bromazepam

APRESENTACAO
bromazepam de 3,0 mg: Caixa com 20 e 30 comprimidos.
bromazepam de 6,0 mg: Caixa com 20 e 30 comprimidos.

G) GERMED

USO ORAL - USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 3,0 mg contém:
bromazepam
excipiente” . s,
“corante aluminio laca vermelho de eritrosina, celulose microcristalina, estearato de magnésio, actose, taico, amido, croscarmelose sdica.

Cada comprimido de 6,0 mg contém:
bromazepam

excipiente® g.5.p.
*corante aluminio laca azul, 6xido de ferro amarelo, celulose microcristalina, estearato de magnésio, lactose, taico, amido, croscarmelose sodica.

INFORMAGOES AO PACIENTE
Agao esperada do medicamento: a agao esperada ¢ de aliviar os estados de tenséo e ansiedade, humor depressivo-ansioso, tenso nervosa, agitagéo e insonia.

do : utilizado como ansiolico, mas lambém ¢ sedativo, miorelaxante e anticonvisivarte,
Risco do [ nao deve ser 05 pacientes com também contra-indicado para casos
de miastenia grave.

“Informe seu médico ou cil dentist de reagdes i

Néo administrar durante os trés primeiros meses de gravldez a nao ser em caso de extrema necessidade. Deve-se evitar o tratamento prolongado em mulheres que
pretendem engravidar.

“Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentacao, exceto sob orientagéo médica. Informe ao seu medico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez
ou iniciar amamentagao durante o uso deste medicamento”

O efeito de bromazepam pode ser intensificado pelo alcool. Nas primeiras 4 a 6 horas apés a administragéo de bromazepam em altas doses, os pacientes devem evitar
dirigir vefculos ou operar maquinas perigosas devido a de dose e da individual, modificar as reagoes do

lnforme seu médico ou cirurgido-dentista se vocé ests fazendo so de algum outro medicamento”
NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.
Modo de uso: os comprimidos de bromazepam de 3 mg s fosa, ifcular, bconvexo & monossectados E o comprimico de 6 mg tem coloragao verde, cicular, biconvexo
© monossectado.
A posalogia recomendada ¢ uma dose média para pacientes ndg-hospializados: 1.5 a 3 mg até 3 vezes ao dia,
Casos graves, em pacientes 21mg, 2 ou 3 vezes ao dia. Estas doses devem ser consideradas como recomendagdes gerais, devendo
a dose de cada paciente ser estabelecida individualmente.
acientes deve ser iniciado com doses baixas, gradualmente aumentadas até se atingir uma dose dtima.
Apos algumas semanas e no mais tardar, 3 meses, de acordo com o resultado do tratamento, deve-se tentar interromper a medicagao. Um periodo de tratamento de 3
meses ou menos ndo ocasiona, em geral, qualquer problema. Caso seja necessario continuar o tratamento por mais de 3 meses, a retirada do medicamento deve ser
gradual.
Instrugaes posoldgicas especiais: pacientes idosos e enfraguecidos necessitam doses menores do que as recomendadas, devido &s variagdes na sensibidads individual
e na farmacocinética do bromazepay
“Siga a orientagdo do seu midico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a durago do tratamento”.
S

lao o
Nao utilize medicamentos com prazo de validade vencldo Ames observe o aspecto do medlcamen(o
Reagdes adversas: informe seu médico de tais como: cans , em raros casos, muscular. O uso de
bromazepam pode causar dependéncia §iioa o psiauica, que 00016 apbs a AMINISHTagA0 INMierTupta duranta 1ongo 18P0, Sua SUSpensao pods Causar inquistude,
ansiedade e insonia.
Conduta em caso de
Recomenda-se lavagem géstrica,

a festa-se por estado sono profundo, relaxamento muscular hiportefiexia a amnésia,

graves por

Contra-indi
O bromazepam nao deve ser administrado aos pacientes com hi
Nao administrar durante os trés primeiros meses de gravidez, a nao ser em caso S oxirama negessidade, pois como ocorre com outros benzodiazepinicos, néo deve
ser afastada a poss\b\lldade de Ocorrencla de danos fatais.
ara o leite materno ndo pode ser afastada, as lactantes néo devem ser com
Dove-se ouitar o tratamento prolongado om mulneres aue pretandem engravidar.
E também contra-indicado para casos de miastenia grave.

Posologia
Dose madia para pacientes néo hospwtallzados 15 a 3 mg até 3 vezes ao dia.
Casos graves, *6.a 12 mg, 2 ou 3 vezes ao dia. Estas doses devem ser consideradas como recomendagdes gerais, devendo
3 dose de cada paciente ser estabe\eclda ndiduaiment.

ove ser iniiado com doses balxas, graduiments aumentadas até se aingi uma dose ctma,
Apos algumas semanas e no mais tardar, 3 meses, de acordo com o resultado do deve-se tenta Um periodo de de 3
Mas6s i Menas nap ocasiona, 6 Goral, QUAIGMSY PIOBISME, GAS0 Seja NeCaSeAN CONTMUEY o Valamenio par mals de 3 Mases. & rétirada do MEAICAMENtD Jeve Sor

?nsxmgoes posoldgicas especiais: pacientes idosos e enfraquecidos necessitam doses menores do que as recomendadas, devido &s variagSes na sensibilidade individual
e na farmacocinética do bromazepam.

Precaucdes e Adverténcias
Precaucao especial ao se administrar bromazepam a pacientes com miastenia grave, apesar de ser contra-indicado neste caso, (devido ao relaxamento muscular
proexistents) e a pacientes com disfungao renais @ hepaticas graves.
Nas primeiras 4 a 6 horas apos a administracao de bromazepam em altas doses, os pacientes devem evitar dirigir veiculos ou operar méquinas perigosas devido a
possibilidade de bromazepam, dependendo da dose e da sensibilidade individual, modificar as reagdes do paciente.
Os pacientes devem evitar a ingestao de alcool.
pode ocorrer quando da terapia com benzodiazepinicos. O risco é mais evidente em pacientes em uso prolongado, alta dosagem e
em pacientes com histéria de alcoolismo, abuso de drogas, forte personalidade ou outros distirbios psiquiatricos graves. No sentido de
minimizar o riseo de dependéncia, 05 benzodiazepinicos so devem ser presaros apos ctidadosa avaliagao quanto & inicagao e devem s¢ administrados por periodo
de tempo o mais curto possivel. A e perto. A duragdo prolongada do tratamento s6 se justifica
apés avaliagéo cuidadosa dos riscos bonsiges
Abstinéncia: o nicio dos sintomas de abstinencia ¢ variavel, durando poucas horas a uma semana ou mais. Nos casos menos graves, a sintomatologia da abstinéncia
pode restringir-se a tremor, agitacao, insonia, d odem ocorrer omros sintomas de abstinéncia, tais como

e, mais delifio & de sintomas de abstinéncia,
M acompanhamanta MEdico berm pIoXMG & apoio para o pacnente A interrupcao abrupta deve ser evitado e adetado um esquema do retirada gradual
GRAVIDEZ E LACTACAO: n@o administrar durante os trés primeiros meses de gravidez, a nao ser em caso de extrema necessidade, pois como ocorre com outros
benzomdazepmmos nZo deve ser afastada a possibilidade de ocorréncia de danos fatais. Deve-se evitar o tratamento prolongado em mulheres que pretendem
engravidar

necessario

Com¢ de do para o leite materno ndo pode ser afastada, as lactantes ndo devem sel
PED\ATFW-\ este medicamento nao deve ser utilizado por esta faixa etéria devido a falta de experiéncia clinica sullc\ente Nao foi determinado dose pava menores de

PAGIENTES 1D0SOS: em pacientes, inclusive idosos ou debilitados é recomendado dosar de forma mais cuidadosa, dado a sensibilidade variavel destes pacientes aos
fémacos psicolropicos.

mbém, dados que o processo de oxidagdo hepatica podem ser influenciados pela idade avancada, as hepatopatias e co-administragé@o de outros farmacos que
possam estimular ou nibir & capacidade g6 oxidagao do igado, o bromazapam Geve ser Indicads com GuGaGO 6m pacientos Id030S & naqueles com nsuficiencia
hepatica acentuada.

) ol
Interagoes medicamentosas

com outros de acao central, tais como
ana\gésncos D eboos sy sions cosams pode ser intensificado, 0 que em alglins casos pode ser utilizado Ierapeutlcameme

0 uso simultaneo com levopoda pode diminuir o efeito terapéutico da levodopa.

Interagdes alimentares

Como ocorre com qualquer substancia psicoativa, o efeito de bromazepam pode ser intensificado pelo lcool.

Quando administrado com cafeina, ocorre redugao dos efeitos sedativos e ansioliticos do bromazepam, pois possuem efeitos antaganicos no sistema nervoso central.
Alteragao de exames laboratoriais

Nao existe na literatura, dado suficientemente seguro em que a
Embora nao existam evidéncias de efeitos t6xicos hematologicos ou Sfetende'a fungdo hepdtica ou renal,
hemograma e da fungao hepética.

hipnéticos,

alteragao em exames laboratoriais.
controle do

Efeitos Colaterais

jas Nos casos de
quaisquer benzodiazepinicos (com coma ou sedu@ao grave), ousode apocifice, o fumazent. na dose mcial db 0.5 mg BV som
de 0,3 mg a intervalos de 60 segundos, até reversao do coma.

No caso dos benzodiazepinicos de meia-vida longa pode haver ressedagéo, portanto, recomenda-se o uso de flumazenil por infuséo endovenosa de 0,1-0,4 mg/hora,
gota a gota, em glicose a 5% ou cloreto de s6dio a 0,9%, juntamente com os outros demais processos de reanimagao, desde que o flumazenil nao reverta a depressao
respiratoria.

Nas intoxicagges mistas, o flumazenil pode ser usado para diagnéstico.

Cuidados de conservagzo: manter & temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco. O nimero de lote e as datas de fabricagao e validade
deste medicamento estao carimbados na embalagem do produto.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

INFORMAGOES TECNICAS

Caracteristicas Farmacolégicas

Farmacodinamica

O bromazepam 6 um benzodiazepino com estrutura molecular composta por anéis benzéricas acoplados.a um anel diazepinico e um étomo de bromo em um dos andis
de agdo dos elucidado em humanos. A hipdtese mais promissora envolve o transmissor GABA. GABA

¢ o malor inpidor da iransmissao no Sls(ema Nervoso Cenlral Benzomazepmlcos podem mostrar seu efeito da atividade

inibitéria do GAB par tém sido i em cérebro de ratos localizados nas proximidades das 4reas densas dos

receptores GABA originamento nd cortex rontal & otapial

Farmacocinética

Administrado por via oral, a absorgao do bromazepam se dé em 1 a 4 horas. E absorvido com fapidez e de forma total através da mucosa gastrintestnal. A concentragao

plasmatica maxima ¢ atingida em 1 a 2 horas. Ha relatos que esse tempo pode ser de 1 a 4 hora;

Lm0 apbs sua absorcao & gerada uma distibuigao ‘Tipida’ iniial sequide de uma redisirbuigit s lenta” por tecidos menos profundos (tecido gorduroso).

O bromazspam, tal qual outras benzodiazepinas, 6 altamente liofiico e passa com faciidade a barreira hematoencefalica. Alravessa a barrsia placentaria.

e a proteinas plasmaticas, em especial a albumina, em 70%.
A biodisponibilidade média da substancia inalterada é de 84%.

Sua_biotransformagao ocorre em nivel hepatico, primeiro por reases oxidantes, para_gerar tos_ativos e inativos (3-
hidroxibenzollpirridona), em seguida por reagges de 4cido inativos) que sao poslerlormeme excretados por via renal.
A meia-vida de média do am e seus

& de 12 horas, mas pode ser maior nos pacientes idosos.
Esta classificado, portanto, no grupo de le meia-vida curt

Dados que o processo de oxidagdo hepatica podem ser influenciados pela idade avancada, as hepatopatias e co-administragio de outros farmacos que possam
estimular ou inbira capacidade de oxidago oo figado o bromazepam deve ser inicado com cuidado em pacientes idosos € naqueles com insuiciéncia fepdtica
acentuada.

Os metabolitos e pequena fragdo inalterada sao
Excretado no leite materno.

na urina. Os olitos sdo

pela urina na forma conjugada, conforme relatado anteriormente.

Indicagges

Distirbios emocionas: estados de tens:o e ansiedade, humor depressivo-ansioso, tensio nervosa, agitagéo  nsbna.

Manifestagdes relacionadas & ansiedade tensao: distirbios funcionais e ais como: do_pei precordial,
ispnéia, hip ; distirbios funcionais gastrintestinais, como: o 45 o ASvE Solle Liceratva. dor epigastrica,

espasmos, distensao abdominal e diandie: distirbios funcionals geniturinarios. como: bexiga iitavel, freqliéncia urinéria alterada e dismenonéia; outros dstirbios

psicossométicos, tais como: cefaléia e dermatoses psicogénic:

Eromazopam ainda & Gl nos tratamentos dos sotados de ansiedade e tensdo nervosa devidos a doengas organicas crénicas e como adjuvante no tratamento

psicoterapico e psiconeuroses.

087817

eacoes
Em Goses terapaulicas, bromazepam & bem toerado. Cansago, sonoléncia e, em raros casos, felaxamento muscular podem ocorrer quando se usam altas doses. Estes

sintomas reducéo da dos
Em pacientes, inclusive Idoscs ou debl\liados e recomendado dosar de forma de forma mais cuidadosa, dada a sensibilidade variével destes pacientes aos farmacos
psicotropicos.

uso de bromazepam pode causar dependéncia fisica ou psiquica, que ocorre apés a administragéo ininterrupta durante longo tempo. Sua suspens&o pode causar
inquietude, ansiedade e insnia.
Embora ndo existam evidéncias de efeitos téxicos hematolégicos ou afetando a fungéo hepética ou renal, , nos
hemograma e da fundo hepatica.

controle do

Superdose
A

festa-se por estado
Recomenda-se lavagem gastrica,
Quslsquer benzodiazepinicos (com coma oy sedugao grave).
0,3 mg a intervalos de 60 segundos, até reversao do com

No caso dos benzodiazepinicos de meia-vida longa pode haver ressedagéo, portanto, recomenda-se o so de flumazenil por infuséo endovenosa de 0,1-0,4 mg/hora,
gota a gota, em glicose a 5% ou cloreto de s6dio a 0,9%, juntamente com os outros demais processos de reanimagao, desde que o flumazenil néo reverta a depressao
respiraforia.

Nas intoxicagdes mistas, o flumazenil pode ser usado para diagnéstico.

sono profundo, muscular, aamnésia
lteracd

s casos de intoxicagdes graves por

No
o uso de especifico, o flumazenil, na dose inicial de 0,3 mg EV, com incrementos

Armazenamento
Manter & temperatura ambiente (15'C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.
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