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1 - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Fluxtar® SR
bromazepam

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA
APRESENTACOES

Fluxtar® SR 3 mg: Embalagens contendo 30 cépsulas gelatinosas duras com microgranulos de
liberagdo prolongada.
Fluxtar® SR 6 mg: Embalagens contendo 30 cépsulas gelatinosas duras com microgranulos de
liberagdo prolongada.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada célpsula de Fluxtar® SR 3 mg contém:
bromazepam... . 3 ME €XCIpientes®. ...
[0 [R50 o JEUOURRI 1 capsula

Cada célpsula de Fluxtar® SR 6 mg contém:
bromazepam... e 0 M@ €XcCipientes®. L.
[0 J53) o JEUURRI 1 capsula

* Excipientes: sacarose, amido, talco, povidona, triglicerideo de 4cido caprico-caprilico,
copolimero de acido metacrilico e metacrilato de metila, etilcelulose e goma laca.

I1 - INFORMACOES TECNICAS AO PROFISSIONAL DA SAUDE

1. INDICACOES

Fluxtar® SR ¢ indicado para ansiedade, tensdo e outras queixas somaticas ou psicologicas
associadas a Sindrome da Ansiedade. E indicado também para o uso adjuvante no tratamento de
ansiedade e agitacdo associadas a transtornos psiquidtricos, como transtornos do humor e
esquizofrenia. Os benzodiazepinicos sdo indicados apenas quando o transtorno submete o
individuo a extremo desconforto e ¢ grave ou incapacitante.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O tratamento com bromazepam na dose de 6 a 30 mg didria mostrou-se eficaz no tratamento de
ansiedade e sindrome de ansiedade/neurose. " > * * > ¢ 7 Por causa de sua meia-vida longa,
bromazepam pode ser utilizado em dose tUnica diéria.’

Bromazepam tem sido indicado no tratamento de neurose ansiosa em pacientes que nao
respondem ao diazepam ou clordiazepoxido.’

Bromazepam ¢ eficaz na reducdo de sintomas cardiovasculares e gastrintestinais
psicossomaticos. "
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Bromazepam mostrou-se benéfico no tratamento de fobia e sintomas obsessivos.” No tratamento
de ansiedade generalizada, o tratamento que utiliza 3 mg de bromazepam, duas vezes ao dia, foi
similar ao tratamento que utiliza alprazolam 0,5 mg, duas vezes ao dia.!

Do mesmo modo, o tratamento para ansiedade que utiliza bromazepam foi similar ao tratamento
que utiliza buspirona.”

Diversos estudos mostraram que bromazepam ¢ tao eficaz quanto diazepam no tratamento de
neuroses de ansiedade ">+ e também no tratamento de ansiedade pré-operatdria.”” Bromazepam
¢ tdo eficaz quanto lorazepam no tratamento de ansiedade generalizada e resulta em menos
efeitos adversos, o que favorece a adesdo ao tratamento.'
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodindmica

Doses baixas de Fluxtar® SR reduzem scletivamente a tensdo e a ansiedade. Em doses
elevadas aparecem as propriedades sedativas e relaxantes musculares. A apresentacdo em
capsulas com microgranulos de acdo prolongada possibilita a administracdo em dose Unica
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didria. A liberagdo gradual do principio ativo do medicamento garante a manutengdo de sua
atividade farmacologica ao longo de 24 horas.

Farmacocinética

Ensaios farmacocinéticos demonstraram bioequivaléncia terapéutica entre a forma farmacéutica
de capsulas de liberacao controlada Fluxtar® SR e a convencional (comprimidos), confirmando
que o perfil de tolerabilidade e seguranga clinica do bromazepam nao se modificam na forma
farmacéutica de liberagao controlada.

Absorcao: Concentragdes plasmaticas maximas sao atingidas, em média, at¢ 8 horas apds a
administracdo oral. A biodisponibilidade das capsulas de Fluxtar® SR ¢ semelhante a
biodisponibilidade do bromazepam na forma de comprimidos, em torno de 84% ¢ biodisponivel
apos administragao oral.

Distribuicdo: O Fluxtar® SR apresenta teor médio de ligagdo as proteinas plasmaticas de 70%.
Seu volume de distribuig¢ao ¢ de 50 litros.

Metabolismo e eliminacio: Bromazepam ¢ metabolizado no figado. Do ponto de vista
quantitativo, predominam dois metabolitos: 3-hidroxi-bromazepam e 2-(2-amino-5- bromo-3-
hidroxibenzoil) piridina. A recuperacdo urindria do bromazepam intacto e de conjugados
glicuronados do 3-hidroxi-bromazepam e da 2-(2-amino-5-bromo-3- hidroxibenzoil) piridina ¢é
de 2%, 27% e 40% da dose administrada. Bromazepam apresenta meia-vida de eliminacdo de,
aproximadamente, 20 horas. A depuracao plasmatica (clearance) ¢ de 40 ml/min.

Farmacocinética em populacoes especiais

Idosos: A meia-vida de eliminacdo pode ser prolongada em pacientes idosos (vide item “S.
Adverténcias e precaucdes” e “Instrugdes posolégicas especiais”)

Seguranca pré-clinica

Carcinogenicidade: Estudos de carcinogenicidade conduzidos em ratos ndo revelaram nenhuma
evidéncia de um potencial carcinogénico para bromazepam.

Mutagenicidade: Bromazepam nao foi genotdxico em testes in vitro e in vivo.
Prejuizo da fertilidade: A administragdo oral didria de bromazepam ndo causou nenhum efeito
na fertilidade e no desempenho reprodutivo geral de ratos.

Teratogenicidade: Ao administrar bromazepam a ratas prenhes, foram observados aumento na
mortalidade fetal, aumento na taxa de fetos que morreram antes do parto e reducdo na sobrevida
de fetos. Nao foi detectado efeito teratogénico em estudos de embriotoxicidade /
teratogenicidade em doses de até 125 mg/kg/dia.

Apo6s administracao oral de doses até 50 mg/kg/dia a coelhas prenhes, foram observados reducao
no ganho de peso materno, redugdo do peso fetal e aumento na incidéncia de reabsorc¢des.

Outros

Toxicidade cronica: Estudos toxicologicos de longa duracdo ndo demonstraram desvios da
normalidade, exceto aumento de peso do figado. Exames histopatologicos revelaram hipertrofia
hepatocelular centrolobular, considerada um indicativo de indugdo enzimatica por bromazepam.
Efeitos adversos observados apds doses altas foram sedacao leve a moderada, ataxia, convulsoes
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breves isoladas, eclevacdo ocasional de fosfatase alcalina sérica e aumento limitrofe em
transaminase glutamico piravica (ALT).

4. CONTRAINDICACOES

Fluxtar® SR ndo deve ser administrado a pacientes com hipersensibilidade conhecida aos
benzodiazepinicos ou a qualquer excipiente do produto, insuficiéncia respiratoria grave,
insuficiéncia hepatica grave (benzodiazepinicos ndo sdo indicados para tratar pacientes com
insuficiéncia hepatica grave, pelo risco de encefalopatia) ou sindrome de apneia do sono.

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

Este medicamento nao deve ser usado por pessoas com insuficiéncia de sacarose — isomaltase.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Dependéncia: O uso de benzodiazepinicos e agentes similares pode levar ao desenvolvimento
de dependéncia fisica e psiquica desses farmacos. O risco de dependéncia aumenta de acordo
com a dose e a duragdo do tratamento. E maior também em pacientes com antecedentes e/ou
abuso atual de alcool ou drogas.

Abstinéncia: Se houver desenvolvimento de dependéncia, a interrupcdo do tratamento sera
acompanhada de sintomas de abstinéncia, que podem consistir em cefaleia, diarreia, mialgia,
extrema ansiedade, tensdo, inquieta¢do, confusdo mental e irritabilidade. Em casos graves, os
sintomas a seguir podem ocorrer: desrealizagdo, despersonalizacdo, hiperacusia, parestesias em
extremidades, hipersensibilidade a luz, ruidos ou contato fisico, alucinagdes ou crises epiléticas
(vide item “9. Reac¢oes Adversas™).

Ansiedade rebote, uma sindrome transitoria, em que ha recidiva dos sintomas que levaram ao
tratamento com Fluxtar® SR em forma aumentada, pode ocorrer na abstinéncia ao tratamento e
ser acompanhada por outras reagdes, incluindo alteracdes do humor, ansiedade ou disturbios do
sono e inquietacdo. Como o risco de fendmenos de abstinéncia e rebote € maior apos a
descontinuacdo abrupta do tratamento, recomenda-se que as doses sejam reduzidas
gradualmente.

Amnésia: Os benzodiazepinicos podem induzir amnésia anterdgrada. Amnésia anterograda pode
ocorrer com doses terapéuticas elevadas (documentadas com 6 mg), havendo aumento do risco
com doses maiores.

Duracao do tratamento: Quando o tratamento for iniciado, pode ser util informar ao paciente
que a duragdo do tratamento ¢ limitada e explicar precisamente como a dose devera ser
diminuida progressivamente. E importante que o paciente esteja ciente da possibilidade de
aparecimento de fenomeno de rebote, que pode ocorrer durante a descontinuacao do tratamento
(vide itens “Dependéncia” e “Abstinéncia”).

Precaucoes gerais

Uso concomitante do alcool/depressores do sistema nervoso central: O uso concomitante de
Fluxtar® SR com alcool e/ou depressores do sistema nervoso central deve ser evitado. Esse uso
concomitante tem o potencial de aumentar os efeitos clinicos de Fluxtar® SR possivelmente
incluindo sedacdo grave, depressao respiratéria relevante clinicamente e/ou depressao
cardiovascular (vide item “6. Interacdoes medicamentosas™).

Historia médica de abuso de alcool ou drogas: Fluxtar® SR deve ser utilizado com extrema
precaugdo em pacientes com uma histdria clinica de uso de alcool ou drogas.
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Os pacientes devem ser avaliados regularmente no inicio do tratamento, com o objetivo de
reduzir a dose e/ou a frequéncia da administracao e evitar superdose devida a acimulo.

Quando os benzodiazepinicos sdo usados, os sintomas de abstinéncia podem se desenvolver
quando ha substituicdio por um benzodiazepinico com meia-vida de eliminagao
consideravelmente mais curta.

Tolerancia: Alguma perda de resposta aos efeitos de Fluxtar® SR pode se desenvolver apds o
uso repetido durante um periodo prolongado. Os benzodiazepinicos nao devem ser utilizados
isoladamente para tratar depressdo ou ansiedade associada a depressdo (pode aumentar a
possibilidade de suicidio nesses pacientes).

Os benzodiazepinicos ndo sdo recomendados para o tratamento primdrio de transtorno psicotico.

Grupos especificos de pacientes: Em pacientes com miastenia gravis, recomenda-se cuidado ao
se prescrever Fluxtar® SR, em razao da fraqueza muscular preexistente. Recomenda-se cuidado
especial em pacientes com insuficiéncia respiratdria cronica, por causa do risco de depressdo
respiratoria.

Pacientes pediatricos: O uso em criancas ¢ restrito ao tratamento de terror noturno (Vela,
1982), como medicagdo pré-anestésica (Shimoyama, 1990) ou no tratamento de convulsdes
parciais (Nakamigawa, 1989).

Pacientes idosos: Nao ha contraindicagdo para o uso do medicamento em idosos. Entretanto, a
dose deve ser reduzida a 50% da dose utilizada em adultos mais jovens e ajustada de acordo com
a resposta individual, com a finalidade de evitar sedacdo excessiva (Reynolds, 1990; Ochs,
1987).

Aumento do risco de quedas e fraturas foi observado em pacientes idosos em uso de
benzodiazepinicos.

Gravidez e Lactacao:
Categoria de risco na gravidez: D

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

A seguranca do bromazepam para uso durante a gravidez em humanos ndo estd estabelecida.
Uma revisdo de relatos espontaneos de eventos adversos ndo demonstra incidéncia superior a
esperada em populacdo com caracteristicas semelhantes ndo tratadas. Varios estudos tém
sugerido um risco aumentado de malformacdes congénitas, associado ao uso de tranqiiilizantes
menores (diazepam, meprobamato e clordiazepoxido) durante o primeiro trimestre da gestagao.
Deve-se evitar o uso de bromazepam durante a gravidez, a ndo ser que nao haja alternativa mais
segura.

Ao prescrever Fluxtar® SR a uma mulher com possibilidade de engravidar, o médico deve
avisa-la para entrar em contato se quiser engravidar ou suspeitar de gravidez para descontinuar o
tratamento.

A administracdo de Fluxtar® SR nos trés ultimos meses de gravidez ou durante o trabalho de
parto ¢ permitida somente em caso de indicagdo médica absoluta, pois em razdo da agdo
farmacolodgica do produto, pode haver efeitos no neonato, como hipotermia, hipotonia, e
depressao respiratoria moderada. Além disso, recém-nascidos de mulheres que utilizaram
benzodiazepinicos cronicamente nos ultimos estagios da gestagdo, podem ter desenvolvido
dependéncia fisica e, em consequéncia, apresentar sintomas de abstinéncia no periodo pos-natal.
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Lactagao: Como os benzodiazepinicos sdo excretados no leite, lactantes ndo devem tomar
Fluxtar® SR.

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

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas: Sedacdo, amnésia e
fraqueza muscular podem prejudicar a capacidade de dirigir ou operar maquinas. Este efeito ¢
potencializado se o paciente ingerir alcool.

Oriente seu paciente a nio dirigir veiculos ou operar maquinas durante todo o tratamento,
pois sua habilidade e capacidade de reacido podem estar prejudicadas.

Até o momento, ndo hé informagdes de que bromazepam possa causar doping.

Atencao: Deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes.

Atencdo: Contém Sacarose abaixo de 0,25g/capsula.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacées farmacodinidmicas: Os efeitos de Fluxtar® SR na sedagdo, respiragdo e
hemodinamica podem ser intensificados quando coadministrado com qualquer depressor do
sistema nervoso central, incluindo o alcool (vide item “10. Superdose™).

O 4lcool deve ser evitado em pacientes que utilizam Fluxtar® SR (vide item “5. Adverténcias e
precaucdes”).

No caso de analgésicos narcoticos, pode ocorrer aumento do efeito euforizante, levando ao
aumento da dependéncia psiquica.

Interagées farmacocinéticas: Compostos que inibem enzimas hepaticas chave com agdo
oxidativa podem aumentar a atividade dos benzodiazepinicos. A administragdo concomitante de
cimetidina, um inibidor de vérias CYP e possivelmente do propranolol, pode prolongar a meia-
vida de eliminacdo de bromazepam por meio de uma reducdo substancial da depuracao
plasmatica (clearance) (reducdo de 50% com cimetidina). A administragdo combinada com
fluvoxamina, inibidora da CYP1A2, resulta em um aumento significativo da exposicdo ao
bromazepam (2,4 vezes a ASC - drea sob a curva) e da meia-vida de eliminacdo (1,9 vezes).

O bromazepam nao induz as enzimas hepaticas oxidativas em doses terapéuticas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Fluxtar® SR deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C). Proteger da luz e
umidade.

Prazo de validade: 24 meses ap0s a data de fabricagdo impressa na embalagem.

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

Carateristicas do produto:
Fluxtar® SR 3 mg: capsula gelatinosa dura com tampa azul transparente e corpo branco opaco,
contendo microgranulos com coloragdo branca a branca acinzentada.
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Fluxtar® SR 6 mg: cépsula gelatinosa dura com tampa e corpo incolores, contendo
microgranulos com coloracdo branca a branca acinzentada.

Antes de usar, deve ser observado o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de
validade e se observe alguma mudanca no aspecto, deve-se consultar o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
As capsulas ja apresentam o composto quimico ativo.

— Dose média para o tratamento de pacientes ambulatoriais: 3 a 6 mg, dose unica ao dia.
— Casos graves, especialmente em hospital: 6 a 12 mg, dose tnica ao dia.
Doses maiores podem ser prescritas a critério médico fracionadas em 2 ou 3 vezes ao dia.

A dose méxima diaria para adultos ¢ de 36mg. Essas doses sdo recomendacdes gerais, € a dose
deve ser estabelecida individualmente. O tratamento de pacientes ambulatoriais deve ser iniciado
com doses baixas, aumentadas gradualmente, até se atingir a dose ideal. Para minimizar o risco
de dependéncia, a duracdo do tratamento deve ser o mais breve possivel. O paciente deve ser
reavaliado regularmente, e a necessidade de continuagdo do tratamento deve ser analisada,
especialmente se o paciente estiver assintomatico.

O tratamento total geralmente ndo deve exceder o periodo de 8 a 12 semanas, incluindo a fase de
descontinuacdo gradual do medicamento. Em certos casos, pode ser necessaria a manutengao por
tempo superior ao maximo recomendado. Entretanto, isto ndo deve ocorrer sem reavaliacdo
especializada da condi¢ao do paciente.

Modo de usar: As capsulas de Fluxtar® SR devem ser tomadas com agua (ou outro liquido ndo
alcodlico), com estdmago vazio, pela manhd, 30 a 60 minutos antes de comer. As capsulas
devem ser ingeridas inteiras, ndo devem ser abertas ou mastigadas.

Instrugdes posologicas especiais: Fluxtar® SR ¢ produto de uso adulto e usualmente nao é
indicado a criancas, mas se 0 médico julgar que o tratamento com Fluxtar® SR ¢ apropriado, a
dose deve ser ajustada ao peso corporal da crianga (cerca de 0,1 — 0,3 mg/kg de peso corporal).
Idosos (vide item “Farmacocinética em populacdes especiais” ¢ “S. Adverténcias e
precaucdes”) e pacientes com comprometimento da funcdo hepatica necessitam doses menores,
em razao de variag¢des individuais em sensibilidade e farmacocinética.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS
Fluxtar® SR ¢ bem tolerado em doses terapéuticas. Os seguintes efeitos indesejaveis, coletados
durante a experiéncia pos-comercializacdo, podem ocorrer:

Perturbac¢des psiquiatricas: confusdo mental, perturbacdes emocionais. Esses fendmenos
ocorrem predominantemente no inicio da terapia e normalmente desaparecem apds a repeticao
das doses. Disturbios na libido foram relatados ocasionalmente.

Depressao: depressdo preexistente pode ser desmascarada durante a utilizagdo de
benzodiazepinicos.
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Reacoes Paradoxais: como inquietacdo, agitagdo, irritabilidade, agressividade, ilusdes, raiva,
pesadelos, alucinagdes, psicose, comportamentos inadequados e outros efeitos adversos
comportamentais, podem ocorrer apds a administracdo de benzodiazepinicos ou agentes
similares (vide item “5. Adverténcias e precaucdes”). Se isto ocorrer, o uso do medicamento
deve ser interrompido. A ocorréncia ¢ mais provavel em criangas e idosos do que em outras
faixas etarias.

Dependéncia: uso cronico (mesmo em doses terapéuticas) pode conduzir ao desenvolvimento de
dependéncia fisica e psiquica. A descontinuagdo da terapia pode resultar em abstinéncia ou efeito
rebote (vide item “S. Adverténcias e precaucédes”). O abuso de benzodiazepinicos tem sido
relatado.

Disturbios do sistema nervoso: sonoléncia, dores de cabecga, tontura, diminui¢ao da prontidao,
ataxia. Esses fendmenos ocorrem predominantemente no inicio da terapéutica e geralmente
desaparecem apos a repeticao das doses.

Amnésia anterégrada pode ocorrer durante a administracdo de doses terapéuticas, € o risco
aumenta se houver a administragdo de doses mais elevadas. Efeitos amnésicos podem estar
associados a comportamentos inapropriados.

Disturbios oculares: diplopia. Esse fendmeno ocorre predominantemente no inicio da terapia e,
geralmente, desaparece apos a repeti¢ao das doses.

Distirbios gastrintestinais: distirbios gastrintestinais tém sido relatados ocasionalmente.
Disturbios da pele e tecido subcutianeo: reagdes cutianeas tém sido relatadas ocasionalmente.

Disturbios musculoesqueléticos e do tecido conectivo: fraqueza muscular. Esse fendmeno
ocorre predominantemente no inicio da terapéutica e, geralmente, desaparece com doses
repetidas.

Disturbios gerais e condicoes de administracio: fadiga. Esse fendomeno ocorre
predominantemente no inicio da terapéutica e, geralmente, desaparece apds a repeticdo das
doses.

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

Disturbios respiratorios: depressao respiratoria.
Cardiopatias: insuficiéncia cardiaca, incluindo parada cardiaca.
Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Sintomas: Os benzodiazepinicos geralmente causam sonoléncia, ataxia, disartria e nistagmo. A
superdose raramente ocasiona risco de vida se o medicamento for ingerido isoladamente, mas
pode levar a arreflexia, apneia, hipotensdo, depressdo cardiorrespiratoria ¢ ao coma. Se ocorrer
coma, normalmente tem duragdo de poucas horas; porém, ele pode ser prolongado e ciclico,
particularmente em pacientes idosos. Os efeitos de depressao respiratéria por benzodiazepinicos
sd0 mais sérios em pacientes com doenga respiratoria.

Os benzodiazepinicos aumentam os efeitos de outros depressores do sistema nervoso central,
incluindo o alcool.
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Tratamento: monitoramento dos sinais vitais e medidas de suporte devem ser instituidos
conforme o estado clinico do paciente. Os pacientes podem necessitar especificamente de
tratamento sintomatico dos efeitos cardiorrespiratorios ou efeitos no sistema nervoso central.
Pode-se evitar absor¢ao adicional utilizando-se um método apropriado como tratamento em 1 a 2
horas com carvao ativado. Se for utilizado carvao ativado, € imperativo proteger as vias aéreas
de pacientes sonolentos. Em caso de ingestdo mista, deve-se considerar a lavagem gastrica.
Entretanto, esse procedimento ndo deve ser considerado uma medida de rotina.

Caso a depressao do sistema nervoso central seja grave, deve-se considerar o uso de flumazenil,
um antagonista especifico do receptor benzodiazepinico. Flumazenil deve ser administrado
somente sob rigorosas condi¢des de monitoramento. Flumazenil apresenta meia-vida curta (cerca
de uma hora). Portanto, os pacientes que receberem flumazenil precisardo de monitoramento
apods a diminuicao dos seus efeitos. Flumazenil deve ser usado com extremo cuidado na presenga
de medicamentos que reduzem o limiar de convulsdes (por exemplo, antidepressivos triciclicos).
Consulte a bula de flumazenil para mais informagdes sobre o uso correto deste medicamento.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

IIT1 - DIZERES LEGAIS
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Historico de alteracoes de bula

Dados da submisséo eletronica Dados da peticio /notificacdo que altera a Dados das alterac¢oes de bulas
bula
Data do Ne. do Assunto Data do Ne.do | Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentagdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
09/06/2015 | 0505460/15- | 10457 - SIMILAR - - - - Adequagdo de os Itens a RDC 47 VP/VPS Cépsulas
5 - Inclus@o Inicial 3mg e 6mg
de Texto de Bula
—RDC 60/12
11/09/2015 - 10450 - SIMILAR - - - - Adequagdo dos Itens a RDC 47 VP/VPS Cépsulas
— Notificagdo de Republicada 3mg e 6mg
Alteragao de
Texto de Bula —
RDC 60/12
- - - - - - - Inser¢do do Codigo Laetus VP Capsulas
3mg e 6mg
07/02/2020 | 0390045202 | 10450 - SIMILAR - - - - Identificagdo do Medicamento; VP/VPS Capsulas
— Notificagdo de 3-Quando ndo devo usar este 3mg e 6mg
Alteragao de medicamento?; 4-O que devo saber
Texto de Bula - antes de usar este medicamento?
RDC 60/12 ’
9. Reagdes Adversas VPS Cépsulas
23/04/2021 | 1559212210 | 10450 - SIMILAR - - - - 3mg e 6mg
— Notificacdo de
Alteracao de
Texto de Bula —
RDC 60/12
10450 - SIMILAR \VP/VPS: Item III: Dizeres Legais VP/VPS Capsulas
— Notificagdo de - - - - 3mg e 6mg
18/12/2024 1730279244 | Alteragdo de Texto
de Bula —-RDC
60/12
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10450 - VP
SIMILAR - 3- QUANDO NAO DEVO USAR
_ Notiﬁcagéo de - - - R ESTE MEDICAMENTOQO? VP/VPS Cépsulas
/XX /XXKK TAltera<;a0 de 4 - O QUE DEVO SABER ANTES 3mg e 6mg

exto de Bula DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

RDC 60/12 III-DIZERES LEGAIS
- SUBSTITUICAO DO LOGO
(NOVA REPRESENTACAO
VISUAL)
'VPS

4- CONTRAINDICACOES

5- ADVERT]EZNCIAS
EPRECAUSOES
[1I-DIZERES LEGAIS

- SUBSTITUICAO DO LOGO

(NOVA REPRESENTACAO
VISUAL)




