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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Unisedil 5 mg comprimidos
diazepam

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informagdo 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. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

1. O que € Unisedil e para que € utilizado

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

. Efeitos indesejdveis possiveis

. Como conservar Unisedil

. Conteddo da embalagem e outras informacgdes
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1. O que € Unisedil e para que € utilizado

Unisedil esta indicado no tratamento dos sintomas da ansiedade, tensdo e outras
alteracdes fisicas ou psicoldgicas associadas a ansiedade. Este medicamento pode
também ser utilizado como complemento do tratamento da ansiedade ou excita¢ao
associada a desordens psiquidtricas (ex. alteracdes do comportamento ou esquizofrenia),
ou se a ansiedade for a base de outra doenca.

Unisedil estd indicado como complemento na diminui¢ao do espasmo muscular reflexo
causado por trauma local (inflamacdo, ferimento). Pode também ser usado para combater
os espasmos resultantes de ferimentos na coluna vertebral.

2. O que precisa de saber antes de tomar Unisedil

Nao tome Unisedil

- Se tem alergia ao diazepam ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6).

- Se tem antecedentes de alergia as benzodiazepinas.

- Se tem insuficiéncia/depressao respiratdria grave ou aguda.

- Se tem insuficiéncia hepética grave.

- Se tem apneia do sono (paragem tempordria da respiracao durante o sono).
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- Se tem miastenia grave (fadiga muscular grave).
- Se tem dependéncia de outras substancias, incluindo o dlcool (no entanto, em caso de
reacOes agudas de privacdo, este medicamento pode ser usado).

Unisedil ndo deve ser utilizado em estados obsessivos ou de fobia, ou isoladamente no
tratamento da depressao ou ansiedade associada a depressao, devido ao risco de
desencadear o suicidio neste grupo de doentes.

Unisedil ndo deve ser utilizado no tratamento em primeira linha da doencga psicética.

Tal como com outras benzodiazepinas, a utilizacdo de Unisedil pode estar associada a
amnésia e ndo deve ser utilizado nos casos de perda ou luto, uma vez que os ajustes
psicolégicos podem ser inibidos.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Unisedil.

- Unisedil deve ser utilizado com precaucdo em doentes com disfuncao renal ou hepdtica,
insuficiéncia pulmonar crénica, porfiria, miastenia grave, coma e antecedentes de
alcoolismo ou abuso de drogas, ou alteragdes cerebrais organicas, particularmente
aterosclerose.

- Unisedil pode aumentar os efeitos de outros depressores do SNC. A sua utilizagdo
concomitante deve ser evitada.

- A utilizagdo repetida e prolongada deste medicamento pode causar uma diminui¢cdo do
efeito do tratamento.

- O uso de benzodiazepinas (grupo de medicamentos ao qual pertence o Unisedil) pode
levar ao desenvolvimento de dependéncia fisica e psiquica. O risco de dependéncia
aumenta com a dose e duracdo do tratamento, e € ainda superior em doentes com
antecedentes de alcoolismo ou abuso de drogas.

- A interrupg¢do do tratamento deverd ser feita de forma gradual, para evitar os sintomas
de privacdo (ex. dores de cabeca, dores musculares, ansiedade extrema, agitacao).

- As benzodiazepinas podem causar esquecimento de acontecimentos recentes.

- Deverd tentar dormir, sem interrupgdes, 7 a 8 horas.

- Caso surjam reagdes de inquietacdo, agitacdo, irritabilidade, agressividade, delirio,
crises de firia, pesadelos, alucinagdes, psicoses ou outros comportamentos inapropriados,
deverd consultar o seu médico.

- As benzodiazepinas ndo devem ser administradas a criangas sem uma avaliagdo médica
cuidadosa da sua necessidade e duragdo do tratamento.

- Nos doentes idosos e doentes debilitados a dose devera ser reduzida. Uma dose mais
baixa é também recomendada em doentes com insuficiéncia respiratdria cronica devido
ao risco de depressao respiratdria.

Outros medicamentos e Unisedil
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente

outros medicamentos.

Deve informar o seu médico se estiver a tomar algum dos seguintes medicamentos:
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- Medicamentos com ag¢do sobre o sistema nervoso central, tais como antipsicéticos (por
exemplo, zotepina e clozapina), ansioliticos/sedativos, hipnéticos, analgésicos narcoticos,
anestésicos, antidepressivos (por exemplo, fluvoxamina), antiepiléticos (ex,
carbamazepina, fenitoina, valproato de s6dio).

- Medicamentos para as alergias: anti-histaminicos sedativos.

- Medicamentos para problemas de estobmago: por exemplo, cimetidina, omeprazole.

- Cetoconazole (antifiingico).

- Medicamentos antibacterianos que interferem com o metabolismo através das enzimas
hepaticas (por exemplo, eritromicina e isoniazida) ou indutores das enzimas hepaticas
(por exemplo, rifampicina).

- Medicamentos anti-hipertensores.

- Medicamentos antiviricos (por exemplo, amprenavir e ritonavir)

- Digoxina

- Dissulfiram

- Agentes dopaminérgicos (por exemplo, levodopa)

- Lofexidina

- Relaxantes musculares (por exemplo, baclofeno e tizanidina)

- Nabilona

- Nicotina

- Contracetivos orais

- Teofilina

O uso concomitante de Unisedil e opioides (analgésicos fortes, medicamentos para
terapéutica de substituicdo e alguns medicamentos para a tosse) aumenta o risco de
sonoléncia, dificuldades em respirar (depressdo respiratdria), coma e pode ser fatal. Por
isso, 0 uso concomitante deve ser considerado apenas quando outras op¢des de
tratamento nao forem possiveis.

No entanto, se o seu médico prescrever Unisedil em conjunto 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
cuidadosamente a recomendacdo de dose do seu médico. Pode ser ttil informar amigos
ou familiares para estarem cientes dos sinais e sintomas indicados acima. Contacte o seu
médico quando sentir tais sintomas.

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

O uso de Unisedil ndo é recomendado durante a gravidez.
Unisedil passa para o leite materno, pelo que ndo se recomenda a sua utilizagcao durante o

aleitamento.
Informe o seu médico se estd a amamentar ou planeia amamentar.
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Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Doentes tratados com Unisedil ndo devem conduzir ou utilizar mdquinas uma vez que a
sedacdo, amnésia, dificuldade de concentragdo e alteracdo da fun¢do muscular, podem
afetar negativamente a capacidade de conduzir ou de utilizar miquinas. Se a duragdo do
sono for insuficiente hd maior probabilidade de o estado de alerta estar diminuido.

Este medicamento pode diminuir a fun¢do cognitiva e pode afetar a capacidade de os
doentes conduzirem em seguranca.

Unisedil contém sacarose. Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a
alguns agucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Unisedil

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

A duracdo do tratamento deveré ser tao curta quanto possivel, nao devendo ser superior a
2 a 3 meses. Nalguns casos poderd ser necessario prolongar o tratamento para além deste
periodo, se o seu médico assim o entender.

A dose habitual € de 5-20 mg/dia (de 1 a 4 comprimidos/dia). Cada toma, normalmente,
nao deve exceder 10 mg (2 comprimidos).

Os idosos deverdo tomar uma dose reduzida.

Nas criancas, as benzodiazepinas ndo deverao ser administradas sem uma avaliagio
médica cuidadosa, devendo o tratamento ser o mais breve possivel. A dose recomendada
nestes casos € de 0,1-0,3 mg/kg peso corporal/dia.

Insuficiéncia renal e hepatica (diminuicdao do funcionamento dos rins ou do figado)
Nos casos de alteragdes renais e hepdticas, a dose deve ser adequada a situacao.

Se tomar mais Unisedil do que deveria
Contacte o seu médico ou o hospital mais préximo se tomou mais Unisedil do que
deveria.

a) Sintomas

Os sintomas de sobredosagem ligeira podem incluir confusao, diminui¢ao da consci€ncia
com sonoléncia, pouca ou nenhuma depressao respiratdria, ataxia, disartria, hipotensdo e
fraqueza muscular. Frequéncia e ritmo cardiacos permanecem normais na auséncia de
anoxia ou hipotensdo grave.
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Na sobredosagem grave, podem ocorrer coma profundo ou outras manifestacoes de
depressao grave das fungdes vitais do tronco cerebral, particularmente o centro
respiratorio.

Enquanto os niveis do medicamento diminuem podem desenvolver-se agitacao grave,
insénia e, possivelmente, convulsdes major.

b) Tratamento

O tratamento ¢é sintomatico. A respiracdo, a frequéncia cardiaca, a pressdo arterial e a
temperatura corporal devem ser monitorizadas nos cuidados intensivos e devem ser
adotadas medidas de suporte para manter a func¢io cardiaca e respiratdria.

Como com outras benzodiazepinas, a sobredosagem nado deve representar um risco de
vida, exceto se utilizada em associacdo com outras substancias depressoras do SNC
(incluindo élcool). No tratamento da sobredosagem de qualquer medicamento, deve ter-se
em consideracdo a possibilidade de terem sido ingeridas multiplas substancias.

Pode ser administrado carvao ativado para aumentar a depuracio e diminuir a absor¢ao
de diazepam.

O flumazenil pode ser utilizado como antagonista do efeito depressor central das
benzodiazepinas, mas € essencial aconselhamento médico uma vez que podem ocorrer
efeitos adversos (por exemplo, convulsdes em doentes dependentes de benzodiazepinas).

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

Se parar de tomar Unisedil
A interrupcao do tratamento devera ser feita de forma gradual, para evitar os sintomas de
privacdo (por exemplo, dores de cabeca, dores musculares, ansiedade extrema, agitacdo).

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

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Efeitos indesejdveis que podem ocorrer: discrasias sanguineas, reacoes de
hipersensibilidade, incluindo anafilaxia (raras), emocdes entorpecidas, reagdes paradoxais
(incluindo comportamento agressivo, hostilidade, desinibi¢cdo, euforia, excitacao,
irritabilidade, aumento da ansiedade e insonia), dores de cabeca, confusao, discurso
arrastado, tremor, diminuicao do estado de alerta, amnésia anterégrada, perturbacdes da
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visdo, hipotensido, bradicardia, dor toricica, depressao respiratdria e apneia (raras), boca
seca, perturbagdes gastrointestinais, aumento dos niveis das enzimas do figado, ictericia,
retencdo urindria, incontinéncia, alteracdes da libido, ginecomastia, fadiga e efeito de
ressaca.

Sintomas de privacao

A dependéncia é comum apds a utiliza¢ao regular, mesmo em doses terapéuticas por
periodos curtos, particularmente em doentes com antecedentes de abuso de dlcool ou
drogas, ou distdrbios de personalidade acentuados. A descontinuacio da terapéutica pode
resultar em sindrome de privagao ou fenémeno de rebound. Os sintomas da
descontinuacdo de benzodiazepinas incluem ansiedade, depressao, dificuldade de
concentragdo, insénia, dores de cabega, tonturas, zumbidos, perda de apetite, tremor,
sudacdo, irritabilidade, perturbacdes da percecao, tais como hipersensibilidade a
estimulos fisicos, visuais e auditivos, e alteracdes do paladar, ndusea, vomitos, caibras
abdominais, palpitag¢des, hipertensao sistélica ligeira, taquicardia e hipotensdo ortostatica.

Sintomas mais graves e raros, incluem espasmos musculares, psicoses paranoides ou
confusionais, convulsdes, alucinagdes e um estado semelhante a delirium tremens.
Perturba¢des do sono com sonhos vividos e aumento do sono REM podem persistir
durante algumas semanas apds a descontinuacao das benzodiazepinas.

O uso abusivo das benzodiazepinas tem sido referido.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, 1.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes
sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao 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 Unisedil

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
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Nao conservar acima de 25°C.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no blister e na
embalagem exterior, apds "VAL". O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més
indicado.

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

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Unisedil
- A substancia ativa € o diazepam.
- Os outros componentes sdo: sacarose, amido de milho e talco.

Qual o aspeto de Unisedil e contetido da embalagem
Os comprimidos de Unisedil sdo brancos, redondos, com uma ranhura numa das faces.

Unisedil encontra-se disponivel em embalagens de 20, 40 e 60 comprimidos.
E possivel que ndo estejam comercializadas todas as embalagens.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Merck,, S.A.

Edificio DUO Miraflores

Alameda Ferndo Lopes, n° 12, 4° B

1495-190 Algés

Fabricante

Lusomedicamenta, Sociedade Técnica Farmacéutica, S.A.
Estrada Consiglieri Pedroso, 66, 69-B

Queluz de Baixo

2730-055 Barcarena

Este folheto revisto pela dltima vez em
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