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5mg

comprimidos revestidos

USO ORAL
USO ADULTO

Forma farmacéutica e apresentagéo
Comprimidos revestidos contendo 5 mg de diazepam. Embalagem contendo 20 comprimidos
revestidos.

Composicéo

Cada comprimido de ANSILIVE ® contém:

AIAZEPAM...cc o 5mg

EXCIpIENte .S.Puuueeii s 1 comprimido revestido

(celulose microcristalina, lactose, fosfato de calcio dibasico diidratado, croscarmelose sodica,
povidona, estearato de magnésio, dioxido de silicio, macrogol, corante vermelho Ponceaux,
diéxido de titanio, talco e acido poli 2-
(dimetilamino)etilmetacrilatocobutilmetacrilatocometilmetacrilico).

INFORMACOES AO PACIENTE

ACAO ESPERADA DO MEDICAMENTO

ANSILIVE ® pertence a um grupo de medicamentos chamados benzodiazepinicos, cuja

substéancia ativa é o diazepam. Apresenta propriedades sedativa e relaxante muscular, e também

age contra a ansiedade e convulsées. ANSILIVE ® tem seu inicio de acao aproximadamente 30

minutos apés sua ingestao oral.

ANSILIVE ® estéa indicado apenas para pessoas adultas:

— no alivio sintomético da ansiedade, tensdo e outras queixas somaticas ou psicologicas
associadas a sindrome da ansiedade;

— no alivio do espasmo muscular reflexo devido a traumas locais (leséo, inflamacao);

— no tratamento da espasticidade (estado de aumento do tdnus muscular), como ocorre na
paralisia cerebral e paralisia das pernas;

— em doencgas do sistema nervoso e como auxiliar no tratamento da ansiedade ou agitacdo
associada a desordens psiquiatricas.

Os benzodiazepinicos sao indicados apenas para desordens intensas, incapacitantes ou para

dores extremas.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO: Conservar o medicamento em sua embalagem original, em
temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Protegido da luz e umidade.

PRAZO DE VALIDADE

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, 0 medicamento apresenta uma validade
de 24 meses a contar da data de sua fabricacdo impressos na embalagem externa (cartucho).
N&o devem ser utilizados medicamentos fora do prazo de validade, pois podem trazer prejuizos a
saude.

GRAVIDEZ E LACTACAO

Informar ao médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término, ou
se estiver amamentando. ANSILIVE ® é contra-indicado no primeiro trimestre da gravidez. O
medicamento passa para o leite materno, podendo causar sonoléncia e prejudicar a succdo da
crianga.



Este medicamento ndo deve ser usado durante a gravidez e amamentagcdo, exceto sob
orientacdo médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

CUIDADOS DE ADMINISTRACAO

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

Vocé pode tomar os comprimidos de ANSILIVE ® com um pouco de liquido, mas néo alcodlico;
com ou sem alimentos.

Se vocé tem mais de 60 anos, sua sensibilidade ao ANSILIVE ® é maior do que a de pessoas
mais jovens. Seu médico pode receitar uma dose menor e pedir que observe como vocé reage ao
tratamento. Siga sempre as instru¢des do médico.

ANSILIVE ® comprimidos nao € indicado na faixa etaria de 0 a 12 anos.

INTERRUPQAO DO TRATAMENTO

N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

A duracao do tratamento deve ser a menor possivel. Vocé deve ser reavaliado regularmente
guanto a necessidade de continuar o tratamento, especialmente se for paciente assintoméatico.

O tratamento ndo deve passar de 2-3 meses, incluindo o periodo de retirada progressiva. A
extensao além deste limite podera ser feita apds reavaliacdo da situacao.

Vocé deve ser informado no inicio do tratamento que ele terd duragéo limitada e de como a dose
sera progressivamente reduzida. Além disso, vocé deve ser alertado sobre a possibilidade do
fenbmeno rebote (Vide “Contra-indicacfes e Precau¢des”) para minimizar a ansiedade sobre tais
sintomas, caso eles ocorram durante a retirada.

No caso de benzodiazepinicos de curta duragdo, o fenébmeno de retirada pode se manifestar no
intervalo entre as doses, especialmente quando as doses séo altas.

No caso de benzodiazepinicos de longa duragédo, como o ANSILIVE ®, vocé deve ser prevenido
guando trocar para um benzodiazepinico de curta duragdo, pois podem ocorrer sintomas de
abstinéncia (Vide “Contra-indicacdes e Precaucdes”).

O seu médico sabe o momento ideal para suspender o tratamento. Vocé nao deve tomar
ANSILIVE ® indefinidamente. Se vocé toma ANSILIVE ® em altas doses e interrompe o
tratamento de repente, seu organismo pode reagir. Assim, apos dois a trés dias sem qualquer
problema, alguns dos sintomas que o incomodavam podem reaparecer espontaneamente. N&o
volte a tomar ANSILIVE ®. Esta reagdo, da mesma maneira que surgiu, desaparece em dois ou
trés dias. Para evitar este tipo de reacdo, seu médico pode recomendar que vocé reduza a dose
gradualmente durante varios dias, antes de suspender o tratamento.

Vocé pode comecar um novo periodo de tratamento com ANSILIVE ® a qualquer momento desde
gue sob indicagdo médica.

REACOES ADVERSAS

Este medicamento é bem tolerado pela maioria dos pacientes. Mas vocé deve informar seu
médico caso apresente algumas das reacgfes: sonoléncia, cansago, relaxamento muscular,
dificuldade para andar, se tiver delirio ou pesadelos, sentir-se agitado, irritado ou agressivo,
especialmente em pacientes idosos e debilitados.

ANSILIVE ® pode modificar rea¢des que requerem muita atencdo como dirigir veiculos ou operar
magquinas perigosas.

ReacBes comuns: cansaco, sonoléncia e relaxamento muscular em geral, estando relacionados
com a dose administrada.

Reacbes pouco freguentes: confusdo mental, amnésia anterégrada (esquecimento de fatos
recentes), tontura e distirbios de acomodacao visual; cefaléia (dor de cabeca); diplopia (visdo
dupla), fala enrolada e disartria (dificuldade para falar); secura na boca ou hipersalivagéo;
depressdo; manchas na pele; tremor; hipotenséo (pressdo baixa); aumento ou diminuicdo da
libido, enjéo; retencdo urinaria, incontinéncia urinaria e constipacao.

Reacdes raras: ictericia (coloracdo amarelada da pele, e da parte branca dos olhos) e alteracdes
nos exames de sangue para avaliar a funcdo do figado (transaminases e fosfatase alcalina).
Reacbes paradoxais (contraditérias): excitacdo aguda, ansiedade, distlrbios do sono e
alucinacdes. Nestes casos, vocé deve interromper o tratamento com ANSILIVE ® e consultar seu
médico. Com relacao a dependéncia potencial e sintomas de abstinéncia, ver "Dependéncia”.



Informe ao médico o aparecimento de reagcdes indesejaveis.

INGESTAO CONCOMITANTE COM OUTRAS SUBSTANCIAS

N&o tome bebidas alcodlicas enquanto estiver usando ANSILIVE ®. O alcool aumenta o efeito do

diazepam e pode ser prejudicial. Ndo use e ndo misture remédios por conta prépria.

Vocé deve informar seu médico se estiver usando algum dos seguintes medicamentos ou

substancias mencionadas a seguir, pois podem ocorrer interacdes entre eles e a substancia que

faz parte da férmula do ANSILIVE ® :

— qualquer outro medicamento para doencas do sistema nervoso, incluindo tranqtilizantes,
sedativos, medicamentos para dormir, medicamentos contra convuls@es, entre outros;

— medicamentos para doengas do estdbmago como cimetidina e omeprazol ;

— antimicoticos (ou antifingicos) administrados por via oral como o cetoconazol.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou

durante o tratamento.

CONTRA-INDICACOES E PRECAUCOES

Vocé ndo deve tomar ANSILIVE ® se for alérgico ao diazepam ou a qualquer outro componente
da formulag&o.

ANSILIVE ® ndo deve ser usado em pacientes com hipersensibilidade (alergia) aos
benzodiazepinicos; dependentes de outras drogas inclusive o alcool. No ultimo caso, ele pode ser
usado para o tratamento de sintomas agudos de abstinéncia.

N&o deve ser usado se vocé tiver glaucoma de angulo estreito ou glaucoma de angulo aberto ndo
tratado.

Pacientes com Miastenia Gravis devem ter cuidado especial ao usar ANSILIVE ® devido ao
relaxamento muscular pré-existente.

Quando existe insuficiéncia cardio-respiratéria, sedativos como ANSILIVE ® podem acentuar a
depressao respiratoria. Mas o efeito sedativo, pode, ao contrario, ser benéfico pela reducédo do
esforco respiratorio de certos pacientes.

No caso de hipercapnia cronica grave (doenca que envolve alteracdo das reservas alcalinas no
sangue), ANSILIVE ® s6 pode ser administrado se os beneficios potenciais superarem 0s
possiveis riscos.

Pacientes que utilizarem ANSILIVE ® junto com bebidas alcodlicas devem ter cuidado pois pode
haver aumento dos efeitos indesejaveis de ambas as drogas.

Os benzodiazepinicos devem ser usados com muito cuidado em pacientes com historia de
alcoolismo ou dependéncia de drogas.

Pacientes com comprometimento da funcdo renal ou hepatica requerem cuidados especiais.
Pacientes com insuficiéncia respiratéria devem tomar doses menores, devido ao risco de
depressdao respiratoria.

Tolerancia: Pode haver reducao na resposta aos efeitos apds uso repetido de ANSILIVE ® por
periodo prolongado.

Dependéncia: O uso de benzodiazepinicos pode causar dependéncia fisica ou psiquica. O risco
de dependéncia aumenta com a dose e duracdo do tratamento e é maior também nos pacientes
predispostos, com histéria de abuso de drogas ou éalcool.

Abstinéncia: Quando ocorre dependéncia, a retirada abrupta do tratamento € acompanhada de
sintomas de abstinéncia. Pode ocorrer dor de cabeca, dores musculares, ansiedade extrema,
tenséo, inquietude, confusdo e irritabilidade. Em casos graves, podem ocorrer sintomas como
despersonalizacdo, desrealizacdo, aumento da sensibilidade auditiva, dorméncia e sensibilidade
nas extremidades, hipersensibilidade a luz, barulho e contato fisico, alucinagdes ou convulsdes.
Ansiedade rebote : Pode ocorrer uma sindrome transitéria com 0s mesmos sintomas que
levaram ao tratamento com ANSILIVE ®. Outras reacdes podem ocorrer como alteracdes de
humor, ansiedade, e inquietude. Como o risco de abstinéncia rebote € maior quando o tratamento
€ interrompido abruptamente, recomenda-se que as doses sejam reduzidas gradualmente.
Amnésia: Os benzodiazepinicos podem induzir a amnésia anterégrada (esquecimento de fatos
recentes) com o0 uso de doses terapéuticas e com aumento do risco em doses maiores. Estes
efeitos podem estar associados com comportamento inadequado.



Reacoes psiquiatricas e “paradoxais” (contraditérias): Reacfes psiquiatricas podem ocorrer
com o uso de benzodiazepinicos, como inquietude, agitacao, irritabilidade, agressividade, iluséo,
raiva, pesadelos, alucinacdes, psicoses, comportamento inapropriado e outros efeitos
comportamentais. Quando isto ocorre, deve-se parar de usar o medicamento. Estes efeitos sdo
mais provaveis em criangas e idosos.

Influéncia na habilidade de dirigir e operar maquinas: Se vocé estd tomando ANSILIVE ®,
deve ter cuidado ao realizar atividades que requerem grande atencdo, como operar maquinas
perigosas ou dirigir veiculos. Sintomas de sedacdo, amnésia, diminuicdo da concentracdo e
alteracdo da funcdo muscular podem afetar negativamente a habilidade para dirigir e operar
maquinas.

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

INFORMACOES TECNICAS

PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

A substancia ativa de ANSILIVE ®, diazepam, faz parte do grupo dos benzodiazepinicos e possui
propriedades ansioliticas, miorrelaxantes, anticonvulsivantes e efeitos amnésicos.

Sabe-se atualmente que tais agbes devem-se ao reforco da ac¢do do acido gama-aminobutirico
(GABA), o0 mais importante inibidor da neurotransmisséo no cérebro.

PROPRIEDADES FARMACOCINETICAS

O diazepam é rapida e completamente absorvido do trato gastrintestinal e o pico da concentracéo
plamastica é atingido de 30 a 90 minutos apds administracdo oral.

O diazepam e seus metabdlitos possuem alta ligacao as proteinas plasmaticas (diazepam: 98%),
atravessam a barreira hematoencefalica e placentaria e também s&o encontrados no leite materno
em concentracfes equivalentes a aproximadamente um décimo da concentracao sérica materna.
Possui metabdlitos ativos e, por isso, apresenta uma meia-vida bifasica: uma fase de distribuicédo
inicial rapida (com meia vida que pode chegar a 3 horas) e outra fase de eliminacdo longa de 24 a
48 horas. O volume de distribui¢éo no estado de equilibrio é de 0,8-1,0 L/Kg.

O diazepam é metabolizado em substancias farmacologicamente ativas como nordiazepam,
hidroxidiazepam e oxazepam. Devido aos metabdlitos ativos a meia-vida de eliminacdo do
diazepam prolonga-se por 48 a 120 horas dependendo da idade e da funcdo hepética do paciente.
O diazepam é extensivamente metalizado no figado e é excretado principalmente pela urina
(cerca de 70%) na forma de metabdlitos ou conjugado. O clearance do diazepam é de 20-30
mL/min.

Farmacocinética em condicdes clinicas especiais:A meia vida de eliminacdo é prolongada em
idosos, recém nascidos e pacientes com a fungcdo hepatica comprometida, devendo-se lembrar
gue a concentracao plasmatica pode, em conseqiiéncia, demorar a atingir o estado de equilibrio
dindmico ("steady-state").Na insuficiéncia renal, a meia-vida do diazepam nao ¢é alterada.

INDICACOES

ANSILIVE ® esta indicado para alivio sintomatico da ansiedade, tensdo e outras queixas
somaticas ou psicologicas associadas com a sindrome da ansiedade. Pode também ser Gtil como
coadjuvante no tratamento da ansiedade ou agitacdo associada a desordens psiquiatricas.
ANSILIVE ® ¢é util no alivio do espasmo muscular reflexo devido a traumas locais (lesao,
inflamacao).

Pode ser igualmente usado no tratamento da espasticidade devida a lesdo dos interneurénios
espinhais e supra-espinhais tal como ocorre na paralisia cerebral e paraplegia, assim como na
atetose e na sindrome rigida.

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

Em psiquiatria, o diazepam é usado no tratamento de estados de excitacdo associados a
ansiedade aguda e panico, assim como na agitacdo motora e no delirium tremens .

O diazepam esté indicado no tratamento agudo do status epilepticus e outros estados convulsivos
(tétano). Caso ANSILIVE ® seja considerado para o tratamento da eclampsia, ha necessidade de
avaliar os possiveis riscos para o feto e os beneficios terapéuticos esperados para a mae.



ANSILIVE ® é atil como adjuvante no alivio do espasmo muscular reflexo devido a traumatismos
localizados (ferimento, inflamacéo). Pode igualmente ser usado no tratamento da espasticidade
devido a lesdo dos neurbnios intermedidrios espinhais e supra-espinhais tal como ocorre na
paralisia cerebral e paraplegia, assim como na atetose e na sindrome de "stiff-man".

CONTRA-INDICACOES

ANSILIVE ® ndo deve ser administrado a pacientes com hipersensibilidade ao diazepam ou a
gualquer componente da férmula; a outros benzodiazepinicos, em pacientes com insuficiéncia
respiratoria grave, insuficiéncia hepatica grave, sindrome da apnéia do sono, Miastenia Gravis, ou
dependentes de outras drogas inclusive o alcool, exceto, neste Ultimo caso, quando utilizado para
o tratamento de sintomas agudos de abstinéncia.

Os benzodiazepinicos ndo sao recomendados para tratamento primario de doenca psicética. Eles
nao devem ser usados como monoterapia na depressdo ou ansiedade associada com depressao,
pela possibilidade de ocorréncia de suicidio nestes pacientes.

O diazepam pode ser utilizado em pacientes com glaucoma de angulo aberto que estejam
recebendo terapia adequada, mas esta contra-indicado no caso de glaucoma de angulo estreito
agudo.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

Deve-se ter cuidados especiais ao administrar diazepam a pacientes com depressdo do SNC,
insuficiéncia pulmonar aguda ou apnéa do sono e insuficiéncia respiratoria, devido ao risco de
depressao respiratoria.

Pacientes com funcdo hepatica ou renal comprometidas requerem cuidados.

O uso de benzodiazepinicos pode levar ao desenvolvimento de dependéncia fisica ou psiquica. O
risco aumenta com a dose e a duracdo do tratamento. E maior também em pacientes
predispostos, com histéricos de abuso de drogas, alcool ou com distirbios psiquiatricos.

O tratamento destes pacientes deve ser curto e acompanhado constantemente, pois pode ocorrer
reducao na resposta aos efeitos benzodiazepinicos (toleréncia) apés o uso repetido e prolongado.
O diazepam atravessa a barreira placentaria e também é excretado no leite materno, por isso a
sua administracdo para gravidas ou lactantes deve ser feita somente quando os beneficios
terapéuticos esperados superarem 0s riscos potenciais.

A interrupgéo abrupta do tratamento deve ser evitada e um esquema de retirada gradual deve ser
adotado para evitarem-se 0s sintomas de abstinéncia.

Abstinéncia: quando ocorre dependéncia, a retirada abrupta do tratamento serd acompanhada de
sintomas de abstinéncia. Podem ocorrer cefaléia, dores musculares, ansiedade extrema, tenséo,
inquietude, confusdo e irritabilidade. Em casos graves, podem ocorrer sintomas como
despersonalizacdo, desrealizagdo, hiperacusia, dorméncia e sensibilidade nas extremidades,
hipersensibilidade a luz, barulho e contato fisico, alucinacdes ou convulsdes.

Ansiedade rebote: Uma sindrome transitdria na qual os sintomas que levaram ao tratamento com
ANSILIVE ® recorrem com maior intensidade. Pode ser acompanhada de outras reacgoes,
incluindo alteracdes de humor, ansiedade, e inquietude. Como o risco de abstinéncia e rebote é
maior quando a descontinuacao do tratamento € abrupta, é recomendado que a dosagem seja
reduzida gradualmente.

Amnésia : Deve-se ter em mente que o0s 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.
Reacdes psiquiatricas e "paradoxais": Reagfes psiquiatricas como inquietude, agitacéo,
irritabilidade, agressividade, ilusdo, raiva, pesadelos, alucinacbes, psicoses, comportamento
inapropriado e outros efeitos comportamentais podem ocorrer com o0 uso de benzodiazepinicos.
Quando isto ocorre, deve-se descontinuar o uso do farmaco. Estes efeitos sdo mais provaveis em
criancas e idosos.

Os efeitos como sedacao, amnésia, reducdo da capacidade de concentracéo e forca muscular sdo
mais intensos nos primeiros dias do tratamento e, por isto, 0s pacientes devem ser alertados para
nao dirigir ou operar maquinas perigosas, até sua recuperacao.

GRAVIDEZ E LACTACAO
Categoria de risco na gravidez: D



Este medicamento ndo deve ser usado durante a gravidez e amamentagcdo, exceto sob
orientacdo médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.
N&o foi estabelecida seguranca para uso de diazepam durante a gravidez. O diazepam e seus
metabdlitos atravessam a barreira placentaria. Um aumento do risco de ma-formacéo congénita
associada aos benzodiazepinicos durante o primeiro trimestre de gravidez foi sugerido. Uma
revisdo dos efeitos adversos relatados espontaneamente ndo mostrou maior incidéncia que os
esperados na populacdo ndo tratada. Os benzodiazepinicos devem ser evitados durante a
gravidez a menos que nao exista outra alternativa mais segura. Antes de se administrar ANSILIVE
® durante a gravidez, especialmente durante o primeiro trimestre, 0os possiveis riscos para o feto
(como com qualquer outro farmaco) devem ser avaliados em relagdo ao beneficio terapéutico
esperado para a mée.

A administracdo continua de benzodiazepinicos durante a gravidez pode levar a hipotensao,
reducédo da fungao respiratéria e hipotermia no recém-nascido. Sintomas de abstinéncia no recém-
nascido tém sido ocasionalmente descritos com esta classe terapéutica. Sdo recomendados
cuidados especiais quando ANSILIVE ® for administrado durante o trabalho de parto, pois uma
Unica dose alta pode produzir irregularidades na frequéncia cardiaca fetal e hipotonia, dificuldade
de succédo, hipotermia e depressdo respiratéria moderada no neonato. Antes da decisdo de
administrar ANSILIVE ® durante a gravidez, especialmente durante o primeiro trimestre - como
deveria ocorrer sempre com outros farmacos - 0s possiveis riscos para o feto devem ser
comparados com os beneficios terapéuticos esperados para a mae. Deve-se lembrar que o
sistema enzimatico envolvido no metabolismo do farmaco ndo esta completamente desenvolvido
no recém-nascido (especialmente nos prematuros).

O diazepam passa para o leite materno. Portanto, ndo € recomendada amamentacdao em
pacientes sob uso de ANSILIVE ®.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Pacientes idosos devem receber doses menores. Estes pacientes devem ser acompanhados
regularmente no inicio do tratamento para minimizar a dosagem e/ou freqtiéncia de administracéo,
a fim de evitar superdose devido ao acumulo do farmaco.

Os benzodiazepinicos ndo devem ser administrados em criangas sem confirmacédo cuidadosa da
indicacdo. A duracdo do tratamento deve ser a menor possivel.

Apds administracdo de benzodiazepinicos em criancas e idosos foi relatada incidéncia mais
elevada de sensibilidade a reacdes paradoxais tais como agitacdo, movimentos involuntarios
(incluindo convulsdes tbnico-clénicas e tremores musculares), hiperatividade, hostilidade, reagéo
de raiva, agressividade, excitacdo e ataque. Quando isso ocorre deve-se descontinuar o uso do
farmaco. Em criancas e idosos, a dose deve ser determinada com cautela e os fatores especiais
relacionados a cada paciente devem ser levados em consideracao.

Pacientes com distlrbios hepaticos podem apresentar meia vida de eliminacdo mais prolongada e
por isso devem receber doses menores. (vide "Posologia").

INTERAQC)ES MEDICAMENTOSAS

O diazepam pode potencializar os efeitos dos depressores do SNC (como tranquilizantes,
antidepressivos, neurolépticos, hipnéticos, anticonvulsivantes, anti-histaminicos sedativos,
anestésicos e analgésicos opidides). O diazepam pode afetar a biodisponibilidade (eliminacdo) da
fenitoina.

Cimetidina, cetoconazol, fluvoxamina, fluoxetina, omeprazol, estrégenos, dissulfiram e eritromicina
(que séo inibidores das enzimas hepaticas do citocromo P450, em especial da CYP 34A) podem
inibir o metabolismo hepatico do diazepam, prolongando o seu tempo de eliminacdo, prolongando
a sedacao.

A cisaprida pode aumentar temporariamente o efeito sedativo dos benzodiazepinicos de uso oral,
devido ao aumento da velocidade de absor¢ao.

O diazepam diminui a acdo do levodopa.

REACOES ADVERSAS E ALTERACOES DE EXAMES LABORATORIAIS
Efeitos adversos mais comuns: sonoléncia, cansaco e relaxamento muscular; que em geral sdo
relacionados a dose administrada.



Efeitos adversos pouco frequientes: delirio, ataxia, confusdo mental, amnésia anterégrada,
depresséo, diminuicdo do estado de alerta, diplopia, disartria, cefaléia, hipotenséo, variacdes nos
batimentos do pulso, depressao circulatoria, parada cardiaca, retencao ou incontinéncia urinaria,
alteracdo da libido, ndusea, constipacao, alteracdo na salivacdo (boca seca ou hipersalivacao),
rash cutaneo, fala enrolada, tremor, vertigem e distlrbios de acomodacéo visual. Muito raramente
podem ser observadas: elevacao das transaminases e da fosfatase alcalina, assim como ictericia.
Amnésia anterdgrada pode ocorrer em doses terapéuticas, sendo que 0 risco aumenta com as
doses maiores. Efeitos amnésicos podem estar associados a comportamento inapropriado.
ReacBes psiquiatricas e “paradoxais”. Os benzodiazepinicos produzem, as vezes, reacdes
paradoxais, especialmente em doses elevadas ou em pacientes com disturbios severos, podendo
provocar excitacdo e euforia no lugar de sedacdo; inquietude, agitacdo, irritabilidade,
agressividade, ilusdo, raiva, pesadelos, alucina¢cdes, psicoses, comportamento inapropriado e
outros efeitos comportamentais, no lugar de sedagédo. Quando isto ocorre, deve-se descontinuar o
uso do farmaco. Estes efeitos sdo mais provaveis em criangas e idosos.

Dependéncia fisica: O wuso cronico (mesmo em doses terapéuticas) pode levar ao
desenvolvimento de dependéncia fisica. O risco € 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 descontinuacdo do tratamento pode ser acompanhada
de sintomas de abstinéncia ou fendmeno rebote. Foi relatado abuso de benzodiazepinicos.
Alteracdao de exames laboratoriais: Devido os relatos de neutropenia e ictericia, é aconselhavel
a realizacao periédica da contagem saguinea e testes de funcdo hepatica durante a terapia de
longo prazo com diazepam. Pode ser observada elevacdo das transaminases e da fosfatase
alcalina. Alteracbes menores nos padrdes de comportamento de EEG, normalmente os de
atividade rapida de baixa voltagem, foram observados nos pacientes durante e apds a terapia com
diazepam, e ndo séo de significaAncia conhecida.

POSOLOGIA

Dose Padrao: Para se obter um efeito 6timo, a posologia deve ser individualizada. O tratamento
deve ser iniciado com a menor dose apropriada eficaz para cada condicéo.

Doses usuais para adultos: Dose inicial: 5 - 10 mg. Dependendo da gravidade dos sintomas, 0
médico podera recomendar doses de 5 a 20 mg/dia. Cada dose oral individual ndo deve ser
superior a 10 mg.

Duracédo do tratamento: A duracdo do tratamento deve ser a menor possivel. O paciente deve
ser reavaliado regularmente quanto a necessidade de se continuar o tratamento, especialmente
se 0 paciente ja estiver assintomatico. O tratamento ndo deve exceder 2-3 meses, incluindo o
periodo de retirada progressiva. A extensdo além deste limite podera ser feita apds reavaliacdo da
situacdo. E util informar ao paciente quando o tratamento for iniciado que tera duracéo limitada e
explicar como a dose serd progressivamente reduzida. Além disso, € importante que o paciente
seja alertado sobre a possibilidade do fenbmeno rebote, para minimizar a ansiedade sobre tais
sintomas caso eles ocorram durante a retirada. Existem evidéncias de que, no caso dos
benzodiazepinicos de curta duracdo, o fendmeno de retirada possa se manifestar no intervalo
entre as doses, especialmente quando as doses séo altas.

No caso de benzodiazepinicos de longa duracdo, como ANSILIVE ®, é importante prevenir que na
troca para um benzodiazepinico de curta durag¢édo, podem ocorrer sintomas de abstinéncia.

Uso em Idosos: Devem receber doses menores. Estes pacientes devem ser acompanhados
regularmente no inicio do tratamento para minimizar a posologia e/ou freqliéncia de
administracdo, para prevenir superdose devido ao acumulo do farmaco.

Uso em criancas: Nao é indicado para criancas com menos de 12 anos de idade.

Uso em pacientes com disfuncéo hepética : Devem receber doses menores.

SUPERDOSE

Sintomas: A superdosagem de benzodiazepinicos geralmente manifesta-se por depressdo do
sistema nervoso central, variando desde sonoléncia ao coma. Em casos leves, 0s sintomas
incluem sonoléncia, confusdo mental e letargia.



Em casos mais graves, pode ocorrer ataxia, hipotonia, hipotenséo, depressao respiratdria, coma
(raramente) e morte (muito raramente). Entretanto, ndo ha risco de vida na superdosagem, a
menos que combinado com outros depressores do SNC (incluindo alcool).

Tratamento: ApGs superdose oral de benzodiazepinicos, deve-se induzir o vémito (até uma hora)
se 0 paciente estiver consciente, ou realizar lavagem géstrica com protecédo das vias aéreas caso
0 paciente esteja inconsciente. Se ndo houver vantagem em esvaziar o estdbmago, deve ser
administrado carvao ativado para reduzir a absorcdo dos benzodiazepinicos. Recomenda-se
atencdo especial para a funcéo cardiaca e respiratéria na unidade intensiva. O flumazenil pode
ser util como antagonista. Pacientes epilépticos em uso de benzodiazepinicos tratados com
flumazenil devem ser acompanhados com cautela. Intoxicagbes graves podem levar ao coma,
arreflexia, depressdo cardiorrespiratéria e apnéia exigindo tratamento apropriado (ventilagéo,
suporte cardiovascular). Nos casos de intoxicacdes graves por quaisquer benzodiazepinicos (com
coma ou sedacdo grave) recomenda-se 0 uso do antagonista especifico, o flumazenil, na dose
inicial 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-sedacédo, portanto,
recomenda-se o0 uso de flumazenil por infusdo endovenosa de 0,1 - 0,4 mg/hora, gota a gota, em
glicose a 5% ou cloreto de so6dio 0,9%, juntamente com 0s demais processos de reanimacao,
desde que o flumazenil ndo reverta a depressdo respiratoria. Nas intoxicacbes mistas, 0
flumazenil também pode ser usado para diagnostico. Recomenda-se cautela no uso do flumazenil
em pacientes epilépticos tratados com benzodiazepinicos.

PACIENTES IDOSOS

Os pacientes idosos (acima de 60 anos) devem receber doses menores e ter acompanhamento
regular no inicio do tratamento para minimizar a dosagem e/ou freqiiéncia de administracao, a fim
de prevenir superdose por acumulo. Nos pacientes idosos ha relato de incidéncia maior de
sensibilidade a reacfes paradoxais (Vide “Reacdes Adversas” e “Posologia”).

TODO MEDICAMENTO DEVE FICAR DORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA. A
O ABUSO DESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR DEPENDENCIA.
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