Nome Comercial:
DALMADORM - ICN

IDENTIFICAGAO DO PRODUTO

Nome Genérico: Flurazepam

Forma farmacéutica e apresentagao:
Comprimidos ranhurados - caixa com 30

USO ADULTO

Composicao

Cada comprimido ranhurado contém 30 mg de 7-cloro-1-[2-
(dietilamino) etil]-5-(o-fluorofenil)-1,3-diidro-2H-1,4- benzodiazepina
-2-Ona (flurazepam).

INFORMACOES TECNICAS

Propriedades e efeitos

DalmadormR inibe, em animais, a resposta tensional devido a
estimulacao elétrica do hipotalamo e eleva o limiar da excitagdo. No
homem, o DalmadormR prolonga a duragéo do sono, diminui o
tempo de adormecimento assim como a frequéncia de despertares
noturnos. Dose oral e 30 mg de flurazepam quase nao diminui a
fase do sono REM. Apés interrupgéo do tratamento nao se tem
observado efeito rebote da fase e sono REM. Tem-se observado,
em compensagao, uma diminuigdo do estagio IV do sono. Estudos
em laboratério do sono com duragcédo de um més nao
demonstraram, mesmo nos casos de administracdo continua do
DalmadormR diminuicao de sua eficacia.

Farmacocinética

Metabolismo

O flurazepam é rapido e quase totalmente absorvido ao nivel do
trato gastrintestinal sendo rapidamente metabolizado. Seus
metabdlitos séo eliminados principalmente pela urina.

Distribuigao/excrecéo

Apds administragéo da dose oral de 30 mg de flurazepam s6 se
encontra no soro tragos de substancia inalterada. O metabdlito ativo
hidroxietilflurazepam, sé é encontrado durante poucas horas apos a
administracdo. Sua meia-vida de eliminacao é de aproximadamente
uma hora e o seu volume de distribuicdo de 1,4 litros/kg. O outro
metabdlito ativo, N-desalquiflurazepam apresenta meia-vida de
eliminagao de 40-100 horas sendo seu volume de distribuicao de
0,41 litros/kg.

Quanto maior a idade do individuo, maior sera o tempo de
eliminagédo da substéncia. Em casos de administragao diaria
continua durante 7 a 10 dias obtém-se uma curva em "plateau”
(steady-state) cujo nivel & aproximadamente cinco vezes mais
elevado do que o da concentragéo obtida 24 horas ap6s uma
administragéo isolada.

Indicacao
Tratamento da insénia a curto prazo.

Contra-indicacoes
O DalmadormR néo deve ser administrado a pacientes com



hipersensibilidade aos benzodiazepinicos. O DalmadormR esta
contra-indicado para criangas, pacientes portadores de miastenia
grave, insuficiéncia pulmonar severa e/ou cronica, sindrome da
apnéia do sono e em disfungdes hepaticas e renais graves.

Uso durante a gravidez e lactacao

Nao administrar durante os trés primeiros meses da gravidez, ou a
mulheres com risco de procriar pois, como ocorre com outros
benzodiazepinicos, ndo existem dados de seguranca suficientes
neste grupo. Como benzodiazepinicos sao encontrados no leite
materno, DalmadormR n&o deve ser administrado a lactantes.Como
o metabdlito ativo N-desalquiflurazepam atravessa a barreira
placnetéria podem-se detectar concentragdes ativas no sangue do
feto. Criangas nascidas de maes que usaram benzodiazepinicos
cronicamente no ultimo trimestre de gestagdo podem desen-volver
dependéncia fisica a apresentar sindrome de abstinéncia no
periodo pos-natal.

Precaucoes

Dependendo da dose e da sensibilidade individual, o DalmadormR
pode modificar a reacéo do paciente ao dirigir veiculos ou operar
magquinas perigosas.

Os benzodiazepinicos ndo sao indicados para o tratamento primario
de doenga psicética, assim como também nao devem ser utilizados
isoladamente no tratamento da depressao ou ansiedade associada
a depressao devido ao risco de suicidio. Os benzodiazepinicos
devem ser utilizados com extrema cautela em pacientes com
histéria de uso de drogas e &lcool. Os benzodiazepinicos podem
induzir amnésia anterégrada que ocorre geralmente 1-2 horas apos
a ingestdao do medicamento, podendo durar muitas horas. Com o
intuito de reduzir o risco de amnésia o paciente deve certificar-se de
que nao sera perturbado durante 7-8 horas de sono.

Reagdes paradoxais como inquietude, agitacao, irritabilidade,
agressividade, delirio, pesadelos, alucinagoes, psicoses,
comportamento inapropriado sédo passiveis de ocorrer com o uso de
benzodiazepinicos. Caso isto ocorra, o tratamento deve ser
descontinuado. Estas reag6es sao mais comuns em idosos.

Dependéncia

Pode ocorrer dependéncia fisica e psiquica quando da terapia com
benzodiazepinicos. O risco € mais evidente em pacientes em uso
prolongado, altas dosagens e particularmente em pacientes
predispostos, com histéria de alcoolismo, abuso de drogas,
alteracbes de personalidade ou outros disturbios psiquiatricos
graves. No sentido de minimizar o risco de depend~encia, 0s
benzodiazepinicos sé devem ser prescritos apds cuidadosa
avaliagdo quanto a indicagédo e devem ser administrados por
periodo de tempo 0 mais curto possivel. a duragao prolongada do
tratamento so se justifica apos avaliagédo cuidadosa dos riscos e
beneficios.

Abstinéncia

Quando ocorre dependéncia fisica, a interrupcao subita do
tratamento pode acompanhar-se de sintomas. 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, agitacao, insénia, ansiedade, cefaléia e
dificuldade para concentrar-se. Entretanto,em casos mais graves
podem ocorrer sudorese, fotofobia, hiperacusia, alucinagoées,
insOnia acentuada, espasmos musculares, alteracdes na percepcao
e, mais raramente delirium e convulsdes. Na ocorréncia de
sintomas de abstinéncia, € necessario um acompanhamento
médico 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
DalmadormR pode ser intensificado pelo élcool. Se o DalmadormR
for usado concomitantemente com outros medicamentos de acao
central tais como: neurolépticos, tranquilizantes, antidepressivos
hipnéticos, analgésicos narcoticos, anestésicos e anti-histaminicos,
seu efeito sedativo pode ser intensificado. No caso de analgésicos
narcoticospode ocorrer aumento da euforia. Compostos que inibem
certas enzimas hepaticas como o citocromo P450, podem
intensificar o efeito dos benzodiazepinicos.

Reacodes adversas

Em doses terapéuticas, o0 DalmadormR é bem tolerado. As reacdes
adversas sao em geral leves e transitérias como sonoléncia,
vertigens, cefaléia, fraqueza muscular, ataxia ou diplopia. Outros
efeitos indesejados como disturbios gastrintestinais, alteracdes da
libido, reacbes cutaneas ou amnésia foram relatados
ocasionalmente. Nos pacientes idosos ou enfraquecidos podem
ocorrer estados confusionais e ataxia. Tém sido descritos raros
casos de excitagdo paradoxal. Em casos isolados observaram-se
elevacdes dos valores das provas de fungao hepatica. Podem
ocorrer ainda dependéncia e reacdes psiquiatricas (ver
"Precaucbes”).

Posologia e duracao do tratamento

A dose usual € de 15 a 30 mg antes de deitar (1/2 a 1 comprimido).
Pacientes com mais de 65 anos ou debilitados recomenda-se a
dose inicial de 15 mg ao dia (1/2 comprimido). Recomenda- se
adaptar a posologia de acordo com as necessidades de cada
paciente. O tratamento deve ser o mais breve possivel. Geralmente
o tratamento varia de alguns dias a 2 semanas, até o maximo de 4
semanas (incluindo o periodo de retirada); no entanto se o paciente
necessitar de tratamento por um periodo maior que o indicado, o
paciente deve ser reavaliado pelo seu médico. Recomenda-se a
ingestao do medicamento dentro do periodo de 1 hora antes de
deitar-se. E importante orientar o paciente de que o tratamento tem
duragéo limitada e terd a dosagem progressivamente reduzida.

Conduta na superdosagem

A superdosagem manifesta-se por extrema intensificagdo dos
efeitos do produto: sonoléncia, estado confusional e perda da
consciéncia. Recomenda-se lavagem gastrica, monitoramento e
tratamento convencional das alteracdes respiratorias e a
cardiovasculares. Nos casos de intoxica¢des graves por quaisquer
benzodiazepinicos (com coma ou sedacao 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 benzodiazepinicosde meia-vida
longa pode haver re-sedacgéo, portanto recomenda-se o 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 reanimagao, desde que o flumazenil ndo
reverta a depressao respiratoria. Nas intoxica¢des mistas, o
flumazenil também pode ser usado para diagnésticos.

INFORMACOES AO PACIENTE

- O que é DalmadomR?

O DalmadormR pertence a um grupo de medicamentos chamado
benzodiazepinas. Sua substancia ativa € o flurazepam, que tem a
capacidade de diminuir o tempo necessario para inicio do sono, e
aumentar a sua duragao.

- Para que é usado DalmadormR ?
DalmadormR sé deve ser utilizado quando prescrito pelo seu



médico. DalmadormR é indicado para induzir um sono normal. Sua
acao se faz sentir cerca de 20 minutos apos sua administracao.
Reduz a frequéncia de interrup¢do do sono enquanto aumenta o
tempo de permanéncia dormindo. Este medicamento néo elimina,
porém, a causa da insénia.

- Quando DalmadormR néao deve ser utilizado?

DalmadormR néo deve ser utilizado por criancas, por pacientes
com hipersensibilidade aos benzodiazepinicos, portadores de
miastenias gravis (fraqueza muscular) insuficiéncia pulmonar
cronica, sindrome de apnéia do sono, doenga grave no figado e nos
rins. Caso vocé tenha duvidas a este respeito converse com seu
médico.

- Quando se deve ter cuidado especial ao se utilizar DalmadormR ?
DalmadormR pode modificar reagbes que necessitam muita
atencdo como dirigir veiculos ou operar maquinas perigosas. Antes
de iniciar o tratamento com DalmadormR , certifique-se com seu
médico de que vocé nao sofre de doenca no figado, problemas de
dependéncia de drogas ou alcool, problemas respiratorias severos,
doenca mental e alergia aos componentes do medicamento. Caso
vocé tenha alguma destas doencas, seu médico devera avaliar se
usara uma dose reduzida ou se ndo o medicamento. Nao faga uso
de bebidas alcodlicas enquanto estiver em tratamento com
DalmadormR , uma vez que o alcool intensifica seu efeito, podendo
ser prejudicial. Pacientes idosos respondem mais ao DalmadormR
que pacientes jovens. Se vocé tiver mais que 65 anos seu médico
podera prescrever doses menores para avaliar sua resposta ao
tratamento. Deve-se ter cuidados especiais para iniciar o tratamento
com DalmadormR caso o paciente seja portador de doengas do
figado, tenha dependéncia de drogas e/ou alcool, dificuldades
respiratérias, problemas mentais e alergias.

- Pode DalmadormR ser utilizado durante a gravidez ou
amamentagao?

Vocé deve comunicar ao seu médico se estiver gravida ou com
intencdo de engravidar. Ndo administrar nos trés primeiros meses
de gravidez, uma vez que ndo se afasta a possibilidade de causar
danos ao feto.

N&ao usar em mulheres que amamentam porque o DalmadormR
passa pelo leite materno.

- Que substancias podem ter interacao com DalmadormR ?

Antes de iniciar seu tratamento, assegure-se de que seu médico
saiba que vocé esta fazendo uso de outros medicamentos
(incluindo aqueles nao prescritos por ele). Isto € extremamente
importante, uma vez que ao se usar mais de um medicamento ao
mesmo tempo pode-se estar aumentando ou diminuindo seu efeito.
Por isso, vocé nao deve tomar outros medicamentos ao fazer uso
de DalmadormR a n&o ser que seu médico tenha sido informado e
dado seu consentimento

- Como DalmadormR deve ser utilizado?

Sempre utilize DalmadormR exatamente como seu médico
prescreveu.

Os pacientes com mais de 65 anos tem maior sensibilidade ao
DalmadormR que pacientes jovens, podendo seu médico iniciar
com uma dosagem menor e observar a reagao ao tratamento. A
dose usual é de 15 a 30 mg ( 2a 1 comprimido) com um pouco de
liquido n&o alcodlico. Para pacientes idosos e debilitados a
posologia recomendada € de 2 comprimido. Tome DalmadormR ao
deitar-se. E importante assegurar-se pelo menos sete horas de
sono apds tomar a medicacao. Nunca pare de tomar DalmadormR
subitamente nem mude a dosagem recomendada sem antes
consultar um médico. A duracao do tratamento deve ser a mais



curta possivel, ndo excedendo 4 semanas.

- Quando e como o tratamento com DalmadormR deve ser
suspenso?

Seu médico sabe o momento ideal para suspender o tratamerito.
Lembre-se que DalmadormR néo deve ser tomado indefinidamente.
Se vocé toma DalmadormR em altas doses e suspende de repente,
seu organismo pode reagir. Assim apés 2 ou 3 dias sem qualquer
problema, alguns dos sintomas que o incomodavam podem
reaparecer espontaneamente.

Nao volte a tomar DalmadormR e procure seu médico
imediatamente. 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 DalmadormR pode ser iniciado
a qualquer momento, desde que por indicagdo médica.

- Quais sao os possiveis efeitos adversos de DalmadormR ?
DalmadormR é bem tolerado nas doses recomendadas. Os efeitos
adversos sao leves e transitérios como sonoléncia, tontura, dor de
cabecga.

Em pacientes idosos ou debilitados podem ocorrer estados
confusionais e excitagcdo paradoxal. DalmadormR nao deve ser
tomado com éalcool porque seu efeito pode ser intensificado.

- Como DalmadormR deve ser guardado?

Como todos os medicamentos, DalmadormR deve ser mantido fora
do alcance das criancgas. Nao use qualquer medicamento fora do
prazo de validade.

A data e fabricacdo e a prazo de validade de DalmadormR estéo
impressos na embalagem externa do produto.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANGAS.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DE SEU
MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA SUJEITA A RETENQAAO. O
ABUSO DESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR DEPENDENCIA.

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

Farm. Resp.: Dr. Lazaro de Jesus
Gambareli - CRF-SP n? 6243
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