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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
ROHYDORM®
flunitrazepam

Agente indutor do sono

APRESENTACAO
Comprimido revestido de 2 mg. Embalagem contendo 30 unidades.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

TTUNTITAZEPAIN. ......eeeeieiieiesieie ettt et et et e st e estesseeseesseesse st eessesseenseesaenseessanseessenseassenseessesseanseassensesssessesnsensenssensens 2 mg
1 (11 01 (53 11« X3 o TSP 1 com rev
*celulose microcristalina, lactose monoidratada, dioxido de silicio, croscarmelose sodica, estearato de magnésio,
talco, macrogol, dioxido de titdnio, amarelo creptsculo laca de aluminio e alcool polivinilico.

IT - 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?
ROHYDORM?® ¢ destinado ao tratamento de curta duragdo da insdnia (distirbios do sono com dificuldade de
adormecer, despertares durante a noite ou acordar cedo).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ROHYDORME® ¢ um medicamento da classe dos benzodiazepinicos, que induz o sono de forma rapida e intensa,
tendo também efeito ansiolitico (reducdo da ansiedade), anticonvulsivante (combate as convulsdes) e relaxante
muscular. Ainda sdo efeitos de sua administragdo reducdo do desempenho psicomotor (maior dificuldade para
realizar atividades mentais e motoras), com diminui¢ao dos reflexos e da atengao, e ocorréncia de amnésia (falha de
memoria).

Os benzodiazepinicos sdo indicados apenas quando o disturbio é severo, incapacitante ou submete o individuo a
extremo desconforto.

O uso de ROHYDORM?® deve ser feito sempre sob supervisdo médica.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar ROHYDORME® nas seguintes condigdes:

e se for alérgico a benzodiazepinicos ou a qualquer um dos componentes da formula;

se apresentar insuficiéncia respiratoria grave (grave comprometimento da fun¢do dos pulmdes);

sindrome de apneia do sono (quando o paciente para de respirar varias vezes durante o sono);

insuficiéncia hepatica grave (grave comprometimento da fungdo do figado);

miastenia gravis (doenga que causa fraqueza e perda de forga muscular).

Este medicamento é contraindicado para uso por criancas.

ROHYDORM® na dose de 2 mg ¢ contraindicado para idosos devido ao risco de sedagdo e/ou relaxamento
muscular que podem levar a quedas, com consequéncias muitas vezes graves nessa populagao.

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

Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-galactose.

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

Precaucdes e adverténcias

Benzodiazepinicos ndo sdo recomendados como principal tratamento de disturbios psicéticos (alteragdes mentais em
que a pessoa perde contato com a realidade). Em determinadas circunstancias, é possivel que os sintomas
depressivos e o risco de suicidio possam ser aumentados se ndo houver tratamento adequado da doenca subjacente
com antidepressivos.

O uso concomitante d¢ ROHYDORM® com opioides (analgésicos fortes), medicamentos para terapia de reposicdo,
e alguns medicamentos para tosse aumenta o risco de sonoléncia, dificuldades em respirar (depressdo respiratoria) e



coma, podendo ser fatal. Por este motivo, o uso concomitante s6 deve ser considerado quando outras opgdes de
tratamento ndo forem possiveis.

No entanto, se seu médico prescrever ROHYDORM® com opioides, a dose e duragdo do tratamento concomitante
devem ser limitadas por ele.

Informe ao seu médico sobre todos os medicamentos opioides que vocé estd tomando, e siga estritamente a
recomendac¢do de dose de seu médico. Pode ser util informar aos amigos e/ ou parentes, para que estes estejam
cientes dos sinais e sintomas acima descritos. Entre em contato com o seu médico ao apresentar tais sintomas.

Uso de dlcool/depressores do sistema nervoso central (medicamentos que diminuem a atividade cerebral)
Evite tomar ROHYDORM® juntamente com alcool e/ou depressores do sistema nervoso central. Essa utilizagdo
conjunta podera aumentar os efeitos clinicos de ROHYDORM®, o que pode até provocar, em alguns casos, sedagio
grave, depressdo cardiovascular e/ou respiratoria (prejuizo do funcionamento do sistema circulatorio ou pulmdes)
clinicamente relevantes (vide “Principais interagdes medicamentosas™).

Historico médico de abuso de alcool ou drogas
ROHYDORME® deve ser usado com extrema cautela em pacientes com historico de abuso de dlcool ou drogas (vide
“Principais intera¢des medicamentosas™).

Hipersensibilidade (reacio alérgica)

Reacdes de hipersensibilidade, como exantema (reacdo de pele avermelhada com muita coceira), angioedema
(inchago que ocorre geralmente em face e regido da garganta, com risco de prejudicar a respira¢do) ou hipotenséo
arterial (“queda” de pressdo), podem ocorrer em individuos suscetiveis.

Atencio: contém os corantes dioxido de titinio e amarelo crepusculo laca de aluminio.

Tolerancia
Perda de resposta aos efeitos d¢ ROHYDORM® pode ocorrer apos uso repetido durante algumas semanas.

Dependéncia

O uso cronico de benzodiazepinicos e similares pode levar ao desenvolvimento de dependéncia fisica e psiquica. O
risco de dependéncia aumenta com a dose ¢ a duragdo do tratamento. E maior também em pacientes com historia de
abuso de alcool e/ou drogas.

Para minimizar o risco de dependéncia, os benzodiazepinicos devem ser prescritos apenas apos cuidadosa avaliagdo
da indicagdo, e pelo periodo mais curto possivel. A necessidade de um tratamento prolongado deve ser avaliada
apropriadamente pelo médico.

Abstinéncia

Uma vez desenvolvida a dependéncia fisica, a interrupgdo abrupta do tratamento sera acompanhada de sintomas de
abstinéncia, que podem consistir em cefaleia (dor de cabeca), mialgia (dores musculares), extrema ansiedade,
tensdo, inquietacdo, tremor, confusdo mental e irritabilidade e insonia de rebote.

Em casos graves, os seguintes sintomas podem ocorrer: desrealizagdo (sensacao de estranhamento em relagdo ao
ambiente), despersonalizagdo (sensacdo de estranhamento em relacdo a si proprio), hiperacusia (aumento da
sensibilidade auditiva), hipoestesia (diminui¢do da sensibilidade da pele) e parestesia de extremidades (sensacdes
anormais, que podem incluir formigamento, dorméncia, fisgadas), hipersensibilidade a luz, ao ruido ou ao contato
fisico, alucina¢des e crises convulsivas.

Insonia de rebote

A insénia de rebote ¢ uma sindrome passageira, na qual os sintomas que levaram ao tratamento com um
benzodiazepinico ou outro medicamento com a mesma finalidade reaparecem de forma mais intensa. Este quadro
pode ocorrer na interrupgdo do tratamento ¢ pode ser acompanhada de outras reagdes, que incluem alteragdes do
humor, ansiedade e inquietacdo.

Como o risco de sintomas de abstinéncia e de insonia rebote ¢ maior apds interrupgdo repentina do tratamento,
recomenda-se que a dose seja reduzida gradualmente.

Amnésia

Os benzodiazepinicos podem induzir amnésia anterdgrada (esquecimento de fatos recentes a partir da tomada do
medicamento). Essa condi¢do ocorre mais frequentemente nas primeiras horas apds a ingestdo do produto. Portanto,
para diminuir esse risco, s6 tome ROHYDORME® se vocé tiver certeza de que podera ter de sete a oito horas de
sono sem interrupgdes (vide “Quais os males que este medicamento pode me causar?”).



Intolerincia a lactose

Caso vocé tenha problemas hereditarios raros de intolerancia a galactose (uma das moléculas que formam a lactose),
deficiéncia de lactase propria dos lapdes (deficiéncia hereditaria rara de enzima que digere o leite) ou ma absorc¢ao
glicose-galactose, ndo tome esta medicagdo € converse com o seu médico, pois ROHYDORM® apresenta lactose
em sua composi¢ao.

Atencio: contém lactose (tipo de aciicar) abaixo de 0,25g/unidade farmacotécnica ou unidade de medida.

Gravidez e lactacao

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiao
dentista.

Nio ha dados suficientes para avaliar a seguranca de ROHYDORMP® durante a gravidez. O risco de malformagdes
apos a administracdo de doses terapéuticas de benzodiazepinicos durante o inicio da gravidez parece ser baixo,
porém, alguns estudos epidemioldgicos mostraram evidéncias de um aumento no risco de fenda palatina.

Vocé deve informar ao seu médico se estiver gravida, suspeita estar gravida ou pretende engravidar.

Embora a passagem de ROHYDORM® pela placenta seja pequena apds dose Unica, a administragdo prolongada
deve ser evitada no ultimo trimestre de gestagdo. Se, por motivos médicos muito importantes, ROHYDORM® for
administrado na fase final da gravidez ou durante o trabalho de parto, podem ocorrer efeitos no recém-nascido,
como hipotermia (temperatura corporea abaixo do normal), hipotonia (falta de ténus muscular) e depressdo
respiratoria moderada.

Adicionalmente, filhos de mulheres que utilizaram benzodiazepinicos por longos periodos nas fases finais de
gravidez podem ter desenvolvido dependéncia fisica ¢ apresentar sintomas de abstinéncia apds o nascimento (vide
“O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

Estudos indicam que a exposi¢do a benzodiazepinicos durante a gravidez pode aumentar o risco de aborto
espontaneo. Se vocé estiver gravida, planeja engravidar ou pode engravidar durante o tratamento, converse com seu
médico antes de usar este medicamento. O médico avaliard cuidadosamente os beneficios e os riscos para o bebé. E
importante que vocé seja informada sobre esse possivel risco.

Vocé deve informar ao seu médico se estiver amamentando. Como os benzodiazepinicos passam para o leite
materno, ROHYDORMZ® nio deve ser administrado a mulheres em fase de amamentag3o.

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 cirurgiio-dentista deve apresentar alternativas para o seu tratamento ou para a
alimentacgao do bebé.

Funcéo hepatica comprometida

Recomenda-se cautela ao tratar pacientes com fungdo hepatica comprometida. Os pacientes com insuficiéncia
hepatica severa ndo devem ser tratados com benzodiazepinicos devido ao risco de encefalopatia (vide “Quando nao
devo usar este medicamento?” ¢ “Como devo usar este medicamento?”).

Funcio renal comprometida
O acumulo de metabolitos apds a administrag@o repetida ¢ um pouco maior em pacientes com insuficiéncia renal do
que em pacientes com fungdo renal normal. Portanto, a dose deve ser reduzida.

Funcio respiratéria comprometida
Recomenda-se uma dose mais baixa para pacientes com insuficiéncia respiratdria cronica, devido ao risco de
depressdo respiratoria.

Idosos

Os benzodiazepinicos devem ser usados com cautela em pacientes idosos, devido ao risco de sedacdo e/ou
relaxamento muscular que pode levar a quedas, com consequéncias, muitas vezes, graves nessa populagdo. O risco
de quedas e fraturas também ¢ aumentado, independentemente da idade, em pacientes que tomam medicamentos
sedativos ou alcool a0 mesmo tempo.

Em pacientes idosos com alteragdes cerebrais organicas e em pacientes debilitados, a dose deve ser escolhida com
cautela, devido a sua sensibilidade aumentada a medicamentos.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas
Sedagfo, amnésia, reducdo da concentracdo e da forca muscular podem prejudicar a capacidade de dirigir veiculos
ou operar maquinas. Sono insuficiente pode reduzir a atengao.



Principais interacdes medicamentosas

ROHYDORM® pode influenciar ou sofrer influéncia de outros medicamentos, quando administrados
concomitantemente. Informe ao seu médico se estiver utilizando algum dos medicamentos ou substincias
mencionadas a seguir, pois podem ocorrer interagdes entre estes ¢ ROHYDORM®.

e O uso combinado com depressores do sistema nervoso central, como antipsicoticos (medicamentos para doengas
psiquiatricas), hipnoticos (medicamentos para dormir), ansioliticos sedativos (medicamentos para reduzir ansiedade
e para dormir), antidepressivos, analgésicos narcéOticos (medicamentos para dor que provocam sono),
anticonvulsivantes (medicamentos para crise epiléptica), anestésicos e anti-histaminicos sedativos (antialérgicos que
provocam sono), podem produzir aumento do efeito depressor central d¢ ROHYDORM®.

o Efeitos aumentados sobre a sedagdo (sono), respira¢do ¢ hemodinamica (funcionamento do sistema circulatorio)
podem ocorrer quando ROHYDORM® ¢ administrado juntamente com qualquer agente depressor de agdo central,
incluindo alcool. O 4lcool deve ser evitado em pacientes recebendo ROHYDORM®.

Vide “O que fazer se alguém usar uma quantidade maior do que a indicada deste medicamento?” para adverténcias
sobre outros depressores do sistema nervoso central, incluindo alcool.

e No caso de analgésicos narcoticos, pode ocorrer aumento de euforia (bem-estar e alegria exagerados), com
aumento da dependéncia fisica do medicamento.

e Opioides: o uso concomitante de medicamentos sedativos, como benzodiazepinicos ou medicamentos
relacionados, como ROHYDORM® com opioides aumenta o risco de sedagdo, depressdo respiratoria, coma e
morte, devido ao efeito aditivo de depressdo do SNC. A dosagem e duragdo do uso concomitante devem ser
limitadas.

e Compostos que inibem certas enzimas hepaticas podem aumentar a atividade dos benzodiazepinicos ¢ agentes
com agdo similar.

Uma possivel interagdo com os produtos listados abaixo ndo pode ser excluida:

Antimicoéticos azolicos: fluconazol, cetoconazol, itraconazol (medicacdes antifingicas);

cimetidina (medicamento para inibir a produgao de acido estomacal);

Inibidores de HIV-Protease (medicamentos para o tratamento de infeccao por HIV);

genfibrozila ou “estatinas” (medicamentos para o tratamento de altos niveis de gordura);

Antibidticos macrolideos: azitromicina, claritromicina, eritromicina, telitromicina;

nefazodona (antidepressivo);

verapamil (medicamento para o tratamento de pressdo alta ou arritmias cardiacas);

Suco de toranja.

ROHYDORM® pode ser administrado em conjunto com agentes antidiabéticos orais e anticoagulantes.
Até o momento, ndo ha informagdes de que flunitrazepam possa causar doping.

Informe 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?

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

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.

Aspecto do medicamento:

Comprimido revestido na cor alaranjada, circular, biconvexo e monossectado.

Como mecanismo de seguranc¢a, quando misturado a bebida alcodlica de coloragio clara, ROHYDORMP® faz
com que o liquido mude de cor, sendo facilmente percebida a presenca do medicamento em tal bebida. Além
disso, devido a sua rigidez, mesmo no caso de bebidas escuras, o comprimido sera facilmente evidenciado,
pois nio se dissolve rapidamente.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

ROHYDORM?® deve ser administrado por via oral, segundo a prescrigdo de seu médico, com um pouco de liquido
(ndo alcodlico) e imediatamente antes de vocé se deitar. ROHYDORM® pode ser ingerido com ou sem alimentos.
Dose padrao

A dose recomendada para pacientes adultos é de 0,5 — 1 mg/dia. Em casos excepcionais, a dose pode ser aumentada
até 2 mg. Deve-se iniciar o tratamento com a menor dose recomendada. A dose maxima ndo deve ser excedida.



Duracio do tratamento

Para minimizar o risco de dependéncia, o tratamento com ROHYDORM® deve ter duracio e interrupgio
supervisionadas por seu médico.

O tratamento deve ser o mais breve possivel. Geralmente, a duracdo do tratamento varia de alguns dias a duas
semanas, no maximo, quatro semanas, incluindo o periodo de reducao gradual do medicamento.

Em alguns casos, a continuagdo além do periodo maximo de tratamento pode ser necessaria. Entretanto, isso ndo
deve ocorrer sem reavaliagdo especializada da sua condicao.

O seu médico devera informa-lo sobre a duracdo do tratamento e explicar como a dose serd progressivamente
reduzida. Além disso, ¢ importante que vocé saiba sobre a possibilidade do fendémeno de insonia rebote
(reaparecimento temporario dos sintomas), para minimizar a ansiedade sobre tais sintomas, caso eles ocorram
durante a retirada do medicamento. No caso de benzodiazepinicos com duragdo de acdo curta, ha indicios de que a
abstinéncia pode manifestar-se no intervalo entre doses, especialmente quando usada uma dose alta (vide “O que
devo saber antes de usar este medicamento?”).

Recomendacdes posolégicas especiais

Idosos: a dose recomendada para pacientes idosos ¢ de 0,5 mg. Em circunstincias especiais, a dose pode ser
aumentada até no maximo 1 mg.

ROHYDORME® na dose de 2 mg é contraindicado para os pacientes idosos.

Paciente com funcionamento inadequado do figado: pacientes com alteragdo da fungdo do figado devem receber
dose reduzida.

Pacientes com insuficiéncia respiratoria: vide “O que devo saber antes de usar este medicamento?”.

Populacdo pediatrica: ROHYDORM® ¢ contraindicado para criangas (vide “Quando ndo devo usar este
medicamento?”).

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

Este medicamento niao deve ser partido ou mastigado.

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

Se por algum motivo vocé se esquecer de tomar ROHYDORME®, ndo tome a dose perdida para recupera-la. Tome
apenas a dose seguinte. Nao tome dose dobrada para compensar a que vocé esqueceu.

Em casos de sintomas de abstinéncia, procure seu médico, e ele tomara a devidas condutas em relacdo a sua
condigdo clinica (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

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?

Disturbios do sistema imunolégico: podem ocorrer reagdes de hipersensibilidade (reagdo alérgica), incluindo rash
cutdneo (manchas avermelhadas na pele), hipotensdao (pressdo baixa demais), angioedema (inchago que ocorre
geralmente em face e regido da garganta, com risco de prejudicar a respiragao).

Disturbios psiquiatricos:

Depressao: depressdo preexistente pode piorar durante o uso de benzodiazepinicos.

Reagbdes psiquiatricas e paradoxais (ao contrario do que seria esperado): estado confusional e transtorno
emocional sdo relatados mais comumente. Essas reagdes adversas ocorrem predominantemente no inicio da terapia e
geralmente desaparecem com a administracao continua. Distirbios da libido foram relatados ocasionalmente.
Reagdes paradoxais, como inquietacdo, agitagdo, irritabilidade, agressividade, delirios, raiva, pesadelos, alucinagoes,
psicose (alteragdo mental importante, com perda do contato com a realidade), comportamento inadequado e outros
efeitos comportamentais adversos, sdo conhecidas por ocorrer com o uso de benzodiazepinicos ou similares. Elas
podem ser bastante graves com o uso deste medicamento e ¢ mais provavel que aconte¢am em idosos. Se ocorrerem,
0 uso do medicamento deve ser interrompido.

Dependéncia: uso cronico, mesmo em doses terapéuticas, pode levar ao desenvolvimento de dependéncia fisica. A
interrupgdo abrupta do tratamento pode resultar nos fendmenos de abstinéncia ou insonia rebote (vide “O que devo
saber antes de usar este medicamento?”’). Uso abusivo foi relatado.

Distirbios do sistema nervoso: sonoléncia durante o dia, cefaleia (dor de cabega), tontura, diminui¢do da atencao,
ataxia (falta de coordenacdo dos movimentos). Esses efeitos adversos sdo os mais comumente relatados e ocorrem
predominantemente no inicio do tratamento e geralmente desaparecem com a administracdo prolongada. Amnésia
anterégrada (esquecimento de fatos recentes a partir da tomada do medicamento) pode ocorrer com doses
terapéuticas, sendo que o risco aumenta com as doses mais elevadas. Efeitos de perda de memoéria podem ser
associados a comportamentos inadequados (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento?”).
Cardiopatias: insuficiéncia cardiaca (grave comprometimento da funcdo do coracdo), incluindo parada cardiaca.
Distirbios Vasculares: Hipotensao

Disturbios respiratoérios: depressdo respiratoria (parar de respirar).



Disturbio ocular: diplopia (visdo dupla). Esse efeito adverso ¢ relatado mais comumente e ocorre
predominantemente no inicio do tratamento e geralmente desaparece com a administragdo prolongada.

Disturbios gastrintestinais: foram relatados ocasionalmente.

Disttirbios da pele e do tecido subcutineo: reacdes de pele foram relatadas ocasionalmente.

Distiirbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo: fraqueza muscular. Esse efeito adverso ocorre
predominantemente no inicio do tratamento e geralmente desaparece com a administragdo prolongada.

Disturbios renais e urinarios: Retengao urinaria, incontinéncia urinaria e disuria.

Distirbios gerais e condicdes do local de administracido: fadiga (cansaco). Este efeito adverso ocorre
predominantemente no inicio do tratamento e geralmente desaparece com a administracdo prolongada.

Lesdes, envenenamentos e complicagdes processuais: ha relatos de quedas e fraturas em pacientes que fazem o
uso de benzodiazepinicos. O risco é maior em pacientes recebendo, concomitantemente, sedativos (incluindo
bebidas alcodlicas) e em pacientes idosos.

Atencio: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficicia e seguranca
aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou
desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Sintomas

Os benzodiazepinicos geralmente causam sonoléncia, ataxia (falta de coordenacdo dos movimentos), disartria
(dificuldades na fala) e nistagmo (movimentos rapidos involuntarios do globo ocular). Superdose de
ROHYDORM® raramente ocasiona risco de morte se o medicamento tiver sido ingerido isoladamente, mas pode
levar a arreflexia (auséncia de reflexo), apneia (parada respiratoria), hipotensdo arterial (“queda” de pressdo),
depressdo cardiorrespiratoria (perda de fungdo cardiaca e respiratoria) e coma. Se ocorrer coma, normalmente tem
duragdo de poucas horas, porém, pode ser prolongado e ocorrer em ciclos, particularmente em pacientes idosos. Os
efeitos de depressdo respiratoria por benzodiazepinicos sdo mais sérios em pacientes com doenga respiratoria.

Os benzodiazepinicos aumentam os efeitos de outros depressores do sistema nervoso central, incluindo o
alcool.

Tratamento

Se vocé ingerir uma quantidade excessiva deste medicamento ou suspeitar que alguém fez isso, procure
imediatamente o servigo de emergéncia mais proximo, onde o médico avaliard as consequéncias da superdose e
iniciara o tratamento dos sintomas que estiverem presentes. Pode ser necessario realizar lavagem do estomago ou
utilizar carvdo ativado ou um antidoto, dependendo do comprometimento do paciente. Em qualquer caso, isso so
podera ser feito em um servigo de satde e orientado por um médico.

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 peticiao/notificacido que altera bula

Dados das alteracgoes de bulas

Data do N° Assunto Data do N° Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes relacionadas
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS)
10458 - NOVO - Subrz;)s:;al;)se;trl:)mca Comprimidos revestidos de 2 mg
08/08/2022 | 4518167/22-8 | Inclusao Inicialde |\, NA NA NA disponibilizago do texto de | VP/VPS em caixa com 20 ou 30
Texto de Bula — . . comprimidos.
RDC 60/12 bula no Bulario Eletroénico
da ANVISA
10451 -
MEDICAMENTO
NOVO -
Notificagdo de Comprimido revestido de 2 mg.
22/09/2022 | 4728598/22-5 Alteracao de NA NA NA NA DIZERES LEGAIS VP/VPS Embalagem contendo 20 ou 30
Texto de Bula — unidades.
publicagdo no
Bulario RDC
60/12
3. QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
10451 - 4. 0 QUE DEVO SABER
MEDICAMENTO ANTES DE USAR ESTE
NOVO - MEDICAMENTO?
Notificagdo de 5. ONDE, COMO E POR Comprimido revestido de 2 mg.
28/03/2025 | 0427480/25-6 Alteragao de NA NA NA NA QUANTO TEMPO POSSO VP Embalagem contendo 20 ou 30
Texto de Bula — GUARDAR ESTE unidades.
publicagdo no MEDICAMENTO?
Bulario RDC 6. COMO DEVO USAR
60/12 ESTE MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE




ME CAUSAR?
IIT - DIZERES LEGAIS

4. CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E

PRECAUCOES
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO VPS
MEDICAMENTO
8. POSOLOGIA E MODO
DE USAR
9. REACOES ADVERSAS
111 — DIZERES LEGAIS
10451 -
MEDICAMENTO Oficio n® 4.0 QUE DEVO SABER
NOVO - 0222164/26- ANTES DE USAR ESTE VP
Notificagdo de 1- MEDICAMENTO? Comprimido revestido de 2 mg.
01/04/2026 | 0317648268 Alteragdo de N/A N/A Solicitacao NA Embalagem contendo 20 ou 30
Texto de Bula — de alteragdo 5. ADVERTEN~CIAS E VPS unidades.
publicagdo no de texto de PRECAUCOES
Bulario RDC bula.
60/12
10451 -
4. 0 QUE DEVO SABER
MEDICAMENTO ANTES DE USAR ESTE
NOVO - MEDICAMENTO? VP
Notificagdo de 111 — DIZERES LEGAIS Comprimido revestido de 2 mg.
24/08/2026 - Alteracao de N/A N/A N/A NA Embalagem contendo 20 ou 30
T;;‘é‘l’if;?sl;o‘ 5. ADVERTENCIAS E unidades.
Bulério RDC PRECAUCOES VPS

60/12

IIT - DIZERES LEGAIS




