nitrazepam

Forma Farmacéutica e Apresentagao:
Comprimidos de 5 mg. Embalagens com 10, 20, 30, 40, 60 e 500 comprimidos.

USO ORAL - USO ADULTO

G) GERMED

Composigao:

Cada comprimido contém:
r 5,0 mg

excipientes g.s.p” . . . S oo co
*lactose, croscarmelose sédica, celulose microcristalina, fosfato de célcio dibasico, estearato de magnésio, diéxido
de silicio, corante aluminio laca vermelho eritrosina.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento:
O nitrazepam é um medicamento indicado para o tratamento da insénia.

Cuidados de Conservagao:
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

Prazo de Validade:
O numero de lote, as datas de fabricac@o e validade estéo impressas na embalagem do produto. N&o utilize o
medicamento com o prazo de validade vencido, sob o risco do efeito esperado ndo ocorrer.

Gravidez e lactagao:
O nitrazepam n&o deve ser utilizado na gravidez ou na lactagéo. Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na
vigéncia do tratamento ou apés o seu término. Informar ao médico se esta amamentando.

Cuidados de Administragado:
Siga a orientag@o do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do tratamento.

Interrupgéo do tratamento: . o
Néo interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reacdes adversas:
Informe seu médico o

1to de reagoes
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

INGESTAO CONCOMITANTE COM OUTRAS SUBSTANCIAS:
O paciente deve abster-se de bebida alcodlica durante o tratamento.
Informar ao médico sobre os medicamentos que esta usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

CONTRA-INDICAQOES E PRECUQOES:

O nitrazepam esta contra-indicado para pacientes com alergia ao nitrazepam ou a qualquer outro componente da
formula. Deve ser evitado em pacientes com glaucoma de angulo agudo, miastenias gravis e dependente de outras
drogas, inclusive o alcool.

Os pacientes tomando o nitrazepam devem ser advertidos para ndo operar maquinaria perigosa ou dirigir veiculos
motorizados, até se constatar que ndo apresentam sonoléncia ou tontura.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento. Nao
deve ser utilizado durante a gravidez e a lactag&o.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.
INFORMAGOES TECNICAS

Caracteristicas:

O nitrazepam é um medicamento que apresenta propriedades hipnéticas ansioliticas, sedativas, miorrelaxantes e

anticonvulsantes. O nitrazepam é um derivado benzodiazepinico capaz de induzir um sono semelhante ao fisiologico
ue dura de 6 a 8 horas.

pam determina 1to rapido (em 15 a 30 minutos).

Farmacocinética:

O nitrazepam é absorvido no trato gastrintestinal; mesmo em idosos ou apés uso prolongado do medicamento a

tolerancia gastrica é 6tima. A meia-vida do nitrazepam ¢ de cerca de 25 horas.

Aproximadamente 5% s&o excretados sem modificagbes na urina, |umo com menos de 10% de cada um dos

metabolitos 7-amino e 7 acetilamino-nitrazepam, nas primeiras 48 hor:

Edpode[jhlp?ogfmco de 5 mg de nitrazepam corresponde ao de 100 mg ‘de fenobarbital, 3 g de paraldeido ou 1 g de
idrato de cloral

INDICAGOES:
[e] nltrazepam & indicado para tratamento da ins6nia, qualquer que seja a sua etiologia.

CONTRA- INDICAQOES

O nitrazepam é contra-indicado para pacientes com hiperser ou a qualquer outro
componente da formula. Deve ser evitado em pacientes com glaucoma de angulo agudo miastenias gravis e
dependente de outras drogas, inclusive o dlcool.

Insuficiéncia respiratéria em razéo do efeito depressor dos benzodiazepinicos. A agravagéo da hipéxia pode ela
mesma, desencadear uma ansiedade que justificaria submeter o paciente a tratamento intensivo.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS:

Benzodiazepinicos devem ser usados com muita cautela em pacientes com histéria de alcoolismo ou dependéncia
de drogas.

A posologia deve ser adaptada para pacientes com fungao renal e/ou hepatica comprometida e para pacientes
idosos.

087942

O consumo de bebidas alcodlicas deve ser evitado durante o tratamento.

Tolerancia: pode ocorrer alguma redug@o na resposta aos efeitos dos benzodiazepinicos apés uso repetido de
nllrazepam por periodo prolongado.

0 uso de ber i pode levar ao desenvolyimento de dependéncia fisica ou psiquica. O risco
de dependéncia aumenta com a dose e durag@o do tratamento. E maior também nos pacientes predispostos, com
histéria de abuso de drogas ou alcool.

Ansiedade de rebote: uma sindrome transitoria com sintomas que levaram ao tratamento com benzodiazepinicos
recorre com maior intensidade. Pode ser acompanhada de outras reagdes, incluindo alteragdes de humor, ansiedade,
e inquietude. Como o risco de abstinéncia e rebote é maior quando a descontinuagéo do tratamento € abrupta, €
recomendado que a dosagem seja reduzida gradualmente.

Amnésia: deve-se ter em mente que os benzodiazepinicos podem induzir a amnésia anterdloga. Esta pode ocorrer
com o uso de doses terapéuticas, com aumento do risco em doses maiores. Efeitos amnésicos podem estar
associados com componamento inapropriado.

' reagOes psiquiatricas como inquietude, agitagao, irritabilidade, agressividade,
ilusdo, raiva, pesadelos alucinacées, psicoses, comportamento inapropriado, e outros efeitos comportamentais
podem ocorrer com o uso de benzodlazeplnlcos Quando isto ocorre, deve-se descontinuar o uso da droga. Estes
efeitos sao mais provaveis em criangas e idost

Sedagdo, amnésia, diminuigdo da concentragao e alteragdo da fungdo muscular podem afetar negativamente a
habwlldade para dirigir e operar maquinas.

pode precipitar a sindrome de abstinéncia,
principalmente apds tratamento prolongado e sobretudo em doses elevadas. Para se evitar esse fenémeno,
recomenda-se reduzir progressivamente as doses. Se for necessario interromper abruptamente a medicagéo, o médico
deve estar atento as reagoes do paciente.
Gravidez e lactaggo: e %\tos teratogénicos ainda pao foram bem elucidados, por isso nao se recomenda o uso de
nitrazepam nos trés primeiros meses de gravidez. E desaconselhavel prescrever doses elevadas no trimestre final da
ravidez, em razao do risco de hipotonia, no recém-nascido. A utilizagao
enzcdlazeplnlcos durante o periodo de lactacéo nao é recomendada ja que o nitrazepam e seus metal ohtos
atravessam a barreira placentaria e sao excretados no leite materno.

INTERAQOES MEDICAMENTOSAS:

Pacientes sob agéo de qualquer hipnético deverdo abster-se de bebidas alcodlicas, pois suas reagdes individuais sdo
imprevisiveis.

A admlnlstragao concom\tante de nltrazepam com outros medicamentos depressores do SNC, tais como
anticonvulsivantes, analgésicos narcéticos,
anesteslcos arm hlstamlnlcos sedanvos pode Ievar a potenc\allzagao de seus efeitos.

REACOES ADVERSAS/COLATERAIS E ALTERAGOES EM EXAMES LABORATORIAIS:

As reagoes adversas estdo ligadas a dose e a susceptibilidade individual.

Sonoléncia (que esta sujeita a idade), hipotonia muscular e sensagdo de embriaguez podem ser descritas como
reacoes adversas.

Alguns individuos podem apresentar irritabilic agressividade, super e sindrome de confus&o onirica.
Ligada a sensibilidade individual, podemos ter erupcao cutanea do tipo maculo-péapula pruriginosa.

Os efeitos adversos comumente citados e que em geral estao com a dose ini: sdo:

fadiga e As reag:oes menos v sdo: i diarréia,
nausea, vémito, i inéncia urinaria, icdo da libido, visdo turva, secura na boca, euforia,
erupcao cutanea, retencao urinaria, tremor, cefalela,

ga secrecao bronquial.

como estados aqudos de hipt itaca i i ) da
icil insénia, irritabili istirbios do sono, tém sido descritas. Quando estes ltimos
ocorrerem o tratamento deve ser terrompldo

Pt abrupta pode eacdes que vao desde il mialgia, y
reincidéncia da insdnia e vémitos, até convulsoes isoladas e estados de mal mioclénico.

POSOLOGIA:
Adultos: 1 a 2 comprimidos ao deitar;
Pessoas idosas: de 2 a 1 comprimido ao deitar;

Seo e'lelto desejado for alcangado, deve-se diminuir a posologia, por exemplo, @ metade. Uma posologia menor pode
ser suficiente.

SUPERDOSAGEM:

A ingestdo de quantidades superiores as dosagens recomendadas, pode causar sono profundo ou coma.
Recomenda-se suspender imediatamente o medicamento. Neste caso, as ‘medidas a serem tomadas incluem lavagem
géstrica, seguida dos cuidados gerais de suporte, monitoramento dos sinais e observagdo do paciente.

PACIENTES IDOSOS:
Adp?sologia para pacientes idosos ndo deve ser mais do que a metade da dose normal recomendada aos pacientes
adultos.

Nos pacientes idosos, portadores de lesbes organicas cerebrais ou cardio-respiratorias, a dose devera ser adaptada a
tolerancia individual, muito variavel de paciente para paciente.
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