Ao se prescrever bromazepam para uma mulher com possibilidade de engravidar, deve-se avisa-la para contatar seu médico a respeito da
descontinuagado do medicamento, se ela pretender engravidar ou suspeitar estar gravida.

A admlnlstraﬁac de bromazepam nos trés ultimos meses de gravidez ou durante o trabalho de parto é permitida somente em caso de indicagdo
médica absoluta, pois em razéo da agdo farmacoldgica do produto, pode haver efeitos no neonato, como hipotermia, hipotonia, e depressao
respiratéria moderada.

Além disso, recém-nascidos, filhos de mulheres que utilizaram benzodiazepinicos cronicamente nos Ultimos estéglos da gestacdo, podem ter
desenvolvido dependéncia fisica e, em consequéncia, apresentar sintomas de abstinéncia no periodo pds-natal.

Lactacao
Como os benzodiazepinicos sdo excretados no leite, lactantes ndo devem tomar bromazepam.

Efeitos na capacidade de gir e operar maquinas
Sedagéo, amnésia e redugdo da forca muscular podem prejudicar a capacidade de dirigir ou operar méaquinas. Este efeito é potencializado se o
paciente ingerir alcool.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Pacientes idosos

A meia-vida de eliminacdo pode ser prolongada em i idosos. Pacientes idosos
individuais em sensibilidade e farmacocinética.

Nao ha contra-indicagao para o uso do medicamento em idosos, entretanto a dose deve ser reduzida a 50 % da dose utilizada em adultos e
ajustada de acordo com a resposta individual com a finalidade de evitar sedagdo excessiva.

doses menores, em razdo de variagGes

Pacientes pedi
o bromazﬁ)am € um produto de uso adulto e usualmente ndo € indicado para criancas, mas se 0 médico julgar que o tratamento com bromazepam
€ apropriado, entdo a dose deve ser ajustada ao peso corporal da crianca (cerca de 0,1 — mg/kg de peso corporal

uso em criangas § restrito ao tratamento de terror noturno como medicagao pré-i anestesnca ou no tratamento de convulsGes parciais.

Pacientes com insuficiéncia hepatica
Pacientes com comprometimento da fungdo hepética necessitam doses menores, em razdo de variagdes individuais em sensibilidade e
farmacocinética.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Como ocorre com todas as i i o efeito de br pode ser ir
concomitante de dlcool.
Se

pelo dlcool. Deve-se evitar a ingestao

a outros i de acdo central, seu efeito sedativo pode ser |nten5|l|cado Tais farmacos incluem os
ésil 5 os sedativos e

anestesicos.
No caso de analgésicos narcéticos, pode ocorrer aumento do efeito euforizante, levando ao aumento da dependéncia psicoldgica.
Compostos que inibem certas enzimas hepaticas podem |nf|uenc|ar a anwdade dos benzod\azepmlcos metabolizados por estas enzimas. A
administragdo concomitante de cimetidina pode prolongar a de

REAGCOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

O bromazepam € bem tolerado, em doses efeitos ir podem ocorrer: fadiga, sonoléncia, reducdo da forga
muscular, embotamento emomonal redugao da alengao, confusdo menia\ cefaléia, tontura, ataxia ou diplopia. Estes efeitos ocorrem
inicio do coma adm\mslva;ao Disturbios da

libido e reacdes cutdneas tém sido relatados ocasionalmente.
Os benzodiazepinicos cFodem induzir amnésia anterégrada. Amnésia anterograda pode ocorrer com doses terapéuticas elevadas, havendo
aumento do risco com doses mais elevadas. Os efeitos amnésicos podem se associar com comportamento inadequado.Depress&o pre-existente
Eode se manifestar durame o uso de benzodiazepinicos..

acoe: agitaga delirios, alucinages, psicoses, comportamento inadequado e outros
efeitos adversos componamentaus podem ocorrer quando se utilizam benzodiazepinicos ou agentes similares. Caso ocorram esses efeitos, 0 uso
do o deve ser Sua & mais provavel em criangas e idosos que em outros pacientes.
O uso crénico (mesmo em doses terapeullcas pode levar ao deser de fisica: a &0 do tratamento pode
resultar em sintomas de abstinéncia ou rebote. Pode ocorrer dependéncwa icolo: O abuso de I inicos tem sido relatado.

SUPERDOSE

Como com outros i isolada, ou acidental, de bromaze am raramente acarreta risco de vida, exceto
quando associada a outros depressores do sistema nervoso central (lnclulndo alcool) e icos em geral s

graus diversos de depresséo do sistema nervoso central, variando da sonoléncia ao coma. Em casos leves, os sintomas \ncluem sonoléncia,
confusdo mental e letargia. Na maioria dos casos, é suficiente monitorizar as fungdes vitais e aguardar a recuperagao.

Doses mais elevadas, utras substancias de agao central, podem resultar em ataxia, hipotonia, hipotensao, depressao
respiratdria, raramente coma e, muito raramente, morte.

No tratamento de superdose de qualquer produto medicinal, deve-se ter em mente que muiltiplos agentes podem ter sido ingeridos.

Em seguida a superdose de benzodiazepinicos por via ova\ deve-se induzir vémito (dentro de uma hora) se o paciente estiver consciente, ou
realizar Iavagem gastrica, com protecao de vias aéreas, se inconsciente. Se ndo houver vantagem em esvaziar o estomago, deve-
carvao ativado para reduzir a absorgzao Deve-se comro\ar as funcdes respiratoria e cardiaca, em terapia intensiva. O flumazenil pode ser utlllzado
com epilepsia que estejam em com pois, nestes

paclentes ) antagonlsmo pode produzlr corwu\soes

ARMAZENAGEM
Condigoes de conservagéo:

O bromazepam deve ser conservado em temperatura ambiente (15°C & 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.
Estabilidade:

A data de fabricagdo e o prazo de validade de estdo impressos nas
medicamento fora do prazo de validade; pode ser prejud\cwa\ a salude.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.
VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.
0 ABUSO DESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR DEPENDENCIA.
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I - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

bromazepam

FORMA FARMACEUTICA, VIA DE ADMINISTRACAO E APRESENTACOES
Solu(:ao oral (gotas). Emba\agem contendo frasco de 10ml ou 20ml.

USO ORAL
USO ADULTO
Composigéo:
Cada ml da solugdo oral (gotas) contém: 5

5 m(
veiculo* g.s.p 1,0 mE
*propilenoglicol, sacarina, edetato dissodico diidratado, esséncia de tutti frutti e agua purificada.

Il - INFORMAGOES AO PACIENTE

AGAO DO MEDICAMENTO
Em doses baixa: reduz i atensdoea
Sua agdo se |n|C|a cerca de 20 mmutos apds sua administragdo

INDICACOES DO MEDICAMENTO

Ansiedade, tensdo e outras queixas a sindrome de ansiedade. Como auxiliar no tratamento de ansiedade e
agitagdo associadas a transtornos pslqu\amcos como transtornos do humor e esquizofrenia.

Os benzodiazepinicos sao indicados apenas quando o transtorno submete o individuo a extremo desconforto, € grave ou incapacitante

RISCOS DO MEDICAMENTO
Vocé ndo devera tomar se for alérgico ao bromazepam ou a qualquer substancia contida nos comprimidos ou na solugo oral.
n&o deve ser a pacientes com grave, hepética grave ou sindrome de apnéia do

em doses elevadas, tem efeito sedativo e relaxante muscular.

sono.

ADVERTENCIAS
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica. Informe imediatamente seu médico em caso de
suspeita de gravidez.
"Nao deve ser utilizado durante a ao, exceto sob
amamentacéo durante o uso deste medicamento"

PRECAUGOES
Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento.

bromgzepam s6 deve ser usado quando receitado por um médico. Este medicamento ¢ bem tolerado pela maioria dos pacientes, porém, informe
seu médico:

estiver tomando ou precisar tomar outros remédios. Ndo use e ndo misture remédios por conta prépria, mesmo remédios "naturais" ou

fitoterapicos;
+ se sentir nsa muscular e difi para andar;
« se ficar muito agnado |rr||ad0 agressivo ou se tiver pesadelos.

médica. Informe ao seu médico ou cirurgiao dentista se ini

icos pode levar ao fisica ou psiquica. O risco de dependéncia aumenta
com a dose e duragao do tratamento. E maior também nos pacientes predlspostos com hlsléna de abuso de drogas ou &lcool.

Abstinéncia: quando ocorre dependéncia, a retirada abrupta do tratamento sera acompanhada de sintomas de abstinéncia. Podem ocorrer dor de
cabeca, dores musculares, ansiedade extrema, tenséo, mquletude confusdo e irritabilidade. Em casos graves, sintomas como despersonalizagéo,
iva, nas a luz, barulho e contato fisico,

alucinagGes ou convulsdes.

Ansiedade de rebote: pode ocorrer uma sindrome transitdria com os mesmos sintomas que levaram ao tratamento com bromazepam. Pode ser
acompanhada de oulras reagoes, incluindo de humor, mo o risco de abstinéncia e rebote é maior quando a
abrupta, é r que a dosagem se]a reduzida gradualmenle

Amnésia: deve-se ter em mente que os benzodiazepinicos podem induzir a amnésia anterégrada (esquecimento de fatos recentes). Esta pode
ocorrer com o uso de doses terapéuticas, com aumento do risco em doses maiores. Estes efeitos podem estar associados com comportamento
inadequado.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

0O bromazepam podem influenciar ou sofrer influéncia de outros medicamentos, quando séo administrados concomitantemente.

Informe ao seu médico se estiver tomando outros medicamentos e quais s&o eles.

Informe o seu médico se estiver utilizando algum dos medicamentos ou substancias mencionados a seguir, pois podem ocorrer interaGes entre

eles e a substéancia que faz parte da formula do bromazepam:

Medicamentos que agem sobre o sistema nervoso: anhdepressnvos medicamentos para dormir, alguns tipos de analgésicos, antipsicdticos,
, anticor anti-alérgicos sedati

Medicamentos para doenQas do estomago cimetidina.

Informe também o seu medico se costuma ingerir bebidas alcaohcas

Nao !glca ;.ISO de bebidas alcodlicas enquanto estiver em om O élcool il ifica o efeito do e isto pode ser

prejudicial

Influéncia na habilidade de r e operar maqui
Sedagd@o, amnésia e reducdo da lorga muscular podem prejudicar a capacidade de dirigir ou operar maqui Este efeito € iali seo
Bacnenle ingerir &lcool.

urante o tratamento o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar méquinas, pois sua habilidade e atengdo podem estar prejudicadas.

Gravidez e lactacao

Vocé nédo devera amamentar durante o tratamento com bromazepam .

O bromazepam passa para o leite materno, podendo causar sonolenc\a e outros efeitos prejudiciais ao bebé e, por isso, ndo deve ser usado por
mulheres que estejam amamentando.

Néo ha contra-indicagdo relativa a faixas etarias”

Na&o hé contra-indicacao para 0 uso do medicamento em idosos, entretanto a dose inicial deve ser menor que a dos adultos com a finalidade de
evitar sonoléncia ou seda

O uso em criangas ndo é |nd|cado exceto em situagées clinicas muito restritas que s6 o médico pediatra conhece e pode receitar este medicamento
se julgar necessario

0 bromazepam é produto de uso adulto e usualmente néo é indicado para criangas.

"Informe ao seu médico ou clrurglao -dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento".
"N: do seu medlco Pode ser perigoso para a sua saude"
"Informe ao medico ou dentista o

Informe seu medlco a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamenlo ou apés seu término.
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Informe a seu médico se esta gravida ou se pretend i e se planeja
Informar ao médico se esta amamentando.

MODO DE USO

ASPECTO FiSICO

O bromazepam solugdo oral 2,5 mg/ml € uma solugdo limpida, transparente, isenta de impureza, com sabor e odor caracteristico de tutti-frutti.

CARACTEHISTICAS OHGANOLEPTICAS
caracteristicas organolépticas marcantes que permitam sua diferenciagdo em relacdo & outras formas

farmaceuhcas

Somente o médico sabe a dose ideal de bromazepam para o seu caso. Siga suas recomendagées. Ndo mude as doses por sua conta.
DOSAGEM

Doses usuais

Estas doses séo recomendagées gerais e a dose deve ser o de pacientes ambulatoriais deve ser iniciado

com doses baixas, aumentadas graduaimente, até se atingir a dose ideal.
suspensao oral 2,5mg/ml (1 gota = 0,1 mg)

Duragéo do tratamento
Para m|n|m|zar o risco de dependencwa aduragdo do tratamento com bromaze’Pam deve ser a mais breve possivel. O paciente deve ser reavaliado
1te se 0 paciente estiver assintomatico. O tratamento

total geralmen(e néo deve exceder o periodo de 8 a 12 semanas, |nc|u|ndo a fase de Jacdo gradual do ito. Em certos casos,
a manutencao por tempo superior a0 maximo pode ser néo devendo, , ocorrer sem

da condigéo do paciente.

Modo de

A solugdo oral deve ser administrada em gotas utilizando-se o conta-gotas presente no frasco contando-se o nimero de gotas receitadas pelo
médico dissolvidas em um pouco de liquido n&o alcodlico.

Pacientes idosos .

Se vocé tem mais de 60 anos, sua sensibilidade ao bromazepam €é maior que a de pessoas mais jovens. E possivel que seu médico tenha
receitado uma dose menor e lhe tenha solicitado observar como reage ao tratamento. Assegure-se de que vocé esta seguindo estas instrugées.
Interrupcéo do tratamento

Seu médico sabe 0 momento ideal para Entretanto, lemb ndo deye ser tomado indefinidamente.
Se vocé toma bromazepam em altas doses B oxa de toma Io de repente, ‘Seu organismo pode reagi Assim, ap6s dois a trés dias sem qualquer
problema, alguns dos sintomas que ite a tomar bromazepam. Esta reagéo, da
mesma maneira que surgiu, desaparecera em dois ou trés dlas Para evllav esle Ilpo de rea(;ao seu medlco pode recomendar que vocé reduza a
dose gradualmente durante varios dias, antes de suspender o tratamento. Um novo periodo de tratamento com bromazepam pode ser iniciado a
qualquer momento, desde que por |nd|cagao médica.

Como u
" |ga a orlenlaqao de seu medlco respentando sempre os horarlos as doses e a duragéo do tratamento”
do seu médic
”Nao use o medlcamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento".

REAGQOES ADVERSAS
Em doses éuti &0 bem tolerados. Cansago, sonoléncia e, em raros casos, relaxamento muscular podem ocorrer quando

Si
se usam doses elevadas. Estes sintomas desaparecem com a redugao da dose.

CONDUTA EM CASO DE SUPERDOSE
Sintomas
Superdose de benzodiazepinicos em geral se manifesta por depresséo do sistema nervoso central, em graus varidveis, desde sonoléncia,
confus&o mental, excitagéo, lentiddo de movimentos ou até coma (raramente) ou morte (muito raramente). Como com outros benzodiazepinicos,
Zuperdose nao apresenta ameaca a vida, a ndo ser que associada a outros depressores do sistema nervoso central (incluindo &lcool).
onduta
Ap6s superdose de bromazepam, assim como para os benzodiazepinicos em geral, deve-se induzir vémito (em 1 hora), se o paciente estiver
consciente, ou realizar lavagem gastrica com protecdo de vias aéreas, se 0 paclenle estiver inconsciente.
“Em caso de superdose procure um centro de intoxicacao ou socorro médice
CUIDADOS DE CONSERVAQAO
Cuidados de armazenamento
O bromazepam solugéo oral deve ser conservado em temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da Iuz e manter em lugar seco.
Prazo de validade
Este medicamento possui prazo de validade a partir da data de fabricagéo (vide embalagem externa do produto).

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALGANCE DAS CRIANGAS.
Il - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Farmacodinamica N ) .
O bromazepam em baixas doses reduz seletivamente a tensdo e a ansiedade. Em doses elevadas aparecem as propriedades sedativas e
relaxantes musculares.

Absorgao
Concentragdes plasmamaticas méximas séo atingidas 2 horas apds a absoluta_dos comprimidos de
grotmgzepam (comparada a & administragdo i.v.) & de 60%, e a relahva (comparada a admlnlstrag:ao oral na forma liquida) é de 100%.
istribuicao
O bromazepam apresenta teor médio de ligagdo as proteinas plasmaticas de 70%. Seu volume de distribuicéo é de 50 litros.
Metabolismo e eliminagdo
o bromazepam e metabolizado no hgado Do ponto de vnsla quanmanvo predominam dois metabodlitos, inativos: 3 hldl’OX\ bromazepam e 2-(2-
ami iridina. A intacto e de conjugados
e da 2 (2-amino-! 5 bromo-3-| hldrox\benzoll) pmdma e de 2%. 27% e 40% da dose admlms(rada

& de 40 ml/min.
Farmacocinética em populag6es especiais

iosos
A meia-vida de eliminagéo pode ser prolongada em pacientes idosos.
Resultados de Eficacia

O tratamento com bromazepam na dose de 6 mg a 30 mg didrias mostrou-se eficaz no tratamento de ansiedade e sindrome de
ansiedade/neurose.Gracas a meia vlda longa do bromazepam este pade ser utilizado em dose unica didria e tem sido indicado no tratamento de
neurose ansiosa nos
O bromazepam ¢ eficaz na redugéo de sintomas ilal inai i atic

O bromazepam mostrou-se benéefico no tratamento de fobia e slntomas de ansiedade

com 3 mg de bromazepam duas vezes ao dia foi similar ao uso de alprazolam 0,5 mg duas vezes ao dia. Do mesmo modo, ° |ra|amemo para
ansiedade com bromazepam foi similar ao uso de buspirona. D\versos estudos
no tratamento de neuroses de

-opevalgma [¢] bromazepam é tao eficaz quanto o Iorazepam

INDICACOES
Answedade tensdo e outras queixas i a smdrome de ansiedade. Uso adjuvante no tratamento de ansiedade
%ltagao "associados a transtornos panmalncos como do hum
enzodiazepinicos s&o indicados apenas quando o transtorno submete o |nd|v|duo a extremo desconforto, & grave ou incapacitante.

CONTRA-| INDICAQOES
o , insuficiéncia respiratdria grave,

na el i icO!
insuficiéncia_hepatica_grave (benzodlazepmlcos a0 280 ndicados para tratar paclemes com msuﬂuenaa ‘hepdtica grave, pelo risco de
encefalopatia) ou sindrome de apnéia do sono.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAGAO DEPOIS DE ABERTO
Condigbes de conservagdo:
ﬂ bromazepam deve ser conservado em temperatura ambiente (15°C & 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.
lanuseio:
bromazepam solugéo oral deve ser administrado em numero de gotas equivalente a dose em mg preconizada ao paciente sabendo-se que 1 gota
=0,1mg dlsso\wdas ‘em um pouco de liquido nao alcodlico
Via de administrag&o:
O bromazepam deve ser administrado por via oral.

POSOLOGIA

Solugao oral 2 5mg/m| (1 gota = 0,1 mg)
A dose deve O de ambulatoriais_deve ser iniciado com doses baixas, aumentadas
gradua\mente a(e se atingir a dose ideal. Para minimizar o risco de dependéncia, a duracdo do tratamento deve ser a mais breve possivel. O
paciente deve ser reavaliado regularmente e a necessidade de continuagao do tratamento deve ser analisada, especialmente se o paciente estiver
assintomético. O tratamento total geralmente néo deve exceder o periodo de 8 a 12 semanas, incluindo a fase de descontinuagéo gradual do
medicamento. Em certos casos, a manutencao por tempo superior a0 maximo recomendado pode ser necessaria, nao devendo, entretanto, ocorrer
sem reavaliag@o especializada da condi¢do do paciente.

Na adequacao posoldgica, deve-se levar em consideracdo que concentragoes & méximas de
a 8 horas apds sua a iministraca
Estas doses sao recomendagoes geraws e adose deve ser i ivi [e] de i is deve ser |n|cnado
com doses baixas, aumentadas gradualmente, até se atingir a dose ideal. O paciente deve ser ea

continuagdo do tratamento deve ser analisada, especialmente se o paciente estiver assintomatico. O tratamento tofal geralmente nao deve exceder

sdo ahng\das, em média, 4

o periodo de 8 a 12 semanas, incluindo a fase de gradual do to. Em certos casos, a manutencao por tempo superior
ao maximo recomendado pade ser necessdria, ndo devendo, ocorrer sem da condigao do
aciente.

nstrugdes posolégicas especiais
:dosos e pacientes com comprometimento da fungéo hepatica necessitam doses menores, em razéo de variagées individuais em sensibilidade e
farmacocinética.

ADVERTENCIAS

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica. Informe imediatamente seu médico em caso
de suspeita de gravidez.

"Néao deve ser utilizado durante a amamentacao, exceto sob orientagao médica. Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se il
amamentacao durante o uso deste medicamento"

USO EM IDOSOS, CRIANGAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO
Dependéncia

O uso de benzodiazepinicos e agentes similares pode levar ao desenvolvimento de dependéncia fisica e psicoldgica desses farmacos. O risco
aumenta com a dose e duragéo do tratamento; também é maior em pacientes predispostos, com histéria de abuso de alcool ou drogas.

Abstinéncia

Se houver desenvolvimento de dependéncia, ai de sintomas de abstinéncia. Estes podem consistir
em cefaléia, mialgia, extrema ansledade (ensao mqu\ela@ao confusao men(al e irritabilidade. Em casos graves os sintomas a seguir podem
ocorrer: aliza luz, ruidos ou contato fisico,
alucinagges ou convulsdes.

Ansiedade rebote, uma sindrome transitdria, em que os sintomas que levaram ao tratamento com bromazepam recidivam em forma aumentada,
pode UC[ONET na abstinéncia ao tratamento e ser acompanhada por outras reagdes, incluindo alteracdes do humor, ansiedade ou distirbios do sono
€ inquietaca

Corr?o [ n%co de fenémenos de abstinéncia e rebote ¢ maior apds a descontinuagdo abrupta do tratamento, recomenda-se que as doses sejam
reduzidas gradualmente.

Amnésia

Os benzodiazepinicos podem induzir amnésia anterégrada. Amnésia anterégrada pode ocorrer com doses terapéuticas elevadas (documentada
em 6 mg), havendo aumento do risco com doses maiores.

Duragéo do tratamento
Quando o tratamento for iniciado, pode ser il informar o paciente que a duragdo do tratamento € limitada e explicar precisamente como a dose
deverd ser diminuida progressivamente. E importante que o paciente esteja ciente da possibilidade de aparecimento de fenémeno de rebote que
pode ocorrer durante a descontinuagao do tratamento

Precaucdes gerais
Os pacientes devem ser avaliados regularmen(e no inicio do tratamento com o objetivo de minimizar a dosagem e/ou a frequiéncia da administragdo
e prevenir superdose devida a acumulo.

Quando os benzodiazepinicos sao usados os sintomas de éncia podem se quando ha st igdo por um ber

com meia vida de eliminacao consideravelmente mais curta.

Os benzodiazepinicos ndo devem ser utilizados it te para tratar depi do ou a do (suicidio pode ser
precipitado nesses pacientes). o

Os 0S N30 sa0 e para o primdrio de

psicatico. . -
Pacientes com ou da de alcool, ou drogas nao devem tomar benzodiazepinicos, exceto em raras

situagées, sob supervisdo médica.

Grupos especificos de paclentes
Em pacientes com miastenia g 0 a0 s em razdo da fraqueza muscular pré-existente.
Recomenda-se particular cuidado o pacientes com |nsuhc\enc\a resplramna cronica, devido ao risco de depressao respiratria.

acientes idosos
A meia-vida de eliminagdo pode ser prolongada em pacientes idosos.

Gravidez

Gestagdo Categoria D FDAUSA isto ¢ ha evidéncia ?osmva de risco ao feto humano, mas em certas situacoes de risco de vida ou condicées nas

%ua\s medicamentos mais seguros ndo podem ser utilizados ou sdo ineficazes, podem tornar o uso do medicamento aceitavel apesar dos riscos.
este modo, este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagao médica. O médico deve ser imediatamente

informado em caso de suspeita de gravidez.

A seguranca do bromazepam para uso durante a gravidez em humanos nao esta estabelecida. Uma reviséo de relatos esponténeos de eventos

adversos nao demonstra incidéncia superior & esperada em néo tratada. Varios estudos tém sugerido

um risco de ao uso de tranqiilizantes menores

durante o primeiro trimestre da gestagao. Deve-se evitar o uso de bromazepam ot & Gravides, a ndo ser que o haja artomativa mais sequra.

no de ansiedade g resulta em menos elewlos adversos favorecendo a adesdo ao tratamento.
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