Calmociteno®

diazepam Medley.
FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES
Comprimidos de 5 mg: cartuchos com 20 e 200 unidades.
Comprimidos de 10 mg: cartuchos com 20 e 200 unidades.
USO ADULTO - USO ORAL

COMPOSICOES
Cada comprimido de Calmociteno® 5 mg contém:

diazepam

excipientes g.s.p. ... 1 comprimido
(amido, celulose microcristalina, croscarmelose sodica, diéxido de
silicio, estearato de magnésio, lactose monoidratada, laurilsulfato
de sodio e talco).

Cada comprimido de Calmociteno® 10 mg contém:

AIAZEPAM ..o 10 mg
excipientes g.5.p. o.cvevreeennn 1 comprimido
(amido, celulose microcristalina, corante amarelo crepusculo,
croscarmelose sodica, diéxido de silicio, estearato de magnésio,
lactose monoidratada, laurilsulfato de sddio e talco).

INFORMACAO AO PACIENTE

Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamente as informacdes
abaixo. Caso ndo esteja sequro a respeito de determinado item,
favor informar o seu médico.

ACAO DO MEDICAMENTO

0 Calmociteno® (diazepam) pertence a um grupo de
medicamentos chamado benzodiazepinas. O produto existe sob
a forma de comprimidos. Sua substancia ativa é o diazepam.
Calmociteno® (diazepam) é um sedativo e também exerce um
efeito contra ansiedade, contra convulsdes e é relaxante muscular.
A acdo do produto se faz sentir apds cerca de 20 minutos de sua
administracdo. Somente o médico sabe a dose ideal de
Calmociteno® (diazepam) para o seu caso. Siga as suas
recomendacdes. Nao mude as doses por conta propria.

INDICACOES DO MEDICAMENTO

Calmociteno® (diazepam) comprimidos s6 deve ser utilizado
quando prescrito por seu médico.

Calmociteno® (diazepam) comprimidos esta indicado apenas
para pessoas adultas, para alivio sintomético da ansiedade, tenséo
e outras queixas somaticas ou psicolégicas associadas com a
sindrome da ansiedade. Pode também ser Util como coadjuvante
no tratamento da ansiedade ou agitacdo associada a desordens
psiquiatricas.

Este medicamento é Util no alivio do espasmo muscular reflexo
devido a traumas locais (leséo, inflamag&o). Pode ser igualmente

usado no tratamento da espasticidade, como ocorre na paralisia
cerebral e paralisia das pernas, assim como em outras doengas
do sistema nervoso.

Os benzodiazepinicos sdo indicados apenas para desordens
intensas, incapacitantes ou para dores extremas.

RISCOS DO MEDICAMENTO

CONTRAINDICACOES

Vocé nao devera tomar se for alérgico ao Calmociteno®
(diazepam).

Calmociteno® (diazepam) nao deve ser administrado a
pacientes com hipersensibilidade (alergia) aos benzodia-
zepinicos ou pacientes dependentes de outras drogas
inclusive o alcool, exceto, neste ultimo caso, quando
utilizado para o tratamento de sintomas agudos de
abstinéncia.

Deve-se evitar o uso em pacientes com glaucoma de
angulo agudo.

Aconselha-se precaucao especial ao se administrar
Calmociteno® (diazepam) a pacientes com Miastenia
Gravis devido ao relaxamento muscular pré-existente.
Quando existe insuficiéncia cardio-respiratoria, deve-se
lembrar que sedativos como o Calmociteno® (diazepam)
podem acentuar a depressao respiratdria. Entretanto, o
efeito sedativo, pode, ao contrario, ser benéfico ao reduzir
o esforco respiratorio de certos pacientes. Na hipercapnia
cronica grave (que é uma doenca que envolve alteracao
das reservas alcalinas no sangue), este medicamento s6
pode ser administrado se os beneficios potenciais
superarem os possiveis riscos.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Pacientes sob uso de Calmociteno®(diazepam) devem ser
alertados sobre o consumo concomitante de bebidas
alcodlicas, pois pode ocorrer potencializacdo dos efeitos
indesejaveis de ambas as drogas. Benzodiazepinicos
devem ser usados com muita cautela em pacientes com
histéria de alcoolismo ou dependéncia de drogas.
Devem ser observadas as precaucées usuais no caso de
pacientes com comprometimento da funcao renal ou
hepatica.

Sao recomendadas doses menores para pacientes com
insuficiéncia respiratdria, devido ao risco de depressdao
respiratoria.

- Tolerancia: pode ocorrer alguma reducdo na resposta
aos efeitos apds uso repetido de Calmociteno® (diazepam)
por periodo prolongado.

- Dependéncia: o uso de benzodiazepinicos pode levar
ao desenvolvimento de dependéncia fisica ou psiquica.
O risco de dependéncia aumenta com a dose e duracao

do tratamento. E maior também nos pacientes predispos-
tos, com historia de abuso de drogas ou alcool.

- Abstinéncia: quando ocorre dependéncia, a retirada
abrupta do tratamento sera acompanhada de sintomas
de abstinéncia. Podem ocorrer dor de cabeca, dores
musculares, ansiedade extrema, tensao, inquietude,
confusdo e irritabilidade. Em casos graves, sintomas como
despersonalizacao, desrealizacdo, aumento da
sensibilidade auditiva, dorméncia e sensibilidade nas
extremidades, hipersensibilidade a luz, barulho e contato
fisico, alucinagdes ou convulsdes.

- Ansiedade de rebote: pode ocorrer uma sindrome
transitoria com os mesmos sintomas que levaram ao
tratamento com Calmociteno® (diazepam). Pode ser
acompanhada de outras reagdes, incluindo alteracdes de
humor, ansiedade, e inquietude. Como o risco de
abstinéncia e rebote é maior quando a descontinuacao
do tratamento é abrupta, é recomendado que a dosagem
seja reduzida gradualmente.

- Amnésia: deve-se ter em mente que os benzodiaze-
pinicos podem induzir a amnésia anterégrada (esque-
cimento de fatos recentes). Esta pode ocorrer com o uso
de doses terapéuticas, com aumento do risco em doses
maiores. Estes efeitos podem estar associados com
comportamento inadequado.

- Reacbes psiquiatricas e “paradoxais”: reacdes
psiquiatricas como inquietude, agitacao, irritabilidade,
agressividade, ilusdo, raiva, pesadelos, alucinacdes,
psicoses, comportamento inapropriado e outros efeitos
comportamentais podem ocorrer com o uso de benzo-
diazepinicos. Quando isto ocorre, deve-se descontinuar
0 uso da droga. Estes efeitos sdo mais provaveis em
criancas e idosos.

- Influéncia na habilidade de dirigir e operar maquinas:
pacientes sob uso de Calmociteno® (diazepam) devem ser
alertados quanto a realizacdo de atividades perigosas
que requerem grande atencdo, como operar maquinas
perigosas ou dirigir veiculos.

Sedacdo, amnésia, diminuicdo da concentracéo e altera-
cdo da funcdo muscular podem afetar negativamente a
habilidade para dirigir e operar maquinas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Ingestao concomitante com outras substancias: ndo faca
uso de bebidas alcodlicas enquanto estiver em
tratamento com Calmociteno® (diazepam). O alcool
intensifica o efeito do Calmociteno® (diazepam) e isto
pode ser prejudicial. Ndo use e ndo misture remédios por
conta propria.

Calmociteno® (diazepam) pode influenciar ou sofrer
influéncia de outros medicamentos, quando sao
administrados concomitantemente.

Informe o seu médico se estiver utilizando algum dos
medicamentos ou substancias mencionados a seguir, pois
podem ocorrer interacdes entre eles e a substancia que
faz parte da formula do Calmociteno® (diazepam):

- qualquer outro medicamento para doencas do sistema
nervoso, incluindo tranquilizantes, sedativos, medi-
camentos para dormir, medicamentos contra convulsoes,
entre outros;

- medicamentos para doencas do estdmago: cimetidina
e omeprazol;

- antimicdticos (ou antifungicos) administrados por via
oral como o cetoconazol.

"Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé
esta fazendo uso de algum outro medicamento."

USO NA GRAVIDEZ E DURANTE A AMAMENTACAO
"Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a amamen-
tacdo, exceto sob orientacdo médica."

"Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrer
gravidez ou iniciar amamentacao durante o uso deste
medicamento."

Informe seu médico sobre a ocorréncia de gravidez na vigéncia
do tratamento ou apés o seu término. Informar ao médico se esta
amamentando. O Calmociteno® (diazepam) passa para o leite
materno, podendo causar sonoléncia e prejudicar a succdo da
crianca.

PACIENTES IDOSOS

Se vocé tem mais de 60 anos, sua sensibilidade ao Calmociteno®
(diazepam) é maior do que a de pessoas mais jovens. E possivel
que seu médico tenha receitado uma dose menor e Ihe tenha
solicitado para observar como reage ao tratamento. Assegure-se
de que vocé esté seguindo estas instrucdes.

USO EM CRIANCAS

Calmociteno® (diazepam) comprimidos é contraindicado na
faixa etéria de 0 a 12 anos.

"Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento
de reacdes indesejaveis."

"N&o use medicamento sem o conhecimento do seu
médico. Pode ser perigoso para a sua saude."

MODO DE USO

Aspecto fisico

0 Calmociteno®5 mg (diazepam) apresenta-se na forma de 3
comprimido branco, sulcado em uma das faces e na outra gravado 3
Medley. ~



0 Calmociteno® 10 mg (diazepam) apresenta-se na forma de
comprimido salmdo, sulcado em uma das faces e na outra gravado
Medley.

Caracteristicas organolépticas

Calmociteno® (diazepam) comprimidos ndo possui caracte-
risticas organolépticas marcantes que permitam sua diferenciacéo
em relacdo a outros comprimidos.

Este medicamento s6 deve ser usado quando receitado por um
médico.

Modo de usar o medicamento

Os comprimidos devem ser tomados com um pouco de liquido
(ndo alcodlico).

Calmociteno® (diazepam) comprimidos:

Dose Padrdo: para se obter efeito 6timo, a posologia deve ser
individualizada. O tratamento deve ser iniciado com a menor dose
apropriada eficaz para a condicdo particular.

As doses orais usuais para adultos se iniciam com 5-10 mg.
Dependendo da gravidade dos sintomas, o médico podera
recomendar doses de 5-20 mg/dia. Cada dose oral ndo deve
normalmente ser superior a 10 mg.

Duracdo do tratamento: a duragdo do tratamento deve ser a menor
possivel. O paciente deve ser reavaliado regularmente quanto a
necessidade de se 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 apos reavaliacdo da situacdo. E util informar
ao paciente quando o tratamento for iniciado que tera duracéo
limitada e explicar como a dose sera progressivamente reduzida.
Além disso, é importante que o paciente seja alertado sobre a
possibilidade do fendmeno de rebote, para minimizar a ansiedade
sobre tais sintomas caso eles ocorram durante a retirada. Existem
evidéncias de que, no caso de benzodiazepinicos de curta duragdo,
o fenémeno de retirada pode se manifestar no intervalo entre as
doses, especialmente quando as doses sdo altas. No caso de
benzodiazepinicos de longa duragdo, como o Calmociteno®
(diazepam), é importante prevenir quando se trocar para um
benzodiazepinico de curta duracdo, pois podem ocorrer sintomas
de abstinéncia.

e Instrucdes posoldgicas especiais

Idosos: pacientes idosos devem receber doses menores. Estes
pacientes devem ser acompanhados regularmente no inicio do
tratamento para minimizar a dosagem e/ou frequéncia de
administracdo, para prevenir superdosagem devido ao aciimulo.
Criancas: benzodiazepinicos ndo devem ser dados a criancas sem
confirmacgédo cuidadosa da indicacdo. A duracdo do tratamento
deve ser a menor possivel.

Distrbios do funcionamento do figado: pacientes com distUrbios
do funcionamento do figado devem receber doses menores.

"Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre
os horarios, as doses e a duracdo do tratamento."

e Interrupcao do tratamento

"Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do
seu médico."

0 seu médico sabe 0 momento ideal para suspender o tratamento.
Entretanto, lembre-se de que Calmociteno® (diazepam) nao
deve ser tomado indefinidamente.

Se vocé toma Calmociteno® (diazepam) em altas doses e
interrompe o tratamento de repente, seu organismo pode reagir.
Assim, apés dois a trés dias sem qualquer problema alguns dos
sintomas que o incomodavam podem reaparecer espontanea-
mente. Ndo volte a tomar Calmociteno® (diazepam). Esta
reacdo, da mesma maneira que surgiu, desaparece em dois ou
trés dias.

Para evitar este tipo de reacao, seu médico pode recomendar que
vocé reduza a dose regularmente durante varios dias, antes de
suspender o tratamento.

Um novo periodo de tratamento com Calmociteno®(diazepam)
pode ser iniciado a qualquer momento, desde que por indicacdo
médica.

"Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido.
Antes de usar observe o aspecto do medicamento.”

REACOES ADVERSAS

Este medicamento é bem tolerado pela maioria dos
pacientes, porém, informe seu médico:

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

- se tiver pesadelos, sentir-se agitado, irritado ou agressivo.
0 Calmociteno® (diazepam) pode modificar reacdes que
necessitem de muita atencdo como dirigir veiculos ou
operar maquinas perigosas.

Informe o seu médico sobre o aparecimento de reacées
desagradaveis.

Os efeitos colaterais mais comumente citados sao:
cansaco, sonoléncia e relaxamento muscular em geral,
estando relacionados com a dose administrada.

Efeitos colaterais pouco frequentes: confusdo mental,
amnésia anterdgrada (esquecimento de fatos recentes),
constipacdo, depressao, diplopia (visao dupla), disartria
(dificuldade para falar), cefaleia (dor de cabeca),
hipotensdo (pressao baixa), incontinéncia urinaria,
aumento ou diminuicdo da libido, nausea, secura na boca
ou hipersalivacdo, manchas na pele, fala enrolada, tremor,
retencdo urinaria, tonteira e distirbios de acomodacdo
visual; muito raramente podem ser observadas alteracoes
nos exames de sangue para avaliar a funcao do figado
(transaminases e fosfatase alcalina), assim como ictericia

(coloracdo amarelada da pele, e da parte branca dos
olhos).

Tém sido descritas reagdes paradoxais tais como: excita-
¢do aguda, ansiedade, disttrbios do sono e alucinacées.
Quando estes ultimos ocorrem, o tratamento com
Calmociteno® (diazepam) deve ser interrompido. Com
relacdo a dependéncia potencial e sintomas de absti-
néncia, vide “Dependéncia”.

CONDUTA EM CASO DE SUPERDOSE

Sintomas

Superdose de benzodiazepinicos em geral se manifesta por
depressdo do sistema nervoso central, em graus variaveis, desde
sonoléncia, confusdo mental, excitaco, lentiddo de movimentos
ou até coma (raramente) ou morte (muito raramente). Como com
outros benzodiazepinicos, superdose n&o apresenta ameaca a
vida, a ndo ser que associada a outros depressores do Sistema
Nervoso Central (incluindo alcool).

Conduta

Apos superdose de Calmociteno® (diazepam) comprimidos,
assim como para os benzodiazepinicos em geral, deve-se induzir
vomito (em 1 hora), se o paciente estiver consciente, ou realizar
lavagem gastrica com protegao de vias aéreas, se 0 paciente estiver
inconsciente.

Em caso de superdose procure um centro de intoxicacdo
ou socorro médico.

CUIDADOS DE CONSERVACAO E USO

Calmociteno® (diazepam) comprimidos deve ser mantido em
temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C). Proteger da luz e
umidade.

0 prazo de validade deste medicamento é de 24 meses a partir
da data de fabricacdo impressa na embalagem externa do produto.
Nao utilize 0 medicamento se o prazo de validade estiver vencido.
Pode ser prejudicial a sua satde.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
0 ABUSO DESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR
DEPENDENCIA.

Data de fabricacdo, prazo de validade e n°® de lote: vide cartucho.
Farm. Resp.: Dra. Miriam Onoda Fujisawa - CRF-SP n° 10.640
MS - 1.0181.0282
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