Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar
0 medicamento.

SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA.

Urbanil
clobazam

Uso adulto e pediatrico

Uso oral

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

Comprimidos 10 mg - embalagens com 20 e 30 comprimidos
Comprimidos 20 mg - embalagens com 20 e 30 comprimidos

COMPOSICAO

Urbanil 10 mg

Cada comprimido contém:

ClobAZAM ... 10 mg
EXCIPIENTES 0.S.P: «ovivvrree et 1 comprimido

(lactose monoidratada, amido de milho, talco, estearato de magnésio, diéxido de
silicio).

Urbanil 20 mg

Cada comprimido contém:

ClobDAZAM.....cciiie e 20 mg
EXCIPIENTES 0.S.P: «oiieerrei et 1 comprimido

(lactose monoidratada, amido de milho, talco, estearato de magnésio, diéxido de
silicio).

INFORMAGCAO AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento: Urbanil tem agao ansiolitica e tranquilizante e o
inicio da acao ocorre cerca de 30 minutos apds sua administracao.

Cuidados de armazenamento: Urbanil deve ser conservado em temperatura
ambiente (entre 15 - 30°C), protegido da luz e umidade.

Prazo de validade: vide cartucho. Ao adquirir 0 medicamento confira sempre o
prazo de validade impresso na embalagem externa do produto. Nenhum
medicamento deve ser utilizado apds o término do seu prazo de validade, pois pode
ser ineficaz e prejudicial para sua saude.

Gravidez e lactacao: informar ao médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do
tratamento ou apdés o seu término. Urbanil ndo deve ser utilizado no primeiro
trimestre da gestacao, bem como durante o periodo de amamentacao.

Cuidados de administracao: o uso de Urbanil deve ser avaliado periodicamente
pelo médico. Nao aumente a dose caso a medicacdo se torne ineficaz, sem
orientacdo médica. O uso prolongado ou de doses maiores que as recomendadas



pode levar a dependéncia fisica ou psiquica. Siga a orientagdo do seu médico,
respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do tratamento.

Cuidados na interrupcao do tratamento: Nao interromper ou modificar o
tratamento sem o conhecimento do seu médico. Ap6s uso prolongado, deve-se
retirar o medicamento gradualmente para evitar sintomas de abstinéncia.

Reacoes adversas: informar ao médico a ocorréncia de reacdes desagradaveis,
tais como: sensagao de cansaco, sono, dor de cabeca, tontura, enjdéos, perda de
apetite, prisdo de ventre e secura na boca.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

Ingestao concomitante com outras substancias: deve ser evitada a ingestéo
concomitante de bebidas alcodlicas ou de outras substdncias depressoras do
Sistema Nervoso Central. Para maiores informagdes, consulte o item Interacdes
medicamentosas.

Contra-indicacoes e Precaugoes: Informe ao seu médico sobre qualquer
medicamento que esteja utilizando antes do inicio, ou durante o tratamento. Informe
também caso vocé tenha problemas respiratorios, miastenia grave e problemas de
rim ou figado.

DURANTE O TRATAMENTO, O PACIENTE NAO DEVE DIRIGIR VEICULOS OU
OPERAR MAQUINAS, POIS SUA HABILIDADE E ATENCAO PODEM ESTAR
PREJUDICADAS.

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

INFORMACAO TECNICA

Urbanil é o 7-cloro 1-metil 5-fenil 1H-1,5 benzodiazepin-2,4 (3H, 5H)-diona. Contém
como principio ativo o clobazam, um tranquilizante do grupo dos benzodiazepinicos
com efeito ansiolitico nitidamente

predominante. Deste modo, ndo interfere no rendimento psicomotor, permitindo o
desempenho das atividades normais do paciente.

Urbanil esta indicado nos estados agudos e crénicos de ansiedade, que podem
manifestar-se do seguinte modo: ansiedade, tensdo, agitacdo, excitacao,
irritabilidade, insbnia de origem emocional, transtornos psicovegetativos e
psicossomaticos (por exemplo no sistema cardiovascular ou no trato gastrintestinal),
assim como instabilidade emocional.

A indicacao em casos de transtornos psicovegetativos e psicossomaticos restringe-
se aos casos em que nao haja causas organicas. Antes de iniciar o tratamento dos
estados de ansiedade associados com instabilidade emocional, deve ser
determinado se o paciente sofre de depressées que requeiram tratamento especial
ou adicional.

Urbanil esta também indicado para terapia complementar nos casos de epilepsia,
nao adequadamente controlados com o uso de anticonvulsivantes classicos.

INDICAGOES



Pelo seu efeito ansiolitico puro e sua grande margem de seguranca garantida por
uma tolerabilidade excelente, o Urbanil estd formalmente indicado em todos os
quadros somaticos ou psiquicos com manifestagbes importantes de ansiedade.
Assim, a acao tranquilizante do Urbanil € notada em quadros como:

- ansiedades relativas e enddégenas;

- manifestagcoes psicossomaticas dos estados ansiosos, relacionados com os
diversos aparelhos (respiratério, cardiovascular, digestivo, geniturinario, locomotor
etc.);

- tensdo e ansiedade que acompanham doencgas organicas.

CONTRA-INDICACOES

— Hipersensibilidade ao clobazam ou a qualquer componente da férmula;

— Histérico de dependéncia a drogas ou ao alcool (aumento do risco de
desenvolver dependéncia);

— Doenca muscular progressiva cronica - Miastenia grave (risco de
agravamento da doenca);

— Insuficiéncia respiratoria grave (risco de degeneracao);

— Sindrome da apnéia do sono (risco de degeneracao);

— Insuficiéncia hepatica grave (risco de encefalopatia);

— Urbanil esta contra-indicado no primeiro trimestre da gestacao e durante a
lactacao.

Urbanil nao deve ser administrado normalmente a criancas de 6 meses a 3
anos de idade. Entretanto em casos excepcionais, onde ha indicacoes
obrigatodrias, pode ser usado para tratamento convulsivante.

Os pacientes nao devem ingerir alcool durante o tratamento, porque ha risco
aumentado de sedacao e outros efeitos adversos.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

A administracao de Urbanil em altas doses, pode causar depressao
respiratéria. Portanto, os pacientes com insuficiéncia respiratéria crénica ou
aguda devem ter a sua funcao respiratéria monitorada e reducao da dose pode
ser necessaria.

O clobazam pode causar fraqueza muscular. Portanto, em pacientes com
fraqueza muscular pré-existente ou com oscilacao de movimentos e no modo
de andar devido a doencas da medula espinhal e do cerebelo (ataxia espinhal
ou cerebelar), recomenda-se observacao especial e possivel reducao na dose
do paciente.

Lapsos de memdria para eventos que ocorram apos um evento “causador da
doenca” (amnésia anterograda) podem ocorrer mesmo quando os
benzodiazepinicos sao utilizados em uma variacao de dose normal, mas
especialmente quando se utilizam doses mais altas.

Pacientes com insuficiéncia na funcao renal ou hepatica apresentam uma
resposta aumentada ao clobazam e maior suscetibilidade aos seus efeitos
adversos, portanto, em tais pacientes uma reducdao da dose pode ser
necessaria. Em tratamento prolongado, a funcao renal e hepatica devem ser
avaliadas regularmente.



Os benzodiazepinicos, incluindo o clobazam, podem levar a dependéncia fisica
e psicologica. O risco de dependéncia aumenta com a dose e a duracao do
tratamento. Entretanto, o risco esta presente mesmo com a ingestao diaria de
clobazam durante periodos de somente algumas semanas, e se aplica nao
somente ao possivel abuso com altas doses, mas também com a variacao da
dose terapéutica. O risco de dependéncia esta aumentado em pacientes com
histérico de abuso de drogas ou alcool. O beneficio terapéutico deve ser
avaliado contra o risco de dependéncia durante o uso prolongado.

Na retirada dos benzodiazepinicos, especialmente se abrupta, um fendmeno
rebote ou sindrome de retirada podem ocorrer.

Fenémeno rebote: O fendbmeno rebote é caracterizado pela recorréncia, de
forma acentuada, dos sintomas que originalmente levaram ao tratamento com
clobazam (por exemplo: ansiedade, convulsoes). Isto pode estar acompanhado
por outras reacoes incluindo alteracoes de humor, ansiedade ou disturbio do
sono ou agitacao.

Sindrome da retirada: Apés o desenvolvimento da dependéncia fisica, a
interrupcao abrupta do tratamento com clobazam pode levar a sintomas de
abstinéncia. Isto pode incluir cefaléias, disturbios do sono, aumento dos
sonhos, ansiedade extrema, tensao, agitacao, confusdao e excitabilidade,
alteracao na percepcao ambiental, perda de sentimento de identidade em
relacao aos outros ou do seu proprio senso de realidade (despersonalizacao),
alucinacoes e psicoses sintomaticas (delirio de abstinéncia), sensacoes de
entorpecimento e formigamento das extremidades, dor muscular, tremor,
sudorese, nausea, vomito, agudeza anormal da audicao (hiperacusia),
hipersensibilidade a luz, barulhos e contato fisico, bem como convulsées
epilépticas. A sindrome de abstinéncia também pode ocorrer na troca abrupta
do benzodiazepinico de acao prolongada (por exemplo, Urbanil para um de
acao de curta duracao.

No tratamento de epilepsia com benzodiazepinicos, incluindo Urbanil, deve-se
considerar a possibilidade de uma diminuicao na eficacia (desenvolvimento de
tolerancia) durante o tratamento.

Urbanil pode causar sedacao ou efeitos adversos similares, assim como
fraqueza muscular.

DURANTE O TRATAMENTO, O PACIENTE NAO DEVE DIRIGIR VEICULOS OU
OPERAR MAQUINAS, POIS SUA HABILIDADE E ATENGCAO PODEM ESTAR
PREJUDICADAS.

Uso durante a gravidez e lactacao:

Urbanil esta contra-indicado no primeiro trimestre da gestacao e durante a
lactacao.

Apods o primeiro trimestre da gestacao, Urbanil somente deve ser utilizado se
houver indicagao precisa e estrito controle médico. A utilizagao de Urbanil, em
altas doses imediatamente antes ou durante o nascimento da crianca pode
provocar hipotermia, hipotonia, depressao respiratoria e dificuldade em beber
nos recém-nascidos. Adicionalmente pode ocorrer dependéncia fisica aos
benzodiazepinicos em recém-nascidos de maes que tomaram o medicamento
por longos periodos até o final da gravidez. No periodo apds o nascimento,
estes recém-nascidos podem apresentar risco de desenvolver a Sindrome de
Abstinéncia.



O clobazam é excretado no leite materno, portanto, uma decisao deve ser
tomada quanto a interrupcao da lactacao ou do tratamento da mae, levando em
conta a importancia da droga para a mesma.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso concomitante de Urbanil, especialmente quando utilizado em altas doses, com
drogas depressoras do Sistema Nervoso Central, tais como: analgésicos narcoéticos,
antihistaminicos sedativos, hipnéticos, ansioliticos, alguns antidepressivos,
anticonvulsivantes, anestésicos, antipsicéticos ou outros sedativos potencializa o
efeito mutuamente. O mesmo efeito ocorre com o uso concomitante de bebidas
alcodlicas. Deve-se tomar extremo cuidado, quando Urbanil é utilizado nos casos de
superdosagem com litio ou com as substancias acima.

O uso concomitante de alcool podera aumentar em 50% a biodisponibilidade de
Urbanil no organismo, aumentando assim seus efeitos.

O uso concomitante de Urbanil com analgésicos narcoéticos podera intensificar a
euforia, podendo levar ao aumento da dependéncia psicologica.

Nos casos em que Urbanil € administrado como terapia auxiliar no tratamento da
epilepsia com outros anticonvulsivantes, a dose deve ser ajustada sob estrita
supervisdo médica, (monitoracdo do EEG), uma vez que podem ocorrer interacdes
com a medicacao basica do paciente.

Nos pacientes que recebem tratamento simultdneo de acido valpréico e Urbanil,
pode haver um aumento leve a moderado na concentragdo plasmatica de &cido
valpréico. No tratamento concomitante com Urbanil, os niveis plasmaticos da
fenitoina podem aumentar. Se possivel, os niveis sanglineos do acido valpréico ou
da fenitoina devem ser monitorados. Carbamazepina e fenitoina podem causar um
aumento na conversao metabdlica do clobazam para N-desmetil clobazam.

Os efeitos dos relaxantes musculares, analgésicos e 6xido nitroso podem aumentar.

O tratamento concomitante com substdncias que inibem o sistema da
monooxigenase, como por exemplo cimetidina ou eritromicina, pode aumentar e
prolongar a agéao de clobazam.

REACOES ADVERSAS

Sedacao, levando ao cansaco e sonoléncia, podera ocorrer, especialmente no
inicio do tratamento com Urbanil ou na administracao de altas doses. Podem
também ocorrer diminuicao do tempo de reacao, sonoléncia, paralisacao das
emocoes, confusao, cefaléia, secura da boca, constipacao, perda do apetite,
nausea, vertigens, fraqueza muscular, ataxia, ou leve tremor nos dedos.

Especialmente em pacientes que receberam tratamento com altas doses ou a
longo prazo, pode haver anormalidades reversiveis tais como diminui¢cao ou
indistincao da fala (disturbios de articulacao), oscilacao do movimento e do
modo de andar, disturbios da visao (visao dupla, nistagmo), ganho de peso ou
perda da libido.

Foram relatados casos muito raros de perturbacao da consciéncia, algumas
vezes combinada com disturbios respiratorios, apos uso prolongado de



benzodiazepinicos, particularmente em pacientes idosos, que algumas vezes
persiste durante algum tempo.

Podem ocorrer casos isolados de reacées cutaneas, tais como exantema, e
erupcoes como urticaria.

Especialmente em idosos e criancas podem ocorrer reacoes paradoxais como
excitacao, irritabilidade, agressividade, delirio, alucinacoes, estado agudo de
agitacao, pesadelos, acessos de raiva, reacGes psicéticas, ansiedade,
tendéncias suicidas, espasmos musculares freqlientes, dificuldade em
adormecer e em adormecer profundamente. Na ocorréncia de tais reacoes, o
tratamento com Urbanil deve ser interrompido.

Tolerancia e dependéncia poderdao ocorrer, especialmente durante o uso
prolongado.

Amnésia anterograda pode ocorrer mesmo quando os benzodiazepinicos sao
usados em doses normais, mas especialmente em doses elevadas. Efeitos
amnésicos podem estar associados com atitudes inapropriadas.

Depressao respiratoria pode ocorrer especialmente na administraciao de
elevadas doses de Urbanil. Portanto, particularmente em pacientes com
insuficiéncia da funcao respiratoria pré-existente (por exemplo em pacientes
com asma bronquica), ou naqueles com dano cerebral podem ocorrer
insuficiéncia respiratoria ou degeneracao.

Uma depressao pré-existente pode ser mascarada durante o tratamento com
benzodiazepinicos.

Informe ao seu médico se vocé perceber qualquer um desses efeitos adversos
listados acima ou qualquer outros efeitos indesejados ou alteracées
inesperadas. Tendo em vista que alguns efeitos adversos, por exemplo
depressao respiratoria, podem sob certas circunstancias tornarem risco a
vida, é essencial que, caso reacées repentinas ou graves ocorram, o médico
seja informado imediatamente.

POSOLOGIA

Para o adulto, a dose preconizada de Urbanil € de 1 comprimido de 10 mg duas a
trés vezes ao dia, ou 1 comprimido de 20 mg duas vezes ao dia, quando se deseja
uma resposta maior em fungéo da maior intensidade do caso. De qualquer modo, a
modificagdo da posologia deve ser orientada pelo médico, para cada paciente. Para
criangas e pacientes idosos ou debilitados deve-se prescrever uma dose de 1/2
comprimido de 10 mg duas vezes ao dia, ou mesmo 1 comprimido de 10 mg duas
vezes ao dia. Em manifestagbes psiquiatricas graves e em pacientes hospitalizados,
estas doses poderdo ser aumentadas a critério médico, até o limite maximo de 60
mg/dia.

SUPERDOSAGEM

Superdosagem e intoxicacdo com benzodiazepinicos, incluindo clobazam, podem
conduzir a depressdo do Sistema Nervoso Central, associado a sonoléncia,
confusdo e apatia, possivelmente levando a ataxia, depressdo respiratoria,
hipotensdo e, raramente coma. O risco de fatalidade aumenta em casos de



envenenamento combinado com outros depressores do Sistema Nervoso Central,
incluindo o alcool.

No tratamento por intoxicagdo deve ser levado em consideragdo o possivel
envolvimento de multiplos agentes. Lavagem gastrica, reposicao de fluidos
intravenosos e medidas de suporte podem ser indicadas adicionalmente a
monitorizacdo da consciéncia, respiracdo, pulso e pressdo sanglinea.
Equipamentos para lidar nos casos de complicagbes como obstrugdo das vias
aéreas ou insuficiéncia respiratéria devem estar disponiveis. Casos de hipotensao
podem ser tratados com substitutos do plasma e, se necessario, com agentes
simpatomiméticos.

A eliminagédo secundaria de Urbanil (por diurese forcada ou hemodialise) é ineficaz.
A eficacia da administracdo suplementar de fisostigmina (um agente colinérgico) ou
de flumazenil (um antagonista dos benzodiazepinicos) ndo deve ser utilizada devido
a experiéncia existente insuficiente.

PACIENTES IDOSOS

Foram relatados casos muito raros de perturbacdo da consciéncia, algumas vezes
combinada com disturbios respiratérios, ap6s uso prolongado de benzodiazepinicos,
particularmente em pacientes idosos, que algumas vezes persiste durante algum
tempo.

Especialmente em idosos e criancas podem ocorrer reagbes paradoxais como
excitacao, irritabilidade, agressividade, delirio, alucinacdes, estado agudo de
agitacao, pesadelos, acessos de raiva, reacdes psicéticas, ansiedade, tendéncias
suicidas, espasmos musculares freqlentes, dificuldade em adormecer e em
adormecer profundamente. Na ocorréncia de tais reagdes, o tratamento com Urbanil
deve ser interrompido.
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