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bromazepam
“Medicamento genérico, Lei n® 9.787 de 1999”

[) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome genéricolbromazepam

APRESENTACOES:
Comprimidos de 3 mg em embalagens com 20 ou 30 réaidps.
Comprimidos de 6 mg em embalagens com 20 ou 30 réaidps.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido de 3mg contém:

bromazepam
(o] o1 1=T 1 (=3l o TR o F PR PRSP 1 com

Cada comprimido de 6mg contém:
o] 0] 4 F= V4= 0 = o o TP PRRURPTRP 6 mg
o] o1 1=T 1 (=St o (R3PS 1 com

* corante aluminio laca vermelho eritrosina, cedelomicrocristalina, lactose monoidratada, talco,
estearato de magnésio, amido e croscarmelose sédica

** corante aluminio laca azul, oxido de ferro anareelulose microcristalina, lactose monoidratada,
talco, estearato de magnésio, amido e croscarmsdoses.

1) INFORMACOES AO PACIENTE
Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamentefasmacdes a seguir. Caso ndo esteja seguro atespei
de determinado item, por favor, informe ao seu o@di

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O bromazepard indicado para ansiedade, tenséo e outras qU&siass ou psicoldgicas associadas a
sindrome de ansiedade. E indicado também comdauxd tratamento de ansiedade e agitacio
associadas a quadros psiquiatricos, como transt@mdumor (doencas psiquiatricas em que o individu
apresenta depressédo ou euforia desproporcioneggjiezofrenia (doencga psiquiatrica em que costumam
ocorrer alucinagdes). Os benzodiazepinicos sdoddds apenas quando o transtorno submete o
individuo a extremo desconforto, é grave ou incipaie.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Em doses baixas, obromazepeaeduz seletivamente a tensdo e a ansiedade; emelesadas, tem

efeito sedativo e relaxante muscular. A acdo dobeepantomeca cerca de 20 minutos depois da sua
administracao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo devera tomar bromazepsarfor alérgico aos benzodiazepinicos (incluindorazepam) ou a
qualquer substancia contida nos comprimidos.

O bromazepam nédo deve ser administrado a paciemtesuficiéncia respiratoria grave (com grande
dificuldade para respirar), insuficiéncia hepaticave (grave comprometimento da funcéo do figado) o
sindrome de apneia do sono (em que o pacientelpaespirar varias vezes durante 0 sono).

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

O bromazepam6 deve ser utilizado quando receitado por um réétiste medicamento é bem tolerado
pela maioria dos pacientes, porém, informe ao s&lico:

- se estiver tomando ou precisar tomar outros raewiaitos. Ndo use e ndo misture medicamentos por
conta propria, mesmo que sejam “naturais” ou fitqieos;

- se sentir sonoléncia, cansaco, relaxamento narsouldificuldade para andar;



- se ficar muito agitado, irritado, agressivo ouiger pesadelos.

Caso vocé tenha problemas hereditarios raros dieiidihcia a galactose, de deficiéncia Lapp dedacta
ou ma absorc¢éo glicose-galactose, ndo tome estaagéd e converse com 0 seu médico, pois o
bromazepanapresenta lactose em sua composicao.

Se vocé sofre de miastemjeavis ou de insuficiéncia respiratdria crdnica, infornsesau médico, porque
vocé pode apresentar efeitos adversos graves.

Geral

Dependéncia o uso de benzodiazepinicos pode levar ao desemasito de dependéncia fisica e
psiquica. O risco de dependéncia aumenta de acord@ dose e a duracéo do tratamento. E maior
também em pacientes com antecedentes de abusmdéelbu drogas.

Abstinéncia: quando ocorre dependéncia, a retirada abrupttionento sera acompanhada de sintomas
de abstinéncia, tais como dor de cabeca, diaderas musculares, ansiedade extrema, tenséo,
inquietude, confusao e irritabilidade. Em casosegapodem ocorrer sintomas como despersonalizacdo
(sentimento de estranhamento em relacao a si pr@@ique esta no corpo de outro), desrealizacédo
(sentimento de estranhamento em rela¢cdo ao muadm, se estivesse em um sonho), aumento da
sensibilidade auditiva, dorméncia e formigamen®exdremidades, hipersensibilidade a luz, barulho e
contato fisico, alucinag@es ou crises epilépticas.

Ansiedade rebote pode ocorrer uma sindrome passageira com 0s rsedmomas que levaram ao
tratamento com bromazepam, as vezes, até em mgeasidade. Pode ser acompanhada de outras
reacdes, incluindo alteracdes de humor, ansiedadéstirbios do sono e inquietude. Como o risco de
abstinéncia e de efeito rebote é maior quando @désuacao do tratamento € abrupta, recomenda-se
que a dose seja reduzida gradualmente.

Amnésia deve-se ter em mente que os benzodiazepinicasrpodiuzir a amnésia anterégrada
(esquecimento de fatos recentes), que pode ocamneio uso de doses terapéuticas, com aumento de
risco em doses maiores. Esses efeitos podem sstariados a comportamento inadequado.

Uso concomitante do alcool/depressores do sistemarvoso central o uso de bromazepacom

bebidas alcodlicas e/ou medicamentos que deprim&stama nervoso central deve ser evitado. Esse uso
pode aumentar os efeitos do bromazepassivelmente causando sedacgéo grave e falénpisatésia

e/ou do sistema cardiovascular.

Antecedentes de abuso de alcool ou drogateve-se ter extrema cautela ao administrar brepzga
pessoas com historia de abuso dessas substancrali€b deve avaliar esses pacientes regularmente,
para evitar o uso de dosagens excessivas.

Tolerancia: alguma perda de resposta aos efeitos de bromazaepde se desenvolver apds 0 uso
repetido durante periodo prolongado.

Nao utilize benzodiazepinicos isoladamente patartdepressdo ou ansiedade associada a depresséo.
Os benzodiazepinicos ndo séo recomendados coniecgppl tratamento de uma doenca psiquiatrica.
S&o recomendados apenas como complementacao.

Até o0 momento, ndo ha informacbes de que bromazepasa causaloping. Em caso de davida,
consulte o seu médico.

Populacdes especiais

N&o ha contraindicacdo para o uso deste medicareentdosos. Entretanto, a dose inicial deve ser
menor que a dos adultos mais jovens, com a firddidie evitar sonoléncia ou sedacao.

O uso em criangas nédo é indicado, exceto em casits @speciais. S6 o médico pediatra pode
diagnosticar essas condicdes e receitar este meelita, se julgar necessario.

Gravidez e amamentacao

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita dewgdaz.

Vocé nao devera amamentar durante o tratament@dmomazepam.



O bromazepam passa para o leite materno, podendarcsonoléncia e outros efeitos prejudiciais ao
bebé e, por isso, ndo deve ser usado por mulheessstejam amamentando.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos oyperar maquinas

Sedacao, amnésia e fraqueza muscular podem prjadé@pacidade de dirigir veiculos ou operar
maquinas. Esse efeito é aumentado se o paciemgriatrool. Durante o tratamento, ndo dirija védsu
ou opere maquinas, pois sua habilidade e atengEnpestar prejudicadas.

Principais interagbes medicamentosas
O bromazepamode influenciar ou sofrer influéncia de outros ioachentos, quando administrado
concomitantemente.

Informe ao seu médico se estiver utilizando algesimedicamentos ou substancias mencionados a
seguir, pois podem ocorrer interacdes entre elgsraazepam:

Medicamentos que agem sobre o sistema nervosatemtidepressivos, alguns analgésicos potentes
(medicamentos que combatem a dor intensa), ardipsie (medicamentos para doencas psiquiatricas),
ansioliticos/sedativos (medicamentos para ansieglaunia), anticonvulsivantes (medicagdo para
epilepsia), antialérgicos sedativos (que provocamose anestésicos.

Medicamentos para doencas do estdbmago: cimetidina.

Informe também ao seu médico se vocé costuma irgaridas alcodlicas.
N&o faca uso de bebidas alcodlicas enquanto estingratamento com bromazepam. O alcool intensifica
o efeito de bromazepam, e isso pode ser prejudicial

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
O bromazepam deve ser conservado em temperaturardgenfentre 15 e 30°C). Proteger da luz e
umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico
bromazepan3 mg: comprimido na cor rosa, circular, plano e assectado.
bromazepané mg: comprimido na cor verde, circular, plano enossectado.

Caracteristicas organolépticas
O bromazepamao apresenta caracteristicas organolépticas ntascame permitam sua diferenciacédo
em relacao a outras formas farmacéuticas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@utico para saber se poderd utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Somente o médico sabe a dose ideal de bromaze@ano seu caso. Siga suas recomendacdes. Nao
mude as doses por sua conta.

Doses usuais:

Estas doses sdo recomendacdes gerais, e a dosedegtabelecida individualmente. Seu médico
iniciard o tratamento prescrevendo doses baixaseaiadas gradualmente, até se atingir a dose ideal.
- Dose média para o tratamento de pacientes néimados: 1,5 a 3 mg, até 3 vezes ao dia.

- Casos graves, especialmente em hospital: 6 ag12 wu 3 vezes ao dia.



Modo de usar
Os comprimidos de bromazepa®vem ser tomados com um pouco de liquido (nddkdod.
A dose maxima diaria em adultos é 36 mg.

InstrucBes especiais

Se vocé tem mais de 60 anos ou tem alguma disfureg@dtica, sua sensibilidade a bromazeganaior

que a de pessoas mais jovens ou sem doenga do.fg@dssivel que seu médico tenha receitado uma
dose menor e tenha solicitado que observe come BEagatamento. Nao deixe de seguir rigorosamente
essas instrucoes.

Duracao do tratamento

Para minimizar o risco de dependéncia, a duracdmthomento com bromazepatave ser a menor
possivel. Vocé deve ser reavaliado regularmentegeal médico, e a necessidade de continuacéo do
tratamento deve ser analisada, especialmente 8esgtiver sem sintomas. O tratamento total gerabmen
nado deve exceder o periodo de 8 a 12 semanasnihela fase de descontinuacao gradual do
medicamento. Em certos casos, a manuten¢ao poo temgerior a0 maximo recomendado pode ser
necessaria. Entretanto, isso ndo deve ocorreresvaliacdo especializada da sua condicao.

Interrupgéo do tratamento

Seu médico sabe o momento ideal para suspendsiaminto. Entretanto, lembre-se de que o
bromazepanmdo deve ser tomado indefinidamente.

Se vocé toma bromazepam altas doses e deixa de toma-lo de repente rganismo pode reagir.

Assim, ap0s dois a trés dias sem nenhum probldgumsados sintomas que o incomodavam podem
reaparecer espontaneamente. Nao volte a tomar bepaa. Essa reacdo, da mesma maneira que surgiu,
desaparecera em dois ou trés dias. Para evitatigpssie reacao, seu médico pode recomendar que voc
reduza a dose gradualmente durante varios dias datsuspender o tratamento. Um novo periodo de
tratamento com bromazepgrade ser iniciado a qualquer momento, desde qumgicacédo médica.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragéo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento dea médico.

Este medicamento ndo deve ser mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se por algum motivo vocé se esquecer de tomarrodzepam, ndo tome a dose perdida para recupera-la.
Tome apenas a dose seguinte.

Em casos de sintomas de abstinéncia, procure s#iaané ele tomaré as devidas condutas em relagdo a
sua condicao clinica (vide item “O que devo sabéesade usar este medicamento?”).

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
O bromazepard bem tolerado em doses terapéuticas. Os segeieitss indesejaveis, coletados durante
a experiéncia pds-comercializacdo, podem ocorrer:

Perturbacdes psiquiatricas confusdo mental, perturbacdes emocionais. Eegésnfenos ocorrem
predominantemente no inicio da terapia e normalengesaparecem apds repetidas administracdes.
Distlrbios na libido foram relatados ocasionalmente

Depressdodepressao preexistente pode ser evidenciadatdwrarilizacéo de benzodiazepinicos.

Reacdes paradoxaiscomo inquietacdo, agitacéo, irritabilidade, agiredade, ilusdes, raiva, pesadelos,
alucinacdes, psicose, comportamentos inadequadiaisas efeitos adversos comportamentais, podem
ocorrer apés a administracao de benzodiazepinicag@ntes similares (vide item “O que devo saber
antes de usar este medicamento?”). Se isso ocproeyre seu médico, pois 0 uso do medicamento
precisara ser interrompido. A probabilidade deigsede evento adverso é maior em criancas e idosos
gue em outros pacientes.

Dependéncia uso cronico (mesmo em doses terapéuticas) padhuziv ao desenvolvimento de
dependéncia fisica e psiquica: a descontinuacéeralaia pode resultar em abstinéncia ou efeitoteebo
(vide item “O que devo saber antes de usar estecaradnto?”).



O abuso (uso nao terapéutico) de benzodiazepitéoosido relatado.

Disturbios do sistema nervososonoléncia, dores de cabeca, tontura, diminuigéestado de alerta,
ataxia (falta de

coordenacao motora). Esses fendmenos ocorrem pirgitiemente no inicio do tratamento e
geralmente desaparecem apds a repeticdo das doses.

Amnésia anterégrada pode ocorrer durante a adnaiggst de doses terapéuticas, e 0 risco aumenta se
houver a administracéo de doses mais elevadasog&&nnésicos podem estar associados a
comportamentos inapropriados.

Disturbios oculares diplopia (visdo dupla) ocorre predominantememténicio da terapia e, geralmente,
desaparece apoés a repeticdo das doses.

Disturbios gastrintestinais distlrbios gastrintestinais tém sido relatad@smnalmente.
Disturbios da pele e tecido subcutaneseacdes cutaneas tém sido relatadas ocasionalment

Disturbios musculoesqueléticos e do tecido conedaiifraqueza muscular ocorre predominantemente no
inicio da terapéutica e, geralmente, desapareceapgpeticdo das doses.

Disturbios gerais e condi¢cdes de administracafadiga ocorre predominantemente no inicio da
terapéutica e, geralmente, desaparece apds acéepdts doses.

Lesdes, intoxicacfes e complicacbes de procedimergwistem relatos de quedas e fraturas em
pacientes sob uso de benzodiazepinicos. O risaiar Bm pacientes que recebem, concomitantemente,
sedativos (incluindo bebidas alcodlicas) e em paegeidosos.

Disturbios respiratérios: depressao respiratoria.
Cardiopatias: insuficiéncia cardiaca, incluindo parada cardiaca

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servigco de atendimento.

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

Sintomas

Os benzodiazepinicos em geral causam sonolénaida dfalta de coordenacao motora), disartria
(dificuldades na fala) e nistagmo (movimentos rapithvoluntarios do globo ocular).

A superdose raramente ocasiona risco de vida sdaamento for ingerido isoladamente, mas pode
levar a arreflexia (auséncia de reflexo), apnegagga respiratoria), hipotensdo (pressao baixpjedsao
cardiorrespiratéria (perda de funcdo cardiacapgregéria) e ao coma. Se ocorrer coma, hormalmente
tem duracéo de poucas horas; porém, ele podedengado e ciclico, particularmente em pacientes
idosos. Os efeitos de depressao respiratdria pmodézepinicos sdo mais sérios em pacientes com
doenca respiratoria.

Os benzodiazepinicos aumentam os efeitos de soEtaque alteram a consciéncia, incluindo o alcool.

Conduta

O médico precisar4 acompanhar cuidadosamenteais sitais (pulso, presséo e temperatura) e imstitu
medidas de suporte. Pode ser necessario inictantesmto dos sintomas dos efeitos cardiorrespimori
ou dos efeitos do sistema nervoso central.

Deve-se evitar que a medicacdo continue sendo\athaartilizando-se um método apropriado, como
tratamento durante 1 a 2 horas com carvéo ativdelor utilizado carvao ativado, é obrigatério poar
as vias aéreas de pacientes sonolentos. Em casgestiio mista (ou seja, de mais de uma drogag-dev
se considerar a lavagem gastrica.

Entretanto, esse procedimento ndo deve ser coadiml@ma medida de rotina.

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



IIl) DIZERES LEGAIS

MS: n° 1.0235.0469
Farm. Resp.: Dr. Ronoel Caza de Dio - CRF-SP rP110.
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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Histdrico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das altera¢@es de bulas

Data do Ne°. Assunto Data do Ne°. Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentacdes
expediente| expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Atualizacéo de
texto de bula
(10459) - pag(r)g(l;ogijnbeliszcljz no
GENERICO bulario 3 mg em embalagens com
— Inclusao ' 20 ou 30 comprimidos.
01/07/2014| 0518339/14-1| Inicial de N/A N/A N/A N/A o a VP/VPS | 6 mg em embalagens com
Submisséo g
Texto de o 20 ou 30 comprimidos.
eletrbnica para
Bula — RDC . R
disponibilizac&o do
60/12
texto de bula no
Bulério eletrénico
da ANVISA.
(10452) —
GENERICO
_ 3 mg em embalagens con
Notificacso - O que devo sabe 20 ou 30 comprimidos.
08/04/2015 N/A de Alterg 50 N/A N/A N/A N/A antes de usar este  VP/VPS | 6 mg em embalagens com
J medicamento? 20 ou 30 comprimidos.
de Texto de
Bula — RDC

60/12




