| Diazepam

Para se obter efeito dtimo, a posologia deve ser individualizada. O tratamento deve ser iniciado com a menor dose apropriada
eficaz para a condi¢cdo particular.

Doses orais usuais para adultos

Dose inicial

5-10 mg. Dependendo da gravidade dos sintomas, 5 - 20 mg/dia. Cada dose oral para adultos ndo deve normalmente ser
superior a 10 mg.

Duracdo do tratamento

A duracdo do tratamento deve ser a menor possivel. O paciente deve ser reavaliado regularmente quanto d necessidade de se
continuar o tratamento, especialmente no paciente assintomdtico. O fratamento ndo deve exceder dois a trés meses, incluindo o
periodo de retirada progressiva. A extensd@o além desse limite poderd ser feita apds reavaliacdo da situacdo. E Ufil informar ao
paciente quando o tratamento for iniciado que o mesmo terd duracdo limitada e explicar como a dose serd progressivamente
reduzida. Além disso, &€ importante que o paciente seja alertado sobre a possibilidade do fenémeno de rebote, para minimizar a
ansiedade sobre tais sinfomas, caso eles ocorram durante a retirada. Existem evidéncias de que, no caso de benzodiazepinicos
de curta duracdo, o fendbmeno de retirada pode se manifestar no intervalo entre as doses, especialmente quando a posologia é
alta. No caso de benzodiazepinicos de longa duracéo, como o diazepam, € importante prevenir quando se trocar para um
benzodiazepinico de curta duracdo, pois podem ocorrer sintomas de abstinéncia.

Instrucdes para dosagens especiais

Uso geridtrico

Dosagem para pacientes idosos: a dose mais baixa possivel deve ser utilizada em idosos. Esses pacientes devem ser
acompanhados regularmente no inicio do tratamento para minimizar a dosagem e/ou frequéncia de administracdo, para
prevenir superdose causada pelo acumulo.

Insuficiéncia hepdtica

Pacientes com distUrbios hepdticos podem apresentar meia-vida de eliminacdo mais prolongada. Pacientes com insuficiéncia
hepdtica grave ndo devem ser tratados com diazepam. Em pacientes cuja insuficiéncia hepdtica é leve ou moderada, a menor
dose possivel deve ser administrada.

O diazepam deve ser administrado por via oral

Os comprimidos podem ser divididos em partes iguais para facilitar a dosagem.

Indicagoes do produto

O diazepam esta indicado para alivio sinftomatico da ansiedade, tensdo e outras queixas somaticas ou psicologicas associadas
com a sindrome da ansiedade. Pode também ser Util como coadjuvante no fratamento da ansiedade ou agitacdo associada a
desordens psiquidtricas.

O diazepam é Ufil no alivio do espasmo muscular reflexo devido a traumas locais (lesdo, inflamagdo). Pode ser igualmente usado
no fratamento da espasticidade devida a lesdo dos interneurdnios espinhais e supraespinhais tal como ocorre na paralisia
cerebral e paraplegia, assim como na atetose e na sindrome rigida.

Os benzodiazepinicos sdo indicados apenas para desordens intensas, desabilitantes ou para dores extremas.

Contra Indicagoes
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excipiente do produto, glaucoma de dngulo agudo, insuficiéncia respiratéria grave, insuficiéncia hepdtica grave (pois os
benzodiazepinicos podem levar & ocorréncia de encefalopatia hepdtica), sindrome da apneia do sono ou miastenia gravis.
Benzodiazepinicos ndo sdo recomendados para tratamento primdrio de doenca psicdética. Eles ndo devem ser usados como
monoterapia na depressdo ou ansiedade associada com depressdo, pela possibilidade de ocorrer suicidio nesses pacientes.
Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos de idade.

Efeitos Colaterais



Cansacgo, sonoléncia e fraqueza muscular; em geral, estdo relacionados com a dose administrada. Esses efeitos ocorrem
predominantemente no inicio do fratamento e geralmente desaparecem com a administracdo prolongada

DistUrbios do sistema nervoso

Ataxia, disartria, fala enrolada, dor de cabeca, tremores, tontura, diminuicdo do estado de alerta. Amnésia anterégrada pode
ocorrer com doses terapéuticas, sendo que o risco aumenta com doses maiores. Efeitos amnésicos podem estar associados com
comportamento inapropriado.

DistUrbios psiquidtricos

Reacdes paradoxais como inquietude, agitacdo, irritabilidade, desorientagcdo, agressividade, nervosismo, hostilidade, ansiedade,
delirios, raiva, pesadelos, sonhos anormais, alucinacdes, psicoses, hiperatividade, comportamento inapropriado e outros efeitos
comportamentais conhecidos. Esses efeitos s&io mais provdveis em criancas e idosos e, caso ocorram, o uso do medicamento
deve ser descontinuado. Estado confusional, distirbios emocionais e de humor, depressdo e alteracdes na libido.

O uso cronico (mesmo em doses terapéuticas) pode levar ao desenvolvimento de dependéncia fisica. O risco € mais
pronunciado em pacientes que recebem fratamento prolongado e/ou com doses elevadas e, particularmente, em pacientes
predispostos com antecedentes pessoais de alcoolismo ou abuso de drogas. Uma vez que a dependéncia fisica aos
benzodiazepinicos se desenvolve, a descontinuacdo do tratamento pode ser acompanhada de sinfomas de abstinéncia ou
fendbmeno de rebote.

Tem sido relatado abuso de benzodiazepinicos em usudrios de multiplas drogas.

Lesdes, envenenamento e complicacdes de procedimentos

Existem relatos de quedas e fraturas em pacientes sob uso de benzodiazepinicos. O risco € maior em pacientes recebendo,
concomitantemente, sedativos (incluindo bebidas alcodlicas) e em pacientes idosos.

DistUrbios gastrintestinais

Nduseas, boca seca ou hipersalivacdo, constipacdo e outros disturbios gastrintestinais.

DistUrbios oculares

Diplopia, visdo turva.

DistUrbios vasculares

Hipotensdo, depressdo circulatéria.

Exames

Frequéncia cardiaca irregular, transaminases aumentadas muito raramente, aumento da fosfatase alcalina sanguinea.
DistUrbios renais e urindrios

Incontinéncia, retencdo urindria.

DistUrbios da pele e do tecido subcuténeo

Reacdes cutdneas.

Disturbios do ouvido e do labirinto

Vertigem.

Cardiopatias

Insuficiéncia cardiaca, incluindo parada cardiaca.
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