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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Diazepam Bluefish 5 mg comprimidos
diazepam

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 secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccgdo 4.

O que contém este folheto:

O que é Diazepam Bluefish e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Diazepam Bluefish
Como tomar Diazepam Bluefish

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Diazepam Bluefish

Conteldo da embalagem e outras informacdes

Uk

1. O que é Diazepam Bluefish e para que é utilizado

Diazepam Bluefish contém diazepam. Este pertence a um grupo de medicamentos
chamados ‘benzodiazepinas’.

O diazepam tem efeito tranquilizante, sedativo, relaxante muscular e
anticonvulsivante.

Diazepam Bluefish é receitado pelos médicos para pessoas que tenham sintomas de
ansiedade, agitacdo e stress psicologico, causados por estados psiconeuroticos e
distUrbios circunstanciais transitorios. As benzodiazepinas sé estdo indicadas para o
tratamento da doenca grave, incapacitante ou que sujeita o doente a uma angustia
extrema.

Em doentes com abstinéncia de alcool, também pode ser (til para alivio sintomatico
da agitacao aguda, tremor e alucinacoes.

Diazepam Bluefish contribui para aliviar a dor muscular devido a espasmos e
inflamagdo dos musculos ou articulagtes, traumas, etc. Pode também ser usado para
combater 0s espasmos causados por doencas como a paralisia cerebral (um grupo de
doencas que afetam a capacidade de uma pessoa para se movimentar, manter o
equilibrio e postura) e paraplegia (paralisia da parte inferior do corpo, afetando
ambas as pernas), bem como na atetose (movimentos das maos e dedos continuos,
involuntarios, lentos e excessivos) e na sindrome de rigidez generalizada.
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Diazepam Bluefish pode ser utilizado como tratamento coadjuvante (tratamento
administrado apds o tratamento primario para aumentar a possibilidade de cura) de
disturbios convulsivos (tais como epilepsia, convulsges), mas ndo foi demonstrada a
vantagem como tratamento Unico. Nestes casos, o médico avalia regularmente a
vantagem da utilizacdo do medicamento para si.

2. O que precisa de saber antes de tomar Diazepam Bluefish

Nao tome Diazepam Bluefish

se tem alergia ao diazepam ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6).

se tem alergia (hipersensibilidade) a outras benzodiazepinas.

se tem dificuldade em respirar, durante algum tempo, relacionadas ou ndo com o
sSono.

se tem uma condigdo chamada “miastenia grave”, que é caracterizada por fraqueza
muscular e fadiga.

se tem problemas respiratorios graves (faléncia respiratoria grave).

se tem problemas graves de figado (faléncia hepatica grave).

se sofre de dependéncia de drogas ou alcool, ndo deve tomar Diazepam Bluefish, a
menos que o seu meédico lhe tenha indicado.

Este medicamento ndo estd recomendado para o tratamento de primeira linha da
doenca psicotica (disturbios mentais graves que causam ideias e percegdes
anormais), nem deve ser utilizado como monoterapia em doentes com depressao,
associada ou ndo a ansiedade. O seu médico ira, provavelmente, receitar outro
farmaco nestes casos.

Nado utilize este medicamento em criancas com menos de 6 meses de idade.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Diazepam Bluefish.

se tem doenca do figado ou rins.

se tem dificuldades respiratorias.

se tem fragueza muscular grave.

se tem outras doencas.

se tem alergias.

se tem problemas de dependéncia de drogas ou alcool.
se estiver a tomar outros medicamentos.

O seu medico ird decidir se deve diminuir a dose ou parar a administracdo de
Diazepam Bluefish.

Se é epilético e estd a fazer um tratamento de longa duracdo com Diazepam
Bluefish, a utilizacdo de Anexate (flumazenilo), um antagonista das benzodiazepinas,
ndo é recomendada para reverter o efeito de Diazepam Bluefish, uma vez que
podem ocorrer convulsdes.

Outros medicamentos e Diazepam Bluefish
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente ou se vier a tomar outros medicamentos. Isto é extremamente
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importante porque a utilizacdo simultdnea de mais do que um farmaco pode
aumentar ou diminuir o seu efeito.

Assim, nao deve tomar Diazepam Bluefish com outros medicamentos, a nao ser que
0 seu médico esteja informado e tenha previamente aprovado. Por exemplo,
ansioliticos, indutores de sono e outros farmacos semelhantes atuam no cérebro e
nervos e podem aumentar o efeito de Diazepam Bluefish.

Farmacos como a cisaprida, a cimetidina, o cetoconazol, a fluvoxamina, a fluoxetina
e 0 omeprazol podem aumentar temporariamente o efeito sedativo do Diazepam
Bluefish, que aumenta o risco de sonoléncia. Além disso, o metabolismo da fenitoina
pode ser afetado se estiver a tomar Diazepam Bluefish. Caso esteja a tomar este
medicamento, o seu médico ira ajustar a dose do mesmo.

O uso concomitante de Diazepam Bluefish e opidides (analgésicos fortes,
medicamentos para terapia de substituicdo e alguns medicamentos para a tosse)
aumenta o risco de sonoléncia, dificuldade em respirar (depressdo respiratoria),
coma e pode ser fatal. Por este motivo, 0 uso concomitante deve ser considerado
apenas quando ndo forem possiveis outras opctes de tratamento.

No entanto, se o seu médico prescrever Diazepam Bluefish juntamente com
opiaceos, a dose e a duracdo do tratamento concomitante devem ser limitadas pelo
seu médico.

Informe o seu médico sobre todos os medicamentos opidides que esta a tomar e siga
atentamente a recomendacdo de posologia do seu médico. Pode ser (til informar
amigos ou familiares para estarem cientes dos sinais e sintomas indicados acima.
Contacte o seu médico quando sentir esses sintomas.

Se precisar de mais informagdes sobre este tema, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

Diazepam Bluefish com alimentos, bebidas e alcool

As bebidas alcodlicas podem aumentar o efeito sedativo do Diazepam Bluefish,
portanto deve evitar o uso de bebidas alcodlicas durante o tratamento. Para mais
informacdes consulte o seu médico.

Risco de dependéncia

O uso de benzodiazepinas pode levar a dependéncia. Isto ocorre principalmente apds
toma continua do medicamento sem interrupcdo por um longo periodo de tempo.
Para minimizar o risco de dependéncia, devem ser consideradas as seguintes
precaucgdes:

Tomar benzodiazepinas apenas com receita médica (nunca por estas terem tido bons
resultados noutros doentes) e nunca as aconselhar a outros.

Ndo aumente a dose receitada pelo seu médico nem prolongue o tratamento durante
mais tempo do que o recomendado.

Pergunte regularmente ao seu médico para decidir se deve continuar o tratamento.

Gravidez e amamentacdo
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.
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Antes de iniciar o tratamento, o seu meédico deve saber se esta ou pensa estar
gravida ou se planeia engravidar. O seu médico ira decidir se deve tomar Diazepam
Bluefish.

As benzodiazepinas passam para o leite materno, por isso deve perguntar ao seu
meédico se pode ou ndo tomar Diazepam Bluefish durante a amamentacéo.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Ndo conduza, nem utilize ferramentas ou maquinas porque este medicamento pode
causar sedacdo, amnésia, dificuldade de concentracdo e fragueza muscular, que
pode afetar negativamente a capacidade de conduzir ou utilizar maquinas. Este
efeito € aumentado caso tenha consumido alcool.

Utilizacdo em doentes idosos

Os doentes idosos podem necessitar de doses mais baixas de Diazepam Bluefish do
gue os doentes mais jovens. Se € idoso, o seu médico pode receitar uma dose mais
baixa e verificar a sua resposta ao tratamento. Por favor, siga atentamente as
instrugdes do seu meédico.

Diazepam Bluefish contém lactose

Este medicamento contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerancia a alguns aclcares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Diazepam Bluefish

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

Dependendo da natureza da sua doenca, idade e peso, o seu médico ird receitar a
dose mais adequada e dizer-lhe qual a duracdo do tratamento com Diazepam
Bluefish.

Lembre-se de tomar o0 seu medicamento.

Siga estas instrucbes a menos que o seu medico lhe dé instrucbes diferentes:
Adultos:

Sintomas de ansiedade: 2 a 10 mg, 2 a 4 vezes ao dia, dependendo da gravidade
dos sintomas.

Alivio sintomatico da abstinéncia aguda de alcool: 10 mg, 3 ou 4 vezes durante as
primeiras 24 horas, reduzindo para 5 mg, 3 ou 4 vezes por dia, conforme necessario.

Coadjuvante para o alivio dos espasmos musculoesqueléticos: 2 a 10 mg, 3 ou 4
vezes por dia.

Coadjuvante na terapéutica anticonvulsivante: 2 a 10 mg, 2 ou 4 vezes por dia.

Posologias para doentes especiais
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Uso em criancas: 2 a 2,5 mg, 1 ou 2 vezes por dia, aumentando gradualmente de
acordo com as necessidades e tolerabilidade; em regra 0,1-0,3 mg / kg por dia. O
tratamento deve ser iniciado com a dose mais baixa que € aumentada caso seja
necessario, devido a variedade de resposta das criancas a medicamentos que atuam
no SNC. Nao utilizar em criangas com menos de 6 meses de idade.

Doentes idosos ou em caso de doenca debilitante: 2 a 2,5 mg, 1 ou 2 vezes por dia,
depois pode ser gradualmente aumentada conforme necessario e seja tolerada.

O tratamento deve iniciar-se com a dose mais baixa. Ndo exceda a dose maxima.

Se sentir que o efeito de Diazepam Bluefish € muito forte ou muito fraco, fale com o
seu medico ou farmacéutico.

Em doentes idosos ou doentes que sofrem de qualquer doenga do figado ou rins, ou
fraqueza muscular, em criangas, em doentes debilitados ou que tém um baixo nivel
de albumina sérica, o médico ira receitar uma dose mais baixa.

Regras para uma correta administracao
Ndo aumentar a dose receitada pelo médico.

Cada dose individual e a dose diaria total ndo devem exceder os limites indicados, a
menos que o seu medico tenha receitado uma dose mais elevada.

Os comprimidos de Diazepam Bluefish devem ser engolidos inteiros (sem mastigar)
com um pouco de agua ou sumo.

Os comprimidos deverdo ser tomados quando sdo mais necessarios, normalmente a
tarde ou a noite.

Nunca altere a dose que lhe foi receitada sem consultar o seu médico.

Duracao do tratamento

A duracdo do tratamento deve ser tdo curta quanto possivel e ndo deve exceder 2-3
meses. Consulte o seu médico regularmente para que este decida se o tratamento
deve ser continuado.

Nao prolongue o tratamento mais tempo do que o recomendado.

Para evitar os sintomas de abstinéncia, ndo deve parar de tomar abruptamente
Diazepam Bluefish, especialmente se tiver tomado durante um longo periodo de
tempo.

Se tomar mais Diazepam Bluefish do que deveria

Se teve ou alguém teve uma sobredosagem com Diazepam Bluefish, informe imediatamente o
seu médico, farmacéutico ou dirija-se as urgéncias do hospital mais préximo.

Caso se tenha esquecido de tomar Diazepam Bluefish

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Deve continuar com a dose normal.

Se parar de tomar Diazepam Bluefish
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Quando parar a administragdo, pode ocorrer agitacdo, ansiedade, insonia, falta de
concentracdo, dores de cabeca e rubor. Em geral, ndo é recomendado interromper
abruptamente a medicacdo, devendo reduzir gradualmente a dose de acordo com as
instrugdes do seu meédico.

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

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndao se manifestam em todas as pessoas.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, deve informar o seu médico ou
farmacéutico.

A maioria dos doentes tolera Diazepam Bluefish, mas os efeitos secundarios mais
frequentes, que ocorrem principalmente no inicio do tratamento, sdo fadiga e
sonoléncia.

Ocasionalmente, tém sido descritos outros efeitos secundarios como confuséo,
diminuicdo do estado de vigilia, perda de sensibilidade, prisdo de ventre, depresséo,
diplopia (visdao dupla), ataxia (incapacidade de coordenar movimentos musculares
voluntarios), dificuldade na articulagdo de palavras, perturbacGes digestivas,
distUrbios do ritmo cardiaco, dores de cabeca, hipotensdo, disturbios circulatorios,
aumento ou diminuicdo da libido (apetite sexual), nauseas, boca seca ou
hipersalivacdo (salivacdo excessiva), incontinéncia ou retencdo urindria, erupcdo
cutdnea, fala indistinta, tremor, tonturas e visdo turva. As reagdes mais frequentes
sdo erupgdo cutanea (inflamacdo da pele), urticaria (erupcdo avermelhada) e prurido
(sensacdo de formigueiro ou irritagcdo desconfortavel da pele que causa vontade de
cocar a area afetada.).

Muito raramente tém sido notificado o aumento das transaminases e da fosfatase
alcalina, ictericia (pele e olhos amarelados) e paragem cardiaca.

Tem havido um aumento do risco de quedas e fraturas em idosos e em doentes que
tomam concomitantemente outros sedativos (incluindo bebidas alcodlicas).

Sabe-se que, com a utilizacdo de benzodiazepinas, podem ocorrer efeitos adversos
comportamentais tais como inquietacdo, agitacdo, irritabilidade, delirio (incoeréncia
de ideias), raiva, agressividade, pesadelos, alucinacdes, psicoses (perda de contacto
com a realidade) ou comportamento inadequado. Estas reacfes sao mais comuns em
idosos e em criancas. Caso estes efeitos ocorram, o medicamento deve ser
descontinuado imediatamente e deve contactar o seu meédico.

Alem disso, a utilizacdo de benzodiazepinas pode conduzir a dependéncia,
especialmente quando o farmaco € tomado continuamente por um longo periodo de
tempo. Em geral, ndo é recomendada a descontinuacdo abrupta da medicacdo,
devendo ser sempre feita de acordo com as instruges do médico.
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Pode ocorrer amnésia anterograda (dificuldade em recordar acontecimentos
recentes) com doses normais, sendo que o risco aumenta com 0 aumento da dose.
Os efeitos amnésicos podem estar associados a comportamentos inadequados.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios ndo indicados neste folheto, informe o seu
meédico ou farmacéutico.

Comunicacdo de efeitos secundarios

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

INFARMED, I.P.

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)Fax: + 351 21 798 73 97
Sitio da Internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Diazepam Bluefish

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, blister e frasco, apds VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do
més indicado.

Este medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacgao.
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. Contelldo da embalagem e outras informagoes

Qual a composicdo de Diazepam Bluefish

A substancia ativa é o diazepam. Cada comprimido contém 5 mg diazepam.

Os outros componentes sdo a lactose mono-hidratada, amido pré-gelatinizado e
estearato de magnésio.

Qual o aspeto de Diazepam Bluefish e contelido da embalagem

Comprimidos de coloracdo esbranquicada a branca, redondos e planos, com um “5”
marcado numa face e uma ranhura na outra face.
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Os comprimidos de Diazepam Bluefish 5 mg sdo embalados em blisters de PVC-Alu e
frascos brancos em HPDE.

Blister de PVC-Alu: 30, 40 e 100 comprimidos

Frasco em HDPE: 30, 40 e 100 comprimidos

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
Bluefish Pharmaceuticals AB

P.O. Box 49013

100 28 Estocolmo

Suécia

Fabricante

S.C. SANTA S.A

Str. Carpatilor nr. 60, obiectiv nr. 47, 48, 58, 133, 156; Brasov, jud. Brasov
500269 Roménia

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados-Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Nome do Estado Membro Nome do medicamento
Espanha (EMR) Diazepam Bluefish 5 mg Comprimidos
Portugal Diazepam Bluefish

Este folheto foi revisto pela ultima vez em {MM/YYYY?}.



