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Folheto informativo: Informacao para o doente

Librax, 5 mg + 2,5 mg, comprimido revestido
Clorodiazepdxido + brometo de clidinio

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 Librax e para que é utilizado

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

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Librax

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que é Librax e para que é utilizado

Librax pertence a um grupo de medicamentos denominados espasmoliticos. As
substéncias ativas, clorodiazepoxido e brometo de clidinio, completam-se no seu
efeito sobre os disturbios nas funcgGes gastrointestinais e geniturindrias. O
clorodiazepodxido tem uma agdo miorrelaxante e o brometo de clidinio tem um efeito
espasmolitico sobre o musculo liso e inibe a secrecdo.

Librax € utilizado nas seguintes situactes

- Trato digestivo: Colon irritdvel ou espastico, manifestagbes funcionais de
hipersecrecdo e hipermotilidade, diarreia, colite, gastrite, duodenite, Ulcera gastrica,
Ulcera duodenal, disquinesia biliar.

- Trato geniturindrio: espasmo e disquinesia, enurese noturna, bexiga irritavel,
dismenorreia.

2. O que precisa de saber antes de tomar Librax

Ndo tome Librax

- se tem alergia ao clorodiazepdéxido, ao brometo de clidinio ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgdo 6).

- se sofre de varias patologias e tem idade superior a 65 anos.

- se tem menos de 6 anos.

- se tem idade superior a 75 anos.

- se sofre de risco de glaucoma de dngulo agudo.
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se sofre de risco de retencdo urindria associada a alteragBes uretroprostaticas.

se estd a amamentar (ver seccdo 4.6).

- se sofre de insuficiéncia respiratéria grave.

- se sofre da sindrome da apneia do sono.

- se sofre de insuficiéncia hepatica grave aguda ou crénica (risco de ocorréncia de
encefalopatia).

- se sofre de miastenia grave.

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Librax

Duracao do tratamento

A duracdo do tratamento deve ser a mais curta possivel. O seu médico reavaliara
regularmente a indicacdo, especialmente se nao tiver sintomas. A duracdo global nao
deve exceder 8 a 12 semanas para a maioria dos doentes, incluindo o periodo de
reducdo da dose. A extensdo destes periodos ndo deve ocorrer sem uma reavaliagdo
da situacdo pelo seu médico.

Quando se utilizam benzodiazepinas de longa duragdo, € importante ter especial
precaucao quando se muda para uma benzodiazepina de curta duragdo, pois podem
desenvolver-se sintomas de privacdo. Se for o seu caso, o seu médico dar-lhe-a as
indicacoes de como proceder.

Alcool e abuso de drogas
E recomendada precaucao especial se tem antecedentes de alcoolismo ou outras
dependéncias relacionadas com drogas.

Doentes com episdédios depressivos major

As benzodiazepinas e produtos similares ndao devem ser prescritos isolados uma vez
que permitem o desenvolvimento separado da depressao com um risco aumentado
ou persistente de suicidio.

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 medicamentos. O risco de dependéncia aumenta com a dose e a
duracdo do tratamento; € também maior nos doentes com antecedentes de
alcoolismo ou de toxicodependéncia.

Quando se desenvolve dependéncia a interrupgdo brusca pode ser acompanhada de
sindrome de privacdo.

Isto pode manifestar-se através de dores de cabeca, mialgias (dores musculares),
ansiedade extrema, tensdo, inquietacdo, confusao ou irritabilidade. Em situagbes
graves podem ocorrer o0s seguintes sintomas: sensacdo de irrealidade,
despersonalizagdo, hipercusia (percecdao auditiva elevada), torpor (apatia) e
parestesias das extremidades (sensagbes cutdneas subjetivas como frio, calor,
formigueiro), hipersensibilidade a luz, ao ruido e ao contacto fisico, alucinagdes ou
convulsoes.

Pode ocorrer dependéncia com doses terapéuticas e/ou mesmo que ndo tenha
qualquer fator de risco.
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Reacdes rebound

ApOs parar o tratamento pode ocorrer uma situacdo transitéoria na qual os sintomas
que levaram ao tratamento com benzodiazepinas regressam mas de forma
intensificada. Este facto pode ser acompanhado de outros sintomas como alteracoes
de humor, ansiedade ou distlrbios do sono e inquietagdo. Como o risco de sintomas
de abstinéncia/rebound é maior apos interrupcdo brusca do tratamento, é
recomendado que a dosagem seja diminuida gradualmente. O seu médico indicar-
Ihe-a como proceder.

Amnésia e alteracdo da fungdo psicomotora

As benzodiazepinas podem induzir amnésia anterégrada. Amnésia anterégrada com
alteracbes das funcbes psicomotoras ocorre mais frequentemente varias horas apods
ter tomado o medicamento.

Reaces psiquiatricas e paradoxais

Nalguns doentes, as benzodiazepinas e produtos similares, podem conduzir a uma
combinacdo de alteracbes no estado de consciéncia, comportamentais e problemas
de memodria. Pode observar-se o seguinte:

- agravamento da insonia, pesadelos, agitacdo e nervosismo

- delirios, alucinagoes, estado confusional-onirico, sintomas do tipo psicotico

perda de inibicao com impulsividade

euforia, irritabilidade

amnésia anterograda

sugestibilidade

Estes sintomas podem ser acompanhados de potenciais problemas perigosos para o
doente ou para outras pessoas, dos tipos seguintes:

- comportamento anormal para o doente

- comportamento auto ou hetero agressivo, em particular se os amigos ou familiares
tentarem dificultar as atividades do doente

- comportamento automatico com amnésia pds acontecimento

Se estas reacBes ocorrerem durante o tratamento com Librax, fale imediatamente
com o seu médico, porque a administracdo deve ser suspensa. Estas reacbes sdo
mais frequentes nos idosos. Deve ter-se extrema precaucao ao prescrever
benzodiazepinas a doentes com alteragdes de personalidade.

Grupos de doentes especificos e risco de acumulagdo:

Uma vez que o clorodiazepoxido € uma benzodiazepina de longa duragdo, o seu
médico far-lhe-a um acompanhamento regular para se necessario, diminuir a dose
ou frequéncia da administracdo e prevenir uma sobredosagem devido a acumulacédo.
Em idosos ou que sofram de insuficiéncia do rim ou do figado, pode ser necessaria
uma adaptacdo da dose.

As benzodiazepinas e produtos similares devem ser utilizadas com cuidado em idosos
devido ao risco de sedacao e/ou efeito miorrelaxante, que pode conduzir a quedas
com consequéncias muitas vezes graves para esta populacdo.

Precaugdes de utilizagdo (associadas ao clorodiazepoxido)



APROVADO EM
09-02-2023
INFARMED

O seu meédico informa-lo-a, quando inicia o tratamento que este tera uma duragdo
limitada e explica-lhe exatamente como a dose deve ser progressivamente
diminuida.

Populacdo pediatrica
Este medicamento ndo pode ser utilizado em criancas com idade inferior a 6 anos.

Precaugdes de utilizagdo (associadas ao brometo de clidinio)

Utilizar com cuidado se sofre de:

- hipertrofia prostatica (aumento do volume da prostata)

- problemas renais ou do figado

- problemas coronarios (dos vasos do coracdo), problemas na frequéncia cardiaca,
hipertiroidismo (doenca da tirdide)

- bronquite crénica que leva a um aumento da viscosidade das secrecdes brénquicas
- ileus paralitico (os movimentos normais do intestino param temporariamente),
atonia intestinal nos idosos (reducdo da capacidade de contragdo dos musculos do
intestino), megacolon toxico (dilatagdo do intestino).

Outros medicamentos e Librax

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

InteracBes com clorodiazepéxido

Se o Librax for associado a um medicamento de acgdo central como neurolépticos,
tranquilizantes, antidepressivos, hipnoticos, analgésicos, anestésicos, antitlssicos,
antihistaminicos sedativos, antihipertensivos centrais e baclofeno, os efeitos
depressivos centrais podem ser aumentados. No caso de analgésicos narcoticos,
pode ocorrer também um aumento da euforia o que conduz a um aumento da
dependéncia psiquica.

O uso concomitante de Librax e opioides (analgésicos fortes, medicamentos para
terapéutica de substituicdo e alguns medicamentos para a tosse) aumenta o risco de
sonoléncia, dificuldades em respirar (depressdo respiratéria), coma e até pode
ameacar a vida. Por esse motivo, o0 uso concomitante deve ser considerado apenas
guando ndo sdo possiveis outras opgdes de tratamento.

Contudo, se o seu médico lhe receitar Librax 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
familiares para estarem alerta para 0s sinais e sintomas descritos acima. Contacte o
seu medico se experimentar estes sintomas.

Barbituratos
Risco de depressdo respiratoria aumentado, que pode ser fatal no caso de
intoxicacao.

Buprenorfina
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Com buprenorfina utilizada como tratamento de substituicdo, pode haver risco
aumentado de depressdo respiratoria que pode ser fatal. Tenha em atencgdo as doses
prescritas pelo seu medico.

Cimetidina
Risco aumentado de sonoléncia. Tenha especial atencdo se conduzir ou utilizar
maquinas.

Produtos derivados da morfina
Risco aumentado de depressdo respiratéria, que pode ser fatal no caso de
intoxicacao.

Produtos que inibem as enzimas do figado
Compostos que inibem certas enzimas do figado (particularmente citocromo P450)
podem aumentar a atividade das benzodiazepinas.

As substancias do tipo atropina, podem adicionar os seus efeitos adversos e podem
mais facilmente induzir retencdo urinaria, avanco do glaucoma, obstipacdo, secura
da boca, etc.

Medicamentos considerados tipo atropina sdo as substancias com acdo
anticolinérgica, pertencentes aos grupos terapéuticos: antidepressivos, anti-
histaminicos (agonistas H1), agentes antiparkinsénicos, anticolinérgicos, outros
antiespasmaodicos atropinicos, disopiramida, neurolépticos fenotiazinas, clozapina e
amantadina.

Librax com alimentos, bebidas e alcool
Librax deve ser tomado com agua. Pode ser tomado com as refeigées, a hora de
deitar ou quando sentir dor.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se estiver em idade fértil, deve contactar o seu médico no sentido de interromper o
tratamento com Librax se tiver a intencao de engravidar ou se suspeitar poder estar
gravida.

Gravidez
O Librax ndo deve ser utilizado durante a gravidez, especialmente durante o primeiro
e ultimo trimestre, a ndo ser que tal seja considerado imperativo.

Amamentacdo
Os componentes ativos, clorodiazepoxido e brometo de clidinio, passam para o leite
materno. Se estd a amamentar ndo deve tomar Librax.

Pergunte ao seu médico ou farmacéutico conselho antes de tomar este
medicamento. Contacte o seu médico se ficou gravida durante o tratamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Sedacdo, amnésia, dificuldades de concentracdo e alteragdo da funcdo muscular
podem afetar negativamente a capacidade de conduzir ou de utilizar maquinas. Se a
duracdo do sono for insuficiente, ha maior probabilidade da capacidade de reacdo
estar diminuida.



APROVADO EM
09-02-2023
INFARMED

Librax contém sacarose e lactose
Este medicamento contém sacarose e lactose. Se foi informado pelo seu médico que
tem intolerdncia a alguns agUcares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Librax

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

Posologia

Em todas as situacdes, o tratamento deve ser iniciado com a dose mais baixa
indicada, aumentando subsequentemente, se necessario. A dose maxima ndo deve
ser excedida.

Adultos
A dose usual nos adultos € de 1 - 2 comprimidos, 2 a 4 vezes ao dia.
Podem ser tomados com as refeicbes, a hora de deitar ou quando sentir dor.

A duracdo do tratamento deve ser a mais curta possivel. A duracdo total ndo deve
exceder 8 a 12 semanas, incluindo o periodo de redugdo da dose.

Em alguns casos, pode ser necessario prolongar o tratamento para além do periodo
recomendado. Se for o caso, o seu médico dar-lhe-a instrugses.

Populacdo pediatrica
Ndo é recomendado devido a falta de estudos. Se necessario, recomenda-se que a
posologia seja reduzida, por exemplo, para metade (1 a 2 comprimidos por dia).

Doentes idosos ou debilitados e grupos de doentes especiais

Nos doentes idosos ou com insuficiéncia renal ou do figado, recomenda-se que a
dose seja reduzida, por exemplo, para metade. Se for o seu caso, o seu médico dir-
Ihe-a como proceder.

Modo de administracdo
Via oral. Os comprimidos devem ser engolidos com agua.

Se tomar mais Librax do que deveria

Se acidentalmente tomou uma dose superior de Librax a que o seu médico |he
receitou, informe imediatamente o seu médico ou farmacéutico e contacte o hospital
mais proximo. Lembre-se de levar consigo a embalagem com a quantidade de
medicamento remanescente.

Caso se tenha esquecido de tomar Librax
Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Librax

Ndo pare de tomar Librax nem diminua a dose, sem falar primeiro com o seu
médico. A paragem deste medicamento tem de ser feita de forma gradual e o seu
meédico explica-lhe como fazer.



APROVADO EM
09-02-2023
INFARMED

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

4, Efeitos indesajaveis possiveis

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

Os efeitos adversos mais frequentes incluem sedacdo, tonturas, sonoléncia, ataxia
(falta de coordenagdo dos movimentos musculares), fadiga e alteragdes do equilibrio.
Estes efeitos adversos estdo relacionados com a dose e podem persistir até ao dia
seguinte mesmo ap6s uma dose Unica. Contudo, este fendmeno ocorre
predominantemente no inicio do tratamento e geralmente desaparece com a
administracdo repetida. Os idosos sdo particularmente sensiveis a este tipo de
medicamentos e podem sentir confusdo, em especial se estiverem presentes
alteragBes orgdnicas do cérebro.

A avaliacdo dos efeitos adversos tem por base a seguinte informacdo de frequéncia:

Frequentes (=1/100, <1/10)

- sedacdo

- tonturas

sonoléncia

ataxia (falta de coordenacdo dos movimentos musculares)
alteracdes do equilibrio

estado confusional

fadiga

Pouco frequentes (=1/1000, <1/100)
- aumento do apetite

- diminuigao do lacrimejo

- alteracOes de acomodacao

Raros (=1/10000, <1/1000)

- depressdo medular (diminuicdo da producdo de células sanguineas) (ex.:
trombocitopenia (diminuicdo das plaquetas), leucopenia (diminuicdo dos glébulos
brancos), agranulocitose (desaparecimento dum certo tipo de glébulos brancos),
pancitopenia (diminuicdo global das células sanguineas)

- dores de cabeca

vertigens

- alteracao visual incluindo diplopia (visdao dupla)

- hipotensao (tensdo arterial baixa)

- alteracOes gastrointestinais

- obstipacao

- reacdo cutdnea (ex. erupgdo na pele, comichdo)

- retencdo urinaria

- alteracGes da libido (desejo sexual)

- disfungdo erétil

- alterac®es menstruais

Muito raros (<1/10000)
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- dismenorreia (dores menstruais)

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

- amnésia

- alucinagdes

- dependéncia

depressao

- inquietacao

- agitacao

- irritabilidade

- nivel de consciéncia deprimido

- agressao

- ilusao

- pesadelos

- alteracGes psicoticas

- comportamento anormal

- alteracOes emocionais

reacdo paradoxal (ex.: ansiedade, alteracbes do sono, insdnia, tentativa de
suicidio, ideias suicidas)

- disartria (dificuldade em articular palavras)

- alterac®es na marcha

- alteracg®es extrapiramidais (ex.: tremor, dificuldade nos movimentos)
- taquicardia (frequéncia cardiaca aumentada)

- depressdo respiratoria

- aumento da viscosidade da secrecdo brénquica

- ictericia (pele e branco do olho amarelados devido ao aumento de bilirrubinas no
sangue)

- aumento das bilirrubinas no sangue

- aumento das transaminases (enzimas do figado)

- aumento da fosfatase alcalina no sangue (enzima do figado)

- fragueza muscular

- astenia

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos secundarios
indesejaveis ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou
enfermeiro. Também podera comunicar efeitos secundarios indesejaveis diretamente
ao INFARMED I.P., através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis,
estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a segurancga 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 Librax
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Nao conservar acima de 25°C.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

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

Nao utilize este medicamento se verificar sinais de deterioracdo.
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 Librax
- As substéncias ativas sdo o clorodiazepoxido e o brometo de clidinio.

Os outros componentes sao:

- nulcleo: lactose, celulose microcristalina, amido de milho, talco e estearato de
magnésio

- revestimento do comprimido: sacarose, amido de arroz, talco, acdcia, 6xido de
ferro amarelo (E172), indigotina (E132) 85%, parafina solida e parafina liquida.

Qual o aspeto de Librax e conteldo da embalagem
Comprimidos revestidos de libertagdao imediata.

Os comprimidos sdo acondicionados em blisters de PVC/PVDC/aluminio. Embalagens
de 20 e 60 comprimidos.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da autorizacao de introducao no mercado

BGP Products, Unipessoal Lda.

Av. D. Jodo II, Edificio Atlantis,

N.© 44C - 7.3 e 7.4 1990-095 Lisboa

Fabricantes

ICN Polfa Rzeszow S.A.

2 Przemyslowa Street

PL-35-959 Polodnia

e/ou

Labiana Pharmaceuticals S.L.U.

C/Casanova 27-31

ES-08757
Corbera Llobregat, Barcelona, Espanha
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