Nome Comercial:
BROMAZEPAM - MEDLEY

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES:
Comprimidos de 3 mg: caixas com 20, 30 e 200.
Comprimidos de 6 mg: caixas com 20, 30 e 200.

USO ADULTO

COMPOSICOES:

Cada comprimido de Bromazepam 3 mg contém:
Bromazepam............ 3 mg

Excipientes g.s.p......1 comprimido

(celulose microcristalina, corante laca de vermelho eritrosina,
diéxido de silicio coloidal, estearato de magnésio, lactose
monoidratada, talco)

Cada comprimido de Bromazepam 6 mg contém:
Bromazepam............ 6 mg

Excipientes g.s.p......1 comprimido

(celulose microcristalina, corante laca de azul indigotina, corante
oxido de ferro amarelo, diéxido de silicio coloidal, estearato de
magnésio, lactose monoidratada, talco)

OBS: quimicamente o bromazepam é o 7-bromo-1,3-diidro-5-(2-
piridil)-2H-1,4-benzodiazepina-2-ona.

INFORMACOES TECNICAS:

Caracteristicas:

O Bromazepam é um ansiolitico pertencente a classe dos
benzodiazepinicos, os quais promovem depressao do sistema
nervoso central (SNC), produzindo desde fraca sedagéao até
hipnose e coma.

Farmacodinamica:

O mecanismo de acgéo exato dos benzodiazepinicos nao foi
elucidado ainda em humanos. Parece atuar em nivel do sistema
limbico e talamico. Em nivel do hipotalamico do SNC produz efeitos
ansioliticos, sedativos, hipnoéticos, miorrelaxantes,
anticonvulsivantes e amnésicos. No entanto, a mais promissora
hipétese é que os benzodiazepinicos potencializam a atividade
inibitéria do GABA (&cido gama-aminobutirico), neurotransmissor do
sistema GABAérgico.

Farmacocinética:

A concentragao plasmatica maxima é atingida em 1-2 horas apés a
administragao oral. A biodisponibilidade média da substancia néo
metabolizada é de 84%. A meia-vida de eliminagdo média é de 12
horas, mas pode ser maior nos pacientes idosos.

O Bromazepam é metabolizado no figado. Do ponto de vista
quantitativo, predominam dois metabdlitos: 3-hidroxi-bromazepam e
2-(2-amino-5-bromo-3-hidroxibenzoilpiridina), que sao excretados
pela urina principalmente sob a forma conjugada. Em média, 70%
do Bromazepam estd ligado as proteinas plasmaticas.

INDICACOES:



Disturbios emocionais: estados de tensao e ansiedade, humor
depressivo-ansioso, tensdo nervosa, agitacao e insénia.

Manifestagdes relacionadas a ansiedade e tenséo:

- disturbios funcionais cardiovasculares e respiratorios, tais como:
pseudo-angina do peito, ansiedade precordial, taquicardia,
hipertensao psicogénica, dispnéia, hiperventilacao;

- distarbios funcionais gastrointestinais, como: sindrome de célon
irritavel, colite ulcerativa, dor epigastrica, espasmos, distensao
abdominal e diarréia;

- distUrbios funcionais genito-urinarios, como: bexiga irritavel,
freqliéncia urinéria alterada e dismenorréia;

- outros disturbios psicossomaticos, tais como: cefaléia e
dermatoses psicogénicas.

Bromazepam é ainda util no tratamento dos estados de ansiedade e
tensé@o nervosa devidos a doengas orgénicas crénicas e como
adjuvante do tratamento psicoterapico e psiconeuroses.

CONTRA-INDICACOES:

Bromazepam ndo deve ser administrado a pacientes com
hipersensibilidade aos benzodiazepinicos.

Nao administrar durante os trés primeiros meses de gravidez, a nao
ser em caso de extrema necessidade, pois como ocorre com outros
benzodiazepinicos, ndo deve ser afastada a possibilidade de
ocorréncia de danos fetais.

Como a possibilidade de passagem do Bromazepam para o leite
materno ndo pode ser afastada, as lactantes ndo devem ser
medicadas regularmente com Bromazepam.

Deve-se evitar o tratamento prolongado em mulheres que
pretendam engravidar.

PRECAUGCOES E ADVERTENCIAS:

Precaucao especial ao se administrar Bromazepam a pacientes
com miastenia grave (devido ao relaxamento muscular pré-
existente) e a pacientes com disfungdes renais e hepaticas graves.
Nas primeiras 4 a 6 horas apds a administragcdo de Bromazepam
em altas doses, os pacientes devem evitar dirigir veiculos ou operar
maquinas perigosas devido a possibilidade do Bromazepam,
dependendo da dose e da sensibilidade individual, modificar as
reacoes do paciente.

DEPENDENCIA:

Pode ocorrer dependéncia quando da terapia com
benzodiazepinicos. O risco é mais evidente em pacientes em uso
prolongado, altas dosagens e particularmente em pacientes
predispostos, com histéria de alcoolismo, abuso de drogas, forte
personalidade ou outros distarbios psiquiatricos graves.

No sentido de minimizar o risco de dependéncia, os
benzodiazepinicos sé devem ser prescritos apds cuidadosa
avaliagao quanto a indicacdo e devem ser administrados por
periodo de tempo o mais curto possivel. A continua¢do do
tratamento, quando necesséria, deve ser acompanhada bem de
perto. A duragéo prolongada do tratamento sé se justifica apds
avaliagao cuidadosa dos riscos e beneficios.

ABSTINENCIA:

O inicio dos sintomas de abstinéncia é variavel, durando poucas
horas a uma semana ou mais. Nos casos menos graves, a
sintomatologia da abstinéncia pode restringir-se a tremor, agitagao,
insOnia, ansiedade, cefaléia e dificuldade para concentrar-se.
Entretanto, podem ocorrer outros sintomas de abstinéncia, tais
como sudorese, espasmos muscular e abdominal, alteragbes na
percepcao e, mais raramente delirio e convulsdes.

Na ocorréncia de sintomas de abstinéncia, é necessario um



acompanhamento médico bem préximo e apoio para o paciente. A
interrupgao abrupta deve ser evitada e adotado um esquema de
retirada gradual.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS:

Como ocorre com qualquer substancia psicoativa, o efeito do
Bromazepam pode ser intensificado pelo alcool. Se Bromazepam
for usado concomitantemente com outros medicamentos de acéo
central, tais como neurolépticos, tranquilizantes, antidepressivos,
hipnéticos, analgésicos e anestésicos, seu efeito sedativo pode ser
intensificado. O uso simultdneo com levodopa pode diminuir o efeito
terapéutico da levodopa.

REACOES ADVERSAS:

Em doses terapéuticas, Bromazepam é bem tolerado. Cansaco,
sonoléncia e, em raros casos, relaxamento muscular, podem
ocorrer quando se usam altas doses. Estes sintomas desaparecem
com a reducao da dose.

Embora ndo existam evidéncias de efeitos toxicos hematologicos ou
afetando a funcao hepatica ou renal, recomenda-se, nos
tratamentos prolongados, controle do hemograma e da funcéo
hepatica.

POSOLOGIA:

- Dose média para pacientes nao hospitalizados: 1,5 a 3 mg até 3
vezes ao dia.

- Casos graves, especialmente em pacientes hospitalizados: 6 a 12
mg, 2 ou 3 vezes ao dia.

Estas doses devem ser consideradas como recomendagdes gerais,
devendo a dose de cada paciente ser estabelecida individualmente.
O tratamento de pacientes ndo hospitalizados deve ser iniciado com
doses baixas, gradualmente aumentadas, até se atingir a dose
6tima. Ap6s algumas semanas e, no mais tardar, 3 meses, de
acordo com o resultado do tratamento, deve-se tentar interromper a
medicac¢do. Um periodo de tratamento de 3 meses ou menos nao
ocasiona, em geral, qualquer problema. Caso seja necessario
continuar o tratamento por mais de 3 meses, a retirada do
medicamento deve ser gradual.

SUPERDOSAGEM:

A superdosagem manifesta-se por estado confusional, sono
profundo, relaxamento muscular, hiporreflexia a amnésia.
Recomenda-se lavagem gastrica, monitoramento e tratamento
convencional das alteragbes respiratérias e cardiovasculares.

Nos casos de intoxicagbes graves por quaisquer benzodiazepinicos
(com coma ou sedacgao 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 reversao
do coma. No caso dos benzodiazepinicos de meia-vida longa pode
haver re-sedagéao, 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 sédio 0,9%, juntamente com os demais processos
de reanimagéo, desde que o flumazenil ndo reverta a depresséo
respitaréria.

Nas intoxicagdes mistas, o flumazenil também pode ser usado para
diagnostico.

INFORMACOES AO PACIENTE:

Acdo esperada do medicamento: Em doses baixas, Bromazepam
reduz seletivamente a tens&o e a ansiedade; em doses altas,
promove efeito sedativo e musculo-relaxante.

Sua acgao se faz sentir apds cerca de 20 minutos de sua
administragao.

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



Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacao
impressa na embalagem externa do produto. Nao tome o
medicamento apos a data de validade indicada na embalagem;
pode ser prejudicial a salude.

Gravidez e lactagédo: Informe ao médico a ocorréncia de gravidez
durante o tratamento ou apos o seu término. Informe ao médico se
esta amamentando. Bromazepam passa para o leite materno,
podendo causar sonoléncia e prejudicar a succao do leite pela
crianga.

Cuidados de administracdo: Os comprimidos devem ser tomados
com um pouco de liquido (ndo alcodlico). Siga a orientagédo do
médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duragao do
tratamento.

Interrupcéo do tratamento: Seu médico sabe o0 momento ideal para
suspender o tratamento. Entretanto, lembre-se de que Bromazepam
nao deve ser tomado indefinidamente. Se vocé toma Bromazepam
em altas doses e deixa de toma-lo de repente, seu organismo pode
reagir. Assim, apos dois a trés dias sem qualquer problema, alguns
dos sintomas que o incomodavam podem reaparecer
espontaneamente. Nao volte a tomar Bromazepam. Esta reacéo, da
mesma maneira que surgiu, desaparece em dois ou trés dias. Para
evitar este tipo de reagao, seu médico pode recomendar que vocé
reduza a dose gradualmente durante varios dias, antes de
suspender o tratamento. Um novo periodo de tratamento com
Bromazepam pode ser iniciado a qualquer momento, desde que por
indicagdo médica. N&o interrompa o tratamento sem o
conhecimento do seu médico.

Reacgbes adversas: Em doses terapéuticas, Bromazepam é bem
tolerado. Cansaco, sonoléncia e, em raros casos, relaxamento
muscular, podem ocorrer quando se usam altas doses. Estes
sintomas desaparecem com a reducao da dose.

Embora nao existam evidéncias de efeitos toxicos hematolégicos ou
afetando a funcao hepatica ou renal, recomenda-se, nos
tratamentos prolongados, controle do hemograma e da funcao
hepatica. Informe ao médico o aparecimento de reacdes
desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANGCAS.

Ingestao com outras substancias: Nao faga uso de bebidas
alcodlicas enquanto estiver em tratamento com Bromazepam. O
alcool intensifica o efeito do Bromazepam e isto pode ser
prejudicial.

Contra-indicagdes e Precaucoes: Bromazepam sé deve ser usado
quando receitado por um médico. Este medicamento é bem
tolerado pela maioria dos pacientes, porém, informe seu médico:

- se estiver tomando outros remédios e quais sdo eles. Nao use e
n&o misture remédios por conta propria;

- se sentir sonoléncia, cansaco, relaxamento muscular e dificuldade
para andar;

- se sentir-se agitado, irritado, agressivo e tiver pesadelos.
Somente o médico sabe a dose ideal de Bromazepam para o seu
caso. Siga suas recomendacdes. Nao mude as doses por sua
conta.

Se vocé tem mais de 60 anos, sua sensibilidade ao Bromazepam &
maior do que a de pessoas mais jovens. E possivel que seu médico
tenha receitado uma dose menor e lhe tenha solicitado observar
como reage ao tratamento. Assegure-se de que vocé esta seguindo
estas instrugoes.

NA,O TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DE SEU
MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

PACIENTES IDOSOS:



Pacientes idosos e enfraquecidos necessitam doses menores do
que as recomendadas, devido as variagdes na sensibilidade
individual e na farmacocinética do Bromazepam.

"VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA" -
"O ABUSO DESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR
DEPENDENCIA."

N¢ de lote, data de fabricacao e prazo de validade: vide cartucho.

Farm. Resp.: Dra. Clarice Mitie Sano Yui
CRF-SP n®5.115

M.S. 1.0181.

MEDLEY S.A. IndUstria Farmacéutica
Rua Macedo Costa, n® 55 - Campinas, SP
C.N.P.J. 50.929.710/0001-79

IndUstria Brasileira

Dra. Clarice Mitie Sano Yui
Farmacéutica Responsavel
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Dr. Jorge Luiz Coelho
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