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

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Gravidez e/ou lactacdo

As experiéncias animais nao revelaram efeitos adversos no feto, mas ainda n&o ha experéncia
disponivel sobre o uso de cloxazolam em mulheres gravidas.

A administragao de cloxazolam nao é recomendada durante a lactagéo.

Criancas

Em criangas com menos de 15 anos, a experiéncia clinica com cloxazolam ainda esta
limitada.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Cloxazolam pode potencializar os efeitos inibidores centrais dos neurolépticos, antidepressivos,
ansioliticos, sedativos, hipnoéticos, narcoéticos, analgésicos e anti-histaminicos. Essa
potencializacéo pode ser utilizada terapeuticamente, especialmente pela combinacéo de
cloxazolam com antidepressivos. A ingestao simultanea de alcool nao é recomendada.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Sedacao, 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 redugao da mesma. Hipotensao
ortostatica, hipotonia muscular ou ataxia sdo fenémenos raros.

SUPERDOSE
Sedacao, tontura e cefaléia podem ser verificados com doses elevadas ingeridas de uma s6
vez. Em caso de superdosagem, procure orientacao médica.

ARMAZENAGEM
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da umidade.

Prazo de validade

Desde que observados os devidos cuidados de conservacéo, o prazo de validade do
cloxazolam é de 18 meses, contados a partir da data de fabricagdo impressa em sua
embalagem externa.

MS - 1.0043.0916
Farm. Resp.: Dra. S6nia Albano Badar6
CRF-SP 19.258

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA. i
0 ABUSO DESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR DEPENDENCIA.

OF ATEy,

N2,
B\ 2
) 5 S
EUROFARMA LABORATORIOS LTDA

N\
) 5 Dini 3 R Eurofarma
%l Eurofarma Av. Ver. José Diniz, 3.465, Sao Paulo - SP

CNPJ: 61.190.096/0001-92 0800-704-3876

- . e euroatende@eurofarma.com.br
Industria Brasileira www.eurofarma.com.br

CENy,
%
>
s

208636-00 (A) (10/06)

NN
%}) Eurofarma

cloxazolam N\

Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

Comprimido, 1 mg, 2 mg ou 4 mg. Embalagens com 20 comprimidos.

USO ADULTO
USO ORAL

Composicéao:

Cada comprimido contém:

CIOXAZOIAM. ... e 1mg
EXCIDIENTES (.8.P: .ttt 1 unidade
Excipientes: hipolose, lactose, amido de milho, estearato de magnésio, croscarmelose sédica
e oxido de ferro amarelo.

cloxazolam
Excipientes g.s.p... ....1 unidade
Excipientes: hipolose, lactose, amido de milho, estearato de magnésio, croscarmelose sodica
e oxido de ferro amarelo.

cloxazolam
Excipientes g.s.p... ....1 unidade
Excipientes: hipolose, lactose, amido de milho, estearato de magnésio, croscarmelose sédica
e oxido de ferro amarelo.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acdao e indicacao esperada do medicamento

Cloxazolam é um benzoadiazepinico que produz alivio da ansiedade, do medo, da agitacéo,
da inquietude, dos sintomas depressivos e dos varios tipos de insdnia.

Riscos do medicamento

Cloxazolam aumenta o efeito de alguns medicamentos, portanto informe ao seu médico sobre
qualquer medicamento que esteja usando antes do inicio ou durante o tratamento.

Devido ao efeito sedativo durante o tratamento o paciente nao deve dirigir veiculos e/ou operar
maquinas, pois sua habilidade e atengdo podem estar prejudicadas.

Nao é recomendado o uso de bebidas alcéolicas durante o tratamento com cloxazolam.
Informe ao seu médico sobre a ocorréncia de gravidez, antes ou durante o tratamento. Nao é
recomendado o uso de cloxazolam durante a amamentagao.

Nao se recomenda a administracdo deste medicamento em criancas menores de
5 anos.

INFORME AO MEDICO O APARECIMENTO DE REAGOES INDESEJAVEIS.



INFORME AO SEU MEDICO SE VOCE ESTA FAZENDO USO DE ALGUM OUTRO
MEDICAMENTO.

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

Modo de uso
Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao
do tratamento.

NAO INTERROMPA O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.

NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES DE USAR,
OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO.

Reacdes Adversas

Sintomas desagradaveis podem aparecer no inicio do tratamento, os mais comuns sao:
sedagao, tontura e dor de cabega. Informe ao seu médico o aparecimento de reagdes
desagradaveis.

Condutas na Superdosagem
Sedagao, tontura e cefaléia podem ser verificadas com doses elevadas ingeridas de uma sé
vez. Em caso de superdosagem, procure orientagdo médica.

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

Prazo de validade

Desde que observados os devidos cuidados de conservagdo, o prazo de validade do
cloxazolam é de 18 meses, contados a partir da data de fabricagdo impressa em sua
embalagem externa.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas farmacolégicas

Cloxazolam é um benzodiazepinico que produz alivio da ansiedade, do medo, da inquietude
interior, da tensao, da agitacao, dos sintomas depressivos e de varios tipos de insénia, nao
causando de modo geral, sonoléncia ou ataxia. Cloxazolam apresenta um efeito relaxante
muscular menos pronunciado que os tranquilizantes menores adota- dos como padrao.

INDICAGOES

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

- Disturbios comportamentais, especialmente ma adaptagéo social;

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

- Sintomas somaticos, funcionais de origem psicogénica, sentimentos de opressdo e certos

tipos de dores.

As condigdes nas quais estes sintomas ocorrem freqiientemente sao:

- Neuroses, estados reacionais cronicos, reagdes patoldgicas sub-agudas;

- Disturbios psicossomaticos dos sistemas cardiovascular, gastrintestinal, respiratério, muscular
esquelético ou urogenital;

- Reagoes afetivas devido a moléstias agudas ou cronicas;

- Sindrome de abstinéncia ao alcool.

Outros empregos:

- Pré-medicagao anestésica;

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

CONTRA- INDICACOES

O uso deste medicamento é contra-indicado em casos de hipersensibilidade conhecida ao
cloxazolam, a derivados benzodiazepinicos e/ou demais componentes da formulagao.

Este medicamento também esta contra-indicado nos estados comatosos ou depressao severa
do sistema nervoso central e miastenia grave.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAGAO DEPOIS DE ABERTO
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da umidade. Modo de
usar - vide item " Posologia".

POSOLOGIA

Dose inicial

Pacientes com distlrbios 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 poderé&o ser fracionadas em 2 ou 3 tomadas didrias.

Dose de manutencdo

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 redugdo gradual da posologia
ou até a retirada completa do medicamento.

Pré-anestesia

S&o recomendados 0,1 mg/kg de peso corpéreo, 1 ou 2 horas antes da cirurgia, somente nos
casos em que é possivel a administragdo oral. Em casos de acentuada apreensao, a mesma
dose podera ser administrada na noite precedente a intervencao cirurgica.

Observacdo

Em criangas com menos de 15 anos, a experiéncia clinica com cloxazolam ainda esta
limitada.

ADVERTENCIAS

Especialmente em doses elevadas, cloxazolam, como todos os medicamentos de agédo
central, pode comprometer as reagdes do paciente (ex.: condugéo de veiculos, operagdo de
maquinas, entre outras).

Na presenca de doenga hepatica ou renal, sindrome cerebral crénica ou glaucoma de angulo
fechado, os pacientes devem ser cuidadosamente monitorados e, se necessario, a dose de
cloxazolam deve ser reduzida.



