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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Serenal 15 mg comprimidos
Serenal 50 mg comprimidos
oxazepam

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 indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Serenal e para que é utilizado

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

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Serenal

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNE

1. O que é Serenal e para que é utilizado

Serenal 15 mg comprimidos
A substancia ativa do seu medicamento é o oxazepam 15 mg.

Serenal 50 mg comprimidos
A substancia ativa do seu medicamento é o oxazepam 50 mg.

O seu médico receitou-lhe Serenal para o ajudar a tratar a sua ansiedade.

2. O que precisa de saber antes de tomar Serenal

Ndo tome Serenal
- se tem alergia ao oxazepam ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6).

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Serenal.

A utilizagdo de Serenal pode conduzir a dependéncia fisica e psicoldgica. Este risco
aumenta com doses mais altas e tratamento prolongado e mais ainda se tem uma
histéria de alcoolismo e/ou abuso de drogas.

Serenal deve ser utilizado com precaugdo se tem doencgas respiratérias como, por
exemplo, doenca pulmonar obstrutiva crénica ou apneia do sono.
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Se sofre de doenca grave do figado e/ou encefalopatia, deve utilizar Serenal com
precaucao.

Nunca tome bebidas alcodlicas durante o tratamento com Serenal. O &alcool pode
aumentar os seus efeitos indesejaveis.

Ndo use Serenal mais tempo do que o indicado pelo seu meédico. A duragdo do
tratamento, em geral, ndo deve ultrapassar as 8 a 12 semanas, incluindo o periodo
de reducao gradual de dose.

A interrupcdo abrupta de Serenal pode ser acompanhada de sintomas de privacao.
Estes sintomas incluem: dores de cabeca, ansiedade, tensdo, depressdo, insonia,
agitacdo, confusdo, irritabilidade, sudacdo, fenomeno de rebound, disforia (mal estar
psiquico acompanhado por sentimentos depressivos, tristeza, melancolia e
pessimismo), tonturas, despersonalizacdo, hiperacusia (hipersensibilidade a certos
sons), dorméncia/formigueiro das extremidades, hipersensibilidade a luz, barulho e
alteracbes no contacto/percecdo fisicos, movimentos involuntdrios, nauseas,
vomitos, diarreia, perda de apetite, alucinacGes / delirio, convulsdes, tremor, cdibras
abdominais, mialgia (dor muscular), palpitagdes, taquicardia (batimentos cardiacos
acelerados), ataques de panico, vertigens, hiperreflexia, perda de memoria de curto
prazo e hipertermia (aumento da temperatura corporal).

Serenal nao deve ser administrado a criancas sem uma avaliagdo cuidadosa do
meédico sobre a necessidade da sua utilizagdo. A duragdo do tratamento devera ser a
minima possivel.

Devido ao efeito miorrelaxante, existe o risco de quedas e, consequentemente,
fraturas em pessoas idosas.

Se for alérgico a qualquer dos componentes dos comprimidos Serenal, peca conselho
ao seu médico ou farmacéutico antes de iniciar o tratamento.

Informe o seu meédico se sofre de doenca do figado ou do rim antes de tomar
Serenal.

Outros medicamentos e Serenal

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos
obtidos sem receita médica.

Ndo tome quaisquer outros medicamentos sem primeiro perguntar ao seu médico ou
farmacéutico, incluindo os medicamentos que ndo necessitam de receita médica.
Alguns podem aumentar os efeitos e nao devem ser tomados durante o tratamento
com Serenal.

Quando Serenal € tomado com outros medicamentos que atuam no cérebro, a
associacdo pode provocar-lhe maior sonoléncia do que deveria, bem como outros
efeitos indesejaveis. Estes medicamentos incluem: substéncias utilizadas no
tratamento de situagGes clinicas do foro psiquidtrico (antipsicéticos, barbituricos,
sedativos/hipnoticos, ansioliticos, antidepressivos), medicamentos utilizados no alivio
da dor intensa (analgésicos narcoticos), medicamentos utilizados no tratamento de
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ataques epiléticos/convulsGes (antiepiléticos), anestésicos e medicamentos utilizados
no tratamento de alergias (anti-histaminicos sedativos).

O uso concomitante de Serenal 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 Serenal 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.

A administragcdo de teofilina ou aminofilina pode reduzir os efeitos sedativos das
benzodiazepinas, incluindo o oxazepam.

Serenal com alimentos, bebidas e alcool
Nunca tome bebidas alcodlicas durante o tratamento com Serenal. O &alcool pode
aumentar os seus efeitos indesejaveis.

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.

Gravidez
Serenal ndo devera ser utilizado neste periodo, particularmente durante os primeiros
trés meses de gravidez.

Amamentacdo
Como o oxazepam € excretado no leite materno, ndo deve ser tomado durante a
amamentacao.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Pode ocorrer sedagdo, amnésia, dificuldade de concentracdo e alteracdo da fungéo
muscular que podem afetar negativamente a capacidade de conduzir ou de utilizar
maquinas. Se a duracdo do sono for insuficiente, ha maior probabilidade da sua
capacidade de reacdo estar diminuida.

Serenal contém lactose.

Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns aglcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Serenal

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas. Ndo altere as doses sem primeiro falar com

0 seu médico.

Serenal 15 mg comprimidos
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Normalmente, a dose média didaria recomendada, para o tratamento da ansiedade
ligeira a moderada, € de 1 comprimido de Serenal 15 mg, 3 a 4 vezes ao dia. Nas
situacOes graves de ansiedade ou ansiedade associada a depressdo, a dose média
diaria € 1 a 2 comprimidos de Serenal 15 mg (15 a 30 mg), 3 a 4 vezes ao dia.

Se tem mais de 65 anos, o seu medico deve ajustar cuidadosamente a dose de
acordo com a resposta e deve avalia-lo regularmente.

Serenal 50 mg comprimidos
Nos casos em que a insonia € o sintoma dominante, recomenda-se 1 comprimido de
Serenal 50 mg ao deitar.

Se tomar mais Serenal do que deveria

A sobredosagem com o oxazepam nao coloca a vida em perigo, a nao ser que tenha
tomado simultaneamente outros medicamentos depressores do sistema nervoso
central ou bebidas alcodlicas. Nestas situacdes, a sobredosagem manifesta-se por
descoordenacdo dos movimentos, hipotensdao, fraqueza muscular, tonturas,
dificuldade na articulacdo das palavras, ansiedade, agitacdo, excitacao, hostilidade,
agressdo, raiva, alteracdes do sono/insdnia, estimulacdo sexual, alucinagses,
depressdao do sistema nervoso central, depressao cardiovascular, depressao
respiratéria, coma e, muito raramente, morte. Nos casos mais ligeiros, manifesta-se
por sonoléncia, confusdo mental e apatia.

Se tomar mais Serenal do que deveria, contacte imediatamente um meédico ou dirija-
se a um servico de urgéncia hospitalar, onde serdo tomadas as medidas terapéuticas
e de suporte geral adequadas.

Caso se tenha esquecido de tomar Serenal

Tente tomar Serenal conforme Ihe foi receitado. Nao tome uma dose a dobrar para
compensar uma dose que se esqueceu de tomar. Volte a tomar os comprimidos
dentro do horario previsto.

Se parar de tomar Serenal

Se interromper o tratamento bruscamente, podem reaparecer as queixas originais e
pode sentir sintomas, tais como, dores de cabeca, dores musculares, ansiedade
extrema, tensdo, agitagcdo, inquietacdo, insonia, confusdo, irritabilidade, suores,
depressdo, reaparecimento dos sintomas anteriores ao tratamento, sensacdao de mal-
estar, tonturas, movimentos involuntarios, nauseas, vomitos, diarreia, perda de
apetite, tremores, cdibras no abddomen, palpitagdes, batimento cardiaco acelerado,
vertigens, aumento dos reflexos, perda de memoria por curtos periodos e aumento
da temperatura do corpo. Se sentir estes sintomas ou outros mais graves, peca
conselho ao seu médico.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico ou farmacéutico.
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 dos efeitos indesejaveis é indicada da forma seguinte:
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Muito frequentes: (=1/10)

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

Pouco frequentes: (= 1/1.000, <1/100)

Raros: (=1/10.000, <1/1.000)

Muito raros: (<1/10.000)

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

Doencas do sangue e do sistema linfatico

Desconhecido: trombocitopenia (diminuicdo do nimero de plaquetas), agranulocitose
(diminuicdo ou auséncia de um tipo de gldbulos brancos), pancitopenia (diminuicdo
dos glébulos brancos, vermelhos e plaquetas)

Doencas do sistema imunitario
Desconhecido: reacdo anafilatica (reacdo alérgica grave), reacdo anafilactoide,
hipersensibilidade, reacdo cutdnea

Doencas do metabolismo e da nutrigdo
Desconhecido: secrecdo inapropriada da hormona antidiurética (SIADH),
hiponatremia (diminuicdo do sodio no sangue)

Perturbagdes do foro psiquiatrico

Frequentes: depressao

Pouco frequentes: alteracGes da libido, disfungdo eréctil, orgasmo anormal
Desconhecido: tentativas de suicidio, ideias suicidas, alucinagdes, agressao,
desinibicdo, euforia, agitacdo, hostilidade, disturbios da estimulacdo sexual, raiva,
alteracbes do sono, insdnia

Doencas do sistema nervoso

Os efeitos de Serenal no sistema nervoso central (SNC) e o grau de depressdao sao
dependentes da dose

Muito frequentes: sedacdo e sonoléncia

Frequentes: ataxia (falta de coordenacao dos movimentos), confusao, tonturas
Desconhecido: coma, alteracbes extrapiramidais (movimentos involuntarios),
convulsGes, amnésia, tremor, vertigens, disartria (dificuldade em articular palavras),
cefaleias.

Afecdes oculares
Desconhecido: insuficiéncia visual (incluindo diplopia (visdo dupla) e visdo turva)

Vasculopatias
Frequéncia desconhecida: hipotensdo, diminuicdo da tensdo arterial.

Doencas respiratorias, toracicas e do mediastino

Desconhecido: depressdo respiratoria, apneia (falta de ar), exacerbacdo da sindrome
de apneia do sono, exacerbacdo da doenca pulmonar obstrutiva. O grau de
depressdo respiratoria com Serenal é dependente da dose, sendo mais grave com
altas doses.

Doengas gastrointestinais
Pouco frequentes: nduseas
Desconhecido: obstipacao
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AfecOes hepatobiliares
Desconhecido: ictericia (coloracdo amarela da pele e olhos), aumento no sangue de
valores relativos ao funcionamento do figado e vesicula biliar

Afecbes dos tecidos cutaneos e subcutaneos
Desconhecido: alopecia (queda do cabelo)

AfecBes musculosqueléticas e dos tecidos conjuntivos

Devido ao efeito miorrelaxante, existe o risco de quedas e, consequentemente,
fraturas nos idosos.

Frequentes: fragueza muscular

Perturbacoes gerais e alteracdes no local de administracao

Muito frequentes: fadiga

Frequentes: astenia (cansaco)

Desconhecido: hipotermia (diminuicdo da temperatura corporal), reacao paradoxal
(ansiedade)

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

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

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
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Qual a composicdo de Serenal

- A substancia ativa é o oxazepam.

- Os outros componentes sdo: lactose, amido de milho, amido de milho pré-
gelificado e estearato de magnésio.

Qual o aspeto de Serenal e contelldo da embalagem

Serenal 15 mg: comprimidos brancos, circulares com “15” impresso numa das faces
e uma ranhura na outra face, em embalagens de 20, 30 e 40 comprimidos,
acondicionados em blisters de PVC/Alu.

Serenal 50 mg: comprimidos brancos, circulares com “50” impresso numa das faces
e uma ranhura na outra face, em embalagens de 20, 30 e 40 comprimidos,
acondicionados em blisters de PVC/Alu.

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

Haupt Pharma Munster GmbH

Schleebriiggenkamp 15

48159 Miinster

Alemanha

Meda Pharma GmbH & Co. KG

Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg
Alemanha

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



