no inicio do tratamento vindo a desaparecer com o uso
prolongado. Também podem ocorer: delirio, la#siddo, tempo de reagdo aumentad,



incoordenagdo motora, ataxia, dificuldade de fungdes psicomotoras e mentais,
desorganizagdo do p fusdo mental, constipagdo, depressdo, diplopia,
distirbios gastrintestinais, cefaléia, hipotensdo, incontinéncia urinaria, aumento ou
diminui¢do da libido, ndusea, reagdes cutneas, tremor, reten¢do urinaria, desorientagao,
visdo turva, disartria, amnésia anterograda, boca seca e gosto amargo; muito raramente,
elevagdo de transaminases e fosfatase alcalina, assim como ictericia. Nestes casos, deve-
se descontinuar o uso da droga. A cognigdo parece ser menos afetada que o desempenho
motor. Todos esses efeitos dificultam o ato de dirigir e a realizagdo de tarefas
psicomotoras. Quando tomado na hora de dormir, podem nao ser observados tais efeitos,
mas a sua persisténcia durante o tempo em que se estd acordado ¢ adversa. Efeitos
residuais tém sido observados. A intensidade e incidéncia de toxicidade no SNC sdo mais
provéveis em criangas e idosos. O uso cronico (mesmo em doses terapéuticas) pode levar
ao d imento de dependéncia fisica e a ds i do do pode levar a
ind de abstinéncia ou 0 de rebote. O abuso de benzodiazepinicos pode
causar dependéncia.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

A dose deve ser individualizada e o tratamento, iniciado com a menor dosagem possivel.
Adultos: 5 a 10 mg por dia, ou a critério médico.

Instrugdes para dosagens especiais:

Idosos: Pacientes idosos devem receber doses menores, e devem ser acompanhados
regularmente durante o para minimi: a d e/ou freqiiéncia de
administragao e para prevenir a superdosagem devido ao actimulo.

Criangas: 0,1 a 0,3 mg/kg por dia, ou a critério médico. Benzodiazepinicos nao devem
ser dados a criangas sem confirmagdo cuidadosa da indicagdo. A duragdo do tratamento
deve ser a menor possivel.

Pacientes _com__disturbios _hepdticos: As doses devem ser menores, definidas
cuidadosamente pelo médico.

SUPERDOSAGEM

A superds de't i ini 1 i por depressdo do sistema
nervoso central, variando desde a sonoléncia ao coma. Em casos leves, os sintomas
incluem sonoléncia, confusdo mental ¢ letargia. Em casos mais graves, pode ocorrer:
ataxia, hipotonia, hipotensdo e depressdo respiratoria. Entretanto, ndo ha risco de vida na
superdosagem, a menos que combinado com outros depressores do SNC, incluindo o
alcool. Na superd de benzodi inicos orais, deve-se induzir o vomito (até uma
hora), se o paciente estiver consciente, ou realizar lavagem gastrica com prote¢do das
vias aéreas, se o paciente estiver inconsciente. Se ndo for possivel o esvaziamento
gastrico, deve-se administrar carvio ativado para reduzir a absorgdo da droga na dose de
1g/kg de peso, até 50 g por via oral. Recomenda-se especial atengdo para as fungdes
cardiaca e respiratoria durante a internagdo. O flumazenil pode ser 1til como antagonista.
Os pacientes epilépticos em uso de benzodi i tratados com f1 il, devem
ser acompanhados com cautela.

“ATENCAO: EM CASO DE SUSPEITADE REACOES ADVERSAS, O MEDICO
RESPONSAVEL DEVE SER NOTIFICADO.”

“CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30 °C), AO ABRIGO DA
LUZ E UMIDADE.”

“USO SOB PRESCRICAO MEDICA. ESTE MEDICAMENTO SO PODE SER
DISPENSADO COM RETENCAO DA RECEITA.”

“ATENCAO: O ABUSO DESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR
DEPENDENCIA.” (Portaria SVS/MS n.” 344/98 Lista B-1)

VENDA PROIBIDA NO COMERCIO.
RegistronoMS - 1.0884.0323.0011 - comprimido 10 mg - envelope com 10 comprimidos.

Farmacéutico Responsével: Dra.Maria Aparecida Rodrigues - CRF-GO n°1.328
N°de lote - Data de Fabricagdo - Prazo de Validade: vide envelope.
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