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LEIA ESTA BULA ATENTAMENTE ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO.

| — IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Fluxtar® SR
bromazepam

APRESENTACOES
Fluxtar ® SR 3 mg: Embalagens contendo 20 ou 30 capsulas.
Fluxtar ® SR 6 mg: Embalagens contendo 20 ou 30 capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula déluxtar® SR 3 mg contém:

bromazepam.............ooo i, 3 mg
excipientes*..................Q.S.P.svevveerrrnnn...n . 1 CApsula

* EXcipientes: sacarose, amido, talco, povidonaolleEudragit, etilcelulose e goma
laca descerada.

Cada capsula déluxtar® SR 6 mg contém:

bromazepam............ccoo i, 6 mg
excipientes*..................Q.S.P.sevveeerreenn.an . 1 CApsula

* EXcipientes: sacarose, amido, talco, povidonaolleEudragit, etilcelulose e goma
laca descerada.

Il — INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Fluxtar® SR é indicado para o tratamento da ansiedade, tens@atras queixas
somaticas (condi¢ces que se referem ao corpo)ioal@gicas associadas a Sindrome
da Ansiedade. O uso dduxtar® SR auxilia no tratamento de ansiedade e agitacéo
associados a transtornos psiquiatricos, como temss do humor e esquizofrenia
(tipo de sofrimento psiquico grave, caracterizadocipalmente pela alteragdo no
contato com a realidade). Os benzodiazepinicosp@gme drogas usadas como
sedativos/hipnéticos, relaxantes musculares e pilégicos), como dFluxtar® SR,

sao indicados apenas quanto o transtorno submativdduo a extremo desconforto,

€ grave ou incapacitante.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
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Fluxtar ® SR é indicado em baixas doses para reducéo selaiivendéo e ansiedade e
em doses elevadas, para producédo de efeito sedatelaxante muscular, com inicio
da acdo em cerca de 20 minutos apds a administracédo

A apresentacdo em capsulas com microgranulos de gdongada possibilita a
administracdo em dose Unica diaria. A liberacdodgmb do principio ativo de
Fluxtar ® SR garante a manutencéo de sua acéo ao longo de &4 hor

O tempo de eliminacdo € de aproximadamente 20 hdkasliminacdo ocorre
principalmente pela excrecéo biliar (no figadoglimminac&o urinaria de bromazepam
e de seus dois conjugados (3-hidroxi-bromazepam -@-anino-5-bromo-3-
hidroxibenzoil) é de, respectivamente, 2%, 27%% 4@ dose administrada.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Fluxtar® SR (bromazepam) ndo deve ser administrado a paciestesalergia aos
benzodiazepinicos, insuficiéncia respiratoria graneapacidade de conseguir respirar
sozinho), insuficiéncia hepatica grave (situacaaemas fungdes do figado geralmente
encontram-se diminuidas, ocasionando dificuldadergdo em desempenhar suas
fungBes normais. Os benzodiazepinicos ndo sdoaihakc para tratar pacientes com
insuficiéncia hepatica grave, pelo risco de enopftia (perturbacao pela qual a funcao
cerebral se deteriora devido a altas quantidadesullstancias toxicas presentes no
sangue — substancias estas que deveriam ter #wioagas pelo figado) ou sindrome
de apneia do sono (disturbio do sono potencialmgreée em que a respiracao para e
comeca repetidamente).

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez durante tratamento ou apds 0 seu
término. Informe ao médico se estda amamentando.

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

Uma vez queFluxtar® SR é eliminado predominantemente por via biliar (figjd
isto pode ser influenciado pela idade avancadaspleépatopatias ou devido a co-
administracdo de outros farmacos que interfirammapacidade de oxidacéo do figado,
principalmente, idosos e portadores de insuficeémmpatica (reducdo da funcao do
figado) devem procurar e avisar o médico antesid&r o tratamento.

Gravidez e Lactagao

A seguranca do bromazepam para uso durante a grawch humanos ndo esta
estabelecida.

Todavia, este medicamento sO deve ser utilizadaomqdineres gravidas sob orientacéo
médica. O médico deve ser imediatamente informaan caso de suspeita de
gravidez.Como o0s benzodiazepinicos sdo excretados no laitggntes ndo devem

tomarFluxtar ® SR

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagcéo
médica ou do cirurgido-dentista.

Precaucdes Gerais
Os benzodiazepinicos ndo devem ser utilizadosdanlante para tratar depressao ou
ansiedade associada a depresséo (suicidio popeesgitado nesses pacientes).
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Os benzodiazepinicos ndo sao recomendados paataménto primario de transtorno

psicotico.

Pacientes com dependéncia reconhecida ou presuteid@icool, medicamentos ou

drogas ndo devem tomar benzodiazepinicos, excet@ms situacdes, sob supervisao
médica.

Pacientes idosos
N&o ha contra-indicacdo para o uso do medicamantadesos, entretanto pode ser
necessario o ajuste de dose de acordo com a raspdstidual com a finalidade de
evitar sedacdo excessiva e em razdo de variac@iegdimis em sensibilidade e
farmacocinética.

Precaucfes para grupos especificos de pacientes:

Precaucdo especial ao se adminiskaxtar® SR a pacientes commiastenia grave
(devido a fraqueza muscular preexistente) e a psecom insuficiéncia respiratdria,
por causa do risco de depressao respiratoria.

Alteracao na capacidade de dirigir veiculos ou opar maquinas
Sedacédo, amnésia e reducédo da forca muscular goeégndicar a capacidade de dirigir
ou operar maquinas. Este efeito é potencializadopseiente ingerir alcool.

Atencdao diabéticos: este medicamento contém SACAREGS

Dependéncia

Pode ocorrer dependéncia fisica e psicolégica dquahduver terapia com
benzodiazepinicos. O risco € mais acentuado energasi em uso prolongado, altas
dosagens e, particularmente em pacientes predispastm histdria de abuso de alcool
ou drogas, ou outros distarbios psiquiatricos ggaara minimizar esse risco, 0S
benzodiazepinicos s6 devem ser prescritos apéerigsih avaliacdo médica e para
curtos periodos. A prolongacdo do tratamento, quaretessaria, deve ser feita sob
acompanhamento médico.

Abstinéncia

Se houver desenvolvimento de dependéncia, a ipt&ou do tratamento serd
acompanhada de sintomas de abstinéncia, sendocsdgroescompanhamento médico.
Estes podem consistir em cefaleia, mialgia, extramsiedade, tensao, inquietacéo,
confusdo mental e irritabilidade. Em casos gragssintomas a seguir podem ocorrer:
desrealizacdo, despersonalizacdo, hiperacusia, stpsids em extremidades,
hipersensibilidade a luz, ruidos ou contato fisedoginacdes ou convulsdes.

Ansiedade rebote, uma sindrome transitéria, em @piesintomas que levaram ao
tratamento comFluxtar® SR recidivam em forma aumentada, pode ocorrer na
abstinéncia ao tratamento e ser acompanhada pasaatacdes, incluindo alteragbes do
humor, ansiedade ou disturbios do sono e inquietad@dmo o risco de fendmenos de
abstinéncia e rebote é maior apds a descontinwg@pta do tratamento, recomenda-
se que seja adotado um esquema de reducao gradual.

Amnésia
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Os benzodiazepinicos podem induzir amnésia anttégiperda da habilidade de criar
novas memarias e absorver novas informacgdes). Amaagerograda pode ocorrer com
doses terapéuticas elevadas (documentada em 6hevgndo aumento do risco com
doses maiores.

Interacbes Medicamentosas

Como ocorre com qualquer substancia psicoativeeitoede Fluxtar® SR pode ser
intensificado pelo alcool. Deve-se evitar a ingesi@ncomitante de alcool.

Se Fluxtar® SR for usado concomitantemente com outros medicame¢osicéo
central, tais como antidepressivos hipndticos, alépticos, tranquilizantes,
antidepressivos, hipnéticos, analgésicos narcqticastipsicoticos, ansioliticos/
sedativos, anticonvulsivantes, anti-histaminicajativos e anestésicos, seu efeito
sedativo pode ser intensificado.

O uso simultaneo com levodopa pode diminuir o efearapéutico da levodopa. No
caso de analgésicos narcoéticos, pode ocorrer aordengfeito euforizante, levando ao
aumento da dependéncia psicologica.

Compostos que inibem certas enzimas hepéticas padienciar a atividade dos
benzodiazepinicos metabolizados por estas enz#nadministragcdo concomitante de
cimetidina pode prolongar a meia-vida de eliminad@dromazepam.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vooésta fazendo uso de algum
outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médieode ser perigoso para
a sua saude.

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

Fluxtar® SR deve ser mantido em temperatura ambiente (entee3(°C). Proteger
da luz e umidade.

Prazo de validade:24 meses ap0s a data de fabricacdo impressa raedagyain.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:deé embalagem.

Nao use medicamento com prazo de validade vencido.
Para sua seguranca, mantenha o medicamento na emagém original.

Carateristicas do medicamento

Fluxtar® SR 3 mg capsula gelatinosa dura com tampa azul transgamrcorpo
branco opaco, contendo microgranulos de acdo pgattan com coloracdo branca a
branca acinzentada.

Fluxtar® SR 6 mg céapsula gelatinosa dura com tampa e corpo ines)arontendo
microgranulos de acéo prolongada com coloracacchrarbranca acinzentada.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do noasnento que ainda esteja
no prazo de validade, consulte o médico ou o farm@gtico para saber se podera
utiliza-lo.
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Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

- Dose média para o tratamento de pacientes arobialat 1 a 2 capsulas de 3 mg, em
dose unica diaria.

- Casos graves, especialmente em hospital: 1 @&utas de 6 mg, em dose Unica
diaria. Doses maiores podem eventualmente serzadds, a critério médico,
preferencialmente fracionadas em 2 ou 3 admigd@é®mdiarias, respeitando-se o limite
de 36 mg ao dia.

Na adequacdo posoldgica, deve-se levar em congéterajue concentracdes
plasmaticas maximas dduxtar® SR sdo atingidas, em média, 4 a 8 horas apds sua
administragao.

Estas doses devem ser consideradas como recomesdged@is, devendo a dose de
cada paciente ser estabelecida individualmenteat@uento de pacientes ambulatoriais
deve ser iniciado com doses baixas, aumentadasianaeinte, até se atingir a dose
ideal. O paciente deve ser reavaliado regularmergenecessidade de continuacdo do
tratamento deve ser analisada, especialmente agente estiver assintomatico.

O tratamento total geralmente ndo deve excederioduede 3 meses, incluindo a fase
de descontinuacao gradual do medicamento. Em ceaums, a manutencdo por tempo
superior ao maximo recomendado pode ser necessaoalevendo, entretanto, ocorrer
sem especifica reavaliacdo especializada da cand@aciente.

Modo de usar

As cépsulas d€luxtar® SR devem ser ingeridas pela manha, em jejum. Cassa d
diaria exceda 120mg, a dose deve ser divididaseganda tomada também deve ser
em jejum. As cépsulas devem ser ingeridas inteind® devem ser abertas ou
mastigadas, para preservar a cobertura entéricgsfimento que impede que a
capsula se dissolva no estbmago) dos granulos.

InstrugBes posoldgicas especiais:

Pacientes idosos e com comprometimento da fungéétiba necessitam doses menores
que as recomendadas, devido a variagbes na selmbil individual e na
farmacocinética do bromazepam.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempoe horarios, as doses e a
duracéo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento dees meédico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou rsiggado.

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

Caso esqueca-se de administrar uma dose, admiaisissim que possivel. No
entanto, se estiver préximo do horario da dose iseguespere por este horério,
respeitando sempre o intervalo determinado pelaolpgs. Nunca devem ser
administradas duas doses ao mesmo tempo.
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Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéiab ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Em doses terapéuticaBluxtar® SR é bem tolerado. Os seguintes efeitos indesejaveis
podem ocorrer: fadiga, sonoléncia, reducéo da feongscular, embotamento emocional,
reducdo da atencao, confusdo mental, cefaléiayregrdtaxia, ou diplopia. Estes efeitos
ocorrem predominantemente no inicio do tratamergeralmente desaparecem com a
administracdo prolongada. Distarbios gastrintesjnalteracdes da libido e reacdes
cutaneas tém sido relatados ocasionalmente.

Os benzodiazepinicos podem induzir amnésia antmtéagfvide "4. O QUE DEVO
SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?"). Os efeitamnésicos podem
se associar com comportamento inadequado. Depreps@@xistente pode se
manifestar durante o uso de benzodiazepinicos.

Reacgfes paradoxais como inquietacdo, agitacdossagdade, delirios, pesadelos,
alucinacdes, psicoses, comportamento inadequado utoso efeitos adversos
comportamentais podem ocorrer quando se utilizamedzbazepinicos ou agentes
similares, e requerem suspensdo do uso do meditam®8oa ocorréncia € mais
provavel em criangas e idosos que em outros pasient

O uso crénico (mesmo em doses terapéuticas) pode B desenvolvimento de
dependéncia fisica ou psicolégica: a descontinuaghdratamento pode resultar em
sintomas de abstinéncia ou rebote (vide "4. O QUEYO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?").

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de
reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento.

Informe também a empresa sobre o aparecimento de aedes indesejaveis e
problemas com este medicamento, entrando em contasdravés do Sistema de
Atendimento ao Consumidor (SAC).

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE

A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Como com outros benzodiazepinicos, superdose ssolatencional ou acidental, de
Fluxtar® SR raramente acarreta risco de vida, exceto quandociasla a outros
depressores do sistema nervoso central (incluiltdoli A superdosagem manifesta-se
em graus diversos, variando do sono ao coma. Eosdases, 0s sintomas incluem
sonoléncia, confusdo mental e letargia. Na madwofacasos, € suficiente monitorizar as
funcdes vitais e aguardar a recuperacao.

Doses mais elevadas, especialmente associadasas substancias de acéo central,
podem resultar em ataxia, hipotonia, hipotensgmesdsao respiratoria, raramente coma
e, muito raramente, morte.

Em seguida a superdose de benzodiazepinicos poraliarecomenda-se a inducao de
vomito (dentro de uma hora) se o paciente estivesaente, ou realizacédo de lavagem
gastrica, com protecdo de vias aéreas, se incomsci8e nao houver vantagem em
esvaziar o estdmago, deve-se administrar carva@dati para reduzir a absorcao.
Recomenda-se controle convencional das alterag8psatorias e cardiovasculares, em
terapia intensiva. Nos casos de intoxicacdes grpeesjuaisquer benzodiazepinicos

6



FLUXTAR® SR capsulas AN DIFFUCAP
Modelo de texto de bula - Pacientes CHEMOBRAS

(com coma ou sedacdo grave), flumazenil pode séizadb como antagonista
especifico. O flumazenil ndo € recomendado no daspacientes com epilepsia que
estejam em tratamento com benzodiazepinicos, pef&es pacientes, o antagonismo
pode produzir convulsodes.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@mnprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do mediganto, se possivel.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, secé precisar de mais
orientacdes sobre como proceder.

[l - DIZERES LEGAIS
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