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BULA PARA O PACIENTE
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Compaz®
diazepam
Ansiolitico e Miorrelaxante

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.

APRESENTACOES
Embalagens contendo 200 comprimidos de 5 ou 10 mg.

USO ORAL USO

ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de S mg contém:

QIAZEPAM ... 5mg
CXCIPICNLE (LS. Perrrrerrrrierireesienrestestessessessessesseseessesseseeseesensens 1 comprimido

Excipientes: amido, lactose monoidratada, corante amarelo creptsculo, corante amarelo de quinolina laca de aluminio ¢
estearato de magnésio.

Cada comprimido de 10 mg contém:

AIAZEPAIM ..ottt 10 mg

1O (01 ) (S 1L ¢ HE 3 ST 1 comprimido
Excipientes: amido, lactose monoidratada e estearato de magnésio.

II - INFORMACOES AO PACIENTE
Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamente as informagdes a seguir. Caso ndo esteja seguro a respeito de determinado item,
por favor, informe ao seu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Compaz® (diazepam) ¢ indicado para alivio sintomatico da ansiedade, tensdo e outras queixas somaticas ou psicolégicas
associadas com a sindrome da ansiedade. Pode também ser util como coadjuvante no tratamento da ansiedade ou agitacdo
associada a desordens psiquiatricas.

Compaz®¢ 1til no alivio do espasmo muscular reflexo devido a traumas locais (lesdo, inflamagdo). Pode ser igualmente usado
no tratamento da espasticidade devida a lesdo dos interneuronios espinhais e supraespinhais, tal como ocorre na paralisia
cerebral e paraplegia, assim como na atetose e na sindrome rigida.

Os benzodiazepinicos sdo indicados apenas para desordens intensas, debilitantes ou para dores extremas.

Compaz® s6 deve ser utilizado quando prescrito por seu médico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O Compaz® pertence a um grupo de medicamentos chamado benzodiazepinicos. Sua substincia ativa é o diazepam. O
diazepam ¢ um sedativo, exerce efeito contra ansiedade e convulsdes e é relaxante muscular.

A agdo do produto se faz sentir apés cerca de 20 minutos de sua administracdo. Somente o médico sabe a dose ideal de
diazepam para o seu caso. Siga as suas recomendagdes. Nao mude as doses por conta propria.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar diazepam se for alérgico a diazepam ou a qualquer componente da formula do produto.

O diazepam ndo deve ser administrado se vocé tiver hipersensibilidade (alergia) aos benzodiazepinicos. Deve-se evitar o uso
se voce tiver glaucoma de angulo agudo (aumento da pressdo intraocular).

Aconselha-se precaucdo especial ao se administrar diazepam se vocé tiver miastenia gravis (doenga que causa fraqueza e fadiga
muscular), por causa do relaxamento muscular preexistente.

O diazepam deve ser evitado se vocé tiver insuficiéncia grave dos pulmdes ou do figado, pois os benzodiazepinicos podem levar
a ocorréncia de encefalopatia hepatica (mau funcionamento do cérebro devido a problemas no figado) e sindrome da apneia do
sono (paradas respiratorias durante o sono).

Os benzodiazepinicos ndo sdo recomendados como tratamento priméario de doenca psicética.
Benzodiazepinicos ndo devem ser usados sozinhos para tratar depressdo ou ansiedade associada a depressao, pois podera
ocorrer suicidio desses pacientes.
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Uso contraindicado no aleitamento ou na doacio de leite humano.

Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou doacio de leite, pois é excretado no leite humano e pode
causar reacées indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar alternativas para o seu tratamento
ou para a alimentacdo do bebé.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Uso concomitante de dlcool/depressores SNC:

O uso concomitante de diazepam com alcool e/ou depressores do sistema nervoso central (SNC) deve ser evitado. Essa
utilizagdo concomitante tem potencial para aumentar os efeitos clinicos de diazepam, incluindo possivelmente sedagdo grave,
que pode resultar em coma ou morte, depressio cardiovascular e/ou respiratoria clinicamente relevantes (vide item
“Principais interagdes medicamentosas” ¢ “O que devo fazer se alguém usar uma quantidade maior do que a indicada deste
medicamento?”).

Historico médico de abuso de dlcool ou drogas:

O diazepam deve ser usado com muita cautela em pacientes com histdria de alcoolismo ou dependéncia de drogas.

O diazepam deve ser evitado em pacientes com dependéncia de depressores do sistema nervoso central (SNC), incluindo alcool.
Uma exce¢do a dependéncia de alcool € o gerenciamento das reagdes agudas de retirada.

Insuficiéncia hepatica (mau funcionamento do figado): os benzodiazepinicos podem contribuir para a ocorréncia de
episodios de encefalopatia hepatica (mau funcionamento do cérebro, devido a problemas no figado) em pacientes com
insuficiéncia hepatica grave. Deve-se ter especial cuidado ao administrar diazepam em pacientes com insuficiéncia hepatica leve
a moderada (vide item “Quando ndo devo usar este medicamento?”).

Reacgdes psiquidtricas e “paradoxais”: reacdes paradoxais, como inquietude, agitacdo, irritabilidade, agressividade,
ansiedade, delirios, raiva, pesadelos, alucinagdes, psicoses, comportamento inadequado e outros efeitos adversos
comportamentais, podem ocorrer com o uso de benzodiazepinicos. Quando isso ocorre, deve-se descontinuar o uso do
medicamento. Esses efeitos sdo mais provaveis em criangas ¢ idosos.

Amnésia: os benzodiazepinicos podem induzir a amnésia anterdgrada (incapacidade de reter fatos novos na memoria apoés a
ingestdo do benzodiazepinico). Esta pode ocorrer com o uso de doses terap€uticas, com aumento do risco em doses maiores.
Esses efeitos podem estar associados com comportamento inapropriado.

Tolerancia: pode ocorrer alguma redugio na resposta aos efeitos, apos uso repetido de diazepam por periodo prolongado.

Intolerancia a galactose: Pacientes com problemas hereditarios raros de intolerancia a galactose (a deficiéncia Lapp de lactase
ou ma absorgdo de glicose-galactose) ndo devem tomar esta medicagdo e deverdo falar com o seu médico, pois Compaz®
possui lactose em sua composigao.

Abuso e dependéncia

Dependéncia: o uso de benzodiazepinicos e similares pode levar ao desenvolvimento de dependéncia fisica ou psicoldgica
(vide item “Quais males este medicamento pode me causar?”). O risco de dependéncia aumenta com a dose e duragdo do
tratamento. E maior também nos pacientes com historia de abuso de drogas e/ou alcool. Abusos foram relatados em
usuarios de multiplas drogas. O diazepam deve ser utilizado com extremo cuidado em pacientes com histdrico de abuso de alcool
ou outras drogas.

Abstinéncia: quando ocorre dependéncia fisica, a retirada abrupta do tratamento sera acompanhada de sintomas de abstinéncia.
Podem ocorrer dor de cabeca, diarreia, dores musculares, ansiedade extrema, tensdo, inquietude, confusdo e irritabilidade.
Em casos graves, podem ocorrer sintomas como despersonalizagdo, desrealizacdo, aumento da sensibilidade auditiva, dorméncia
e sensibilidade nas extremidades, hipersensibilidade a luz, a barulho e a contato fisico, alucinagdes ou convulsoes.

Ansiedade de rebote: pode ocorrer uma sindrome transitéria com os mesmos sintomas que levaram ao tratamento com
diazepam, que pode ser acompanhada de outras reagdes, incluindo alteragdes de humor, ansiedade, distirbio do sono e
inquietude. Isso pode acontecer com a descontinuagdo do tratamento. Como o risco de abstinéncia e rebote ¢ maior quando a
descontinuagdo do tratamento ¢ abrupta, é recomendado que a dosagem seja reduzida gradualmente.

Populagdes especiais

Pacientes idosos

Se vocé tem mais de 60 anos, sua sensibilidade ao diazepam é maior que a de pessoas mais jovens. E possivel que seu
médico tenha receitado uma dose menor e tenha solicitado a vocé que observe como reage ao tratamento. Assegure-se de que
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vocé esta seguindo essas instrugdes.

Pacientes com insuficiéncia respiratoria

Sao recomendadas doses menores para pacientes com insuficiéncia respiratoria cronica por causa do risco de depressdo
respiratoria.

Quando existe insuficiéncia cardiorrespiratoria, deve-se ter em mente que sedativos como diazepam podem acentuar a
depressao respiratoria. Entretanto, o efeito sedativo pode, ao contrario, ter efeito benéfico ao reduzir o esforgo respiratorio de
certos pacientes. Na hipercapnia severa cronica, diazepam s6 deve ser administrado caso os beneficios potenciais superem
0S TiSCOs.

Gravidez e amamentacio

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

Nao deve ser utilizado durante a gravidez ¢ a amamentagfo, exceto sob orientagdo médica. Informe o seu médico ou
cirurgido-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar amamentag@o durante o uso deste medicamento.

Informe o seu médico sobre a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término. Informe o seu
médico se vocé estd amamentando. O diazepam ¢ excretado no leite materno, podendo causar sonoléncia e prejudicar a
succao da crianga.

Estudos sugerem que o uso de benzodiazepinicos durante a gravidez pode aumentar o risco de aborto espontdneo. Se vocé esta
gravida ou pretende engravidar, converse com seu médico antes de iniciar ou continuar o tratamento. O médico avaliara os
beneficios e os riscos do uso deste medicamento e informara sobre os cuidados necessarios.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculo e operar maquinas

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

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

Sedacdo, amnésia, diminuicdo da concentragdo e alteragdo da fungdo muscular podem afetar negativamente a habilidade para
dirigir veiculo ou operar maquinas. Antes de administrar diazepam, vocé deve ser avisado para ndo conduzir veiculos ou operar
maquinas até que esteja completamente recuperado. O médico deve decidir quando essas atividades podem ser retomadas.

Se a duracdo do sono for insuficiente ou for consumido alcool, a probabilidade de a capacidade de alerta estar comprometida ¢
maior.

Até o momento, ndo ha informagdes de que diazepam possa causar doping. Em caso de duvida, consulte o seu médico.

Principais interacdes medicamentosas
Nao tome bebidas alcodlicas enquanto estiver em tratamento com diazepam. O alcool intensifica o efeito de diazepam, e isso
pode ser prejudicial. Nao use e nao misture remédios por conta propria.

O diazepam pode influenciar ou sofrer influéncia de outros medicamentos, quando sdo administrados ao mesmo tempo,
incluindo: suco de toranja; antifungicos ou antibidticos; medicamentos para o tratamento de doengas do sistema nervoso,
incluindo tranquilizantes, sedativos, medicamentos para dormir, medicamentos contra convulsdes, entre outros;
anticoncepcionais hormonais; medicamentos para o tratamento de doencas do estdbmago; medicamentos para o tratamento de
doengas cardiacas; entre outros.

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

Compaz® 5 mg: Atencio: Contém os corantes amarelo crepusculo e amarelo de quinolina laca de aluminio.

Atencio: Contém lactose (tipo de ac¢uicar) abaixo de 0,25g/comprimido. Este medicamento nio deve ser usado por pessoas
com sindrome de ma-absorg¢io de glicose-galactose.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da luz e umidade.

Numero 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.
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Os comprimidos de diazepam possuem formato circular, com sulco e com logotipo. Os comprimidos de 5 mg sdo de cor
amarela e os de 10 mg sdo de cor branca.

Descarte de medicamentos nao utilizados e/ou com data de validade vencida
O descarte de medicamentos no meio ambiente deve ser minimizado. Os medicamentos ndo devem ser descartados no
esgoto e o descarte em lixo doméstico deve ser evitado. Utilize o sistema de coleta local estabelecido, se disponivel.

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 MEDICAMENTOQO?
Os comprimidos devem ser tomados com um pouco de liquido (ndo alcodlico).

Geral

Para se obter efeito otimo, a posologia deve ser individualizada. O tratamento deve ser iniciado com a menor dose
apropriada eficaz para a condi¢ao particular.

As doses orais usuais para adultos se iniciam com 5 - 10 mg. Dependendo da gravidade dos sintomas, o médico podera
recomendar doses de 5 - 20 mg/dia. Normalmente cada dose oral para adultos ndo deve ser superior a 10 mg.

Os comprimidos podem ser divididos em partes iguais para facilitar a dosagem.

Duracao do tratamento

A durag@o do tratamento deve ser a menor possivel (vide item “Abuso e dependéncia”). Vocé deve ser reavaliado regularmente
quanto a necessidade de se continuar o tratamento, especialmente no paciente assintomatico. O tratamento ndo deve
exceder 2 - 3 meses, incluindo o periodo de retirada progressiva. A extensdo além desse limite podera ser feita apds
reavaliagdo da situacdo.

O seu médico devera informa-lo sobre a duragdo do tratamento, limitado ao periodo de tratamento ao menor tempo possivel e
explicara como a dose serd progressivamente reduzida. Além disso, ¢ importante que vocé saiba sobre a possibilidade do
fendmeno de rebote (reaparecimento temporario dos sintomas), para minimizar a ansiedade sobre tais sintomas, caso eles
ocorram, durante a retirada do medicamento. Existem evidéncias de que, no caso de benzodiazepinicos com efeito de curta
duragdo, o fenomeno de retirada pode se manifestar no intervalo entre as doses, especialmente quando as doses sdo altas. No
caso de benzodiazepinicos com efeito de longa duragdo, como diazepam, ¢ importante prevenir quando se trocar para um
benzodiazepinico com efeito de curta duragdo, pois podem ocorrer sintomas de abstinéncia.

Instrucdes posoldgicas especiais

Idosos: pacientes idosos devem receber doses menores (vide item “O que devo saber antes de usar este medicamento?”’). Esses
pacientes devem ser acompanhados regularmente no inicio do tratamento para minimizar a dosagem e/ou frequéncia de
administragdo, para prevenir superdose causada pelo acimulo.

Disturbios do funcionamento do figado: pacientes com distirbios graves do funcionamento do figado ndo devem ser
tratados com diazepam. Em pacientes com disturbios leve a moderado, a menor dose possivel deve ser administrada.

O seu médico sabe o momento ideal para suspender o tratamento. Entretanto, lembre-se de que diazepam ndo deve ser
tomado indefinidamente.

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.

Nao volte a tomar diazepam. Essa reagdo, da mesma maneira que surgiu, desaparece em dois ou trés dias.

Para evitar esse tipo de reacdo, 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.

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

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Vocé sempre deve tomar a medicagdo nos dias e horarios que o seu médico orientou. Se por algum motivo vocé se esquecer de
tomar diazepam e for préximo ao horario da sua proxima dose, ndo tome a dose perdida. Tome apenas a proxima dose. Caso
contrario, tome a dose esquecida assim que perceber ¢ continue com a proxima dose normalmente, como recomendado. N&o
tente recuperar a dose perdida, tomando mais de uma dose por vez.

Em caso de diividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Informe o seu médico sobre o aparecimento de reacdes desagradaveis.

Os efeitos colaterais mais comuns s3o: cansago, sonoléncia e relaxamento muscular; habitualmente relacionados com a dose
administrada e no inicio do tratamento. Geralmente desaparecem com a administracdo prolongada.

Disturbios do sistema nervoso: ataxia (desequilibrio), disartria (dificuldade para falar), fala enrolada, dor de cabeca,
tremores, tontura, diminui¢do do estado de alerta. Amnésia anterégrada (esquecimento de fatos recentes a partir da tomada do
medicamento) pode ocorrer com doses terapéuticas, sendo que o risco aumenta com doses maiores. Efeitos amnésicos (perda
de memoria) podem estar associados com comportamento inapropriado.

Distarbios psiquiatricos: reagdes paradoxais como inquictude, agitagdo, irritabilidade, desorientagdo, agressividade,
nervosismo, hostilidade, ansiedade, delirios, raiva, pesadelos, sonhos anormais, alucina¢des, psicoses, hiperatividade,
comportamento inapropriado. Esses efeitos sdo mais provaveis em criangas e idosos e, caso ocorram, o uso do medicamento
deve ser descontinuado. Estado confusional, distirbios emocionais e de humor, depressdo, alteragdes na libido.

O uso crénico (mesmo em doses terapéuticas) pode levar ao desenvolvimento de dependéncia fisica. O risco ¢ mais
pronunciado em pacientes que recebem tratamento prolongado e/ou com doses elevadas e, particularmente, em pacientes
predispostos com antecedentes pessoais de alcoolismo ou abuso de drogas. Uma vez que a dependéncia fisica aos
benzodiazepinicos se desenvolve, a descontinuacdo do tratamento pode ser acompanhada de sintomas de abstinéncia ou
fendmeno de rebote (vide item “Abuso e dependéncia”). Tem sido relatado abuso de benzodiazepinicos em usuarios de multiplas
drogas (vide item “Abuso e dependéncia”).

Lesdes, envenenamento e complicacdes de procedimentos: existem relatos de quedas e fraturas em pacientes sob uso de
benzodiazepinicos. O risco é maior em pacientes recebendo, concomitantemente, sedativos (incluindo bebidas alcodlicas) e em
pacientes idosos.

Distarbios de outros 6rgios e sistemas: nauseas, boca seca ou hipersalivacdo (aumento da saliva), constipagdo e outros
distarbios gastrointestinais, diplopia (visdo dupla), visdo turva, hipotensdo (pressao baixa), depressdo circulatoria.
Incontinéncia ou retenc¢do urindria, reagdes cutineas, vertigem, insuficiéncia cardiaca (incluindo parada cardiaca), depressao
respiratdria (incluindo insuficiéncia respiratoria). Ictericia (coloragdo amarelada da pele e da parte branca dos olhos): muito
raramente.

Alteracoes em exames: frequéncia cardiaca irregular, aumento da fosfatase alcalina sanguinea. Transaminases aumentadas
(exames da fungdo do figado): muito raramente.

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
MEDICAMENTO?

Sintomas

A superdose de benzodiazepinicos, em geral, se manifesta por depressdo do sistema nervoso central, em graus varidveis, desde
sonoléncia, ataxia (falta de coordenagdo motora), disartria (dificuldades na fala) e nistagmo (movimentos anormais dos olhos).
Coma, hipotensdo (pressdo baixa), depressao cardiorrespiratoria, apneia e diminui¢do dos reflexos podem ocorrer, mas sdo
clinicamente tratdveis e reversiveis se diazepam tiver sido ingerido sozinho. Se ocorrer coma, normalmente tem duragdo de
poucas horas; porém, pode ser prolongado e ciclico, particularmente em pacientes idosos. Os efeitos de depressao respiratoria
por benzodiazepinicos sdo mais graves em pacientes com doenga respiratoria. Os benzodiazepinicos aumentam os efeitos de
outros depressores do sistema nervoso central, incluindo o alcool.

Conduta

Os sinais vitais devem ser monitorados, ¢ medidas de suporte devem ser instituidas pelo médico. Em particular, vocé pode
necessitar de tratamento sintomatico dos efeitos cardiorrespiratdrios ou efeitos do sistema nervoso central.

A absor¢@o posterior deve ser prevenida utilizando-se um método apropriado, por exemplo, tratamento em uma a duas horas com
carvao ativado. Se for utilizado o carvao ativado, ¢ imperativo proteger as vias aéreas em pacientes sonolentos. Em caso
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de ingestdo mista, deve-se considerar a lavagem gastrica, entretanto, esse procedimento ndo deve ser considerado uma medida
de rotina.

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.
111 - DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0298.0008
Farmacéutico Responsavel: Dr. José Carlos Modolo - CRF-SP n° 10.446

Registrado e Produzido por:

CRISTALIA Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

Rod. Itapira-Lindoia, km 14 - Itapira / SP

CNPJ 44.734.671/0001-51

Industria Brasileira

SAC (Servico de Atendimento ao Cliente): 0800-7011918

O ABUSO DESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR DEPENDENCIA.
USO SOB PRESCRICAO

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela ANVISA em 06/04/2026.
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Historico de alteracio da bula
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Dados da submissio eletronica

Dados da peticido/notificaciio que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do
expediente

Numero do

Expediente Assunto

Data do
expediente

Numero do
Expediente

Assunto

Data de
aprovacio

Itens de bula

Versoes

(VP / VPS) Apresentacdes relacionadas

10450 - SIMILAR -
Notificagdo de
Alteracdo de Texto de
Bula - RDC 60/12

26/06/2026

Bula Paciente:
I - Identificagdo do medicamento
3. Quando ndo devo usar este medicamento?

4. O que devo saber antes de usar este medicamento?
5. Onde, como e por quanto tempo posso guardar este
medicamento?

I1I - Dizeres Legais

Bula Profissional:
I - Identificagdo do medicamento
4. Contraindicagdes
5. Adverténcias e precaugdes
7. Cuidados de armazenamento do medicamento
IIT - Dizeres Legais

Embalagens contendo 200

VP/VPS comprimidos de 5 ou 10 mg.

10450 - SIMILAR -
Notificagdo de
Alteragdo de Texto de
Bula — RDC 60/12

18/07/2025 | 0932715/25-7

Bula Paciente:
I - Identificagdo do medicamento
3 - Quando ndo devo usar este medicamento?
4 - O que devo saber antes de usar este medicamento?
I1I - Dizeres Legais

Bula Profissional:
I - Identificagdo do medicamento
4 - Contraindicag¢des
5. Adverténcias e precaugdes
I1I - Dizeres Legais

Embalagens contendo 200

VP/VPS comprimidos de 5 ou 10 mg.

10450 - SIMILAR -
Notificagdo de
Alteragdo de Texto de
Bula— RDC 60/12

12/01/2023 | 0035179/23-6

Bula Paciente:
2.Como este medicamento funciona?
4.0 que devo saber antes de usar este medicamento?
6.Como devo usar este medicamento?

Bula Profissional:
3. Caracteristicas farmacolégicas
5. Adverténcias e precaugdes

Embalagens contendo 200

VP/VPS comprimidos de 5 ou 10 mg.
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6. Interagdes medicamentosas
8. Posologia € modo de usar
Bula Paciente:
4. O que devo saber antes de usar este medicamento?
8. Quais os males que este medicamento pode me causar?
10450 - SIMILAR - 9. O que fazer se alguém usar uma quantidade maior do que
Notificagdo de aindicada deste medicamento? Embalagens contendo 200
20/06/2022 | 4314651/22-9 R e B e VP/VPS S
Alteracdo de Texto de Bula Profissional: comprimidos de 5 ou 10 mg.
Bula - RDC 60/12 wa ronssionar
3.Caracteristicas farmacologicas
5. Adverténcias e precaugdes
8. Posologia e modo de usar
9. Reagdes adversas
Bula Paciente:
10450 - SIMILAR - 2- Como este medicamento funciona?
17012022 | 0217312/22-5 Notiﬁcag:éo de | 4 - O que devo saber antes de usar este medicamento? VP/VPS 200 comprimidos de 5 ou
Alteragdo de Texto de 10mg
Bula - RDC 60/12 Bula Profissional:
8 - Posologia e modo de usar
10450 - SIMILAR - .
Notificagdo de Bula Pr(_)ﬁssmnal: 200 comprimidos de 5 ou
14/06/2021 | 2298821/21-6 Alteracio de Textode |~ | — | — | - 5 - Adverténcias e precaucdes VPS
eragdo de Texto de 9 - Reagdes adversas 10mg
Bula—RDC 60/12
10450 - SIMILAR -
Notificagdo de Bula Profissional: Comprimidos de 5 mge 10
05/04/2021 1299677/21-7 Alteragdo de Textode | | | T | T 9 — Reagdes Adversas VPS mg
Bula— RDC 60/12
Bula Paciente:
3 - Quando ndo devo usar este medicamento?
4 - O que devo saber antes de usar este medicamento?
6 - Como devo usar este medicamento?
8 -Quais os males que este medicamento pode me causar?
10450 - SIMILAR - 9 - O que fazer se alguém usar uma quantidade maior do
14/09/2017 | 1957131/17-3 Notiﬁcagéo de | 0 0 que a indicada deste medicamento? VP/VPS Comprimidos de 5 mg e 10
Alteragao de Texto de mg
Bula - RDC 60/12 Bula Profissional:
3 - Caracteristicas farmacologicas
4 - Contraindicagdes
5 - Adverténcias e precaugdes
6 - Interagdes medicamentosas
8 - Posologia e modo de usar
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10756 — SIMILAR -
Notificagdo de . . L.
04/07/2016 | 2024189/16-5 | alteragio de texto de | =ce | e | e | Bula paciente ¢ profissional VP/VPS Comprimidos de 5 mg e 10
R I - Identificagdo do medicamento mg
bula para adequagéo a
intercambialidade
10457 — SIMILAR Bula Paciente e Profissional:
— Inclusdo Inicial de Todos os itens foram alterados para adequagdo a Bula Comprimidos de 5 mg e 10
21/1172014 | 1052353/14-7 TextodeBula—RDC | ~— | | T | 77 Padrdo de Valium (Roche), publicada no Bulario Eletrénico VP/VPS mg
60/12 da Anvisa em 30/05/2014.
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Compaz®
(diazepam)

Solucao injetavel S mg/mL

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

BULA PARA O PACIENTE
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Compaz®
diazepam

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACAO
Solugdo injetavel de 5 mg/mL em embalagens contendo 50 ampolas de 2 mL.

USO INTRAVENOSO/INTRAMUSCULAR (IV/IM)

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solugdo injetavel contém:

QIAZEPAIM.....eeiiee et e 5mg
VEICUl0 ESLETTL QS Pruvneeneeeeiee et I mL

Excipientes: alcool benzilico, propilenoglicol, agua para injetaveis, acido cloridrico e/ou hidréxido de so6dio para correcio de pH.
I1 - 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 ¢ sono), miorrelaxantes (relaxante
muscular), anticonvulsivantes (tratamento e/ou prevencdo da convulsdo) e efeitos amnésicos (perda temporaria de memoria).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O diazepam ndo 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 (privagao).
Evitar o uso em pacientes que apresentem glaucoma de angulo estreito (aumento da pressdo intraocular). Deve ser evitado por
pacientes com insuficiéncia respiratoria grave e sindrome da apneia do sono (pausas na respiragdo durante 0 sono).

O diazepam deve ser utilizado com precaugdo por pacientes portadores de miastenia gravis (doenga muscular inflamatoria)
devido ao relaxamento muscular preexistente.

4. O 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 respiratdria (dificuldade em respirar). Entretanto, o efeito sedativo (calmante) pode, ao contrario, ter efeito  benéfico ao
reduzir o esforgo respiratorio de certos pacientes. Na hipercapnia (aumento de gas carbOnico no sangue) severa cronica, o
diazepam s6 deve ser administrado caso os beneficios potenciais superem os riscos.

Devem ser adotados cuidados extremos ao se administrar diazepam injetavel, em especial por via IV, a pacientes idosos,
pacientes com doengas muito graves e aqueles com reserva pulmonar limitada, pois existe a possibilidade de ocorrer apneia
(pausa na respiragao) 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. O
diazepam estad também associado a um fendmeno de dependéncia fisica e psiquica que aumenta com a dose e duragdo do
tratamento. Este fendmeno pode resultar numa intensificacdo da insonia e da ansiedade no caso de haver uma parada brusca da
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medicagdo.
O diazepam nao 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 historia de alcoolismo, abuso de
drogas, forte personalidade ou outros distirbios psiquiatricos graves. No sentido de minimizar o risco de dependéncia, os
benzodiazepinicos s6 devem ser prescritos apos cuidadosa avaliagdo quanto a indicacdo e devem ser administrados por periodo
de tempo mais curto possivel. A continuagdo do tratamento, quando necessaria, deve ser acompanhada bem de perto. A duragdo
prolongada do tratamento so se justifica apos cuidadosa avaliagdo dos riscos ¢ beneficios.

O abuso deste medicamento pode causar dependéncia.

Abstinéncia

O inicio dos sintomas de abstinéncia (privagdo) ¢ variavel, durando poucas horas a uma semana ou mais. Nos casos menos
graves, os sintomas da abstinéncia podem restringir-se a tremor, agitagdo, insOnia, ansiedade, cefaleia (dor de cabega) 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 percepgdo e, mais raramente delirio ¢ convulsdes.
Na ocorréncia de sintomas de abstinéncia, ¢ necessario um acompanhamento médico bem proéximo e apoio para o paciente. A
interrupgdo abrupta deve ser evitada e deve ser adotado um esquema de retirada gradual.

Gravidez e amamentac¢ao

O diazepam e seus metabolitos atravessam a barreira placentaria e atingem o leite materno. A administragdo continua de
benzodiazepinicos durante a gravidez pode originar hipotensdo (redugdo da pressdo arterial), diminuigdo 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 o diazepam ¢ 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 diazepam durante a gravidez, especialmente durante o primeiro
trimestre — como deveria ocorrer sempre com outras drogas — os possiveis riscos para o feto devem ser comparados com os
beneficios terapéuticos esperados para a mae.

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

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

Pediatria

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

Este medicamento contém alcool benzilico, que pode ser téxico, principalmente para recém-nascidos e criancas de até 3
anos.

Idosos

A eliminacdo pode ser prolongada nos idosos, e consequentemente, a concentragio 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.

Interacoes medicamentosas
Tem sido descrito que a administragdo concomitante de cimetidina (mas ndo ranitidina) retarda o clearance (depuragido) do
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diazepam. Existem igualmente estudos mostrando que a disponibilidade metabdlica da fenitoina ¢ afetada pelo diazepam. Por
outro lado, ndo existem interferéncias com os antidiabéticos, anticoagulantes e diuréticos comumente utilizados. Se o diazepam ¢
usado concomitantemente com outros medicamentos de agdo central, tais como: neurolépticos, tranquilizantes, antidepressivos,
hipnéticos, 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 medicagdo.

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

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

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

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30°C). Proteger da luz.
Manter o produto em sua embalagem original,

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

Aspecto fisico: solugdo limpida, incolor a amarelada, praticamente isenta de particulas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanga
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 MEDICAMENTOQO?

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 diarias 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,
indicagdo e gravidade dos sintomas. Em algumas indicagdes (tétano, por exemplo) podem ser necessarias doses mais elevadas.

A administracdo intravenosa de diazepam deve ser lenta (0,5 a 1 mL/minuto), pois a administragdo excessivamente rapida pode
provocar apneia; instrumental de reanimacgao deve estar disponivel para qualquer eventualidade.

Instrucées posoldgicas especiais Anestesiologia
- Pré-medicagdo: 10 a 20 mg IM (criancas: 0,1 a 0,2 mg/kg), uma hora antes da inducgao anestésica;
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- Indugdo anestésica: 0,2 a 0,5 mg/kg I'V;

- Sedacao basal antes de procedimentos terapéuticos, diagnosticos ou intervengdes: 10 a 30 mg IV (criangas: 0,1 2 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 I'V; 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, apos 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.

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

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

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

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

Em caso de diavidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): cansago, sonoléncia e
relaxamento muscular; em geral, estdo relacionados com a dose administrada.

Reacio 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 (articulagao imperfeita da palavra), cefaleia
(dor de cabeca), hipotensao (diminui¢ao da pressao arterial), variagdes nos batimentos do pulso, depressdo circulatéria, parada
cardiaca, incontinéncia urinaria, aumento ou diminui¢do da libido, ndusea, secura da boca ou hipersalivacdo, rash cutineo
(coloragdo avermelhada na pele, urticaria), fala enrolada, tremor, retengao urinaria, tonteira e disturbios de acomodagdo visual.

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

Particularmente apdés administracio intravenosa rapida, podem ocorrer: trombose venosa, flebite, irritacdo local, edema
ou, menos frequentemente, alteragdes vasculares.

Veias de pequeno calibre ndo devem ser escolhidas para a administragdo, devendo-se evitar principalmente a administragao
intra-arterial e o extravasamento do medicamento.
A administra¢do intramuscular pode ocasionar dor local, acompanhada, em alguns casos, de eritema na regido da aplicagdo; ¢
relativamente comum hipersensibilidade dolorosa.



[MCRISTALIA

Sempre im passr A f%%z‘e.,,

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejiveis 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
MEDICAMENTO?

Os sintomas de superdosagem manifestam-se por extrema intensificacdo dos efeitos do produto como: sedagdo, relaxamento
muscular, sono profundo ou excitacdo paradoxal. Na maioria dos casos ¢ necessaria apenas observa¢do dos sinais vitais ou
reversao pelo antagonista flumazenil.

Intoxicagdes graves podem levar ao coma, arreflexia, depressdo cardiorrespiratoria e apneia exigindo tratamento apropriado
(ventilacdo, suporte cardiovascular). Nos casos de intoxicagdes graves por quaisquer benzodiazepinicos (com coma ou sedacdo
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
sedagdo, 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 so6dio 0,9%, juntamente com os demais processos de reanimacao, desde que o flumazenil ndo reverta a depressdo
respiratdria. Nas intoxicagdes mistas, o flumazenil também pode ser usado para diagndstico.

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.

III - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0298.0008
Farm. Resp.: Dr. José Carlos Mé6dolo - CRF-SP n° 10.446

Registrado por:

CRISTALIA - Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Rodovia Itapira-Lindoia, km 14 - Itapira / SP

CNPJ n°44.734.671/0001-51

Produzido por:

CRISTALIA - Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

Avenida Nossa Senhora da Assungdo, 574 - Sdo Paulo / SP

Industria Brasileira

SAC (Servico de Atendimento ao Cliente): 0800-7011918

USO SOB PRESCRICAO

O ABUSO DESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR DEPENDENCIA
USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 01/07/2026.
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Anexo B

Historico de alteraciao da bula

Dados da submissio eletronica Dados da peti¢ao/notificaciio que altera a bula Dados das alteragdes de bulas
Data do Numero do Data do | Numero do Data de Versdes
. " A Assunto A " A Assunto - Itens de bula Apresentacdes relacionadas
expediente Expediente expediente | Expediente aprovacio (VP/VPS)

Bula Paciente:
4. O que devo saber antes de usar este medicamento?
5. Onde, como e por quanto tempo posso guardar este

medicamento?
10450 - SIMILAR 6. Como devo usar este medicamento? .,
Notificacdo de 1II - Dizeres Legais Solugao injetdvel de 5 mg/mL em
09/09/2026 | - - wode | e g VP/VPS | embalagens contendo 50 ampolas de
Alteragdo de Texto de 2 mL
Bula— RDC 60/12 Bula Profissional:

5. Adverténcias e precaugdes
7. Cuidados de armazenamento do medicamento
8. Posologia e modo de usar
III - Dizeres Legais
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10450 - SIMILAR

Bula Paciente:
I - Identificagdo do medicamento
3. Quando ndo devo usar este medicamento?

4. O que devo saber antes de usar este medicamento?
5. Onde, como e por quanto tempo posso guardar este
medicamento?

6. Como devo usar este medicamento?

Solugdo injetavel de 5 mg/mL em

26/06/2026 | 0630819/26-2 Notiﬁcag:ao e\ | e e III - Dizeres Legais VP/VPS | embalagens contendo 50 ampolas de
Alteragdo de Texto de 2 mL
Bula=RDC 60/12 Bula Profissional:
I - Identificagdo do medicamento
5. Adverténcias e precaugdes
7. Cuidados de armazenamento do medicamento
8. Posologia e modo de usar
1II - Dizeres Legais
Bula Paciente
3- Quando nio devo usar este medicamento?
10;22 t;cszilé\;[;]:;:R III- Dizeres legais Solugdo injetavel de 5 mg/mL em
21/03/2022 1286011/22-1 J N e IR ISR S . VP/VPS | embalagens contendo 50 ampolas de
Alteragéo de Texto de Bula Profissional: 2 mL
Bula — RDC 60/12 4 - Contraindicagdes
9 - Reagoes Adversas
III - Dizeres legais
10450 - SIMILAR ..
Notificagdo de Bula Profissional: Solugao injetével de 5 mg/mL em
05/04/2021 1299677/21-7 S e I (e N VPS embalagens contendo 50 ampolas de
Alteragdo de Texto de 9. Reagdes Adversas 2 mL
Bula—RDC 60/12
10756 — SIMILAR -
Notificacdo de . . Solucdo injetavel de 5 mg/mL em
2024189/16-5 | alteragdo de textode |  ---—- | = ——— | - | e Bula l?amerite ¢ Proﬁs.s1ona1: VP/VPS | embalagens contendo 50 ampolas de
04/07/2016 . I- Identifica¢do do medicamento
bula para adequagdo a 2mL
intercambialidade
Bula Paciente e Profissional: Solugdo injetavel de 5 mg/mL em
21/11/2014 1052353/14-7 | 10457 —SIMILAR | - | == | == | - Todos os itens foram alterados para adequagdo a Bula | VP/VPS | embalagens contendo 50 ampolas de

— Inclusdo Inicial de

Padrao de Diazepam (Unido Quimica), publicada no

2 mL
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Texto de Bula— RDC Bulario Eletronico da Anvisa em 03/10/2014.
60/12




