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Forma Farmacéutica e Apresentagoes
Comprimido 5 mg e 10 mg. Caixa com 20, 30 comprimidos.

USO ADULTO

Composicao

Cada comprimido de KIATRIUM® 5 mg contém:

DIazepam ... 5 mg

Excipiente ........ccoooeiiiiiin (o TR o T 150 mg

Excipientes: alcool etilico, amido, estearato de magnésio, lactose, polividona 30, talco.

Cada comprimido de KIATRIUM® 10 mg contém:

Diazepam ... 10 mg

Excipiente ..........cccceeees (o JR= N o JE USRI 150 mg

Excipientes: alcool etilico, amido, estearato de magnésio, lactose, polividona 30, talco.

INFORMAGCAO AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento

KIATRIUM® 5 mg e 10 mg € um medicamento com agdo ansiolitica, tranquilizante e
miorrelaxante.

Cuidados de armazenamento
Manter o medicamento em sua embalagem original. Evitar calor excessivo (temperatura
superior a 40°C) e proteger da umidade.

Prazo de validade

O prazo de validade do comprimido é de 48 meses apos a data de fabricagao, impressa
na embalagem externa. Nenhum medicamento deve ser usado se o prazo de validade
estiver vencido.

Gravidez e lactagao

Nao administrar o KIATRIUM® nos trés primeiros meses de gravidez.

“Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu
término”.

As lactantes ndo devem fazer uso do KIATRIUM®, pois o diazepam passa para o leite
materno e, portanto pode produzir sonoléncia na crianga, prejudicando a sua alimentagao
e seu ganho de peso.

“Informe ao médico se estiver amamentando”.

Cuidados de administragao

CITAR CUIDADOS ESPECIFICOS (RDC 110; ART 2° E)

“Siga a orientagdo do seu meédico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo
do tratamento”.


http://www.gross.com.br/

Interrupcgao do tratamento

A interrupgao abrupta do medicamento deve ser evitada e deve-se adotar um esquema de
retirada gradual, com a redugcdo da dose durante varios dias para se evitar o
aparecimento dos sintomas que se apresentavam antes do inicio do tratamento.

“Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico”.

Reagoes adversas

Em alguns casos podem surgir efeitos indesejaveis, tais como sonoléncia, vertigem ou
tontura. Quando usado nas doses terapéuticas usuais, o KIATRIUM® é bem tolerado,
entretanto quando usado em doses elevadas pode ocorrer cansago, sonoléncia, agitagao,
irritacdo e, mais raramente relaxamento muscular. Estes sintomas tendem a desaparecer
com a reducao da dose.

“Informe ao seu médico o aparecimento de reagcdes desagradaveis”.

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Ingestao concomitante com outras substancias
Evitar o uso de bebidas alcodlicas durante o tratamento.

Contra-indicagoes e precaugoes

O produto ndo deve ser administrado a pacientes com conhecida intolerancia aos
derivados benzodiazepinicos. Deve-se evitar o tratamento prolongado em pacientes com
0 risco de procriar.

“Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou
durante o tratamento”.

Em pacientes cuja atividade exija alerta continuo como dirigir veiculos e operar maquinas,
o medicamento pode modificar as reacdes normais e deve ser administrado com cuidado.
KIATRIUM® né&o deve ser administrado a pacientes que fagam uso de medicagao
entorpecente, hipnética ou barbiturica.

Riscos da automedicagao ]
‘NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO, PODE SER
PERIGOSO PARA SUA SAUDE".

INFORMACOES TECNICAS

Caracteristicas

KIATRIUM® faz parte do grupo dos benzodiazepinicos e possui propriedades ansioliticas,
miorrelaxantes, anticonvulsivantes e sedativas. Tais a¢des sdo devidas ao reforco do
acido gama-aminobutirico (gaba), o mais importante inibidor da neurotransmissdo no
cérebro.

Farmacocinética:

Absorcao: a substancia ativa do KIATRIUM® é rapida e completamente absorvida apos a
administracao oral, atingindo a concentragao plasmatica maxima apos 30 — 90 minutos.
Distribuicdo: o diazepam e seus metabdlitos possuem alta ligacdo as proteinas
plasmaticas (diazepam: 98%); eles atravessam as barreiras hematoencefdlica e
placentaria e sdo também encontrados no leite materno em concentragdes que equivalem
a aproximadamente um décimo da concentracao sérica materna.

Metabolismo: o diazepam €& metabolizado em substancias farmacologicamente ativas,
como o nordiazepam, hidroxidiazepam e oxazepam.



Eliminacdo: a curva concentracido plasmatica/tempo do diazepam € bifasica; uma fase de
distribuicdo inicial rapida e intensa, com uma meia-vida que pode chegar a 3 horas e uma
fase de eliminagao terminal prolongada (meia-vida 20 — 50 horas). A meia-vida de
eliminagao terminal do metabdlito ativo nordiazepam € de aproximadamente 100 horas. O
diazepam e seus metabdlitos sao eliminados principalmente pela urina,
predominantemente conjugados. O clearance do diazepam € de 20 — 30 ml/min. A meia-
vida de eliminagéo pode ser prolongada nos idosos e nos pacientes com doenga hepatica.
Na insuficiéncia renal, a meia-vida do diazepam nao ¢ alterada.

Indicagoes

KIATRIUM® esta indicado no alivio sintomatico da ansiedade, tensdo e outras queixas
somaticas ou psicoldgicas associadas com a sindrome da ansiedade. Pode também ser
util como coadjuvante no tratamento da ansiedade ou agitagdo associada a desordens
psiquiatricas, alcoolismo, e toxicomanias (estados confusionais, sindrome de abstinéncia
e delirium tremens). O KIATRIUM® ¢ util no alivio do espasmo muscular reflexo devido a
traumas locais (lesdo, inflamac&o). Pode ser igualmente usado no tratamento da
espasticidade devida a lesdo dos interneurbnios 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.

Contra-indicagoes

Sua administracdo esta contra-indicada no primeiro trimestre da gravidez, a pacientes
com hipersensibilidade aos benzodiazepinicos, na miastenia grave, glaucoma,
insuficiéncia pulmonar aguda, depressao respiratoria, insuficiéncia hepatica e renal,
sindrome da apnéia do sono, tratamento primario da doenga psicotica. Benzodiazepinicos
nao devem ser usados como monoterapia na depressao ou ansiedade associada com
depressdo, pela possibilidade de ocorrer suicidio nestes pacientes. A relagao
risco/beneficio devera ser avaliada em pacientes com antecedentes de crises convulsivas,
hipoalbuminemia, psicose.

Precaucgoes e adverténcias

KIATRIUM® deve ser administrado com muita cautela em pacientes com historia de
alcoolismo ou dependéncia de drogas. Sdo recomendadas doses menores para pacientes
com insuficiéncia respiratoria, devido ao risco de depressao respiratéria. Pode ocorrer
alguma reducgédo na resposta aos efeitos dos benzodiazepinicos apds uso repetido de
KIATRIUM® por periodo prolongado. O uso de benzodiazepinicos pode levar ao
desenvolvimento de dependéncia fisica ou psiquica. O risco de dependéncia aumenta
com a dose e duracdo do tratamento, sendo maior nos pacientes predispostos, com
histértia de abuso de drogas e alcool. Quando ocorre dependéncia, a retirada abrupta do
tratamento sera acompanhada de sintomas de abstinéncia (cefaléia, dores musculares,
ansiedade extrema, tensdo, inquietude, confusdo e irritabilidade. Em casos graves,
sintomas como despersonalizacao, desrealizacao, hiperacusia, dorméncia e sensibilidade
nas extremidades, hipersensibilidade a luz, barulho e contato fisico, alucinagbes ou
convulsdes). Com maior intensidade pode ocorrer ansiedade de rebote, uma sindrome
transitéria com sintomas que levaram ao tratamento com KIATRIUM®. Essa sindrome
pode ser acompanhada de outras reacdes, incluindo alteragdes do humor, ansiedade e
inquietude. Como o risco da abstinéncia e rebote € maior quando a descontinuagao do
tratamento € abrupta, recomenda-se que a dose seja reduzida gradualmente.



Deve-se ter em mente que os benzodiazepinicos podem induzir a amnésia anterdloga,
que pode ocorrer com o uso de doses terapéuticas, com aumento do risco em doses
maiores.

Reacdes psiquiatricas como inquietude, agitagao, irritabilidade, agressividade, iluséo,
raiva, pesadelos, alucinacdes, 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 sdo mais provaveis em idosos.
Sedacdo, amnésia, diminuigdo da concentragao e alteragdo da fungdo muscular podem
afetar negativamente a habilidade para dirigir € operar maquinas.

Nao foi estabelecida segurancga para o uso de KIATRIUM® durante a gravidez, por este
motivo, o produto deve ser evitado neste periodo a menos que nao haja outra alternativa
mais segura. Antes de se administrar KIATRIUM® durante a gravidez (assim como com
qualquer outra droga), os possiveis riscos para o feto devem ser analisados contra o
beneficio terapéutico esperado para a mé&e. A administragdo continua de
benzodiazepinicos durante a gravidez pode levar a hipotensdo, redugcdo da fungao
respiratdria e hipotermia no recém-nascido. Sintomas de abstinéncia no recém-nascido
tém sido ocasionalmente descritos com esta classe terapéutica. Sdo recomendados
cuidados especiais quando o KIATRIUM® for administrado durante o trabalho de parto,
pois uma unica dose alta pode produzir irregularidades na frequéncia cardiaca fetal e
hipotonia, dificuldade de succdo, hipotermia e depressdo respiratoria moderada no
neonato. Deve-se lembrar que o sistema enzimatico envolvido no metabolismo da droga
ndo esta completamente desenvolvido no recém-nascido (especialmente nos
prematuros). O KIATRIUM® passa para o leite materno; portanto ndo é recomendado o
seu uso em pacientes que estejam amamentando.

O abuso deste medicamento pode causar dependéncia.

Interag6es medicamentosas

Os efeitos sedantes s&o intensificados quando se associam benzodiazepinicos com
outros medicamentos de acdo central, como os antipsicéticos, ansioliticos/sedativos,
neurolépticos, antidepressivos, hipnoéticos, analgésicos narcéticos, anticonvulsivantes,
anestésicos e anti-histaminicos sedativos.

Nao se deve consumir alcool durante o tratamento com benzodiazepinicos devido ao
aumento do seu efeito sedativo.

O uso simultdneo com antiacidos pode retardar, porém n&o diminuir, a absor¢cédo do
diazepam.

Existe interacdo potencialmente relevante entre diazepam e os compostos que inibem
certas enzimas hepaticas (particularmente citocromo P450 3A). Estudos indicam que
estes compostos influenciam a farmacocinética do diazepam e podem aumentar e
prolongar a sedacdo. Esta reagcdo ocorre com cimetidina, cetoconazol, fluvoxamina,
fluoxetina e omeprazol.

A eliminacao metabdlica de fenitoina é afetada pelo uso concomitante com diazepam.
Cisaprida pode levar ao aumento temporario do efeito sedativo dos benzodiazepinicos
administrados via oral devido a absor¢ao mais rapida.

Os benzodiazepinicos podem diminuir os efeitos terapéuticos da levodopa e a rifampicina
pode potencializar a eliminacao do diazepam.

Reagoes adversas/colaterais e alteragoes de exames laboratoriais

Os efeitos colaterais mais comumente citados sdo sonoléncia, fadiga e fraqueza
muscular, que ocorrem predominantemente no inicio do tratamento e geralmente
desaparecem com a administragao prolongada.



Também podem ocorrer confusdao mental, diplopia, hipotensdo, mudancas no libido,
nauseas, depressao, disartria, reacdes cutaneas, prisdo de ventre, cefaléia, mudancas na
salivagcao, tremores, vertigens, retencao urinaria, visdo turva, disturbios gastrintestinais,
dislalia, ataxia.

Muito raramente, elevacao de transaminases e fosfatase alcalina, assim como casos de
ictericia tem sido relatados ocasionalmente.

Posologia

A posologia de KIATRIUM® deve ser estabelecida a critério médico, de acordo com a
idade, o estado fisico do paciente e o caso clinico. O tratamento deve ser iniciado com a
menor dose apropriada eficaz para a condicao particular.

Recomenda-se a seguinte orientagédo basica inicial:

» Pacientes de ambulatério: 5 a 10 mg/dia

» Pacientes internados: 20 a 30 mg/dia

A duracdo do tratamento deve ser a menor possivel. O paciente deve ser reavaliado
regularmente quanto a necessidade de continuar o tratamento, especialmente no paciente
assintomatico. O tratamento ndo deve exceder 2 — 3 meses, incluindo o periodo de
retirada progressiva. A extensao além deste limite podera ser feita apds reavaliagao da
situagdo. E util informar o paciente quando o tratamento for iniciado, que tera duracéo
limitada e explicar como a dose sera progressivamente reduzida. Além disso, € importante
que o paciente seja alertado sobre a possibilidade do fenébmeno de rebote, para minimizar
a ansiedade sobre tais sintomas, caso eles ocorram durante a retirada.

Pacientes com disturbios hepaticos devem receber doses menores.

Superdosagem

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, hipotensdo, 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 o alcool).

Tratamento:

No tratamento da superdosagem de qualquer medicamento, deve-se lembrar que o
paciente pode ter tomado multiplas drogas. ApoOs superdosagem oral de
benzodiazepinicos, deve-se induzir o vémito (até 1 hora) se o paciente estiver consciente,
ou realizar lavagem gastrica com protecdo das vias aéreas, caso 0 paciente esteja
inconsciente. Se ndo houver vantagem em esvaziar o estdbmago, deve ser administrado
carvao ativado, para reduzir a absor¢cdo dos benzodiazepinicos. Recomenda-se atengao
especial para a fungdo cardiaca e respiratéria. Devem ser administradas drogas para
combater os efeitos depressores sobre o SNC.

Pacientes idosos
A fim de evitar-se ataxia e sedacdo intensa, a dose deve ser minima e ajustada
individualmente.
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