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Folheto informativo: Informacao para o doente

Dalmadorm 30 mg capsulas
flurazepam

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento,
pois contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccgdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Dalmadorm e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Dalmadorm
. Como tomar Dalmadorm

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Dalmadorm

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNE

1. O que é Dalmadorm e para que é utilizado

O Dalmadorm tem como substancia ativa o flurazepam. Pertence a um grupo de
substdncias denominadas benzodiazepinas de longa duracdo de acdo. Aumenta o
periodo de sono, diminui o tempo de adormecimento, bem como a frequéncia de
despertares noturnos.

Dalmadorm esta indicado no tratamento de curta duracdo da insdnia. As
benzodiazepinas s6 estdo indicadas quando a doencga é grave e incapacitante ou o
individuo esta sujeito a angulstia extrema.

2. O que precisa de saber antes de tomar Dalmadorm

Nao tome Dalmadorm

- se tem alergia ao flurazepam, a outras benzodiazepinas ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgdo 6).

- se sofre de miastenia grave.

- se sofre de insuficiéncia pulmonar grave.

- se sofre de depressdo respiratoria.

- se sofre de estados fobicos ou obsessivos.

se sofre de psicoses cronicas.

se sofre de apneia do sono.

se sofre de insuficiéncia hepatica grave.

Adverténcias e precaugbes
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Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Dalmadorm.

Dalmadorm ndo deve ser utilizado isoladamente para tratar a depressdo ou
ansiedade associada a depressdo, porque pode precipitar o suicidio nestas situagoes.
As benzodiazepinas devem ser utilizadas com extrema precaucdo no caso de ter
antecedentes de alcoolismo ou abuso de drogas. Se este for o seu caso, fale com o
seu medico antes de tomar este medicamento.

As benzodiazepinas ndo sdo recomendadas para o tratamento primario da doencga
psicotica.

Dalmadorm ndo esta indicado em doentes com ataxia espinal ou cerebelar (doenca
hereditaria caracterizada por descoordenagdo dos movimentos).

Os doentes idosos devem receber uma dose reduzida. Devido ao efeito
miorrelaxante, ha risco de quedas e, consequentemente, fraturas nos idosos. Se este
for o seu caso, o seu medico far-lhe-a um ajuste da dose.

Se sofre de insuficiéncia respiratéria cronica, a dose mais baixa € a recomendada
devido ao risco de depressdo respiratoria.

Se sofre de insuficiéncia hepatica grave, este medicamento ndo € indicado para si,
porque pode precipitar encefalopatia. Se sofre de doenca renal ou do figado, deve
tomar uma dose reduzida.

Dalmadorm ndo deve ser administrado no caso de intoxicacdo aguda por alcool,
agentes sedativos, agentes hipnodticos ou agentes psicotropicos (agentes
neurolépticos, antidepressivos, litio).

Toleréncia
Pode ocorrer alguma diminuicdo de eficacia do efeito hipnotico das benzodiazepinas
apos o uso repetido ao longo de poucas semanas.

Dependéncia

O uso de benzodiazepinas pode levar ao desenvolvimento de dependéncia fisica e
psiquica destes farmacos. O potencial de dependéncia das benzodiazepinas € baixo,
particularmente quando utilizadas durante um periodo curto, mas aumenta quando
se utilizam altas doses, especialmente durante longos periodos. Isto é
particularmente verdadeiro no caso de antecedentes de alcoolismo ou abuso de
drogas ou alteragdes marcadas da personalidade.

Tém sido observados sintomas como depressdo, nervosismo, ansiedade extrema,
tensdo, inquietagdo, confusdo, alteracdes de humor, insénia rebound, irritabilidade,
sudacao, diarreia, dores de cabeca e dor muscular gquando se interrompe
abruptamente o tratamento, mesmo quando se estd a tomar doses terapéuticas
normais durante curtos periodos de tempo. Em casos graves, podem ocorrer os
seguintes sintomas: sensacdo de irrealidade, despersonalizagcdo, hiperacusia
(diminuicdo da tolerancia aos sons), torpor e parestesias das extremidades
(formigueiro), hipersensibilidade a luz, ao ruido e ao contacto fisico, alucinagdes ou
convulsGes epiléticas. Em casos raros, a interrupgdo apds doses excessivas pode
produzir estados confusionais, manifestagdes psicoticas e convulsoes.

Insonia rebound e ansiedade

Trata-se de uma situacdo transitoria na qual os sintomas que levaram ao tratamento
com benzodiazepinas regressam mas de forma intensificada, podendo ocorrer
aquando da interrupcdo do medicamento. Este facto pode ser acompanhado de
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outros sintomas como alteracbes de humor, ansiedade ou disturbios do sono e
inquietacdo. Como o risco da sindrome de abstinéncia/rebound é maior apds
interrupcdo brusca do tratamento, o seu médico dar-lhe-a instrugcbes de como
diminuir gradualmente a dose.

Tém sido observadas reacfes psicoldgicas anormais com as benzodiazepinas. Efeitos
comportamentais raros incluem explosdes agressivas, excitacdo, confusao,
inquietacdo, agitacdo, irritabilidade, desilusao, raiva, pesadelos, alucinagoes,
psicoses, comportamento inadequado e depressdo com tendéncias suicidas.

Se ocorrer alguma destas reagdes, contacte imediatamente o seu médico.

Amnésia

As benzodiazepinas podem induzir amnésia anterograda (perda de memodria para
eventos que ocorrem apoés iniciar o tratamento, ou seja, € a deficiéncia em formar
novas memorias). Isto ocorre mais frequentemente 1 a 2 horas apds a ingestdo do
medicamento e pode durar varias horas. Portanto, para reduzir este risco, deve
assegurar a possibilidade de fazer um sono ininterrupto de sete a oito horas.

Se estiver acordado durante o maximo periodo de atividade do medicamento, o
recordar pode estar afetado.

Duracao do tratamento

A duracdo do tratamento deve ser a mais curta possivel dependendo da indicacdo,
mas ndo deve exceder as quatro semanas para a insonia, incluindo o tempo de
diminuicdo gradual da dose. O prolongamento da terapéutica, para além deste
periodo, ndo devera ocorrer sem que seja feita uma reavaliacdo da situagdo.

Flurazepam é uma benzodiazepina de longa duragdo de acdo. E importante saber
que pode ocorrer sindrome de abstinéncia, podendo ser aconselhdvel mudar para
benzodiazepinas de curta duracdo. Se tal acontecer consigo, o seu médico dir-lhe-a
como proceder.

Criancas e adolescentes
Dalmadorm ndo deve ser administrado a criangas ou adolescentes.

Outros medicamentos e Dalmadorm
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

As benzodiazepinas, incluindo o Dalmadorm, produzem efeitos aditivos depressores
no Sistema Nervoso Central (SNC), quando administradas com outros farmacos que
atuam no SNC tais como barbituratos, antipsicoticos, sedativos/hipnéticos,
ansioliticos, antidepressivos, analgésicos narcoticos, anti-histaminicos sedativos,
anticonvulsionantes, anestésicos, anti-hipertensivos e bloqueadores beta.

O uso concomitante de Dalmadorm e opioides (analgésicos fortes, medicamentos
para terapéutica de substituicdo e alguns medicamentos para a tosse) aumenta o
risco de sonoléncia, dificuldades em respirar (depressdo respiratoria), coma e até
pode ameacar a vida. Por esse motivo, 0 uso concomitante deve ser considerado
apenas quando ndo sdo possiveis outras opgoes de tratamento.

Contudo, se o seu méedico lhe receitar Dalmadorm juntamente com opioides, a dose
e a duracdo do tratamento concomitante devem ser limitadas pelo seu médico.
Informe o seu médico de todos os medicamentos opioides que estd a tomar, e siga
rigorosamente a recomendacdo de dose do seu médico. Sera Util informar amigos e
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familiares para estarem alerta para 0s sinais e sintomas descritos acima. Contacte o
seu medico se experimentar estes sintomas.

A administracdo de teofilina ou aminofilina (medicamentos utilizadas para tratar a
asma) pode reduzir os efeitos sedativos das benzodiazepinas. No caso de analgésicos
narcoticos, pode também ocorrer potenciacdo da euforia, o que conduz a um
aumento da dependéncia psicoléogica. Quando o Dalmadorm ¢é utilizado
conjuntamente com medicamentos antiepiléticos, os efeitos adversos e toxicidade
podem ser mais evidentes, particularmente com hidantoina ou barbituratos ou
combinacgdes incluindo estes produtos. Isto requer um cuidado extra no ajuste da
dose na fase inicial de tratamento. Se este for o seu caso, o seu medico indicar-lhe-a
como proceder.

A ingestdao concomitante com relaxantes musculares pode aumentar o efeito
relaxante do Dalmadorm.

Inibidores conhecidos das enzimas hepaticas particularmente a cimetidina,
omeprazol e disulfuram, mostraram reduzir a eliminacdo das benzodiazepinas e
podem potenciar a sua acdo. Conhecidos indutores das enzimas hepaticas, por
exemplo, rifampicina podem aumentar a eliminacao das benzodiazepinas.

A ingestdo concomitante de alcool deve ser evitada. O efeito do Dalmadorm pode ser
modificado e potenciado duma forma imprevisivel se for usado em associacdo com
alcool.

Isto afeta a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Dalmadorm com alimentos, bebidas e alcool
Dalmadorm deve ser tomado com agua, imediatamente antes de ir para a cama.
Enquanto estiver a tomar este medicamento ndo ingerir alcool.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

O Dalmadorm nao deve ser utilizado durante a gravidez, especialmente durante o
primeiro e Ultimo trimestre, salvo se for absolutamente indispensavel.

Se for mulher e estiver na idade feértil, deve falar com o seu médico no sentido de
descontinuar o tratamento se tiver a intengdo de engravidar ou se suspeitar poder
estar gravida.

Os recém-nascidos de mdes que tomaram benzodiazepinas de modo crénico durante
a Ultima fase da gravidez podem desenvolver dependéncia fisica e podem, de algum
modo, estar em risco de desenvolver sintomas de privacdo no periodo pds natal.

Amamentacdo

Ndo existem dados da passagem do flurazepam para o leite materno. Contudo, tal
como outras benzodiazepinas, a sua passagem para o leite pode ser esperada. Se
estd a amamentar, deve evitar tomar Dalmadorm.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
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O Dalmadorm pode alterar a capacidade de desenvolver tarefas. Sedacdo, amnésia,
dificuldades de concentracdo e alteracdo da fungdo muscular podem afetar
negativamente a capacidade de conduzir ou de utilizar maquinas. Se a duracdo do
sono for insuficiente, ha maior probabilidade de a capacidade de reacgdo estar
diminuida em grau variavel dependendo da dose, administracdo, padrdo do sono e
suscetibilidade individual. Isto aplica-se, em particular, apés um sono de duragdo
insuficiente. O alcool pode intensificar qualquer dificuldade e deve, portanto, ser
evitado durante o tratamento.

3. Como tomar Dalmadorm

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Insodnia

O tratamento com flurazepam deve ser o mais curto possivel. Em geral, a duragdo
do tratamento varia entre uns dias e duas semanas, com um maximo de quatro
semanas, incluindo a fase de reducao gradual do medicamento.

Em certas situacbes, o prolongamento do tratamento poderda ser necessario, mas
nesse caso, o seu médico fara uma reavaliacdo do seu estado.

O tratamento deve comecar com a dose minima recomendada. Ndo devera ser
excedida a dose maxima recomendada.

A dose usual para os adultos é de 30 mg.

A dose usual para os idosos e doentes com problemas de figado e/ou rins é de 15
mg/dia.

Dalmadorm deve ser tomado imediatamente antes de ir para a cama.

Utilizacdo em criancas e adolescentes
Dalmadorm ndo se destina a utilizagdo pediatrica.

Doentes com insuficiéncia pulmonar cronica
Se este € o0 seu caso, o seu medico pode ter de reduzir a dose.

Modo de administracdo
Uso oral.
Engolir a capsula com agua. Ndo mastigar.

Se tomar mais Dalmadorm do que deveria
Se tomar indevidamente uma dose de Dalmadorm superior a que devia, contacte
imediatamente o seu médico ou dirija-se a um hospital.

Caso se tenha esquecido de tomar Dalmadorm
Ndo tome uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de tomar. So
devera voltar a tomar Dalmadorm antes de se deitar.

Se parar de tomar Dalmadorm
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Ndo interrompa o tratamento subitamente, mas apenas apds reducdo gradual da
dose, conforme lhe for indicado pelo seu médico.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

A frequéncia de ocorréncia de efeitos indesejaveis com o Dalmadorm é dada da
seguinte forma:

Muito frequentes (podem ocorrer em 1 ou mais doentes em cada 10)

Frequentes (podem ocorrer em 1 ou mais doentes em cada 100 e menos de 1 doente
em cada 10)

Pouco frequentes (podem ocorrer em 1 ou mais doentes em cada 1.000 e menos de
1 doente em cada 100)

Raros (podem ocorrer em 1 ou mais doentes em cada 10.000 e menos de 1 doente
em cada 1.000)

Muito raros (podem ocorrer em menos de 1 doente em cada 10.000)

Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)

Doencas do sangue e do sistema linfatico

Desconhecido: AlteragGes sanguineas (ex.: trombocitopenia (diminuicdo das
plaguetas, entidades que interferem na coagulagdo do sangue), leucopenia
(diminuicdo dos globulos brancos), agranulocitose (reducdo de um certo tipo de
globulos brancos), pancitopenia (diminuicdo de plaquetas, gloébulos vermelhos e
globulos brancos)

Doencas do sistema imunitario
Raros: Alergia (ex.: angioedema: inchaco nos tecidos subcutaneos atingindo
sobretudo os labios e olhos)

Perturbagdes do foro psiquiatrico

Frequentes: Pobreza emocional

Desconhecido: Estado confusional, alucinagdes, dependéncia, sindrome de
abstinéncia, efeito rebound, depressdo, reacbes paradoxais (ex.: ansiedade,
alteracbes do sono, insonia, pesadelos, inquietagdo, agitacdo, irritabilidade,
agressdo, ilusbGes, alteracbGes psicoticas, comportamento anormal, alteragdes
emocionais, tentativas de suicidio, ideias suicidas)

Doencas do sistema nervoso

Frequentes: Sonoléncia, diminuicdo do alerta, ataxia (descoordenacdo dos
movimentos), tonturas, dores de cabeca, disgeusia (perda do paladar)

Desconhecido: Alteragdes extrapiramidais (transtornos no movimento), amnésia
anterograda (perda da capacidade de criar novas memorias)

Afecdes oculares
Raros: Visao dupla
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Afecdes do ouvido e do labirinto
Raros: Vertigens

Vasculopatias
Raros: Hipotensao (tensdo arterial baixa)

Doencas respiratorias, toracicas e do mediastino
Raros: Depressdo respiratoria (particularmente de noite)

Doencas gastrointestinais
Raros: Desconforto abdominal, nauseas

AfecOes hepatobiliares
Muito raros: Ictericia (branco do olho e pele amarelados), aumento das enzimas do
figado

Afecbes dos tecidos cutaneos e subcutaneos
Raros: Reacdes da pele (ex.: erupgcao)

AfecBes musculosqueléticas e dos tecidos conjuntivos
Frequentes: Fragueza muscular. Devido ao efeito miorrelaxante, ha risco de quedas
e fraturas nos idosos.

Doencas renais e urinarias
Raros: Retensdo urinaria

Doencas dos 6rgdos genitais e da mama
Raros: Alteracdes na libido (desejo sexual)

Perturbacoes gerais e alteracdes no local de administracao
Frequentes: Fadiga

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Dalmadorm
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Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Nao conservar acima de 25°C.
Conservar na embalagem de origem.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem,
apos EXP. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Dalmadorm

- A substéncia ativa € o flurazepam, sob a forma de monocloridrato de flurazepam.
Cada capsula contém 27,4 mg de flurazepam (correspondente a 30 mg de
monocloridrato de flurazepam).

- Os outros componentes (excipientes) sdo: manitol, talco, estearato de magnésio.

Qual o aspeto de Dalmadorm e contelido da embalagem
Dalmadorm sdo capsulas com uma parte cinzenta e a outra preta, disponivel em
embalagens de 14 e 30 capsulas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

BGP Products, Unipessoal Lda.

Av. D. Jodo II, Edificio Atlantis, N.© 44C - 7.3 e 7.4

1990-095 Lisboa

Fabricante

LABIANA Pharmaceuticals, S.L.

C/ Casanova, 27-31; 08757 — Corbera de Llobregat - Barcelona
Espanha

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



