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OLCADIL®

cloxazolam

Formas farmacéuticas e apresentagoes
Embalagens com 20 e 30 comprimidos de 1 mg, 2 mg ou 4 mg.

USO ADULTO

Composicao
Cada comprimido de OLCADIL de 1mg, 2mg e 4mg, contém respectivamente
1mg, 2mg e 4mg de cloxazolam.

Excipientes: 6xido de ferro amarelo (comprimidos de 1mg e 4 mg), 6xido de
ferro vermelho (comprimidos de 2 mg), estearato de magnésio, talco,
hiprolose, amido de milho e lactose.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento: OLCADIL é um benzodiazepinico que
produz alivio da ansiedade, do medo, da agitagdo, da inquietude, dos
sintomas depressivos e dos varios tipos de insénia.

Cuidados de armazenamento: Conservar em temperatura ambiente (entre
15°C e 30°C). Proteger da umidade.

Prazo de validade: A data de validade esta impressa no cartucho. Nao utilize
o medicamento com o prazo de validade vencido.

Gravidez e lactagao: Informe ao seu médico sobre a ocorréncia de gravidez,
antes ou durante o tratamento. Nao é recomendado o uso de OLCADIL
durante a amamentacgao.

Cuidados de administragao: Siga a orientagdo de seu médico, respeitando
sempre os horarios, as doses e a duracéo do tratamento.

Interrupgcdo do tratamento: N&o interrompa o tratamento sem o
conhecimento de seu médico.

Reagdes adversas: Sintomas desagradaveis podem aparecer no inicio do
tratamento. Os mais comuns s&o: sedacéo, tontura e dor de cabega. Informe
ao seu médico o aparecimento de rea¢des desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

Ingestao concomitante com outras substancias: Nado é recomendado o
uso de bebidas alcodlicas durante o tratamento com OLCADIL.

Contra-indicagoes e Precaugodes: OLCADIL aumenta o efeito de alguns
medicamentos, portanto informe ao seu médico sobre qualquer medicamento
que esteja usando antes do inicio ou durante o tratamento.
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Devido ao efeito sedativo durante o tratamento o paciente ndo deve dirigir
veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atengcdo podem estar
prejudicadas.

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

INFORMAGOES TECNICAS

Caracteristicas

OLCADIL é um benzodiazepinico que produz alivio da ansiedade, do medo,
da inquietude, da tensao, da agitacdo, dos sintomas depressivos e de varios
tipos de insbnia, ndo causando de modo geral, sonoléncia ou ataxia.

OLCADIL apresenta um efeito relaxante muscular menos pronunciado que os
tranquilizantes menores adotados como padréo.

Indicagbes

e Disturbios emocionais, especialmente ansiedade, medo, fobias, tenséo,
inquietude, astenia e sintomas depressivos;

¢ Disturbios comportamentais, especialmente ma adaptacao social;

e Disturbios do sono, tais como dificuldade em dormir ou sono interrompido e
despertar precoce;

e Sintomas somaticos, funcionais de origem psicogénica, sentimentos de
opressao e certos tipos de dores.

As condigdes nas quais estes sintomas ocorrem freqlientemente sdo:

e Neuroses, estados reacionais crénicos, reagdes patoldgicas sub-agudas;

¢ Disturbios psicossomaticos dos sistemas cardiovascular, gastrintestinal,
respiratorio, muscular esquelético ou urogenital,

e Reacdes afetivas devido a moléstias agudas ou crénicas;

e Sindrome de abstinéncia ao alcool.

Outros empregos:

e Pré-medicacio anestésica;

e Tratamento coadjuvante em psicopatia, retardo mental, psicoses,
depressao endogena e psicogénica, disturbios geriatricos.

Contra-indicagoes

Estados comatosos ou depressdo severa do sistema nervoso central;
miastenia grave; historia de hipersensibilidade a derivados benzodiazepinicos
ou a componentes da formula.

Adverténcias

Especialmente em doses elevadas, OLCADIL, como todos os medicamentos
de agao central podem comprometer as reagbes do paciente ( ex.: condugédo
de veiculos, operagdo de maquinas, etc).
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As experiéncias animais ndo revelaram efeitos adversos no feto, mas ainda
ndo ha experiéncia disponivel sobre o uso de OLCADIL em mulheres
gravidas. OLCADIL néo é recomendado durante a lactag&o.

Na presenga de doenga hepatica ou renal, sindrome cerebral crénica ou
glaucoma de é&ngulo fechado, os pacientes devem ser cuidadosamente
monitorizados e, se necessario, a dose de OLCADIL deve ser reduzida.

Embora os benzodiazepinicos apresentem baixo potencial em causar
dependéncia e ndo tenham sido relatados casos de criagdo de habito com
OLCADIL, deve-se ter cuidado ao prescrever o medicamento a pessoas com
tendéncia ao vicio.

Interagoes Medicamentosas

OLCADIL pode potencializar os efeitos inibidores centrais dos neurolépticos,
antidepressivos, ansioliticos, sedativos, hipnéticos, narcoticos, analgésicos e
anti-histaminicos. Essa potencializagdo pode ser utilizada terapeuticamente,
especialmente pela combinacdo de OLCADIL com antidepressivos. A
ingestéo simultanea de alcool ndo é recomendada.

Reacdes Adversas

Sedacédo, tontura e cefaléia podem ser verificadas com doses elevadas
ingeridas de uma sé vez. Esses efeitos colaterais geralmente aparecem no
inicio do tratamento, mas podem ser evitados pelo aumento gradual da dose,
ou podem ser revertidos pela redugcdo da mesma.

Hipotenséo ortostatica, hipotonia muscular ou ataxia sdo fenébmenos raros.

Posologia

Dose inicial

Pacientes com disturbios de grau leve ou moderado, 1 a 3 mg ao dia.
Pacientes com disturbios de grau moderado ou severo, 2 a 6 mg ao dia.
As doses poderao ser fracionadas em 2 ou 3 tomadas diarias.

Dose de manutengéo

As doses devem ser ajustadas progressivamente de acordo com a resposta
terapéutica.

Para casos leves, de 2 a 6 mg, e para casos graves, de 6 a 12 mg ao dia, em
doses fracionadas.

Uma acentuada melhora (apés 2 a 6 semanas) deve permitir a reducao
gradual da posologia ou até a retirada completa do medicamento.

Pré-anestesia

Séao recomendados 0,1 mg/kg de peso corpéreo, uma ou duas horas antes
da cirurgia, somente nos casos em que € possivel a administragao oral. Em
casos de acentuada apreensdo, a mesma dose podera ser administrada na
noite precedente a intervengéo cirurgica.

Observagdo: Em criangas com menos de 15 anos, a experiéncia clinica com
OLCADIL ainda esta limitada.
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Superdose

A superdose manifesta-se por sono profundo, confusdo, relaxamento
muscular, hiporreflexia, amnésia. Recomenda-se lavagem gastrica,
monitoramento e tratamento convencional das alteragcdes respiratorias e
cardiovasculares.

Nos casos de intoxicagbes graves por quaisquer benzodiazepinicos (com
coma ou sedagao grave), recomenda-se o uso do antagonista especifico, o
flumazenil.

Pacientes Idosos

N&do ha evidéncia de que os pacientes idosos requeiram uma posologia
diferente da utilizada em pacientes adultos.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA. )
O ABUSO DESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR DEPENDENCIA.

Reg. MS -1.0068.0042
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SERVICO DE INFORMAGOES
A CLIENTE

0800 888 3003
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novartis.com
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