Procedimentos endoscdpicos - para procedimentos endoscépicos, determinar a dosagem intravenosa. Dose de 10 mg é
geralmente adequada, mas doses de 20 mg IV podem ser necessarias em pacientes que nao receberam analgésico narcético
concomitantemente.
Anestesiologia - pré-medicacao e indugao de anestesia; para pré-medicagao: 10 mg a 20 mg IM; criangas: 0,1- 0,2 mg/kg/peso,
uma hora antes da indugéo anestésica. Para inducao da anestesia: 0,2 a 0,5 mg/kg/peso.

do antes de inter -10mga20mg IV e particularmente em pacientes pesados 30mg
1V; criangas 0,1 a 0,2 mg/kg/peso corporeo. A dadose asr individuais dos pacientes consiste de uma injecao
de 5mg (1ml), ou 0,1 mg/kg/peso na crianca, seguido a cada 30 segundos por um incremento de 50% da dose inicial.
Obstetricia - eclampsla para convulsoes atuais ou tratadas; 10 mg- 20mg |V; doses adicionais, se requeridas, por via IV ou por
infusdo continua (até 100mg/24 horas)
Facilitagao de trabalho de parto: 10mg - 20mg IM (ou IV em casos de extrema excitag@o) quando a dilatagdo da cervix for de
2,5 cm, 10mg-20mg IV irdo facilitar o procedimento obstétrico e a sutura da incisao de epsiotomia.
Tétano: 0,1 - 0.3 mg/kg/peso corpéreo devem ser administrados IV em intervalos de 1 - 4 horas. Alternativamente por infusao
continua ou sonda nasogdstrica (3-4 mg/kg/peso em 24 horas).
Estado mal epiléptico: 0,15 - 0,25 mg/kg/peso corpdreo deve ser administrado IV, repetindo se necessério apés 10 a 15 minutos
ou por infusao continua.
Dose maxima: 3 mg/kg/peso corpéreo em 24 horas.

Excitagdo em estados de guda, do motora ou deliri inicialmente 0,1 a 0,2 mg/kg/peso IV,
repetindo a intervalos de 8 horas até o desapareclmento dos sintomas agudos. Continuar o tratamento por via oral.
ADMINISTRAGCAO:

O diazepam (injetavel), destina-se aos casos em que for impraticavel a administragdo oral, ou seja, necessaria uma ag@o mais
répida e intensa.

Administrar a solugéo injetavel separadamente, pois ela pode ser incompativel com as solugées aquosas de outros medicamentos,
podendo ocorrer precipitagao do principio ativo.

Uso intramuscular: diazepam deve ser injetado por via intramuscular profunda vagarosamente no musculo deltdide.

Uso intravenoso: diazepam deve ser injetado vagarosamente, no minimo 1 minuto para cada 5 mg (1ml).

A administracdo intravenosa deve ser sempre lenta, pois quando excessivamente rapida pode causar apnéia, trombose venosa,
flebite e hipotenséo (material de reanimacao deve estar disponivel para qualquer eventualidade).

Quando doses subsequentes de diazepam s&o administradas a intervalos de 1 a 4 horas, deve-se considerar a possibilidade dos
metabolitos ativos estarem presentes a partir da dose inicial.

Infusao intravenosa continua de diazepam nao é recomendada por causa da possibilidade da precipitacao de diazepam em fluido
intravenoso e a adsor¢do do medicamento nas bolsas e tubos de infus&o feita de plastico.

Perfusao - diazepam permanece estavel em solugdo de glicose a 5 - 10% ou em solucao isotonica de cloreto de sédio, desde que
se misture rapidamente o contetido das ampolas (méximo 4ml) ao volume total de soluto (minimo 250ml), utilizando a mistura apos
0 preparo.

Nao misturar ou diluir o diazepam injetdvel com outras solugdes, fluidos intravenosos ou medicamentos, pois a mistura resultante
& instavel.

O diazepam adsorve nas bolsas e/ou tubos de infuséo feitas de pldstico.

SUPERDOSAGEM

Sintomas: a superdose de ber I inicos g ite mar por depressdo do sistema nervoso central, variando de
sonoléncia ao coma. Em casos leves, sintomas incluem sonoléncia, confusao mental e letargia. Em casos mais severos, 0s
sintomas podem incluir ataxia, hipotonia, hipotenséo, depressao respiratéria, coma (raramente) e morte (muito raramente).
Entretanto, superdose pode nao se apresentar como ameacadora a vida a menos que combinado com outros depressores do
sistema nervoso central (incluindo alcool).

Tratamento: na maioria dos casos somente é necessaria a observacao dos sinais vitais. No manejo da superdose, atencao
especial deve ser dirigida as fungdes cardiovasculares e respiratérias na unidade de terapia intensiva. Os efeitos da superdose
podem ser controlados com o angonista dos benzodiazepinico, o flumazenil. Devem-se observar alguns cuidados com o uso de
flumazenil em pacientes epilépticos em uso de benzodiazepinicos. Intoxicacoes graves podem levar ao coma, arreflexia,
depressao cardiorrespiratéria e apnéia exigindo tratamento apropriado (ventilagdo, suporte cardiovascular). Nos casos de
intoxicagdes graves por qualquer benzodiazepinicos (com coma ou sedag&o grave) recomenda-se o uso de antagonista especifico,
o flumazenil, na dose de 0,3 mg EV, com incrementos de 0,3 mg a intervalos de 60 segundos, até reversdo do coma. No caso dos
benzodiazepinicos de meia-vida longa pode haver re-sedacdo, portanto, recomenda-se o uso de flumazenil por infusao
endovenosa de 0,1 mg/hora — 0,4 mg/hora, gota a gota, em glicose a 5% ou cloreto de sddio 0,9%, juntamente com os demais
processos de reanimacao, desde que o flumazenil ndo reverta a depressao respiratéria. Nas intoxicagdes mistas, o flumazenil
também pode ser usado para diagnéstico.

PACIENTES IDOSOS
Estes pacientes devem ser checados regularmente no inicio do tratamento no sentido de minimizar a dose e/ou a freqiiéncia de
administracdo para prevenir superdose causada por acumulagao.
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FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Solugdo injetavel. Cartucho com 1, 3 ou 5 ampolas de 2 ml.

USO ADULTO E PEDIATRICO
USO INJETAVEL

COMPOSIGAO
Cada ampola contém:
diazepam ......
veiculo® g.s.p. .
* propilenoglicol,

INFORMACOES AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento: diazepam injetavel esta indicado para sedagado da consciéncia, intervencoes diagnosticas e
terapéuticas tais como: cardioversado, cateterismo cardiaco, endoscopia, procedimentos radiolégicos, pequenas intervencdes
cirtrgicas, reducao e deslocamentos de fraturas, intervengdes cirlrgicas menores, curativos em queimados, etc., com o objetivo
de aliviar a tensdo, a ansiedade, o estresse agudo e para diminuir a lembranca de tais procedimentos. O diazepam injetavel é
também usado para diminui¢ao da ansiedade e tensao prévia aos procedimentos cirlrgicos. Em psiquiatria, o diazepam é usado
no tratamento dos estados de excitag@o associados com desordens psiquidtricas. O diazepam apresenta efeito anticonvulsivante.
Em obstetricia, diazepam € usado no tratamento da eclampsia e para facilitagao do trabalho de parto.

Para relaxamento muscular, diazepam é usado como um adjuvante para o alivio do espasmo muscular reflexo devido a
traumatismos localizados. E indicado para combater a espasticidade causada pela les@o dos interneurénios espinhais e supra-
espinhais como ocorre na paralisia cerebral e paraplegia, assim como na atetose e na sindrome de sfiff-man.

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

O numero do lote e as datas de fabricagao e validade deste medicamento estao carimbados na embalagem do produto.

Este produto nao deve ser utilizado vencido, pois o efeito esperado poderéd nao ocorrer.

Para sua seguranca, mantenha a embalagem até o uso total do medicamento.

Informar ao médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término.

Informe ao médico se esta amamentando.

Siga a orientagéo do seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duragao de tratamento.

Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Informar ao médico o aparecimento de reag:oes desagradaveis excessivas, tais como: sonoléncia, 1ad|ga e relaxamento muscular.
As reacbes adversas menos freqlientes sao: constipacao, diarréia, nausea, vmito, incontinéncia urinaria, aumento ou diminuicao
de libido, visdo turva, secura na boca, euforia, erupcao cutanea, retencao urindria, tremor, cefaléia, taquicardia, espasmos
musculares, palpitagdo, aumento da secregéo bronquial.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

O nivel sérico de diazepam tem-se mostrado significativamente aumentado quando a administracdo de diazepam injetavel é
seguida de uma refei¢do rica em gorduras. O efeito pode ser atribuido ao ciclo éntero-hepatico do diazepam.

O paciente deve abster-se de bebidas alcodlicas na vigéncia do tratamento.

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

Na&o deve ser utilizado durante a gravidez e a lactagéo.

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

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

O diazepam € um derivado de benzodiazepinico, que apresenta propriedades ansiolitica, sedativa, miorrelaxante, hipnética e
anticonvulsivante. Atua como depressor no SNC, provavelmente facilitando a acao inibitéria do neurotransmissor &cido gama-
aminobutirico (GABA), o mais importante inibidor da neurotransmissao no cérebro.

Farmacocinética

Absorgao: a absorgéo intramuscular, usualmente, € rapida e completa quando injetado no musculo deltéide.

Dlstrlbulr;ao o diazepam e seus metabdlitos possuem alta ligagdo as proteinas plasmaticas (diazepam: 98%); eles atravessam a
barreira hematoencefalica (dentro de 30 minutos apds a inje¢ao) e placentaria e sd@o também encontrados no leite materno em
concentragdes que equivalem a aproximadamente um décimo da concentragéo sérica materna. O volume de distribui¢ao do estado
de equilibrio é 0,8 I’kg a 1,1 I/kg. A meia-vida de distribuicao é de 7 a 10 horas.

O tempo de pico de concentragao maxima para diazepam injetével IM é de 1 hora.

A acumulagao de diazepam e os seus metabdlitos ativos é significativo durante doses repetidas.

Metabolismo: o diazepam ¢ metabolizado no figado em substancias ativas como o nordiazepam, temazepam e oxazepam.
Eliminagdo: a curva concentragao plasmatica/tempo do diazepam é bifasica: uma fase de distribuicao inicial rapida e intensa, com
uma meia-vida que pode chegar a 3 horas e uma fase de ehminagéo terminal prolongada (meia-vida 20-50 horas). A meia-vida de
eliminacao terminal (t _ B) do metabollto ativo nordiazepam € de aproximadamente 100 horas, dependendo da idade e da funcao
hepética. O diazepam e seus itos sao princij ite pela urina, sob forma predominantemente conjugada ou
livre. O clearance de diazepam é de 20-30ml/min.

Devido & rapida metabolizagéo e a excregéo nao ocorre actimulo e por isso o efeito ndo ¢ duradouro.

Farmacocinética em condigées clinicas especiais: a eliminagao pode ser prolongada no recém-nascido, nos idosos e em pacientes
com insuficiéncia hepatica ou renal.

INDICAGOES

O diazepam injetavel estd indicado para sedacdo em intervengdes diagnésticas e terapéuticas tais como: cardioversao, cateterismo
cardiaco, endoscopia, procedimentos radiolégicos, pequenas intervengGes cirtrgicas, redugdo e deslocamentos de fraturas,
intervencgdes cirtrgicas menores, curativos em queimados, etc., com o objetivo de aliviar a tenséo, a ansiedade, o estresse agudo
e para diminuir a lembranca de tais procedimentos.
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Pré-medicagéo e indugédo de anestesia: diminuicao da ansiedade e tensao prévia aos procedimentos cirtrgicos.

Excitagdo: em psiquiatria, o diazepam é usado no tratamento de estados de excitagao associados com desordens psiquidtricas
incluindo ansiedade aguda e panico, assim como na agitagdo motora e no delirium tremens.

Efeito ant:convuls:vante no tratamento do status epilepticus e outros estados convulsivos (mclumdo tétano).

Obstetricia e gir : no > da ia e para facilitacao do trabalho de parto.

Cuidados especiais devem ser observados quando diazepam é usado durante o trabalho de parto, quando doses elevadas podem
provocar irregularidades no trabalho cardiaco do feto e hipotonia, sucgao dificil e hipotermia no neonato.

Relaxamento muscular: como um adjuvante para o alivio do espasmo muscular reflexo devido a traumatismos localizados. E
indicado para combater a espasticidade causada pela lesdo dos interneurdnios espinhais e supra-espinhais como ocorre na
paralisia cereral e paraplegia, assim como na atetose e na sindrome do sfiff-man.

Sindrome de abstinéncia do alcoolismo: diazepam é indicado para o tratamento dos sintomas da sindrome de abstinéncia do
alcoolismo.

CONTRA-| INDICAG()ES

[e] dlazepam é contra-indicado em pacientes com hipersensibilidade a benzodiazepinicos, insuficiéncia respiratéria grave,
insuficiéncia hepatica grave, sindrome da apnéia do sono ou a pacientes dependentes de outras drogas inclusive dlcool, exceto,
neste Ultimo caso, quando utilizado para o tratamento de sintomas agudos de abstinéncia. Na insuficiéncia respiratéria, em razao
do efeito depressor dos benzodiazepinicos; entretanto o agravamento da hipdxia pode, ela mesma, desencadear uma ansiedade
que justificaria submeter o paciente a tratamento intensivo. Evitar o uso em pacientes com glaucorna de angulo estreito.

Nao administrar aos pacientes com hipoalbuminemia, pois predispde os pacientes a aumento da incidéncia de efeitos colaterais
de sedagao.

O diazepam é contra-indicado para administragao intra-arterial.

PRECAUCOES
A administracao de diazepam a pacientes com miastenia gravis deve ser feita sob rigorosa vigilancia, devido ao relaxamento
muscular pré-existente.
Pacientes com fungao renal e/ou hepatica comprometidas, idosos e criangas devem ter a posologia ajustada, pois sdo mais
sensiveis aos efeitos dos benzodiazepinicos.
Uma dose menor é recomendada para pacientes com insuficiéncia respiratéria cronica, devido ao risco de depressao respiratria.
Cuidados devem ser tomados ao se administrar diazepam injetével, particularmente por via 1V, a idosos, a pacientes com doencas
muito graves e aqueles com reserva pulmonar limitada, por causa da possibilidade de ocorrer apnéia elou parada cardiaca.
O consumo de bebidas alcodlicas deve ser evitado durante o tratamento, pois pode ocorrer potencializagao do efeito depressor.
Pacientes sob uso de diazepam devem ser alertados quanto & realizagao de atividades perigosas que requeiram grande atengéo,
como operar maquinas perigosas ou dirigir veiculos.
Devem ser igualmente alertados sobre o uso concomitante de barbittricos, alcool, ou outros agentes depressores do sistema
nervoso central, pois aumenta o risco de depressao cardiorrespiratéria com o aumento do risco de apnéia. Em idosos e pacientes
debilitados, a dose deve ser diminuida.
Veias de pequeno calibre ndo devem ser escolhidas para a administragdo, devendo-se evitar, principalmente, a administragao
intra-arterial e o extravazamento do medicamento pelo risco de trombose venosa, flebite, irritacdo local, edema ou menos
freqlientemente, alteragdes vasculares podem ocorrer, particularmente apés injecdo IV rapida. As precaucdes habituais em se
tratando de pacientes com fungéo renal e hepética prejudicada devem ser observadas. Benzodiazepinicos devem ser usados com
extremo cuidado em paclemes com uma histéria de alcoolismo ou abuso de drogas. Reagdes psiquidtricas e paradoxais: rea(;oes
is tais como ir do, agitacdo, irritabilidade, agressividade, ilusao, furia, pesadelos, alucinagdes, psicoses,
comportamento inapropirado e outros efeitos adversos comportamentais séo passiveis de ocorrer com o uso de
benzodiazepinicos. Se isso ocorrer, o uso da droga deve ser descontinuada. Eles sdo mais provaveis de ocorrer em criangas e no
idoso. Sedacédo, amnésia, concentracao prejudicada pode afetar adversamente a habilidade para dirigir e operar maquinas.
O édlcool benzilico presente no diazepam injetavel pode levar a dano irreversivel no recém-nascido, principalmente em prematuros.
Por isso, para estes pacientes o diazepam injetavel sé pode ser usado se nenhuma alternativa terapéutica for disponivel.
Aadministragao parenteral de benzodiazepinicos pode causar apnéia, hipotensao, bradicardia, ou parada cardiaca, especialmente
em idosos, pacientes com doencas graves e aqueles com reserva pulmonar limitada, ou se a administragdo intravenosa for muito
rapida. O uso concomitante de barbitdricos, alcool, ou outros depressores do sistema nervoso central, pode produzir hipotensao
ou relaxamento muscular.

- benzodiazepinicos devem ser evitados durante a gestacao a menos que nao haja alternativa mais segura.
Antes de administrar diazepam injetével durante a gravidez, especialmente durante o primeiro trimestre, riscos possiveis para o
feto devem, assim como para qualquer droga, serem pesados contra o esperado beneficio terapéutico para a mae. A administragao
continua de benzodiazepinicos durante a gravidez pode originar hipotensao, diminuicdo da funcao respiratéria e hipotermia no
recém-nascido. Sintomas de abstinéncia em recém-nascidos tém sido ocasionalmente relatados com esta classe de drogas.
Cuidados especiais devem ser observados quando o diazepam injetavel é usado durante o trabalho de parto, uma vez que doses
altas unicas podem provocar irregularidade na freqiéncia cardiaca do feto e hipotonia, sucgao dificil, hipotermia e moderada
depressao respiratéria no neonato. Com criangas recém-nascidas deve ser lembrado que o sistema enzimatico responséavel pela
degradagéo da droga n@o esta totalmente desenvolvido (especialmente em criangas prematuras). Uma vez que o diazepam passa
para o leite materno, diazepam nao deve ser administrado a maes que amamentam.

ADVERTENCIA

Dependéncia - pode ocorrer dependéncia na terapia com benzodiazepinicos. O risco € mais evidente em pacientes em uso
prolongado, altas dosagens e particularmente em pacientes predispostos, com histéria de alcoolismo, abuso de drogas, forte
personalidade ou outros disturbios psiquiatricos graves. Para minimizar o risco de dependéncia os benzodiazepinicos devem ser
apenas prescritos apos cuidadosa avaliagdo quanto a indicagao, e devem ser administrados por periodo de tempo o mais curto
possivel. A duragao prolongada de tratamento s6 se justifica quando os beneficios superam os riscos. Trombose venosa, flebite,
iritag@o local, edema ou, menos freqlientemente, alteragdes vasculares podem ocorrer particularmente apos administragao
intravenosa rapida.

Sindrome de abstinéncia - a interrupcéo abrupta da medicacao pode levar & sindrome de abstinéncia, principalmente apés
tratamento prolongado, e sobretudo em doses elevadas. Para evitar esse fenémeno, r -se reduzir proc te as
doses. Se for necessario interromper abruptamente a medicacdo, deve-se estar atento a resposta do paclente. O risco de
ocorréncia de sindrome de abstinéncia é aumentado com a associagao de benzodiazepinicos prescritos com ansioliticos ou com
hipnéticos.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

No uso concomitante de diazepam e medicamentos de acao central, tais como antipsicéticos, ansioliticos, sedativos,
antidepressivos, hipnéticos, anticonvulsivantes, analgésicos narcéticos, anestésicos e anti-histaminicos, deve-se ter em mente que
essas drogas podem potencializar ou serem potencializadas pela agao do diazepam injetavel.

Ha um potencial de interagao relevante entre diazepam e componentes que podem inibir estas enzimas hepdticas particularmente
o citocromo P450 - IlIA. Dados indicam que estes componentes influem na farmacocinética do diazepam e podem levar a uma
sedacdo aumentada e prolongada. No presente esta reacdo sabe-se ocorrer com a cimetidina, cetoconazol, fluvoxamina,
fluoxetina e omeprazol. Ha relatos de que a eliminagao metabdlica da fenitoina é afetada pelo diazepam.

Acido valpréico: o diazepam é deslocado do sitio de ligagao proteica na presenca do 4cido valproico.

Anticoagulantes orais do grupo cumarinico: dlazepam aumenta os efeitos de amlcoagulames orais do grupo cumarinico.
Bloqueadores neuromusculares ndo despoi dlazepam admini: por via p , pode aumentar a intensidade e
prolongar a duracéo do bloqueadores neuromusculares nao despolarizantes.

A meia-vida de eliminag&o do diazepam é prolongada por cimetidina, isoniazida e antlconcepclonals orais contendo dose baixa de
estrogénio, porque estes farmacos inibem as enzimas microssomicas hepaticas responsaveis pela biotransformacao de diazepam.
Amprenavir: concentragao sérica de diazepam pode ser elevada quando administrado concomitantemente com aprenavrir.
Anticoncepcionais orais: prolongam a meia-vida do diazepam.

Buprenorfina: colapso respiratério e cardiovascular tem sido observado nos pacientes que receberam doses terapéuticas de
diazepam e buprenorfina.

Cetoconazol: coadministragcdo de cetoconazol e diazepam pode aumentar a concentracdo sérica de diazepam e aumentar a
intensidade e duracdo dos efeitos adversos de diazepam (sedacdo, fadiga, danos psicomotores, dificuldade na fala, reflexos
lentos).

Cimetidina: a cimetidina diminui a clearance de benzodiazepinas que sdo metabolizados pela hidroxilagédo ou desalquilagéo.
Especificamente, a cimetidina causa desmetilacédo do diazepam. Os efeitos adversos tais como sedagao pronunciada e danos
cognitivos e na fungao motora tem sido reportado.

Claritromicina: os antibiéticos macrolideos podem inibir as enzimas hepaticas responsdveis pelo metabolismo dos
benzodiazepinicos, aumentando a sua concentracao plasmatica de pela reducéo do clerance, meia-vida prolongada e aumento do
volume de distribuicdo. Sendo assim, aumentara a toxicidade dos benzodiazepinicos no organismo, podendo promover efeitos
adversos como: depress&o do sistema nervoso central, ataxia e letargia.

Fentanila ou sufentanila: em doses elevadas, podem causar hipotensao grave.

Isoniazida: a isoniazida pode diminuir a eliminagao de diazepam, resultando no aumento da concentragao plasmatica.
Rifampicina: pode aumentar a eliminagao de diazepam, resultando na queda da concentragéo plasmatica.

Ritonavir: coadministragao de ritonavir pode aumentar a concentragdo sérica de diazepam, causando o risco potencial de sedagao
extrema e depressao respiratoria.

Interagdo com alcool - 0 uso concomitante com dlcool n&o é recomendado devido ao aumento do efeito sedativo. O uso agudo
de etanol pode diminuir o clearance de diazepam em até 50%. A combinacao resulta em aumento da sedacao e efeito aditivo ou
sinérgico.

Interagao com os alimentos - o nivel sérico de diazepam tem se mostrado significativamente aumentado quando a administracao
de diazepam injetavel é seguida de uma refeicao rica em gorduras. O efeito pode ser atribuido ao ciclo éntero-hepatico do
diazepam. Um estudo mostrou que a ingestéo de alimentos nao altera a ligagéo plasmatica de diazepam.

REACOES ADVERSAS

Os efeitos colaterais comumente citados e que em geral estdo relacionados com a dose administrada sao: sonoléncia, fadiga e
relaxamento muscular. Estes fenémenos ocorrem principalmente ao inicio da terapia e geralmente desaparecem com
administrag@o prolongada. As reagdes adversas menos freqlientes sdo: confusdo, emogoes entorpecidas, reducao da atengéo,
amnésia anterograda, ataxia, depressao, diplopia, disartria, distirbios gastrintestinais, cefaléia, constipacéo, diarréia, nausea,
vomito, incontinéncia urinaria, aumento ou diminuigao da libido, visao turva, secura na boca, euforia, erupcao cutanea, retengao
urindria, tremor, cefaléia, taquicardia, espasmos musculares, palpitagdo, aumento da secre¢@o bronquial. Muito raramente,
elevacao das transaminases e da fosfatase alcalina, ictericia assim como casos de parada cardiaca tém sido observados.

Apos administracgo intravenosa rapida podem ocorrer trombose venosa, flebite, irritacao local, edema ou alteragdes vasculares.
Além disso, pode provocar também hipotensao, bradicardia e parada cardiaca. A velocidade de aplicagao maior que 5mg/min deve
ser evitada.

A administragao intramuscular pode ocasionar dor local acompanhada, em alguns casos, de eritema na regiao da aplicagao.
Efeitos hematoldgicos: foram relatados casos de neutropenia secunddria em administragao prolongada de diazepam. Casos
isolados de pancitopenia, anemia e trombocitopenia também foram observados.

O uso de diazepam injetavel pode provocar tromboflebites.

Ginecomastia tem sido observada em pacientes homens do sexo masculino que receberam diazepam.

Um aumento na incidéncia de fraturas no quadril tem sido observado em pacientes idosos que receberam agentes psicotropicos.

ALTERAGCOES DE EXAMES LABORATORIAIS
Até o momento nao ha dados suficientes em relacao a alteragdes de exames laboratoriais causados pelo diazepam.

POSOLOGIA

Para que o efeito seja 6timo a dose deve ser individualizada. As posologias médias recomendadas a seguir correspondem as
necessidades da maioria dos pacientes, podendo haver casos que necessitem de doses mais elevadas. Nestes casos a posologia
deve ser aumentada cautelosamente para se evitar a ocorréncia de efeitos adversos.

Adultos e Adolescentes: dependendo da indicacao e gravidade dos sintomas, uma dose parenteral de 2 a 20 mg IM ou IV é
recomendada geralmente, dependendo do peso corporal, indicacdo e gravidade dos sintomas. Em algumas indicagoes (tétano, por
exemplo) doses mais elevadas sdo necessdrias.

Criangas: a dose intravenosa maxima recomendada aos pacientes pediatricos ¢ inicialmente de 0,25 mg/kg/peso até 15 mg, com
uma dose cumulativa total de 0,75 ,g/kg

Neonatos: a eficacia e seguranca de di p nao foi nos neonatos com 30 dias ou menos.
Instrugées Ggi

de inéi - para o sindrome de alcoolismo agudo, a dose usual é de, inicialmente, 10 mg por via
intravenosa, entdo 5 a 10 mg cada 3 a4 horas se necessano
Ansiedade - para ansiedade 2a5m 1te, repetindo a cada 3 a 4 horas se necessario. Para ansiedade

severa, administrar 5 a 10 mg intravenosamente; se necessario, repetir a cada 3 a 4 horas.
Cardioversao - para aliviar a ansiedade e tensao, e reduzir as lembrancas dos efeitos dos procedimentos da cardioversao. A
dose recomendada é de 5 a 15 mg intravenosamente administrados em 5 a 10 minutos antes do procedimento.




