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Folheto informativo: Informacao para o doente
Diazepam Grindeks 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 ou farmacéutico.

- 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 ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Diazepam Grindeks e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Diazepam Grindeks
. Como tomar Diazepam Grindeks

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Diazepam Grindeks

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

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

Diazepam Grindeks pertence a um grupo de medicamentos chamados
benzodiazepinas com caracteristicas sedativas, tranquilizante, relaxante muscular e
com efeito anticonvulsionate; tem adicionalmente efeito hipnético.

Diazepam Grindeks é utilizado como tratamento sintomatico da ansiedade, tensdo ou
outra perturbacdo fisica ou psicologica associada a ansiedade. Pode também ser
utilizado como adjuvante no tratamento da ansiedade ou excitagdo associada a
desordens psiquiatricas (por ex. alteragdes do comportamento ou esquizofrenia) ou
se a ansiedade for a base de uma desordem funcional.

Diazepam Grindeks é Util como terapéutica adjuvante na diminuicdo do espasmo
muscular reflexo devido a trauma local (inflamagdo, ferimento). Pode também ser
usado para combater os espasmos, nos casos de paralesia cerebral ou paraplegia
(disfuncdo motora ou sensorial nas extremidades inferiores), assim como sindrome
caracterizado por movimentos lentos e rigidez progressiva.

As benzodiazepinas s6 estdo indicadas quando a doenga € grave, incapacitante ou
sujeita o doente a uma angustia extrema.

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

Nao tome Diazepam Grindeks:

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao diazepam, a outras benzodiazepinas ou a
qualquer outro componente deste medicamento (indicado na secgdo 6);
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se tem falta de ar ou dificuldade em respirar;

se tem doenca do figado ou rins;

se tem sindrome da apneia do sono (falha de respiracdo durante o sono);
se fraqueza muscular (miastenia grave).

As benzodiazepinas ndo estdo recomendadas no tratamento de primeira linha da
doenca psicotica.

As benzodiazepinas ndao devem ser usadas em monoterapia em doentes com
depressdo, associada ou ndo a ansiedade ou depressao, podendo desencadear o
suicidio.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Diazepam Grindeks se:

- se tem problemas com dependéncia de drogas ou alcool;

- se utiliza medicamentos depressores do sistema nervoso central (SNC);

- se for idoso, debilidade ou sofrer de doenca pulmonar ou do coragdo. O seu médico
ira ajustar a dose do medicamento;

- se sofrer de depressao;

- se tem doencga do figado ou rins.

Tolerancia
A utilizacdo repetida, por um longo periodo de tempo, pode causar uma diminuigdo
da eficacia dos efeitos hipnéticos das benzodiazepinas.

Dependéncia

O uso de benzodiazepinas e de farmacos analogos as benzodiazepinas pode levar ao
desenvolvimento de dependéncia fisica e psiquica (ver seccdo 4). O risco de
dependéncia aumenta com a dose ou em doentes de longa duracdo do tratamento, é
também maior em doentes com  histéria clinica de alcoolismo e/ou
toxicodependéncia.

Privacao

Quando se desenvolve dependéncia fisica, a interrupcdo abrupta do tratamento é
acompanhada de sindrome de privagdo, a qual pode manifestar-se apds algumas
horas, uma semana ou mais. A sintomatologia nos casos menos graves consiste em
cefaleias, dores musculares, ansiedade extrema, tensao, agitacdo, confusdao e
irritabilidade. Nos casos mais graves pode ocorrer sensacdo de irrealidade,
despersonalizagdo, hiperacusia, dorméncia e formigueiro das extremidades,
hipersensibilidade a luz, ao ruido e ao contacto fisico, alucinagdes ou convulsges.

Se desenvolver os sintomas de privacdo acima descritos informe o seu do médico.

Ansiedade e insonia rebound

Apos descontinuacdo do tratamento, a sindrome de caracter transitoria pode ocorrer
caracterizada pelo reaparecimento dos sintomas - de forma mais intensa - que
levam ao estabelecimento do mesmo.

Pode ser acompanhado de outros sintomas como alteracdes de humor, ansiedade ou
perturbactes do sono e falta de descanso. Como o risco de ocorréncia da sindrome
de privagcdo e ansiedade rebound é maior apos interrupgdo brusca do tratamento,
recomenda-se que a dosagem seja diminuida gradualmente.

Amnésia (perda de memoria)
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Este medicamento pode conduzir a perdas de memoria e o risco aumenta com o
aumento da dose. Estes efeitos podem estar associados com perturbacdes
comportamentais.

Reaces psiquiatricas e paradoxais

Foram relatadas reacfes paradoxais, tais como inquietacao, agitacao, irritabilidade,
agressividade, delirio, ataques de raiva, pesadelos, alucinagdes, psicoses,
comportamento inapropriado e outros efeitos adversos comportamentais que podem
ocorrer quando se administra este medicamento. No caso de aparecerem estas
manifestacGes, informe o seu meédico; o tratamento deve suspender-se. Estes
sintomas ocorrem mais frequentemente em idosos e criancgas.

Utilizagdo concomitante de alcool/depressores do SNC
Deve-se evitar a utilizacgdo concomitante deste medicamento com &lcool e/ou
depressores do SNC. Esta utilizacdo concomitante tem o potencial de aumentar os
efeitos clinicos de diazepam, incluindo possivelmente sedacdo grave, depressdo
respiratoéria e/ou cardiovascular clinicamente relevante

Criancas

Este medicamento ndo deve ser utilizado em criangas com idade inferior a 6 meses
de idade, uma vez a sua seguranca ndo foi estabelecida. O médico pode prescrever,
no caso de ndo existirem outras terapéuticas alternativas.

A duracdo do tratamento em criancas com idade superior a 6 anos devera ser a
minima possivel.

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

Pode ocorrer potenciacdo dos efeitos na sedacdo, na respiracdo e na hemodinamica
guando Diazepam Grindeks é coadministrado com os seguintes medicamentos:
antipsicoticos, antidepressivos, p.e. fluvoxamina, fluoxetina (usados para tratar
perturbacdes depressivas e de ansiedade);

ansioliticos/sedativos (medicamentos para tratar a ansiedade);

hipnoticos (medicamentos para tratar a insénia);

anticonvulsivantes (medicamentos para tratar convulsdes);

anestésicos (contrariam a dor e outras sensagdes);

barbituricos (medicamentos antiepilépticos);

analgésicos narcoticos (analgésicos fortes);

antihistaminicos (usados para tratar alergias);

cimetidina, omeprazol (utilizados para tratar Ulceras);

cetoconazol (utilizado para tratar infecgdes fungicas);

alcool.

O diazepam modifica a eliminacdo metabdlica da fenitoina (usado para tratar a
epilepsia). A utilizacdo concomitante de cisaprida (usado para aumentar a motilidade
no tracto gastrointestinal superior) com Diazepam Grindeks pode levar a um
aumento temporario do efeito sedativo.

A utilizacdo concomitante de Diazepam Grindeks e opidides (analgésicos fortes,
medicamentos para terapéutica de substituicdo e alguns medicamentos para a tosse)
aumenta o risco de sonoléncia, dificuldade em respirar (depressdo respiratoria),
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coma e pode ser fatal. Por isso, o uso concomitante deve ser considerado apenas
guando outras opgoes de tratamento ndo forem possiveis.

No entanto, se o seu médico prescrever Diazepam Grindeks em conjunto com
opidides, 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 da dose do seu médico. Pode ser (til informar amigos
ou parentes para estarem cientes dos sinais e sintomas indicados acima. Contacte o
seu medico quando sentir tais sintomas.

Diazepam Grindeks com &lcool

As bebidas alcodlicas podem aumentar o efeito sedativo do Diazepam Grindeks,
portanto ndo se recomenda o uso de bebidas alcodlicas durante o tratamento (ver
Utilizagdo concomitante de alcool/depressores do SNC).

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.

Este medicamento ndo deve ser administrado durante a gravidez.

Se, por razoes médicas imperativas, Diazepam Grindeks for administrado durante a
Ultima fase da gravidez ou durante o trabalho de parto em doses elevadas, podem
surgir, no recém-nascido, efeitos como irregularidades da frequéncia cardiaca e
hipotonia fetal, succdo débil, hipotermia e depressdo respiratoria moderada.

O diazepam passa para o leite materno, por isso Diazepam Grindeks ndao deve ser
administrado em mdes que amamentam.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Diazepam Grindeks pode provocar sedacdo, amnésia, dificuldade de concentracgédo e
funcdo muscular diminuida afetando negativamente a capacidade de conduzir ou de
utilizar maquinas.

Diazepam Grindeks contém lactose mono-hidratada

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

3. Como tomar Diazepam Grindeks

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

A dose recomendada é:

Adultos

Dose inicial: 5-10 mg. A dose didria habitual é de 5-20 mg, dependendo da
gravidade dos sintomas. As doses orais unitarias ndo devem normalmente exceder
10 mg.

Populacdo Idosa
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Deve ser administrada uma dose reduzida em doentes idosos. Estes doentes devem
ser monitorizados regularmente no inicio do tratamento para que se reduza a dose,
evitando a ocorréncia de sobredosagem devido a acumulacdo do farmaco.

Doentes com insuficiéncia hepatica
O seu médico ira reduzir a dose.

Doentes com insuficiéncia respiratoria cronica
O seu médico ira reduzir a dose.

Duracao do tratamento

A duracdo do tratamento devera ser tdo curta quanto possivel (ver
seccdo"Dependéncia") e nunca superior a 2-3 meses, incluindo a fase de reducgdo
gradual da dose.

Em algumas situacbes, o seu médico avaliara a necessidade de continuar o
tratamento para além do periodo indicado, reavaliando cuidadosamente o estado da
doenca. Em certos casos pode ser necessario prolongar o tratamento para além do
periodo indicado; se tal acontecer, ndo deve ocorrer sem que tenha lugar uma
reavaliacdo do doente.

Utilizacdo em criancas
A dose diaria € de 0,1 - 0,3 mg/kg de peso corporal/dia. A duracdo do tratamento
deverad ser a minima possivel.

Se tomar mais Diazepam Grindeks do que deveria
Se tomar mais Diazepam Grindeks do que deveria, informe imediatamente o seu
médico.

Uma sobredosagem de Diazepam Grindeks pode causar sintomas de depressdao do
sistema nervoso central que incluem sonoléncia, falta de jeito, descoordenacdo
muscular, disturbios da fala, alteragdo dos movimentos oculares. Uma sobredosagem
extrema pode originar coma, arreflexia, e perturbacdes de respiracao. O efeito
depressor respiratorio das benzodiazepinas € mais grave em doentes portadores de
doenca respiratoria.

Os sintomas de sobredosagem sdo mais pronunciados na presenca de alcool ou
outros depressores do SNC e podem ser fatais nestes casos.

Em caso de sobredosagem os sinais vitais do doentes serdo monitorizados e serdo
estabelecidas medidas de suporte de acordo com o seu estado clinico. Em certos
doentes, o tratamento pode ser necessario, em ligacdo com efeitos no coracdo,
Vasos sanguineos, respiracdo ou sistema nervoso central.

Para prevenir a continuacdo da absorcdo deste medicamento deve-se iniciar o
tratamento com carvao ativado dentro de 1-2 horas. Como medida excepcional, deve
recorrer-se a lavagem gastrica em casos de sobredosagem com ingestdo
concomitante de diversos medicamentos.

Se a depressdo do sistema nervoso centra for grave, deve considerar-se a utilizagdo
de flumazenil (usado para reverter os efeitos deste medicamento); nesse caso, é
necessaria a monitorizacdo do estado do doente.

Caso se tenha esquecido de tomar Diazepam Grindeks
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Se se esquecer de usar uma dose, tome-a assim que se lembrar, a menos que esteja
quase na hora de tomar a dose seguinte. Ndao tome uma dose a dobrar para
compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Diazepam Grindeks

Ndo pare de tomar o medicamento sem informar previamente o seu médico, uma
vez que pode desejar reduzir gradualmente o nimero de comprimidos que deve
tomar antes de parar completamente o tratamento.

Se para de tomar Diazepam Grindeks de repende, pode experimentar efeitos
secundarios como sejam cefaleias, dores musculares, ansiedade extrema, tensdo,
agitacao, confusao e irritabilidade. Nos casos mais graves podem ocorrer 0s
seguintes sintomas: sensacdo de irrealidade, despersonalizagdo, hiperacusia,
dorméncia e formigueiro das extremidades, hipersensibilidade a luz, ao ruido e ao
contacto fisico, alucinacGes ou convulsges.

O tratamento com Diazepam Grindeks deve ser gradualmente descontinuado, caso
contrario os sintomas que estdo a ser tratados podem retornar com mais intensidade
do que antes (insonia e ansiedade rebound). O risco de acontecer € maior quando
deixa de tomar Diazepam Grindeks de repente. Também pode experimentar
mudancas de humor, ansiedade, inquietacdo ou mudancas nos padroes de sono.

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

4, Efeitos secundarios possiveis

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

Os efeitos indesejaveis mais frequentes sdo fadiga, sonoléncia e fraqueza muscular;
estdo geralmente relacionados <com a dose. Estes efeitos ocorrem
predominantemente no inicio da terapéutica e desaparecem habitualmente com a
continuacdo da administragao.

Dependéncia

O uso cronico (mesmo em dosagens terapéuticas) pode conduzir ao desenvolvimento
de dependéncia fisica: a descontinuagdo da terapéutica pode originar a sindrome de
privacdo ou o fenémeno de rebound

Reacfes paradoxais

Sabe-se que reacbOes paradoxais como inquietacdo, agitacdo, irritabilidade,
agressividade, delirio, ataques de raiva, pesadelos, alucinagdes, psicoses,
comportamento inapropriado e outros efeitos comportamentais adversos podem
estar associados a utilizacdo de benzodiazepinas. Caso estes efeitos ocorram, o
medicamento deverda ser descontinuado. A sua ocorréncia € mais comum nas
criancas e nos idosos. Confusdo, adormecimento das emocgdes, estado de vigilia
diminuido, depressédo, libido aumentada ou diminuida.

Podem ocorrer os seguintes efeitos secundarios:

ictericia;

transaminases aumentadas e fosfatase alcalina sanguinea aumentada;

confusdo, adormecimento das emoctes, estado de vigilia diminuido, depressdo,
libido aumentada ou diminuida;
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movimentos descoornados, perturbagdes do discurso, pronlncia alterada (fala
arrastada), dor de cabecga, tremor, tontura, amnésia anterégrada (perda da
capacidade de criar novas memodrias, que conduzem a uma incapacidade parcial ou
total para recordar o passado recente);

visao dupla, visdo turva;

tonturas;

insuficiéncia cardiaca, incluindo paragem cardiaca;

hipotensdo, depressdo circulatoria;

depressdo respiratoria, insuficiéncia respiratoria;

Nauseas, boca seca ou hipersalivacdo, obstipacdo e outras perturbacbes
gastrointestinais;

reacgoes cutdneas;

incontinéncia, retencdo urinaria;

batimentos cardiacos irregulares;

quedas e fraturas.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes 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 71 40

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 Grindeks

Nao conservar acima de 25°C.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

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

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior apos VAL. 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 Diazepam Grindeks

A substancia ativa € o diazepam (Diazepamum). Cada comprimido contém 5 mg de
diazepam.
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Os outros componentes sdo: lactose mono-hidratada, amido pré-gelatinizado,
celulose microcristalina, dioxido de silicone, talco, estearato de magnésio.

Qual o aspeto de Diazepam Grindeks e conteido da embalagem
Comprimido.

Comprimido branco, redondo, achatado e com ranhura de um lado.
Dimensdes do comprimido: 6,6-7,4 mm de didmetro, 2,5-2,7 mm de altura.

10 comprimidos acondicionados em blister.
1, 2 ou 3 blisters (10, 20 ou 30 comprimidos) em caixa de cartdo.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53, Riga,
LV-1057

Letdnia

Tel.: +371 67083205

Fax: +371 67083505

E-mail: grindeks@grindeks.lv

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o Titular da
Autorizacao de Introducdo no Mercado.

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

Polénia: Diazepam Grindeks
Portugal: Diazepam Grindeks 5 mg comprimidos

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em 04/2019



