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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Olcadil 2 mg Comprimidos
Cloxazolam

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

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

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

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento pode ser-lhes
prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

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

O que contém este folheto:

. O que ¢ Olcadil e para que € utilizado

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

. Efeitos secunddrios possiveis

. Como conservar Olcadil

. Conteudo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Olcadil e para que é utilizado
O Olcadil pertence a uma classe de medicamentos que se designam por benzodiazepinas.

O Olcadil encontra-se indicado para as seguintes situagdes:

- perturbacdes emocionais, tais como ansiedade, tensdo, agitacdo.

- perturbacdes do sono, tais como dificuldade em conciliar o sono, insénias e despertar precoce.
- pré-medicagdo antes de intervencio cirurgica.

2. O que precisa de saber antes de tomar Olcadil

Nao tome Olcadil

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao cloxazolam ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na sec¢ao 6).

- se sofre de depressdo grave do Sistema Nervoso Central.

- se tem miastenia gravis (doenga neuroldgica grave caracterizada por fraqueza muscular excessiva).

- se tem histéria de hipersensibilidade a derivados de benzodiazepinas.

- se sofre de insuficiéncia respiratdria grave.

- se possui a sindrome de apneia do sono.

- se sofre de insuficiéncia hepética grave.

O cloxazolam € contraindicado a doentes em estado comatoso (em coma).

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Olcadil

- se toma Olcadil de forma repetida e ao longo de algumas semanas podera ocorrer uma diminuicdo de
eficécia do efeito hipnético.

- se toma Olcadil em doses elevadas e por um longo periodo de tempo terd uma maior probabilidade de
desenvolver dependéncia fisica e psiquica ao medicamento.

- se tem histéria de alcoolismo ou de toxicodependéncia, tem um maior risco de desenvolver dependéncia
fisica e psiquica ao Olcadil.
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- o seu médico ird informé-lo no sentido de diminuir a dosagem de Olcadil gradualmente para evitar que
sofra da sindrome de abstinéncia.

- se sofre de doenca obstrutiva crénica deverd tomar Olcadil com precaucio devido ao risco de depressao
respiratdria

- se alguma vez sofreu de enfarte do miocdrdio devera tomar Olcadil com precaugdo devido ao risco de
depressao respiratoria

- se sofre de doenca do figado ou rins fale com o seu médico pois devera ser cuidadosamente vigiado e o
seu médico poderd ter necessidade de lhe reduzir a posologia.

- se sofre de sindrome cerebral crénica ou glaucoma de angulo fechado fale com o seu médico pois deverd
ser cuidadosamente vigiado e o seu médico podera ter necessidade de lhe reduzir a posologia.

- se tem histéria de depressdo, esta pode surgir novamente ou agravar-se durante o tratamento com Olcadil.

- ndo deverd tomar apenas Olcadil para o tratamento da depressdo ou ansiedade associada a depressdo. O
seu médico ird informd-lo acerca do tratamento.

- se € idoso, podera estar mais suscetivel a sofrer efeitos adversos graves, tais como compromisso cognitivo
e quedas, durante o tratamento com Olcadil.

Criancas e adolescentes
Nao é recomendada a administracdo de Olcadil em criangas.

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

O Olcadil poderd aumentar o efeito dos seguintes medicamentos quando administrados em simultaneo:
- antipsic6ticos (neurolépticos)

- antidepressivos

ansioliticos

sedativos

hipnéticos

analgésicos narcéticos

antiepilépticos

anestésicos

anti-histaminicos sedativos.

No caso dos analgésicos narcéticos pode ocorrer a intensificacio da euforia, provocando um aumento da
dependéncia psiquica.

O uso concomitante de Olcadil 2 mg comprimidos e opioides (analgésicos fortes, medicamentos para
terapia de substitui¢@o e alguns medicamentos para a tosse) aumenta o risco de sonoléncia, dificuldade em
respirar (depressdo respiratdria), coma e pode ser fatal. Por isso, o uso concomitante deve ser considerado
apenas quando outras opc¢des de tratamento nao forem possiveis.

No entanto, se o seu médico prescrever comprimidos de Olcadil juntamente com opioides, a dose e a
duracdo do tratamento concomitante devem ser limitadas pelo seu médico.

Informe o seu médico sobre todos os medicamentos opioides que estd a tomar e siga atentamente a
recomendacgdo da dose do seu médico. Pode ser titil informar os seus amigos ou parentes para estarem
atentos aos sinais e sintomas indicados acima. Contacte o seu médico quando sentir tais sintomas.
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Olcadil com alimentos e bebidas e dlcool
Nao ingira dlcool durante o tratamento com Olcadil.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico ou
farmaceéutico antes de tomar este medicamento.

As benzodiazepinas podem causar problemas fetais quando administradas a mulheres gravidas. Fale com o
seu médico se estd gravida ou se pretender engravidar,

Nao tome Olcadil durante o periodo de aleitamento.

Condug@o de veiculos e utilizacdo de maquinas
Evite conduzir ou utilizar médquinas durante o tratamento com Olcadil, sobretudo quando administrado em
doses elevadas, porque este medicamento pode diminuir a sua capacidade de reacio.

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

3. Como tomar Olcadil

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

Se estiver a tomar outros medicamentos além do Olcadil leia "Ao tomar Olcadil com outros
medicamentos”.

A posologia depende da gravidade da afec@o a tratar:

- sintomas de gravidade ligeira a moderada: um comprimido e meio a 3 comprimidos por dia, divididos por
duas administracdes (se necessdrio trés);

- sintomas de gravidade moderada a grave: 3 a 4 comprimidos por dia, divididos por duas administracdes
(se necessario trés).

A dose terapéutica 6tima deve ser determinada individualmente por ajustamento progressivo. Dose maxima
recomendada: 6 comprimidos (12 mg)/dia.

Em caso de melhoria (apds 2 a 6 semanas de tratamento) a dose pode ser progressivamente reduzida até a
interrupcio completa do tratamento.

- Pré-medicacdo antes de intervengao cirdrgica: recomenda-se 0,1 mg/kg de peso corporal (p.ex. trés
comprimidos e meio para um individuo com 70 kg de peso) uma a duas horas antes de uma intervenc¢io
cirtirgica, se a administracdo oral for possivel. Nos casos de ansiedade marcada, a mesma dose pode
também ser administrada na véspera da intervencao.

A durag¢do do tratamento devera ser a mais curta possivel e ird depender do tipo de afecdo a tratar. O seu
médico dir-lhe-4 exatamente durante quanto tempo tem de tomar Olcadil.

Se tomar mais Olcadil do que deveria

No caso de uma sobredosagem ligeira, os sintomas incluem sonoléncia, confusdo mental e letargia; em
casos mais graves, os sintomas podem incluir descoordenacido dos movimentos, fraqueza muscular,
diminui¢do da pressdo arterial, depressao cardiovascular, depressao respiratéria, estado hipnético, coma e
morte.

Na eventualidade de uma sobredosagem, e caso o doente se encontre acordado, devera ser provocado o
vémito, o mais cedo possivel (dentro de 1 hora). No entanto, contacte imediatamente o seu médico ou o
hospital mais préximo. O tratamento deve ser efetuado em meio hospitalar e consiste em medidas gerais de
suporte, comuns as intoxicagdes com benzodiazepinas
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Caso se tenha esquecido de tomar Olcadil

Nao tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de tomar.

Se se esqueceu de tomar uma dose deverd tomd-la assim que se lembre, exceto se faltarem menos de 4
horas para a dose seguinte. Neste caso, tome a dose seguinte a hora habitual.

Se parar de tomar Olcadil
Caso ainda tenha didvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro.

No caso de se pretender interromper o tratamento, as doses didrias devem ser reduzidas progressivamente e
nunca abruptamente, para evitar sintomas de privagao.

Quando se desenvolve a dependéncia, a interrupc¢io brusca de benzodiazepinas pode causar dores de
cabeca, dores musculares (mialgias), ansiedade extrema, tensdo, inquietacio, confusao e irritabilidade. Em
situacOes graves podem ocorrer os seguintes sintomas: sensa¢do de irrealidade, despersonalizagdo,
sensibilidade auditiva (hiperacisia), torpor e sensacio de formigueiro nas extremidades; hipersensibilidade
a luz, ao ruido e ao contacto fisico; alucina¢des ou convulsdes.

Podem ainda ressurgir de forma intensificada, com a interrup¢io do tratamento, os sintomas que levaram ao
tratamento com a benzodiazepina, como a ansiedade e a insénia. Este facto pode ser acompanhado de
outros sintomas como alteragdes de humor, ansiedade ou distirbios do sono e inquietacdo. Para que sejam
evitados estes sintomas é recomendado que a dosagem seja diminuida gradualmente.

4. Efeitos secunddrios possiveis

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

Os seguintes efeitos secunddrios sdo os mais frequentes, ocorrem principalmente no inicio do tratamento e
geralmente desaparecem com a continuacdo do tratamento:

- sonoléncia

- fadiga

- dor de cabeca

- tonturas

- fraqueza muscular

- descoordenacdo dos movimentos

- perturbacdes da acomodacdo visual.

Podem ocorrer também ocasionalmente os seguintes efeitos secundarios:
- problemas gastrointestinais

- alteragdes da libido

- reacOes da pele.

Os seguintes efeitos secunddrios ocorreram muito frequentemente em ensaios clinicos com Olcadil (1 ou
mais em 10 doentes) e com uma percentagem superior a observada com placebo. A lista também inclui
efeitos secunddrios que ocorreram frequentemente (entre 1 e 10 em 100 doentes):

- diminui¢@o do apetite

- hipotensao ortostatica, isto &, reducdo excessiva da pressdo arterial ao adotar-se a posicdo vertical

- prisdo de ventre

- boca seca

- hiperidrose, isto é, transpira¢do anormalmente abundante localizada (axila, méos, pés) ou generalizada.

Os seguintes efeitos secunddrios foram notificados com o medicamento comercializado (obtidos a partir de
notificagdes espontaneas):
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- nervosismo, ansiedade, agita¢do, depressao, diminui¢ao da libido, estado confusional, alucinagdes,
ilusdes, comportamento anormal, dependéncia do fairmaco, distirbios do sono

- tremor, seda¢do, amnésia, prostracdo mental e diminui¢do da memoria, descoordenagdo dos movimentos
- visdo enevoada e diminuida

- dor abdominal, vomitos

- reacOes da pele, angioedema, urticiria

- dor musculoesquelética

- disfuncao eréctil

- mal-estar, irritabilidade

- aumento de peso.

Pode ocorrer amnésia anterégrada (perda de capacidade de formar novas memdrias) com as dosagens
terapéuticas. Esta situacdo ocorre mais frequentemente vdrias horas apés a ingestdo do medicamento e o
risco de tal acontecer aumenta nas dosagens mais elevadas. Os efeitos da amnésia poderdo estar associados
a comportamentos inadequados. Para reduzir o risco de amnésia deverd ser assegurada a possibilidade de
fazer um sono ininterrupto de sete a oito horas.

Uma depressdo pré-existente pode ser revelada durante o tratamento com Olcadil e podem ocorrer reacdes
graves de inquietagdo, agitagdo, irritabilidade, agressividade, ilusdes, ataques de raiva, pesadelos,
alucinagdes, psicoses, comportamento inadequado e outros efeitos comportamentais indesejaveis. Se isto
ocorrer deverd consultar de imediato o seu médico que decidird se € necessario interromper o tratamento.

Comunicacao de efeitos secundarios

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

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Satde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do medicamento: 800222444

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Olcadil
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancgas.
Nao conservar acima de 25°C.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior, apds VAL. O
prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢@o ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico
como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes
Qual a composi¢ao de Olcadil

A substancia ativa € o cloxazolam.
Cada comprimido contém 2 mg de cloxazolam.
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Os outros componentes sdo: estearato de magnésio, talco, hidroxipropilcelulose, amido de milho, lactose
anidra e 6xido de ferro vermelho (E172).

Qual o aspeto de Olcadil e contetido da embalagem

Os comprimidos de Olcadil sdo comprimidos circulares cor-de-rosa, planos, com rebordo, inscri¢do
"Sandoz" numa das faces e com uma ranhura na outra face.

O Olcadil apresenta-se em embalagens de 20,40 ou 60 comprimidos acondicionados em blisters de
PVC/PVDC/Aluminio.

Titular da Autorizac¢do de Introducio no Mercado e Fabricante
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