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minimizar a dosagem e/ou frequéncia de administragao, para prevenir
superdosagem devido ao actimulo.

Reagdes paradoxais como inquietude, agitagao, irritabilidade,
agressividade, ilusao, raiva, pesadelos, alucinagoes, psicoses,
comportamento inapropriado e outros efeitos comportamentais podem
ocorrer com o uso de benzodiazepinicos. Quando isto ocorre, deve-
se descontinuar o uso da droga. Estes efeitos sao mais provéveis em
idosos e criangas.

Portanto, em adultos acima de 60 anos a dose de UNI DIAZEPAX deve
ser determinada com cautela e os fatores especiais relacionados a cada
paciente devem ser levados em consideracao (ver Posologia).
Pacientes pediatricos

Lembrar que no recém-nascido o sistema enzimatico, responsével pela
degradagao dadroga, nao estd totalmente desenvolvido (especialmente
em prematuros).

Os benzodiazepinicos nao devem ser administrados em criangas sem
confirmacao cuidadosa da indicagdo. A duracao do tratamento deve
ser a menor possivel.

Ap6s administracao de benzodiazepinicos em criangas e idosos foi
relatada incidéncia mais elevada de sensibilidade a reagoes paradoxais
tais como agitagao, movimentos involuntdrios (incluindo convulsoes
tonico-clonicas e tremores musculares), hiperatividade, hostilidade,
reacdo de raiva, agressividade, excitagao e ataque.

Portanto, em criancas a dose deve ser determinada com cautela e os
fatores especiais relacionados a cada paciente devem ser levados em
consideragao (ver Posologia).

Pacientes com Distirbios da fungao hepatica

Pacientes com distdrbios hepdticos podem apresentar meia vida de
eliminacao mais prolongada e por isso devem receber doses menores
(ver Posologia).

INTERACOES MEDICAMENTOSAS:

Caso UNI DIAZEPAX seja usado concomitantemente com outros medicamentos
de agao central, como os antipsicéticos/neurolépticos, tranquilizantes/ ansioliticos/
sedativos, antidepressivos, hipnéticos, anticonvulsivantes, analgésicos narcéticos,
anestésicos e anti-histaminicos sedativos, deve-se lembrar que seus efeitos podem
potencializar ouserem potencializados pelo UNI DIAZEPAX. O uso simultaneo com
levodopa pode diminuir o efeito terapéutico dalevodopa. Existem estudos mostrando
que a disponibilidade metabdlica da fenitoina é afetada pelo diazepam.

A ingestao concomitante de élcool nao é recomendada devido ao aumento do
seu efeito sedativo.

Existe interacao potencialmente relevante entre diazepam e os compostos que
inibem certas enzimas hepaticas (particularmente citocromo P-450 3A). Estudos
indicam que estes compostos influenciam a farmacocinética do diazepam e podem
aumentar e prolongar a sedagao. Esta reagao ocorre com cimetidina, cetoconazol,
fluvoxamina, fluoxetina e omeprazol.

Existem relatos de que a eliminacdo metabdlica de fenitoina é afetada pelo
diazepam.

Cisaprida pode levarao aumento temporario de efeito sedativo dos benzodiazepinicos
administrados via oral devido a absorcao mais rapida.

Tem sido descrito que a administragao concomitante de cimetidina (mas nao
ranitidina) retarda o clearance do diazepam. Por outro lado, nao existem
interferéncias com os antidiabéticos, anticoagulantes e diuréticos comumente
utilizados.

INTERFERENCIA EM EXAMES LABORATORIAIS

Os benzodiazepinicos podem diminuir a absorgao tiroidal do I, e I,

REACOES ADVERSAS:

Os efeitos colaterais mais comumente citados sdo: cansago, sonoléncia
e relaxamento muscular; em geral, estdo relacionados com a dose
administrada.

Efeitos colaterais pouco frequentes: confusdo mental, amnésia
anterégrada, depressao, diminuigdo do estado de alerta, diplopia,
disartria, cefaleia, hipotensao, variagdes nos batimentos do pulso,
depressao circulatéria, parada cardiaca, incontinéncia urinaria, aumento
ou diminuigdo da libido, ndusea, secura da boca ou hipersalivacao,

rash cutaneo, fala enrolada, tremor, retengao urindria, tonteira
e distdrbios de acomodagao visual; muito raramente podem ser
observadas: elevagao das transaminases e da fosfatase alcalina
assim como ictericia.

Amnésia anterégrada pode ocorrer com doses terapéuticas,
sendo que o riscoaumenta com doses maiores. Efeitosamnésicos
podem estar associados com comportamento inapropriado.
Reagoes psiquidtricas e “paradoxais”: Reagdes paradoxais como
inquietude, agitagao, irritabilidade, agressividade, ilusao, raiva,
pesadelos, alucinagoes, psicoses, comportamento inapropriado
e outros efeitos comportamentais podem ocorrer com o uso de
benzodiazepinicos. Quando isto ocorre, deve-se descontinuar
o uso da droga. Estes efeitos sao mais provaveis em criangas
e idosos.

Foi relatado um risco aumentado de quedas e fraturas em
pacientes idosos usando benzodiazepinicos.

O uso crdnico (mesmo em doses terapéuticas) pode levar
ao desenvolvimento de dependéncia fisica. O risco é mais
pronunciado em pacientes recebendo tratamento prolongado
e/ou com doses elevadas, e, particularmente em pacientes
predispostos com antecedentes pessoais de alcoolismo ou
abuso de drogas. Uma vez que a dependéncia fisica aos
benzodiazepinicos se desenvolve, a descontinuagao do
tratamento pode ser acompanhada de sintomas de abstinéncia
ou fendbmeno de rebote.

Tem sido relatado abuso de benzodiazepinicos.

POSOLOGIA:

Dose Padrdo: Para se obter efeito 6timo, a posologia deve ser
individualizada. O tratamento deve ser iniciado com a menor dose
apropriada eficaz para a condigao particular.

Doses orais usuais para adultos: dose inicial: 5-10mg. Dependendo da
gravidade dossintomas, 5-20 mg/dia. Cada dose oral ndo deve normalmente
ser superior a 10 mg.

Duracgao do tratamento: A duracao do tratamento deve ser a menor
possivel. O paciente deve ser reavaliado regularmente quanto a necessidade
de se continuar o tratamento, especialmente no paciente assintomatico. O
tratamento nao deve exceder 2-3 meses, incluindo o periodo de retirada
progressiva. A extensao além deste limite poderd ser feita apés reavaliagao
dasituagdo. E dtil informar ao paciente quando o tratamento for iniciado
que terd duragao limitada e explicar como a dose serd progressivamente
reduzida. Além disso, é importante que o paciente seja alertado sobre a
possibilidade do fenémeno de rebote, para minimizar a ansiedade sobre
tais sintomas caso eles ocorram durante a retirada. Existem evidéncias de
que, no caso de benzodiazepinicos de curta duragao, o fenémeno de
retirada pode se manifestar no intervalo entre as doses, especialmente
quando a posologia é alta. No caso de benzodiazepinicos de longa
duragao, como o UNI DIAZEPAX, é importante prevenir quando se
trocar para um benzodiazepinico de curta duragao, pois podem ocorrer
sintomas de abstinéncia.

Instrugées para dosagens especiais

Idosos: Pacientes idosos devem receber doses menores. Estes pacientes
devem ser acompanhados regularmente no inicio do tratamento para
minimizar a dosagem e/ou frequéncia de administraao, para prevenir
superdosagem devido ao actimulo.

Criancas: 0,1-0,3 mg/kg por dia. Benzodiazepinicos nao devemser dados a
criangas sem confirmacao cuidadosa daindicacao. A duracao do tratamento
deve ser a menor possivel.

Distdrbios da funcao hepatica: Pacientes com disttirbios hepaticos devem
receber doses menores.

SUPERDOSE:

Sintomas

Os benzodiazepinicos geralmente causam sonoléncia, ataxia, disartria
e nistagmo. Ocasionalmente ocorrem coma, hipotensao e depressao
respiratéria; mas sao clinicamente trataveis e reversiveis se apenas o UNI
DIAZEPAXtiversido ingerido. Se ocorrer coma, normalmente tem duragao

de poucashoras, porém, pode ser prolongado e ciclico, particularmente em
pacientesidosos. Os efeitos de depressao respiratéria por benzodiazepinicos
s30 mais sérios em pacientes com doenca respiratoria.

Os benzodiazepinicos aumentam os efeitos de outros depressores do
sistema nervoso central, incluindo o alcool.

Tratamento

Monitorizacao dos sinais vitais e medidas de suporte devem ser instituidas
conforme o estado clinico do paciente. Em particular, os pacientes podem
necessitar de tratamento sintomatico dos efeitos cardiorrespiratérios ou
efeitos do sistema nervoso central.

Uma absorcao posterior deve ser prevenida utilizando-se um método
apropriado, por exemplo, tratamento em 1 a 2 horas com carvao ativado.
Se for utilizado carvao ativado, é imperativo proteger as vias aéreas em
pacientes sonolentos. Em caso de ingestao mista, deve-se considerar a
lavagem gdstrica, entretanto, esta ndo deve ser considerada como uma
medida de rotina.

Caso a depressao do Sistema Nervoso Central seja severa, deve-se levar
em consideracdo o uso de flumazenil, um antagonista especifico do
receptor benzodiazepinico. O flumazenil deve ser administrado apenas
sob rigorosas condigoes de monitoramento. O flumazenil possui uma
meia-vida curta (cercade uma hora), portanto, os pacientes que receberem
flumazenil requererao monitoramento apds a diminuigao dos seus efeitos.
O flumazenil é contraindicado na presenga de medicamentos que reduzem
o limiar de convulsoes (por exemplo, antidepressivos triciclicos). Consulte
a bula do flumazenil para maiores informagoes sobre o uso correto deste
medicamento.

PACIENTES IDOSOS:

A eliminacao pode ser prolongada nos idosos, e consequentemente, a
concentragao plasmatica pode demorar a atingir o estado de equilibrio
dinamico (steady state). Pacientes idosos devem receber doses menores.
Estes pacientes devem ser acompanhados regularmente no inicio do
tratamento para minimizar a dosagem e/ou frequéncia de administragao,
para prevenir superdosagem devido ao actimulo.

Reagoes paradoxais como inquietude, agitacao, irritabilidade, agressividade,
ilusdo, raiva, pesadelos, alucinagoes, psicoses, comportamento
inapropriado e outros efeitos comportamentais podem ocorrer com o uso
debenzodiazepinicos. Quando isto ocorre, deve-se descontinuar o uso da
droga. Estes efeitos sao mais provaveis em idosos e criangas.

Portanto, em adultos acima de 60 anos a dose de UNI DIAZEPAX deve
ser determinada com cautela e os fatores especiais relacionados a cada
paciente devem ser levados em consideragao.
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IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES:
Comprimido 5 mg e 10 mg: caixa com 20 e 200 comprimidos

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Comprimido

Cada comprimido de 5 mg contém:

diazepam 5mg
Excipientes: lactose, celulose microcristalina, croscarmelose sédica, diéxido de
silicio coloidal, silicato de magnésio, estearato de magnésio e corante 6xido de
ferro amarelo.

Cada comprimido de 10 mg contém:

diazepam ... 10 mg
Excipientes: lactose, celulose microcristalina, croscarmelose sodica, diéxido de
silicio coloidal, silicato de magnésio e estearato de magnésio.

INFORMACOES AO PACIENTE

ACAO ESPERADA DO MEDICAMENTO:

O diazepam pertence aum grupo de medicamentos chamados benzodiazepinicos.
O UNI DIAZEPAX é um sedativo e também exerce um efeito contra ansiedade,
contra convulsoes e é relaxante muscular. Somente o médico sabe a dose ideal
do medicamento para o seu caso. Siga suas recomendagoes. Nao mude as doses
por conta prépria.

CUIDADOS DE CONSERVACAO:
Manter o produto na embalagem original, conservar em temperatura ambiente
(entre 15 e 30°C) e proteger da luz e da umidade.

PRAZO DE VALIDADE:
24 meses a partir da data de fabricagao (vide cartucho). Nao use medicamentos
com o prazo de validade vencido.

GRAVIDEZ E LACTACAO:

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagao
médica ou do cirurgiao-dentista.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e aamamentagao, exceto sob orientagao
médica. Informe a seu médico ou cirurgiao-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar
amamentacdo durante o uso do medicamento. Informe a seu médico sobre a
ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s seu término. Informar
a seu médico se estd amamentando. O diazepam passa para o leite materno,
podendo causar sonoléncia e prejudicar a sucgao da crianga.

CUIDADOS DE ADMINlSTRA(;AO:
Siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a
duracdo do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

REACOES ADVERSAS:

UNI DIAZEPAX é bem tolerado pela maioria dos pacientes, porém, informe seu
médico o aparecimento de reagoes desagradaveis tais como:

- se sentir cansago, sonoléncia, relaxamento muscular e dificuldade para andar;
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- se tiver pesadelos, sentir-se agitado, irritado ou agressivo.

O diazepam pode modificar reagoes que necessitem de muita atengao como dirigir
veiculos ou operar maquinas perigosas. Informe aseu médico sobre o aparecimento
de reagoes desagradaveis. Os efeitos colaterais mais comumente citados sao:
cansago, sonoléncia e relaxamento muscular em geral, estando relacionados com
a dose administrada.

Efeitos colaterais pouco frequentes: confusao mental, amnésia anterégrada
(esquecimento de fatos recentes), constipagao, depressao, diplopia (visao dupla),
disartria (dificuldade para falar), cefaleia (dor de cabega), hipotensao (pressao
baixa), incontinéncia urinaria, aumento ou diminuicio da libido, ndusea, secura na
boca ou hipersalivacao, manchas na pele, fala enrolada, tremor, retencao urinaria,
tonteira e distdrbios de acomodacao visual; muito raramente podem ser observadas
alterages nos exames de sangue para avaliar a funcao do figado (transaminases e
fosfatase alcalina), assim como ictericia (coloragao amarelada da pele e da parte
branca dos olhos). Tém sido descritas reagoes paradoxais tais como: excitacdo
aguda, ansiedade, disttrbios do sono e alucinacoes. Quando estes Gltimos ocorrem,
o tratamento com Uni Diazepax deve ser interrompido.

Com relagao a dependéncia potencial e sintomas de abstinéncia, vide
“Dependéncia”.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

INGESTAO CONCOMITANTE COM OUTRAS SUBSTANCIAS:

Pacientes sob o uso de UNI DIAZEPAX devem ser alertados sobre o consumo
concomitante de bebidas alcodlicas, pois pode ocorrer potencializacao dos efeitos
indesejaveis de ambas as drogas. Benzodiazepinicos devem ser usados com muita
cautela em pacientes com histéria de alcoolismo ou dependéncia de drogas. O
uso concomitante de barbituratos, dlcool ou outros agentes depressores do sistema
nervoso central, aumenta a depressao cardiorrespiratéria, com risco aumentado
da ocorréncia de apneia.

CONTRAINDICACOES E PRECAUCOES:

Vocé nao deverd tomar se for alérgico ao diazepam. Nao deve ser usado
em pacientes com hipersensibilidade (alergia) aos benzodiazepinicos
ou pacientes derendentes de depressores do SNC inclusive o dlcool,
exceto, neste Gltimo caso, quando utilizado para o tratamento de
sintomas agudos de abstinéncia. Deve-se evitar o uso em pacientes
com glaucoma de angulo agudo. Aconselha-se precaugao especial ao
se administrar UNI DIAZEPAX a pacientes com Miastenia gravis devido
ao relaxamento muscular pré-existente. UNI DIAZEPAX deve ser
evitado em pacientes com insuficiéncia respiratéria severa e sindrome
da apneia do sono. Quando existe insuficiéncia cardiorrespiratoria,
deve-se lembrar que sedativos como o UNI DIAZEPAX podem
acentuar a depressao respiratéria. Entretanto, o efeito sedativo, pode,
ao contrdrio, ser benéfico ao reduzir o esforgo respiratério de certos
pacientes. Na hipercapnia cronica grave (que é uma doenca que envolve
alteracao das reservas alcalinas no sangue), o UNI DIAZEPAX s6 pode
ser administrado se os beneficios potenciais superarem os possiveis
riscos. Os benzodiazepinicos ndo sao recomendados para o tratamento
primario de doenga psicética. Benzodiazepinicos nao devemser usados
sozinhos para tratar depressao ou ansiedade associada a depressao,
pois podera ocorrer suicidio nestes pacientes.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas:

Pacientes sob o uso de UNI DIAZEPAX devem ser alertados quanto
a realizagao de atividades perigosas que requerem grande atencao,
como operar maquinas perigosas ou dirigir veiculos. Sedacao, amnésia,
diminuicao da concentragao e alteracao da funcao muscular podem
afetar negativamente a habilidade para dirigir e operar maquinas. Antes
de receber UNI DIAZEPAX o paciente deve ser alertado para nao dirigir
veiculo ou operar maquina até sua recuperagao.

Durante o tratamento com UNI DIAZEPAX o paciente nao deve
dirigir ou operar maquinas, pois a sua habilidade e atencdo podem
estar prejudicadas.

UNI DIAZEPAX comprimidos é contraindicado na faixa etéria de 0
a 12 anos.

Informe ao médico ou cirurgiao-dentista o aparecimento de reagoes

indesejaveis.

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

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

INFORMACOES TECNICAS

CARACTERISTICAS:

Farmacodinamica

A substancia ativa de UNI DIAZEPAX faz parte do grupo dos
benzodiazepinicos e possui propriedades ansioliticas, sedativas,
miorrelaxantes, anticonvulsivantes e efeitos amnésicos.

Sabe-se atualmente que tais agbes sao devidas ao reforco da acao
do acido gama-aminobutirico (GABA), o mais importante inibidor da
neurotransmissao no cérebro.

Farmacocinética

Absorcao

Asubstancia ativado UNI DIAZEPAX é rapida e completamente absorvida
ap6s administragao oral, atingindo a concentragao plasmédtica méaxima
ap6s 30-90 minutos.

Distribuicao

O diazepam e seus metabélitos possuemalta ligagao as proteinas plasméticas
(diazepam: 98%). Eles atravessam as barreiras hematoencefalica e
placentaria e sdo também encontrados no leite materno em concentragoes
que equivalem a aproximadamente um décimo da concentragao sérica
materna (Ver “Cravidez e Lactagao”). O volume de distribuicao no
estado de equilibrio é de 0,8 — 1,0 L/kg. A meia vida de distribuicao é
de até 3 horas.

Metabolismo

O diazepam é metabolizado em substancias farmacologicamente ativas,
como o nordiazepam, hidroxidiazepam e oxazepam.

Eliminacao

O declinio da curva de concentragao plasmatica/tempo do diazepam
ap6s administracao oral é bifdsica: uma fase de distribuicao inicial rapida
e intensa, com uma meia-vida que pode chegar a 3 horas e uma fase de
eliminagao terminal prolongada (meia-vida de até 48 horas).

A meia-vida de eliminagdo terminal (t 1/2 B) do metabdlito ativo
nordiazepam é de aproximadamente 100 horas, dependendo da idade
e da funcao hepética. O diazepam e seus metabélitos sao eliminados
principalmente pela urina (cerca de 70%), predominantemente sobaforma
conjugada. O clearance de diazepam é de 20-30 mL/min.
Farmacocinética em condigdes clinicas especiais

A meia-vida de eliminagao pode ser prolongada no recém-nascido, nos
idosos e nos pacientes com comprometimento hepético, devendo-se
lembrar que a concentragao plasmdtica pode, em consequéncia, demorar
para atingir o estado de equilibrio dinamico (‘steady-state").

Na insuficiéncia renal, a meia-vida do diazepam nao é alterada.

Seguranca pré-clinica

Carcinogenicidade

O potencial carcinogénico de diazepam oral foi estudado em varias
espécie roedoras.

Um aumento na incidéncia de tumores hepatocelulares ocorreu em
camundongos machos. Nao houve aumento significativo na incidéncia de
tumores em camundongos fémeas, ratos, hamsters ou outros roedores.
Mutagenicidade

Um niimero de estudos proporcionou uma fraca evidéncia de um potencial
mutagénico, em altas concentragoes, que estao, entretanto, acima das
doses terapéuticas em seres humanos.

Prejuizo da fertilidade

Estudos reprodutivos em ratos mostraram diminui¢des no niimero de
gestagoes e no nimero de sobreviventes da prole, seguindo administracao
de doses orais de 100 mg/kg/dia, antes e durante o cruzamento e por

toda a gestagao e lactagao.

Teratogenicidade

O diazepam foi considerado teratogénico em camundongos em niveis
de dose de 45-50 mg/kg, 100 mg/kg e 140 mg/kg/dia, assim como em
hamsters, em 280 mg/kg. Por outro lado, esta droga nao se mostrou
teratogénica em 80 e 300 mg/kg/dia, em ratos, e em 20 e 50 mg/kg/dia,
em coelhos (Ver “Gravidez e Lactagao”).

INDICACOES:

UNI DIAZEPAX comprimidos esta indicado para alivio sintomético da
ansiedade, tensdo e outras queixas somaticas ou psicoldgicas associadas
com a sindrome da ansiedade. Pode também ser dtil como coadjuvante
no tratamento da ansiedade ou agitagao associada a desordens
psiquidtricas.

O UNI DIAZEPAX é (itil no alivio do espasmo muscular reflexo devido
a traumas locais (lesao, inflamacdo). Pode ser igualmente usado no
tratamento da espasticidade devida a lesao dos interneurdnios espinhais
e supra-espinhais tal como ocorre na paralisia cerebral e paraplegia, assim
como na atetose e na sindrome rigida.

Os benzodiazepinicos sao indicados apenas para desordens intensas,
desabilitantes ou para dores extremas.

CONTRAINDICACOES:

UNI DIAZEPAX comprimidos nao deve ser administrado a
pacientes com hipersensibilidade aos benzodiazepinicos,
insuficiéncia respiratéria grave, insuficiéncia hepdtica grave,
sindrome da apneia do sono, Miastenia Cravis, ou dependentes
de depressores do SNC inclusive o dlcool, exceto, neste tltimo
caso, quando utilizado para o tratamento de sintomas agudos
de abstinéncia.

Benzodiazepinicos nao sdo recomendados para tratamento
primario de doenga psicética. Eles ndo devem ser usados
como monoterapia na depressdao ou ansiedade associada
com depressdo, pela possibilidade de ocorrer suicidio nestes
pacientes.

Evitar o uso em pacientes que apresentem glaucoma de angulo
estreito.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS:

UNI DIAZEPAX comprimidos:

Benzodiazepinicos devem ser usados com muita cautela em
pacientes com histéria de alcoolismo ou dependéncia de
drogas.

O uso concomitante de barbituratos, dlcool ou outros agentes
depressores do sistema nervoso central, aumenta a depressao
cardiorrespiratéria, com risco aumentado da ocorréncia de
apneia.

Sao recomendadas doses menores para pacientes com
insuficiéncia respiratéria, devido ao risco de depressao
respiratéria.

Devem ser usadas pequenas doses em pacientes idosos e
debilitados.

Devemser observadas as precaugoes usuais no caso de pacientes
com comprometimento da fungao renal ou hepatica.

Efeitos na capacidade de dirigir ver item “Efeitos sobre a
capacidade de dirigir e operar maquinas”.

Reacgoes psiquidtricas e “paradoxais”: Reagoes psiquiatricas
como inquietude, agitacao, irritabilidade, agressividade,
ilusdo, raiva, pesadelos, alucinagoes, psicoses, comportamento
inapropriado e outros efeitos comportamentais podem ocorrer
com o uso de benzodiazepinicos. Quando isto ocorre, deve-se
descontinuar o uso da droga. Estes efeitos sao mais provaveis
em criangas e idosos.

Amnésia: Deve-se ter em mente que os benzodiazepinicos
podem induzir a amnésia anterégrada. Esta pode ocorrer
com o uso de doses terapéuticas, com aumento do risco em
doses maiores. Efeitos amnésicos podem estar associados com

comportamento inapropriado.

Tolerdncia: Pode ocorrer alguma reducao na resposta aos efeitos
dos benzodiazepinicos, apds uso repetido de UNI DIAZEPAX, por
periodo prolongado.

Pacientes com problemas hereditérios raros de intolerancia a galactose
(adeficiéncia Lapp de lactase ou md absorgao de glicose-galactose), nao
devem tomar esta medicacao e deverao falar com o seu médico, pois
UNI DIAZEPAX comprimidos possui lactose em sua composigao.
Dependéncia: O uso de benzodiazepinicos pode levar ao
desenvolvimento de dependéncia fisica ou psiquica. O risco de
dependéncia aumenta com a dose e duragao do tratamento. E maior
também nos pacientes predispostos, com histéria de abuso de drogas
ou dlcool.

Abstinéncia: quando ocorre dependéncia, a retirada abrupta do
tratamento serd acompanhada de sintomas de abstinéncia. Podem
ocorrer cefaleia, dores musculares, ansiedade extrema, tensao,
inquietude, confusao e irritabilidade. Em casos graves, sintomas
como despersonalizagdo, desrealizagdo, hiperacusia, dorméncia e
sensibilidade nas extremidades, hipersensibilidade a luz, barulho e
contato fisico, alucinagdes ou convulsdes.

Ansiedade de rebote: Uma sindrome transitéria com sintomas
que levaram ao tratamento com UNI DIAZEPAX recorre com
maior intensidade. Pode ser acompanhada de outras reagoes,
incluindo alteragdes de humor, ansiedade, e inquietude. Como o
risco de abstinéncia e rebote é maior quando a descontinuagao do
tratamento é abrupta, é recomendado que a dosagem seja reduzida
gradualmente.

Gravidez e lactacao

Gestacao Categoria C: Este medicamento nao deve ser utilizado
por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiao-
dentista.

Nao foi estabelecidaseguranca para uso de diazepam durante a gravidez.
O diazepam e seus metabdlitos atravessam a barreira placentdria.
Um aumento do risco de malformagdo congénita associada aos
benzodiazepinicos durante o primeiro trimestre de gravidez tem sido
sugerido. Uma revisao dos efeitos adversos relatados espontaneamente
nao mostrou maior incidéncia que os esperados na populacao nao
tratada. Benzodiazepinicos devem ser evitados durante a gravidez
a menos que Nao exista outra alternativa mais segura. Antes de se
administrar UNI DIAZEPAX durante a gravidez, especialmente durante
o primeiro trimestre, os possiveis riscos para o feto (assim como com
qualquer outradroga) devem ser pesados contra o beneficio terapéutico
esperado para a mae.

Administragao continua de benzodiazepinicos durante a gravidez pode
levar a hipotensao, reducao da fungao respiratéria e hipotermia no
recém-nascido. Sintomas de abstinéncia no recém-nascido tém sido
ocasionalmente descritos com esta classe terapéutica. Sao recomendados
cuidados especiais quando o UNI DIAZEPAX for administrado
durante o trabalho de parto, pois uma dnica dose alta pode produzir
irregularidades na frequéncia cardiaca fetal e hipotonia, dificuldade
de succao, hipotermia e depressao respiratéria moderada no neonato.
Antes da decisao de administrar UNI DIAZEPAX durante a gravidez,
especialmente durante o primeiro trimestre - como deveria ocorrer
sempre com outras drogas - os possiveis riscos para o feto devem ser
comparados com os beneficios terapéuticos esperados para a mae.
Deve-se lembrar que o sistema enzimético envolvido no metabolismo
da droga ndo esta completamente desenvolvido no recém-nascido
(especialmente nos prematuros).

Como UNI DIAZEPAX passa para o leite materno, ndo deve ser
administrado em pacientes que estejam amamentando.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas

Sedacao, amnésia, reducao da capacidade de concentragdo e da
forga muscular podem prejudicar a capacidade de dirigir ou operar
mdquinas.

Pacientes idosos

Pacientes idosos devem receber doses menores. Estes pacientes
devem ser acompanhados regularmente no inicio do tratamento para



