Produto: ELUM

Data: 26/04/2006

Item: Bula - 701330 - L-38 FRENTE

Dimensodes: 135 X 160 mm

Cor: Preto (100% e 10%)

Acabamento: bula com dobra

Motivo da alteragao: Novo texto, Adequa-
¢cao ao novo formato e posic¢ao do laetus.
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ELUM

cloxazolam

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES
ELUM 1mg e 2mg (cloxazolam) comprimido -
embalagens com 20 comprimidos.

USOADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém 1 mg e 2 mg de cloxazolam.
Excipientes: lactose, celulose microcristalina, amidoglicolato
de sodio, estearato de magnésio, corante amarelo laca n® 10
(comp. de 1 mg) e corantes amarelo laca n°5 (tartrazina) e
n°6 (comp. de 2 mg).

ESTE PRODUTO CONTEM O CORANTE AMARELO DE
TARTRAZINA (COMPRIMIDO DE 2 MG) QUE PODE CAU-
SAR REAGOES DE NATUREZA ALERGICA, ENTRE AS
QUAIS ASMA BRONQUICA, ESPECIALMENTE EM PES-
SOAS ALERGICAS AO ACIDO ACETILSALICILICO.

INFORMAGOES AO PACIENTE

ELUM (cloxazolam) € um medicamento que produz alivio da
ansiedade.

O produto conserva-se bem em condigdes normais de
armazenamento. Deve ser guardado em ambiente seco e ao
abrigo da luz e calor excessivo. O produto deve ser mantido em
sua embalagem original, mesmo depois de aberta.
O prazo de validade do produto acha-se impresso no cartucho.
N&o tome remédio com o prazo de validade vencido. Informe ao
seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento
ou apds o seu término. Avise seu médico se deseja engravidar.
Informar ao médico se estd amamentando. Siga a orientagdo do
seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a du-
ragao do tratamento. N&o interromper o tratamento sem o co-
nhecimento do seu médico. Este medicamento é bem tolerado,
entretanto, podem ocorrer no inicio do tratamento reagdes inde-
sejaveis, em geral leves, tais como sedagéo, tontura e dor de
cabega. Informe ao seu médico o aparecimento de reagdes de-
sagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.

Nao utilize bebidas alcodlicas enquanto estiver em tratamento
com cloxazolam, pois s&o imprevisiveis os efeitos desta
associagao.

Este medicamento esta contra-indicado nos pacientes em esta-
do de coma; depressé&o grave; miastenia grave (doenga muscu-
lar debilitante grave); glaucoma; gravidez e amamentag&o e nos
casos de hipersensibilidade anterior aos benzodiazepinicos.
O cloxazolam pode interagir com alguns medicamentos. Infor-
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me ao seu médico sobre qualquer medi-
camento que esteja usando, antes do
inicio, ou durante o tratamento.

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

FARMASA

INFORMAGOES TECNICAS

O cloxazolam é um derivado benzodiazepinico com agdes tran-
quilizante e anticonvulsivante. Sua absorg&o é rapida e total
(meia-vida de absorg&o de uma hora). O produto é rapidamente
transformado em metabdlitos biologicamente ativos, similares
ao cloxazolam. A via de metabolizagéo e excregdo se da em
duas fases: uma lenta e outra rapida, o que confere ao produto
algumas vantagens como, por exemplo, rapidez de inicio de
acao. Sua excregdo é principalmente feita pela bile e fezes. Apenas
18% da dose oral é excretada pela urina.

NAO TOME REMEDIO SEM O CO-
NHECIMENTO DE SEU MEDICO,
PODE SER PERIGOSO PARA SUA
SAUDE.

INDICAGOES
Ansiolitico.

OUTROS USOS

Pré-medicag&o anestésica.

Coadjuvante no tratamento de distUrbios psicopaticos: retardo
mental, psicose, depressdes endégenas e psicogénicas.

CONTRA-INDICAGOES

ESTADOS DE COMA OU GRAVES DEPRESSOES DO
SISTEMA NERVOSO CENTRAL. MIASTENIA GRAVE.
HISTORIA PREGRESSA DE HIPERSENSIBILIDADE AOS
BENZODIAZEPINICOS. GLAUCOMA. DURANTE OS
PERIODOS DE GRAVIDEZ E AMAMENTAGAO.

PRECAUGOES

DOSES ELEVADAS PODEM ALTERAR AS REAGOES DO
PACIENTE (CONDUGAO DE VEICULOS, OPERAGAO DE
MAQUINAS, ETC.). EMBORA EXPERIENCIAS EM ANIMAIS
NAO TENHAM REVELADO EFEITOS INDESEJAVEIS
SOBRE O FETO, NAO SE DISPOE DE SEGURANGAPARA
O SEU USO DURANTE OS PERIODOS DE GRAVIDEZ E
LACTAGAO. DEVE-SE MONITORIZAR PACIENTES
PORTADORES DE INSUFICIENCIA RENAL E HEPATICA,
SINDROMES CEREBRAIS CRONICAS OU GLAU-
COMA DE ANGULO FECHADO. O CLOXAZOLAM PODE
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Produto: ELUM

Cor: Preto

Data: 26/04/2006

Item: Bula - 701330 - L-38 VERSO
Dimensodes: 135 X 160 mm
Acabamento: bula com dobra

Motivo da alteragao: Novo texto, adequa-
¢ao ao novo formato e posicao do laetus.

INTERAGIR, POTENCIALIZANDO AS ACOES INIBIDORAS
CENTRAIS DOS NEUROLEPTICOS, ANSIOLITICOS,
HIPNOTICOS, SEDATIVOS, ANALGESICOS, NARCOTICOS
E ANTI-HISTAMINICOS. ISTO PODE TER APLICAGAO
TERAPEUTICA, PARTICULARMENTE NA ASSOCIAGAO
COM ANTIDEPRESSIVOS. NAO SE
RECOMENDA O SEU USO ASSO-
CIADO AO ALCOOL.
DURANTE O TRATAMENTO, O PA-
CIENTE NAO DEVE DIRIGIR VEICU-
LOS OU OPERAR MAQUINAS, POIS
SUA HABILIDADE E ATENGAO
PODEM ESTAR PREJUDICADAS.

REACOES ADVERSAS

DOSES ELEVADAS PODEM
OCASIONAR, NO INiCIO DO TRATAMENTO E QUANDO
INGERIDAS DE UMA SO VEZ, SEDAGAO, TONTURA E
CEFALEIA. ESTAS REAGOES PODEM SER EVITADAS
QUANDO SE UTILIZAM DOSES FRACIONADAS. QUAN-
DO PRESENTES, ESTES EFEITOS ADVERSOS PODEM
SER ELIMINADOS PELA REDUGAO DA DOSE EMPRE-
GADA. RARAMENTE FORAM OBSERVADOS HIPOTENSAO
ORTOSTATICA, HIPOTONIA MUSCULAR, SONOLENCIA,
FADIGA, ATAXIA, CONFUSAO MENTAL, DEPRESSAO,
DISARTRIA, TREMORES, NAUSEA, CONSTIPAGAO, AU-
MENTO DA SALIVAGAO, INCONTINENCIA OU RETEN-
GCAO URINARIA, ALTERAGOES DA LIBIDO, CICLOS
ANOVULATORIOS, ERITEMA, URTICARIA, BRADICARDIA,
DIPLOPIA, NISTAGMO, NEUTROPENIA E ICTERICIA.
COMO OCORRE COM TODOS OS HIPNOTICOS SEDA-
TIVOS E TRANQUILIZANTES, DURANTE O TRATAMEN-
TO PROLONGADO EXISTE O RISCO DE FARMACODE-
PENDENCIA EM PESSOAS PREDISPOSTAS. SUA INTER-
RUPGAO ABRUPTA PODE CAUSAR SINTOMAS DE ABS-
TINENCIA. RECOMENDA-SE REDUGAO GRADUAL DA
POSOLOGIA.

OBSERVAGAO

NAO SE DISPOE DE SEGURANGA PARA A INDICAGAO
DO ELUM (CLOXAZOLAM) EM CRIANCAS MENORES
DE 15ANOS.

POSOLOGIA

A critério médico.

Recomendam-se os seguintes esquemas posolégicos:
Disturbios leves e moderados: 1 comprimidode 1mg, 1a3
vezes ao dia.

Disturbios severos: 1 comprimido de 2mg, 1 a 3 vezes ao dia.
O ajuste posoldgico deve ser individual, mas varia de 3 a
6 mg/dia, em doses fracionadas, deixando para a noite a
maior dose. A melhora ocorre de modo geral, apés 2 a 6
semanas de tratamento, podendo-se entdo proceder a
redugéo gradual da posologia, até a retirada completa do
medicamento.

Em pré-anestesia: 0,1 mg/kg de peso corporal, 1 a 2 horas
antes da cirurgia. Caso necessario, administrar dose seme-
Ihante na noite anterior a cirurgia.

SUPERDOSAGEM

Lavagem gastrica e terapéutica de apoio (ventilagao,
suporte cardiovascular).

Antidoto especifico: Flumazenil.

PACIENTES IDOSOS

Este medicamento pode ser utilizado em pacientes acima de
65 anos de idade, desde que observadas as contra-indica-
¢Oes, precaugdes, interagdes medicamentosas e reagoes
adversas.

O ABUSO DESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR
DEPENDENCIA.

Venda sob prescrigdo médica. N° do lote, data de fabricagéo e prazo de validade: ver cartucho.
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