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SANTIAZEPAM
diazepam

APRESENTACOES
Solucao injetavel 5 mg/mL: embalagem com 100 ampolas de 2 mL.

USO INTRAVENOSO OU INTRAMUSCULAR

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL de solugdo injetavel contém:

QIAZEPAM. ... .o 5 mg
Excipientes: alcool benzilico, propilenoglicol e agua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento ¢ indicado no tratamento da ansiedade, estados epiléticos e convulsivos. No tratamento da insdnia,
como relaxante muscular e em medicagdo pré-anestésica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O diazepam possui propriedades ansioliticas (diminui a ansiedade), sedativa (relaxamento e sono), miorrelaxantes
(relaxante muscular), anticonvulsivantes (tratamento e/ou prevengdo da convulsdo) e efeitos amnésicos (perda temporaria
de memoria).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

SANTIAZEPAM nio deve ser administrado a pacientes com hipersensibilidade (alergia) aos benzodiazepinicos (classe de
medicamentos) ou a qualquer um dos produtos que compde este medicamento, e a pacientes dependentes de outras
drogas, inclusive alcool, exceto neste Gltimo caso, quando utilizado para o tratamento dos sintomas agudos de abstinéncia
(privagdo). Evitar o uso em pacientes que apresentem glaucoma de angulo estreito (aumento da pressédo intraocular). Deve ser
evitado por pacientes com insuficiéncia respiratoria grave e sindrome da apneia do sono (pausas na respiragdo durante o sono).
SANTIAZEPAM deve ser utilizado com precaugdo por pacientes portadores de miastenia gravis (doenga muscular
inflamatoria) devido ao relaxamento muscular preexistente.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Quando existe insuficiéncia cardiorrespiratoria deve-se ter em mente que sedativos como o diazepam podem acentuar a
depressao respiratoria (dificuldade em respirar). Entretanto, o efeito sedativo (calmante) pode, ao contrario, ter efeito benéfico
ao reduzir o esforco respiratério de certos pacientes. Na hipercapnia (aumento de gas carbdnico no sangue) severa
cronica, SANTIAZEPAM s6 deve ser administrado caso os beneficios potenciais superem o0s riscos.

Devem ser adotados cuidados extremos ao se administrar diazepam injetavel, em especial por via IV, a pacientes idosos,
pacientes com doencas muito graves e aqueles com reserva pulmonar limitada, pois existe a possibilidade de ocorrer
apneia (pausa na respiragdo) e/ou parada cardiaca. O uso concomitante de barbituratos, alcool ou outros agentes depressores
do sistema nervoso central, aumenta a depressdo com consequente risco aumentado da ocorréncia de apneia. Pacientes idosos
ou debilitados devem usar doses menores.

Devem ser observadas as precaugdes usuais no caso de pacientes com comprometimento das fungdes renal e hepatica.
SANTIAZEPAM esta também associado a um fenomeno de dependéncia fisica e psiquica que aumenta com a dose ¢ duragdo
do tratamento. Este fenomeno pode resultar numa intensificacdo da insonia e da ansiedade no caso de haver uma parada brusca
da medicacdo.

SANTIAZEPAM ndo deve ser usado isoladamente no tratamento da depressdo ou da ansiedade associada a depressdo porque
pode desencadear o suicidio.

Dependéncia

Pode ocorrer dependéncia quando da terapia com benzodiazepinicos (por ex.: diazepam). O risco ¢ mais evidente em pacientes
sob uso prolongado, em altas dosagens e particularmente em pacientes predispostos, com histdria de alcoolismo, abuso
de drogas, forte personalidade ou outros disturbios psiquiatricos graves. No sentido de minimizar o risco de dependéncia,
os benzodiazepinicos s6 devem ser prescritos apds cuidadosa avaliagdo quanto a indicacdo e devem ser administrados
por periodo de tempo mais curto possivel. A continuacdo do tratamento, quando necessaria, deve ser acompanhada bem de
perto. A duracdo prolongada do tratamento so se justifica ap6s cuidadosa avaliagdo dos riscos e beneficios.
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Abstinéncia

O inicio dos sintomas de abstinéncia (privagdo) ¢ varidvel, durando poucas horas a uma semana ou mais. Nos casos
menos graves, os sintomas da abstinéncia podem restringir-se a tremor, agitacdo, insdnia, ansiedade, cefaleia (dor de
cabeca) e dificuldade de concentragdo. Entretanto, podem ocorrer outros sintomas de abstinéncia, tais como sudorese
(suor), espasmos musculares (contragdo involuntaria dos musculos) e abdominal, alteragdes na percep¢do e, mais
raramente delirio e convulsdes. Na ocorréncia de sintomas de abstinéncia, ¢ necessario um acompanhamento médico bem
proximo e apoio para o paciente. A interrup¢do abrupta deve ser evitada e deve ser adotado um esquema de retirada
gradual.

Gravidez e amamentacio

O diazepam e seus metabdlitos atravessam a barreira placentaria e atingem o leite materno. A administragdo continua de
benzodiazepinicos durante a gravidez pode originar hipotensdo (redugdo da pressdo arterial), diminuig¢do da fungdo respiratoria
e hipotermia (baixa temperatura corporal) no recém-nascido. Sintomas de abstinéncia em recém-nascidos tém sido
ocasionalmente relatados com o uso de benzodiazepinicos. Cuidados especiais devem ser observados quando SANTIAZEPAM
¢ utilizado durante o trabalho de parto, quando altas doses podem provocar irregularidades no trabalho cardiaco do feto
e hipotonia, dificuldade de sucg¢do, hipotermia no neonato. Antes da decisdo de administrar SANTIAZEPAM durante a
gravidez, especialmente durante o primeiro trimestre — como deveria ocorrer sempre com outras drogas — 0s possiveis riscos
para o feto devem ser comparados com os beneficios terapéuticos esperados para a mae.

Este medicamento néao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da lactacao depende
da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgiio-dentista.

Pediatria

Deve-se lembrar que o sistema enzimatico envolvido no metabolismo da droga ndo estd totalmente desenvolvido no
recém-nascido (especialmente em prematuros). O alcool benzilico, presente na formula do produto, pode provocar lesdes
irreversiveis no recém-nascido, principalmente em prematuros. Por isso, para estes pacientes, SANTIAZEPAM injetavel s
pode ser usado caso ndo estejam disponiveis alternativas terapéuticas.

Este medicamento contém alcool benzilico, que pode ser toxico, principalmente para recém-nascidos e criangas de até 3 anos,

Idosos

A eliminagdo pode ser prolongada nos idosos, e consequentemente, a concentragdo plasmatica pode demorar a atingir o
estado de equilibrio dindmico (steady state).

Devem ser adotados cuidados extremos ao se administrar diazepam injetavel a idosos, em especial por via IV, pois
existe a possibilidade de ocorrer apneia e/ou parada cardiaca.

Interagcdes medicamentosas

Tem sido descrito que a administragdo concomitante de cimetidina (mas ndo ranitidina) retarda o clearance (depuragio) do
SANTIAZEPAM. Existem igualmente estudos mostrando que a disponibilidade metabolica da fenitoina é afetada pelo
diazepam. Por outro lado, ndo existem interferéncias com os antidiabéticos, anticoagulantes e diuréticos comumente utilizados.
Se 0 SANTIAZEPAM ¢ usado concomitantemente com outros medicamentos de ac¢do central, tais como: neurolépticos,
tranquilizantes, antidepressivos, hipndticos, anticonvulsivantes, analgésicos e anestésicos, os efeitos destes medicamentos
podem potencializar ou serem potencializados pelo diazepam. O uso simultaneo com levodopa pode diminuir o efeito
terapéutico da levodopa.

Interferéncia em exames laboratoriais
Pode ocorrer elevagdo das transaminases e da fosfatase alcalina.

Interferéncia na capacidade de dirigir e operar maquinas
Os pacientes, particularmente os motoristas e as pessoas que operam maquinas, devem estar atentos aos riscos de sonoléncia

e tontura associados com esta medicagao.

Vocé nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas durante todo o tratamento, pois sua habilidade e capacidade de
reacio podem estar prejudicadas.

O uso deste medicamento pode causar tontura, desmaios ou perda da consciéncia, expondo o paciente a quedas ou
acidentes.

Outras interacoes
Este medicamento ndo deve ser consumido concomitantemente com bebidas alcoodlicas, pois pode aumentar os efeitos
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indesejaveis do medicamento e do alcool.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Liquido limpido, incolor a levemente amarelado, isento de particulas estranhas visiveis.

Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da luz.

Apés diluicio em solugdo de glicose a 5% ou 10% ou em solugio isotonica de cloreto de sédio 0,9%, a solucio é
estavel por 24 horas.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

E necessario adquirir a agulha separadamente. Para aspiragdo do produto da embalagem, recomenda-se o uso de agulha com
bisel longo.

Para se obter efeito 6timo, a posologia deve ser individualizada. As doses usuais didrias recomendadas a seguir
preenchem as necessidades da maioria dos pacientes, embora existam casos que necessitem de doses mais elevadas.

As doses parenterais recomendadas para adultos e adolescentes variam de 2 a 20 mg IM ou IV, dependendo do peso corporal,
indicacdo e gravidade dos sintomas. Em algumas indicag¢des (tétano, por exemplo) podem ser necessarias doses mais elevadas.
A administragdo intravenosa de diazepam deve ser lenta (0,5 a 1 mL/minuto), pois a administracdo excessivamente
rapida pode provocar apneia; instrumental de reanimag@o deve estar disponivel para qualquer eventualidade.

Instrucdes posologicas especiais

Anestesiologia

- Pré-medicacdo: 10 a 20 mg IM. (criancas: 0,1 a 0,2 mg/kg), uma hora antes da indugo anestésica;

- Indugdo anestésica: 0,2 a 0,5 mg/kg [V;

- Sedagdo basal antes de procedimentos terapéuticos, diagnosticos ou intervengdes: 10 a 30 mg IV (criangas: 0,1 a 0,2
mg/kg);

O melhor método para adaptar a posologia as necessidades de cada paciente consiste em se administrar uma dose inicial de 5
mg (1 mL), ou 0,1 mg/kg, e doses subsequentes de 2,5 mg a cada 30 segundos (ou 0,05 mg/kg) até que haja oclusdo palpebral.

Ginecologia e obstetricia

Eclampsia: durante a crise convulsiva: 10 a 20 mg IV; doses adicionais segundo as necessidades, por via IV ou
gota/gota (até 100 mg/24 horas).

Tétano: 0,1 a 0,3 mg/kg IV a intervalos de 1 a 4 horas ou gota/gota (3 a 4 mg/kg/24 horas); simultaneamente a mesma dose
pode ser administrada por sonda nasogastrica.

Estado de mal epiléptico: 0,15 a 0,25 mg/kg IV (eventualmente gota/gota). Repetir, se necessario, apds 10 a 15
minutos. Dose maxima: 3 mg/kg/24 horas.

Estados de excitagdo: ansiedade aguda, agitacdo motora, delirium tremens: dose inicial de 0,1 a 0,2 mg/kg IV. Repetir a
intervalos de 8 horas até o desaparecimento dos sintomas agudos; a seguir, prosseguir o tratamento por via oral.

Atencdo: administrar a solugdo injetavel de diazepam separadamente, pois ela ¢ incompativel com as solugdes aquosas de
outros medicamentos (precipitagdo do principio ativo).

Perfusio: diazepam permanece estavel em solug@o de glicose a 5% ou 10% ou em solugdo isotonica de cloreto de sodio, desde
que se misture rapidamente o contetido das ampolas (maximo 4 mL) ao volume total de solucdo (minimo 250 mL), utilizando a
mistura apos o preparo.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nio interrompa
o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESSE MEDICAMENTOQ?
Como este ¢ um medicamento de uso restrito a hospitais, o plano de tratamento ¢ definido pelo médico que acompanha o caso.
Se vocé nao receber uma dose deste medicamento, o médico devera redefinir a programagéo do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
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Rea¢do muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): cansaco, sonoléncia e
relaxamento muscular; em geral, estdo relacionados com a dose administrada.

Reac¢do incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): confusdo mental, amnésia
anterograda (perda de memoria passada), depressdo, diplopia (visdo dupla), disartria (articulacdo imperfeita da palavra),
cefaleia (dor de cabega), hipotensdo (diminuigdo da pressdo arterial), variagdes nos batimentos do pulso, depresséo circulatoria,
parada cardiaca, incontinéncia urinaria, aumento ou diminui¢do da libido, ndusea, secura da boca ou hipersalivacgdo, rash cutaneo
(coloragao avermelhada na pele, urticaria), fala enrolada, tremor, retengo urinaria, tonteira e disturbios de acomodacgao visual.

Reacio muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): elevacdo das transaminases
e da fosfatase alcalina assim como ictericia. Tém sido descritas reacdes paradoxais tais como: excitagdo aguda, ansiedade,
distirbios do sono e alucinagdes. Quando estes ultimos ocorrem, o tratamento com diazepam deve ser interrompido.

Particularmente ap6s administrac¢io intravenosa rapida, podem ocorrer: trombose venosa, flebite, irritagdo local, edema
ou, menos frequentemente, alteragdes vasculares.

Veias de pequeno calibre ndo devem ser escolhidas para a administragio, devendo-se evitar principalmente a
administragdo intra-arterial ¢ o extravasamento do medicamento.

A administragdo intramuscular pode ocasionar dor local, acompanhada, em alguns casos, de eritema na regido da
aplicagdo; € relativamente comum hipersensibilidade dolorosa.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTQO?

Os sintomas de superdosagem manifestam-se por extrema intensificagdo dos efeitos do produto como: sedagéo,
relaxamento muscular, sono profundo ou excita¢do paradoxal. Na maioria dos casos € necessaria apenas observagao dos sinais
vitais ou reversdo pelo antagonista flumazenil.

Intoxicagdes graves podem levar ao coma, arreflexia, depressdo cardiorrespiratoria ¢ apneia exigindo tratamento
apropriado (ventilagdo, suporte cardiovascular). Nos casos de intoxicagdes graves por quaisquer benzodiazepinicos (com coma
ou sedagdo grave) recomenda-se o uso do antagonista especifico, o flumazenil, na dose inicial de 0,3 mg IV, com incrementos
de 0,3 mg a intervalos de 60 segundos, até reversdo do coma. No caso dos benzodiazepinicos de meia- vida longa pode
haver recidiva da sedagao, portanto, recomenda-se o uso de flumazenil por infusdo intravenosa de 0,1 a 0,4 mg/hora, gota a gota,
em glicose a 5% ou cloreto de sddio 0,9%, juntamente com os demais processos de reanimagao, desde que o flumazenil
ndo reverta a depressao respiratoria. Nas intoxicagdes mistas, o flumazenil também pode ser usado para diagnostico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0186.0037

Registrado e produzido por:

Santisa Laboratorio Farmacéutico S/A.
Rua Monsenhor Claro, 6-90

CEP 17015-130 — Bauru— SP
CNPJ 04.099.395/0001-82

Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC):

0800 080 0121

sac(@santisa.com.br

www.santisa.com.br

Uso restrito a estabelecimentos de satide

Venda sob prescri¢ao

O abuso deste medicamento pode causar dependéncia

VENDA PROIBIDA AO COMERCIO

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 01/07/2026.
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Anexo B
Historico de Alteracio para a Bula
Data da submissio eletronica Dados da peticio/notificacio que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do o . Data do N°do Data de Versoes Apresentacoes
expediente N do expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacio Itens de Bula (VP/VPS) relacionadas
10457 - SIMILAR 10457 - SIMILAR -
- Inclusdo Inicial L ~
de Texto de Bula - Inclusdo Inicial de VP Solugdo
28/07/2023 0790253/23-2 S 28/07/2023 0790253/23-2 | Texto de Bula - 28/07/2023 Versdo inicial Injetavel
publicagéo no . VPS
Bulario RDC publlgagao no 5 mg/mL
60/12 Bulario RDC 60/12
10450 ) SIM}LAR 10450 - SIMILAR —
— Notificagcdo de . ~
~ Notificagdo de ~
Alteragao de Alteragdo de Texto VP Solugao
16/08/2023 0861388/23-2 Texto de Bula - | 16/08/2023 0861388/23-2 ¢ L 16/08/2023 Dizeres legais Injetavel
L de Bula - publicacdo VPS
publicacéo no o 5 mg/mL
L. no Bulario RDC
Bulario RDC 60/12
60/12
10450 - SIMNILAR 10450 - SIMILAR — Adequagao d(‘)
— Notificagdo de . . . texto de bula a
. NA —objetode | Notificagdo de ~
Alteragao de leito desta Alteragdo de Texto RDC n® Solugao
29/08/2025 1160139/25-3 Texto de Bula - | 29/08/2025 p ) - ¢ .. 29/08/2025 768/2022 ¢ VP Injetavel
L notificag8o de Bula - publicagédo . ~
publicagio no .. e instrugdes VPS 5 mg/mL
L eletronica no Bulario RDC k
Bulario RDC 60/12 normativas
60/12 relacionadas.
VP:
-6.COMO
10450 - SIMILAR PEVO AR
N/A - objeto de — Notificagdo de MEDICAMENT
pleito desta Alteragdo de Texto 0? VP Solucao Injetavel
25/09/2027 " & Buls - N/A N/A N/A N/A VPS 5 mg/mL
eletronica publicagdo no VPS:
Bulario RDC 60/12 8. POSOLOGIA
EMODO DE
USAR;
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