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Folheto Informativo: Informacdo para o utilizador

Stesolid 5 mg/2,5ml Solucao retal
Stesolid10 mg/2,5ml Solucao retal
Diazepam

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento,
pois contém informacgdo 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 s efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis
ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccéo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Stesolid e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Stesolid
. Como utilizar Stesolid

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Stesolid

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que é Stesolid e para que é utilizado

Stesolid, Solugdo retal, contém a substancia ativa diazepam. O diazepam
pertencente ao grupo das benzodiazepinas.

Stesolid estd indicado nas seguintes situacdes:

- convulsdes febris (contracfes involuntdrias dos musculos, causadas pela febre):
prevencao e tratamento;

- outro tipo de convulsGes: epiléticas, incluindo o mal epilético, eclampsia
(convulsGes que ocorrem no fim da gravidez), delirium tremens (delirio agudo);

- ansiedade aguda, crises ansiosas simples ou que acompanham sindromas de
abstinéncia (conjunto de sintomas adversos que acontecem a seguir a suspensdo do
medicamento), estados de ansiedade que antecedem a execucdao de manobras
meédicas desagradaveis e/ou invasivas;

- pré-medicacdo anestésica;

- espasmos musculares pos-traumaticos, lumbago agudo (dor forte na regido
lombar), torcicolos.

As benzodiazepinas so estdo indicadas quando a doencga € grave, incapacitante ou o
individuo esta sujeito a angulstia extrema.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Stesolid

Nado utilize Stesolid

- se tem alergia a substancia ativa ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6).

- se tem miastenia gravis (fraqueza muscular excessiva);
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- se tem insuficiéncia respiratoria grave;

se tem sindrome de apneia (paragem temporaria da respiragcéo) no sono;
- se tem insuficiéncia hepatica grave;

se tem glaucoma;

se estd gravida ou em periodo de aleitamento;

em associacdo com o alcool (bebidas alcodlicas).

Adverténcias e precaugbes

Deve-se evitar a utilizacdo conjunta de diazepam com alcool e/ou depressores do
SNC. Esta utilizacdo conjunta tem o potencial de aumentar os efeitos clinicos de
diazepam, incluindo possivelmente sedacdo grave, depressdo respiratéria e/ou
cardiovascular clinicamente relevante.

Diazepam deve ser utilizado com extrema precaugdao em doentes com antecedentes
de alcoolismo ou toxicodependéncia.

Pode ocorrer alguma diminuicdo da eficacia do efeito hipnotico das benzodiazepinas,
apos o uso repetido ao longo de poucas semanas.

O uso de benzodiazepinas pode levar ao desenvolvimento de dependéncia fisica e
psiquica destes farmacos. O risco de dependéncia aumenta com a dose e a duragégo
do tratamento; é também maior em doentes com histéria de alcoolismo ou de
tpxicodependéncia, ou em doentes com acentuadas perturbacdes de personalidade.
E essencial monitorizacdao regular nestes doentes, deve evitar-se prescricoes
repetidas de rotina e o tratamento deve ser gradualmente interrompido.

Quando se desenvolve a dependéncia, a interrupgdo brusca pode ser acompanhada
de sintomas de privagdo. Isto pode manifestar-se através de dores de cabeca, dores
musculares, ansiedade extrema, tensao, inquietacao, confusdao ou irritabilidade. Em
situacbes graves podem ocorrer 0s sintomas seguintes: sensacdo de irrealidade,
despersonalizagdo, aumento da sensibilidade auditiva, entorpecimento e formigueiro
nas extremidades, hipersensibilidade a luz, ao ruido e ao contacto fisico, alucinacGes
ou convulsdes. Nestes casos aconselha-se a diminuicao gradual da dosagem.

Insdnia e ansiedade: um sindrome transitério, na qual os sintomas que levaram ao
tratamento com benzodiazepinas regressam, mas de forma intensificada, podendo
ocorrer aquando da suspensao do medicamento. Este facto pode ser acompanhado
de outros sintomas como alteragdes de humor, ansiedade ou distlrbios do sono e
inquietacdo. Como o risco de sindrome de abstinéncia (conjunto de sintomas
adversos que acontecem a seguir a suspensdo do medicamento) € maior apoés
interrupgdo do tratamento, € recomendado que a dose seja diminuida gradualmente.

A descontinuacdo repentina do tratamento com diazepam em doentes com epilepsia
ou noutros doentes que tiveram antecedentes de crises pode resultar em convulsdes
ou estados epiléticos. As convulsGes podem também ser observadas apds a
descontinuacdo abrupta em individuos com abuso de alcool ou toxicodependentes.

A descontinuacdo deve ser gradual de forma a minimizar o risco de sintomas de
privagao.

A duracdo do tratamento deve ser a mais curta possivel, dependendo da indicagdo
(ndo deve exceder oito a doze semanas), incluindo o tempo de diminuicdo gradual
da dose. O doente deve ser avaliado apos um periodo ndo superior a 4 semanas, e
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depois, regularmente, de forma a avaliar a necessidade da continuacdao do
tratamento, especialmente se o doente ndao apresentar sintomas. O prolongamento
da terapéutica para além deste periodo ndo devera ocorrer sem que seja feita uma
reavaliacdo da situacao.

O tratamento tera uma duracdo limitada e a diminuigcdo progressiva da dose deve ser
explicada pelo médico. Pode ocorrer um fendmeno de ressaca durante a redugdo
progressiva da dose e assim, minimizar a ansiedade associada a este facto. No caso
das benzodiazepinas de acdo de curta duracdo, existem indicagGes cujo fendmeno de
descontinuacdo pode manifestar-se dentro de um intervalo posoldgico,
especialmente quando a dosagem é elevada.

Quando sdo utilizadas benzodiazepinas de agdo longa pode ocorrer sindrome de
abstinéncia com uma eventual alteracdo da terapéutica para benzodiazepinas de
acdo curta.

As benzodiazepinas podem induzir amnésia anterograda (que afeta a memoria de
factos ocorridos apds um determinado acontecimento). Este fendmeno pode ocorrer
com doses no intervalo normal, embora o risco seja particularmente maior com
doses mais elevadas. Isto ocorre mais frequentemente varias horas apos a
administracdo do farmaco. Para reduzir este risco, os doentes devem assegurar a
possibilidade de fazer um sono ininterrupto de sete a oito horas. Os efeitos
amneésicos podem estar associados a um comportamento inadequado.

Ao tratamento com benzodiazepinas estdo associadas reacdes de inquietacao,
agitacdo, irritabilidade, agressividade, ilusdo, ataques de raiva, pesadelos,
alucinacgdes, psicoses, comportamento inadequado e outros efeitos adversos
comportamentais. Se isto ocorrer, o tratamento deve ser interrompido. Estas
reacdes ocorrem mais frequentemente em criancas e idosos.

As benzodiazepinas ndo devem ser administradas a criangas sem uma avaliagao
cuidadosa da necessidade de instituir a terapéutica; a duragdo do tratamento deve
ser a minima possivel. A seguranca e eficacia de diazepam em criangas com idade
inferior a 6 meses ndo foram ainda estabelecidas.

Em doentes idosos e debilitados, a dose deve ser reduzida. Devido ao efeito
miorrelaxante, ha risco de quedas e consequentemente de fraturas da anca em
doentes idosos.

Também estd recomendada uma dose mais baixa em doentes com insuficiéncia
respiratéria cronica, devido ao risco de depressdo respiratoria.

As benzodiazepinas ndo estdo indicadas no tratamento de doentes com insuficiéncia
hepatica grave. Em doentes com doenca hepatica cronica, podera ser necessaria a
reducdo da dose.

Em doentes com insuficiéncia renal € necessario cuidado na administracdo de
benzodiazepinas, sendo aconselhavel um ajuste de dosagem em doentes com
insuficiéncia renal grave.
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Em doentes com insuficiéncia hepatica grave e/ou insuficiéncia renal grave
recomenda-se a monitorizacdo das fungdes hepatica e renal, respetivamente, quando
sujeitos a tratamentos prolongados.

As benzodiazepinas ndo estdo recomendadas como primeira escolha para o
tratamento de psicoses.

As benzodiazepinas ndo devem ser usadas isoladamente no tratamento da depressao
nem da ansiedade associada a depressdo (poderdo desencadear o suicidio).

As benzodiazepinas devem ser usadas com extrema precaucao em doentes com
histéria de alcoolismo ou toxicodependéncia.

Outros medicamentos e Stesolid

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado
recentemente ou se vier a utilizar outros medicamentos.

O diazepam, o alcool e outros medicamentos que reduzem a funcdo do cérebro
(barbituricos, certos analgésicos, etc.) aumentam a acdo uns dos outros.

Pode ocorrer uma intensificagdo do efeito depressor, quando se utiliza
simultaneamente com medicamentos para as psicoses (neurolépticos), para a
ansiedade e para dormir, para a depressdo, analgésicos que provoquem sono, para a
epilepsia, anestésicos, medicamentos para as alergias (que provoquem sono) e
medicamentos para provocar a hipnose.

Os medicamentos seguintes podem prolongar o efeito do diazepam:

Cimetidina (um medicamento para Ulceras do estdmago, etc.), contracetivos orais.
Interacbes farmacodindmicas

Se diazepam for utilizado juntamente com neurolépticos, ansioliticos/sedativos,
hipnoticos, antidepressores, anticonvulsivantes, antihistaminicos sedativos,
antipsicoticos, anestésicos utilizados para anestesia geral e analgésicos narcéticos,
recomenda-se cuidadosa consideracdo a farmacologia dos agentes utilizados em
particular a compostos que podem intensificar ou ser intensificados pela acao de
diazepam.

Esta utilizacdo simultdnea pode aumentar os efeitos sedativos e causar depressdo
das fungbes respiratorias e cardiovasculares. A utilizacdo concomitante de
analgésicos narcoticos pode promover a dependéncia psiquica devido a intensificagcdo
de efeitos de euforia.

Ndo se recomenda a utilizacdo simultanea com:

Fenobarbital (devido ao risco aumentado de sedacdo e depressdo respiratoria),
clozapina (devido ao risco de hipotensdo grave, depressdo respiratoria, inconsciéncia
e paragem cardiaca e/ou respiratoria potencialmente fatal),

Recomenda-se especial cuidado com a utilizagdo simultédnea com:
Teofilina (pode reduzir os efeitos de sedacao e psicomotores), relaxantes musculares
(devido a intensidade modificada do blogqueio neuromuscular),

InteragGes farmacocinéticas
Ndo se recomenda a utilizacdo simultanea com:
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Indutores
Rifamicinas (rifampicina), carbamazepina, fenitoina, e fenobarbital, pois podem
reduzir o efeito de diazepam.

Inibidores

Antiviricos (atazanavir, ritonavir, delavirdina, efavirenz, indinavir, nelfinavir,
saquinavir), (devido ao aumento do risco de sedacdo e depressdo respiratoria), azois
(fluconazol, itraconazol, cetoconazol, voriconazol) (devido ao aumento do risco de
efeitos indesejaveis), e fluvoxamina (causa sonoléncia, desempenho psicomotor e
memoria reduzidos).

Recomenda-se especial cuidado com a utilizagdo simultédnea com:
Indutores

Corticosteroides, devido a reducdo dos efeitos de diazepam
Inibidores

Cimetidina, omeprazol, esomeprazol, isoniazida, itraconazol, fluoxetina e sumo de
toranja, devido ao risco do aumento do efeito de diazepam.

Dissulfiram (aumento do risco de sedacdo), contracetivos orais, devido ao aumento
dos efeitos de diazepam. O diazepam utilizado em simultdaneo com contracetivos
orais pode ainda provocar hemorragia de privacdo, mas sem causar falhas
contracetivas.

Outros: Cisaprida (aumento temporario de efeitos sedativos de diazepam utilizado
por via oral), levodopa (reducgdo dos efeitos de levodopa), acido valproico (aumento
das concentractes de diazepam no sangue), cetamina (aumento da sedacdo).

O uso concomitante de Stesolid e opioides (analgésicos fortes, medicamentos para
terapia de substituicao e alguns medicamentos para a tosse) aumenta o risco de
sonoléncia, dificuldade em respirar (depressdo respiratoria), coma e pode ser fatal.
Por isso, 0 uso concomitante deve ser considerado apenas quando outras opc¢des de
tratamento ndo sdo possiveis.

Contudo, se o seu medico prescrever Stesolid em conjunto com opioides, a dose e a
duracdo do tratamento concomitante devem ser limitadas pelo seu médico.

Informe o seu medico sobre os medicamentos opioides que estiver a tomar e siga a
recomendacdo da dose indicada pelo seu médico. Podera ser Gtil informar amigos ou
familiares para estarem com atencao aos sinais e sintomas descritos acima. Contacte
0 seu médico se experienciar tais sintomas.

Stesolid com alimentos e bebidas
Ndo deve beber bebidas alcodlicas quando utilizar Stesolid
Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu medico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.
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Se tiver intencdo de engravidar ou suspeitar que esta gravida, deve ser alertada
para contactar o médico sobre a possibilidade de suspender o tratamento.

A administracdo de diazepam no Ultimo trimestre da gravidez, pode levar ao
aparecimento de efeitos prejudiciais no recém-nascido.

O diazepam deve apenas ser utilizado em mulheres grdvidas sob estrita indicacdo
médica.

Amamentacdo
O diazepam é excretado no leite materno.
Se estiver a amamentar deve evitar a utilizagao de Stesolid.

Fertilidade
Ndo existem dados no ser humano.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Ndo conduza nem utilize ferramentas ou maquinas, porque o Stesolid afeta as suas
capacidades motoras, os seus reflexos e provoca sono, amnésia, dificuldades de
concentracdo e cansaco. O efeito pode ser observado imediatamente apos o inicio do
tratamento e pode prolongar-se durante varios dias apds a descontinuagdo do
tratamento.

Stesolid contém saddio.
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por bisnaga, ou
seja, e praticamente “isento de sddio”.

Stesolid contém acido benzoico e benzoato de potassio.

Este medicamento contém 1 mg de acido benzoico em cada bisnaga, o que equivale
a 0,4 mg/ml de solugdo retal.

Este medicamento contém 49 mg de benzoato de sédio em cada bisnaga, o que
equivale a 19,6 mg/ml de solucdo retal.

Stesolid contém &lcool benzilico.

Este medicamento contém 15 mg de alcool benzilico em cada bisnaga, o que é
equivalente a 6 mg/ml de solucao retal.

O alcool benzilico pode causar reactes alérgicas.

Stesolid contém propilenoglicol
Este medicamento contém 400 mg de propilenoglicol em cada bisnaga, o que é
equivalente a 160 mg/ml de solucao retal.

3. Como utilizar Stesolid

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

Fale com o seu meédico ou farmacéutico se tiver a impressdo de que Stesolid é
demasiado forte ou demasiado fraco.

O tratamento deve comecar com a dose minima recomendada e ndo devera ser
excedida a dose maxima recomendada.
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Instrucgdes de Utilizagdo:
1. Retire a extremidade da bisnaga torcendo-a cuidadosamente 2-3 vezes sem

puxar.

suportar a bacia.

2. O doente deverad estar deitado na posicdo de brucos, tendo uma almofada a

Uma crianga pequena podera deitar-se sobre os joelhos.

—

3. Introduza a extremidade da bisnaga no énus. No caso de criangas dos 0-3 anos
de idade introduza apenas a bisnaga até a primeira marca.

0-3
\
N4+

baixo.

4. Durante a administracdo mantenha sempre a extremidade da bisnaga virada para

6. Retire a bisnaga colapsada. A pequena porgdo que permanece na bisnaga ndo ira
afetar a dose correta.

N

Adultos
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10 mg até aos 65 anos; 5 mg a partir dos 65 anos.

Criancas
A titulo indicativo: 5 mg entre os 6 meses e 0s 3 anos; 10 mg a partir dos 3 anos.

Insuficiéncia Renal e Hepatica (diminuicdo do funcionamento dos rins ou do figado)
Em doentes com insuficiéncia renal recomenda-se precaucdo na administragdo e um
ajuste de dosagem em doentes com insuficiéncia renal grave, sempre que
necessario.

Nos doentes com diminuicdo do funcionamento do figado, a dose diaria deve ser
reduzida em cerca de 50% (ver Adverténcias e Precaucdes).

Stesolid deve ser administrado imediatamente antes de ir para a cama.
Stesolid é administrado por via retal.

A frequéncia de administracdo é determinada pelo seu médico, de acordo com a sua
situacdo clinica.

A duragdo do tratamento deve ser a mais curta possivel, dependendo da indicacgdo.

Se tomar mais Stesolid do que deveria:

Tal como com outras benzodiazepinas, a sobredosagem nao coloca a vida em risco,
exceto se forem utilizadas em associacdo com outras substdncias que reduzem a
funcdo do cérebro (incluindo o alcool).

A sobredosagem com benzodiazepinas manifesta-se em geral por diminuicdo da
funcdo cerebral de grau variado, podendo ir da sonoléncia ao coma. Em situagdes
ligeiras, os sintomas incluem sonoléncia, confusdo mental e letargia; em casos mais
graves, os sintomas podem incluir ma coordenacdo dos movimentos, diminuigdo do
tonus muscular, diminuicdo da pressdo arterial, depressdo respiratoria, raramente
coma, e muito raramente morte.

No tratamento destas situagdes, deve ter-se em conta que podem ter sido ingeridos
varios medicamentos.

Pode recorrer-se ao antidoto das benzodiazepinas, o flumazenil.

Caso se tenha esquecido de utilizar Stesolid:
Nao utilize uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de utilizar.

Se parar de utilizar Stesolid:
A interrupgao do tratamento ndo deve ser brusca, deve reduzir a dose gradualmente,
de acordo com as instrugdes do seu medico.

Podem ocorrer sindrome de privagdo e fendmenos de ressaca apos a suspensdo do
Stesolid.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico ou farmacéutico.
4, Efeitos indesejaveis possiveis
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Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Com doses mais elevadas podem ocorrer: ma coordenagdo dos movimentos,
dificuldade na fala e sedacdo (sonoléncia) excessiva, particularmente em doentes
idosos ou debilitados, desaparecendo quando se reduz a dose.

Pode ocorrer sonoléncia durante o dia, confusdo emocional, capacidade de reacdo
diminuida (alerta reduzido), confusdo, fadiga, dores de cabeca, tonturas, fraqueza
muscular, ma coordenacdo dos movimentos, visdo dupla. Estes fendmenos ocorrem
predominantemente no inicio do tratamento e, em geral, desaparecem com a
continuacdo do mesmo. Em doentes idosos, poderao ocorrer problemas de confusdo
com niveis de doses elevadas. Existe um risco aumentado de quedas e fraturas
associadas em doentes idosos a utilizarem benzodiazepinas.

Foram reportados casos de aumento de salivacdo e secregdo brbénquica,
particularmente em criangas.

Uma depressdo pré-existente pode ser revelada durante a utilizagdo de
benzodiazepinas.

O uso (mesmo em doses terapéuticas) pode conduzir ao desenvolvimento de
dependéncia fisica e psiquica: a interrupcdo da terapéutica pode dar origem a
sindroma de abstinéncia ou ao fendmeno de ressaca. Pode ocorrer dependéncia
psiquica. Tem sido referido o uso abusivo de benzodiazepinas.

Outros efeitos indesejaveis incluem:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):
- Sonoléncia

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

- Confusdo

- Ataxia, capacidade motora alterada, tremores

- Fadiga, sintomas de privacdo (ansiedade, panico, palpitacdes, sudacdo, tremores,
perturbacBes gastrointestinais, irritabilidade, agressividade, percecdao sensorial
alterada, espasmos musculares, mal-estar geral, perda de apetite, psicose
paranoica, delirio e ataques epiléticos(a), dor no local da injecdo, tromboflebite

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

- Amnésia anterograda(b), dificuldades de concentragdo, problemas de equilibrio,
tonturas, dor de cabeca, problemas de discurso.

- Depressédo respiratoria

- Problemas gastrointestinais (ndusea, vomitos, obstipacdo, diarreia), aumento da
secrecao salivar

- ReacOes alérgicas da pele (comichdo, eritema, erupgdo cutanea)

- Miastenia

Raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas):

- Reacbes psiquiatricas e paradoxais tais como excitagdo, inquietacdo, agitacdo,
irritabilidade, agressividade, ilusdo, raiva, alucinacbes, psicoses, perda de memoria,
pesadelos, comportamento inapropriado e outros efeitos adversos
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comportamentais(c), fraqueza emocional, diminuicdo do estado de alerta e
depressdo(d)

- Perda de consciéncia, insonia, disartria

- Bradicardia, faléncia cardiaca incluindo paragem cardiaca

- Hipotensdo, sincope

- Paragem respiratéria, aumento da secrecdo brénquica

- Boca seca, aumento do apetite

- Ictericia, alteracGes dos pardmetros hepaticos (elevacdo da ALT, AST, fosfatase
alcalina)

- Retencdo urinaria, incontinéncia

- Ginecomastia, impoténcia, libido reduzida ou aumentada

Muito raros (podem afetar menos de 1 em 10.000 pessoas):
- Leucopenia
- Anafilaxia

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
- Problemas de visdo reversiveis: visdo enevoada, diplopia, nistagmo.

a) A probabilidade e grau de gravidade de sintomas de privacao depende da duracdo
do tratamento, nivel de dose e grau de dependéncia.

b) Pode ocorrer com a utilizacdo de doses terapéuticas, o risco aumenta com
dosagens mais elevadas. Os efeitos amnésicos podem estar associados a
comportamento inapropriado.

c¢) Ocorrem com a utilizagdo de benzodiazepinas ou agentes do tipo benzodiazepinas.
Estas reacdes podem ser bastante graves. E mais provavel que ocorram em criancgas
e idosos. O diazepam deve ser descontinuado caso ocorram estes sintomas.

d) A depressdo pré-existente pode ser desmascarada durante a utilizacdo de
benzodiazepinas.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
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Conservar a temperatura inferior a 25°C. Conservar na embalagem de origem para
proteger da luz.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior apos 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

Qual a composicdo de Stesolid:

- A substéncia ativa € o diazepam, um farmaco da familia das benzodiazepinas.

- Os outros componentes sdao o acido benzoico, etanol, propilenoglicol, benzoato de
sodio, alcool benzilico e agua purificada.

Qual o aspeto de Stesolid e contelildo da embalagem:

Embalagens exteriores de cartdo contendo 5 bisnagas de polietileno, maledveis e
transparentes, protegidas individualmente em sacos de folhas de aluminio.

Cada bisnaga com 2,5 ml contém 5 mg ou 10 mg de diazepam.
Titular da Autorizacao de Introducgdo no Mercado:
Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Jodo de Deus, 19

2700 - 487 Amadora

Portugal

Fabricantes:

Generis Farmacéutica, S.A.
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Portugal
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