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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
nitrazepam
“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999”

APRESENTACOES
Comprimido de 5 mg. Embalagem contendo 10, 20, 30, 40, 60, 450* ou 500* unidades.
*Embalagem hospitalar

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:
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*talco, estearato de magnésio, celulose microcristalina, fosfato de calcio dibasico di-hidratado, lactose
monoidratada, didxido de silicio, croscarmelose sodica e vermelho de eritrosina laca de aluminio.

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESSE MEDICAMENTO E INDICADO?
O nitrazepam ¢ um medicamento destinado ao tratamento da insdnia (falta de sono).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O nitrazepam atua sobre os receptores GABA no cérebro. Isto provoca a liberagdo de um neurotransmissor
chamado GABA (substancias quimicas que sdo armazenadas em células nervosas), que tem efeito inibidor no
cérebro, levando ao relaxamento e sedacdo do organismo. Assim, ¢ um medicamento que apresenta
propriedades sedativas, tranquilizantes, relaxante muscular e anticonvulsivantes. O nitrazepam ¢ um derivado
da substancia chamada de benzodiazepinico e ¢ capaz de induzir um sono semelhante ao natural em 15 a 30
minutos que dura de 6 a 8§ horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O nitrazepam ¢ contraindicado para pacientes com alergia ao nitrazepam ou a qualquer outro componente da
formula. Deve ser evitado em pacientes com glaucoma de angulo agudo, miastenia gravis (fraqueza muscular
anormal) e dependente de outras drogas, inclusive o alcool. E contraindicado em pacientes com insuficiéncia
hepatica grave e em pacientes com hipotireoidismo que nao estejam recebendo reposi¢do de hormodnio
tireoidiano, especialmente em idosos.

Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-galactose.
Este medicamento é contraindicado para uso na pediatria.

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

Durante o tratamento ndo se deve consumir bebidas alcodlicas. Informe ao seu médico caso apresente: doenga
de figado, rins ou pulmao, glaucoma (pressdo aumentada no olho), pressdo baixa, miastenia gravis, depresséo,
psicose ou esquizofrenia. A dose para pacientes idosos ndo deve ser mais do que a metade da dose normal
recomendada aos pacientes adultos. O uso prolongado de nitrazepam pode diminuir o efeito do mesmo. O risco
de dependéncia fisica ou psiquica pode aumentar com a dose e duragdo do tratamento. O uso de
benzodiazepinicos pode induzir a amnésia anterograda (dificuldade ou incapacidade de se lembrar de eventos
recentes), podendo estar associado a comportamento inapropriado. Pode ocorrer casos de ansiedade de rebote e
risco de abstinéncia, principalmente quando a descontinuacdo do tratamento acontece de repente, podendo ser
acompanhada por alteracdes de humor, ansiedade e inquietude. Alguns efeitos como inquietude, agitagao,
irritabilidade, agressividade, ilusdo, raiva, pesadelos, alucinagdes, psicoses, comportamento inapropriado, e
outros efeitos, podem ocorrer com o uso de benzodiazepinicos. Neste caso, deve-se, procurar o0 médico para
avaliacdo da possivel descontinuagdo do medicamento. Este medicamento pode causar sedagdo, amnésia,
diminui¢do da concentragdo e alteragdo da fun¢do muscular, reduzindo a habilidade para dirigir e operar
maquinas. Por isso, recomenda-se que o paciente ndo realize essas atividades enquanto estiver em uso deste
medicamento. Este medicamento pode ser prejudicial para o desenvolvimento do feto e deve ser evitado
durante a gravidez especialmente durante o primeiro e terceiro trimestre de gravidez e antes e durante o parto.



Seu médico deve avaliar o risco beneficio. Nao é recomendado o uso de nitrazepam durante o periodo de
amamentacdo, pois quantidades significativas do medicamento podem passar para o leite materno e pode ser
prejudicial para o bebé. Informe ao médico se estiver usando quaisquer medicagdes. Algumas podem afetar a
acdo de nitrazepam como: outros tranquilizantes, medicagdes para epilepsia, antidepressivos, anti-histaminicos
(remédios para tratar alergias), relaxantes musculares, remédios para tratar doenca de Parkinson, analgésicos
fortes, cimetidina (remédio para estdmago), dissulfiram (remédio para tratar dependéncia ao dalcool),
antipsicéticos (como dozapina e olanzapina), derivados da acofelina (tratamento da asma).

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacio de leite humano. Este medicamento é contraindicado
durante o aleitamento ou doaciio de leite, pois é excretado no leite humano e pode causar reacdes
indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgiio-dentista deve apresentar alternativas para o seu
tratamento ou para a alimentacio do bebé.

Atencio:

Contém o corante vermelho de eritrosina laca de aluminio.

Contém lactose (tipo de aciicar) abaixo de 0,25g/comprimido.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientacio médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Vocé ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas durante o tratamento, pois sua habilidade e
capacidade de rea¢io podem estar prejudicadas.

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

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 a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

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.

Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto do medicamento:

Comprimido na cor rosa, circular, biconvexo e monossectado.

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?

Adultos: 1 a 2 comprimidos ao deitar;

Pessoas idosas: de 2 a 1 comprimido ao deitar. O nitrazepam deve ser utilizado por curtos periodos apenas
(por exemplo, entre 2 e 4 semanas). Tratamentos continuos de longo prazo ndo sdo recomendados, a ndo ser
que sejam orientados pelo seu médico. Se o efeito desejado for alcancado, deve-se diminuir a posologia, por
exemplo, a metade. Uma posologia menor pode ser suficiente.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracido do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento ndo deve ser mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Tome a dose assim que se lembrar dela. Entretanto, se estiver proximo o horario da dose seguinte, salte a dose
esquecida e continue o tratamento conforme prescrito. Nao utilize o dobro da dose para compensar uma dose
esquecida. A interrup¢do de uma vez do medicamento pode provocar reagdes que vao desde irritabilidade,
ansiedade, mialgia (dor muscular), tremores, retorno da insonia e vomitos, até convulsdes isoladas e estados de
mal mioclonico (movimentos involuntarios). Para se evitar esse acontecimento, fale com seu médico, para
reduzir as doses aos poucos. Se for necessario interromper rapidamente a medicagdo, seu médico deve ser
informado de qualquer reacao.

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



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

As reagoes adversas estdo ligadas a dose e a cada paciente. As principais reagdes adversas, conforme sua
frequéncia, sdo citadas abaixo: Rea¢des comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento): tontura, cansaco e sonoléncia. Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que
utilizam este medicamento): relaxamento muscular, falta de coordenag¢do dos movimentos e fraqueza. Reacdes
raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): dores abdominais, nausea,
aumento ou diminuicdo da libido (desejo sexual), rash cutdneo (erupcdo na pele), amnésia anterégrada
(dificuldade ou incapacidade de se lembrar de eventos recentes), confusdo mental, agranulocitose, reagdes
anafilactoides (reagdo alérgica sistémica), anemia, angioedema (inchago embaixo da pele), apneia, alteragdo de
comportamento, discrasias sanguineas, visdo turva, dificuldade de concentragdo, constipagdo (prisdo de ventre),
diarreia, doengas renais, disartria (dificuldade de falar corretamente), distiria (dificuldade de urinar), irritagdo
do trato gastrointestinal, cefaleia (dor de cabeca), hipotensao (pressdo baixa), aumento da secre¢do bronquial,
irritabilidade, ictericia (amareldo), leucopenia (diminui¢cdo dos globulos brancos), prejuizo da memoria,
espasmos musculares, desordem neutropénicas, polidipsia (sensacdo de sede aumentada), depressdo
respiratdria, transtorno de apreensdo, sindrome de secrecdo inapropriada do horménio antidiurético (SIADH),
sialorreia (perda de saliva), pruridos da pele (coceira), sonambulismo, problemas do coragdo (taquiarritmia),
desordem trombocitopénica, tremores, retengdo da urina, mudangas na visdo, vomitos ¢ xerostomia (secura na
boca). Reagdes com frequéncia desconhecida: euforia, palpitacdo, hiperexcitagdo, ansiedade, alucinagdes,
insOnia, sensagdo de embriaguez, incontinéncia urindria, agressividade, sindrome de confusdo onirica (propria
dos sonhos). Se as seguintes reagdes ocorrerem, consulte seu médico para interrupcdo do tratamento:
hiperexcitag@o, ansiedade, alucinagdes, aumento da espasticidade muscular (rigidez do miisculo), insonia (falta
de sono), irritabilidade e distirbios do sono.

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?

A ingestdo de quantidades superiores as doses recomendadas pode causar sono profundo ou até coma.
Recomenda-se parar imediatamente o medicamento. Neste caso, as medidas a serem tomadas incluem lavagem
estomacal, seguida dos cuidados gerais de suporte, monitoramento dos sinais vitais e observagio, a serem feitas
no hospital.

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
orientacoes.
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Historico de alteracio para a bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N°. Assunto Data do N°. Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes relacionadas
expediente | expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS)
5MG COM CT BL AL
PLASINC X 10
5MG COM CT BL AL
PLAS INC X 20
10459 - 5MG COM CT BL AL
GENERICO - o o PLAS INC X 30
24/09/2019 2250454/19- Inclusio Inicial de ) i ) ) S.ut'm‘nssao para inclusdo VP/VPS 5 MG COM CT BL AL
1 Texto de Bula - inicial de texto de bula PLAS INC X 40
RDC 60/12 5MG COM CT BL AL
PLAS INC X 60
5MG COM CT BL AL
PLAS INC X 500
5MG COM CT BL AL
PLAS TRANS X 450
(10452) —
GENERI?O o Comprimido de 5 mg.
Notificagdo de
4991710/22- | Alteracdo de Texto Embalagem contendo 10, 20,
29/11/2022 7 de Bula — N/A N/A N/A N/A Dizeres Legais VP/VPS 30, 40, 60,' 450* ou 500*
publicagio no i unidades.
Bulario RDC Embalagem hospitalar
60/12
(10452) — 4.0 QUE DEVO SABER
GENERICO - ANTES DE USAR ESTE VP Comprimido de 5 mg
Notificac¢do de MEDICAMENTO? :
0767646/24- | Alteragdo de Texto IIT Dizeres Legais Embalagem contendo 10, 20,
07/06/2024 0 de Bula — N/A N/A N/A N/A 30, 40, 60, 450* ou 500*
ublicagdo no 5.ADVERTENCIAS  E unidades.
%ulério RDC PRECAUCOES VPS *Embalagem hospitalar
60/12 I Dizeres Legais




(10452) —
GENERICO —
Notificagdo de

Alteragdo de Texto
de Bula —
publicagdo no
Bulario RDC
60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

3. QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR
ESTE MEDICAMENTO?
111 — DIZERES LEGAIS

VP

4.CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
111 - DIZERES LEGAIS

VPS

Comprimido de 5 mg.
Embalagem contendo 10, 20,
30, 40, 60, 450* ou 500*
unidades.
*Embalagem hospitalar




