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Folheto informativo: Informacgdo para o doente

Valego 2mg comprimidos
Valego Smg comprimidos
Valego 10mg comprimidos

diazepam

Leia com atencdo 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, farmacéutico ou enfermeiro.

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

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

O que contém este folheto:

O que € Valego e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Valego
Como tomar Valego

Efeitos adversos possiveis

Como conservar Valego

Contetdo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Valego e para que ¢ utilizado

Valego, contém diazepam como substancia ativa, pertencendo ao grupo dos ansioliticos,
sedativos e hipndticos.

Valego, estd indicado em adultos, adolescentes e criancas com mais de 6 anos de idade
(mais de 20 Kg de peso) no tratamento da ansiedade, tensdo e outros distirbios fisicos ou
sintomdticos associados a ansiedade. Pode também ser utilizado como adjuvante no
tratamento da ansiedade ou excitagdo associada a desordens psiquidtricas (por ex.
alteracdes do comportamento ou esquizofrenia) ou se a ansiedade for a base de uma

desordem funcional.

Valego € ttil como terapéutica adjuvante na diminui¢do do espasmo muscular reflexo
devido a trauma local (inflamacdo, ferimento). Pode também ser usado para combater
espasticidade resultante de ferimentos na coluna vertebral ou nos interneurénios da
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supraespinal tais como paralisia cerebral e paraplegia, assim como na atetose e na
sindrome do homem rigido.

As benzodiazepinas sé estdo indicadas quando a doenga € grave, incapacitante ou sujeita
o doente a uma angustia extrema.

2. O que precisa de saber antes de tomar Valego

Nao tome Valego:

- se tem alergia ao diazepam ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na na secc¢ao 6).

- se tem antecedentes de alergia as benzodiazepinas

- se tem insufici€ncia respiratdria grave

- se tem insufici€éncia hepatica grave - se tem sindrome da apneia do sono - se tem
miastenia grave.

As benzodiazepinas ndo estdo recomendadas no tratamento de primeira linha da doenca
psicética.

As benzodiazepinas ndo devem ser usadas isoladamente no tratamento da depressido ou
da ansiedade associada a depressao (podendo desencadear o suicidio).

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Valego.

Tolerancia
A utilizagdo repetida, por um longo periodo de tempo, pode causar uma diminui¢do da
resposta ao Valego.

Dependéncia

O uso de benzodiazepinas e de firmacos andlogos as benzodiazepinas pode levar ao
desenvolvimento de dependéncia fisica e psiquica (ver sec¢do 4). O risco de dependéncia
aumenta com a dose e a durac@o do tratamento, ¢ também maior em doentes com historia
clinica de alcoolismo e/ou toxicodependéncia.

Privacao

Quando se desenvolve dependéncia fisica, a interrup¢do abrupta do tratamento é
acompanhada d sindrome de privagdo, a qual pode manifestar-se apds algumas horas,
uma semana ou mais. A sintomatologia nos casos menos graves consiste em cefaleias,
dores musculares, ansiedade extrema, tensdo, agitacdo, confusdo e irritabilidade. Nos
casos mais graves pode ocorrer sensacdo de irrealidade, despersonalizacdo, hiperacusia,
dorméncia e formigueiro das extremidades, hipersensibilidade a luz, ao ruido e ao
contacto fisico, alucinagdes ou convulsdes.

Quando surgem sintomas de privagdo € necessario o controlo do médico e uma vigilancia
continua do doente.
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Ansiedade rebound

Sindrome transitéria no qual os sintomas que levaram ao tratamento com
benzodiazepinas se repetem mas de forma mais intensa. Pode ocorrer aquando da
descontinuacdo do medicamento. Pode ser acompanhado de outros sintomas como
alteracdes de humor, ansiedade e inquietago.

Como o risco de ocorréncia da sindrome de privacdo e ansiedade rebound € maior apds
interrupcdo brusca do tratamento, recomenda-se que a dosagem seja diminuida
gradualmente.

Amnésia

As benzodiazepinas podem induzir amnésia anterégrada. Este fendmeno pode ocorrer
com doses terapéuticas, aumentando o risco com o aumento da dose. A amnésia podera
estar associada a comportamento inadequado.

Reacdes psiquidtricas e paradoxais

Foram relatadas reagdes paradoxais, tais como inquietacdo, agitacdo, irritabilidade,
agressividade, delirio, ataques de raiva, pesadelos, alucinagdes, psicoses, comportamento
inapropriado e outros efeitos adversos comportamentais. No caso de aparecerem estas
manifestacdes, o tratamento deve suspender-se. Estas reacdes ocorrem mais
frequentemente em idosos e criangas.

Utilizacdo concomitante de dlcool/depressores do SNC

Deve-se evitar a utilizacdo concomitante de Valego com dlcool e/ou depressores do SNC.
Esta utilizacdo concomitante tem o potencial de aumentar os efeitos clinicos de Valego,
incluindo possivelmente sedacdo grave, depressdo respiratéria e/ou cardiovascular
clinicamente relevante (ver sec¢do 2 "Ao tomar Valego com outros medicamentos").

Historia clinica de abuso de dlcool ou droga

Valego deve ser utilizado com extrema precaucdao em doentes com antecedentes de
alcoolismo ou toxicodependéncia.

Valego deve ser evitado em doentes com dependéncia de depressores do SNC, incluindo
alcool.

Uma excec¢do a este tltimo € o tratamento das reagdes agudas de privacao.

Nos doentes idosos e debilitados a dosagem deverd ser reduzida.

z

Uma dose mais baixa € igualmente recomendada em doentes com insuficiéncia
respiratdria devido ao risco de depressao respiratdria.

Nos disturbios da fun¢do renal ou hepdtica, deve ser tomada especial atengdo a posologia
individual.

Criangas e adolescentes
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Uma vez que a seguranca e a eficdcia em doentes pedidtricos com idade inferior a 6 anos
(menos de 20 kg de peso) nao foram estabelecidas, Valego nido deve ser usado neste
grupo etario.

Outros medicamentos e Valego

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

Pode ocorrer potenciacdo dos efeitos na sedacdo, na respiracdo e na hemodindmica
quando Valego € coadministrado com quaisquer depressores de acdo central, tais como
antipsicoticos, ansioliticos/sedativos, antidepressivos, hipndticos, anticonvulsivantes,
analgésicos narcdticos, anestésicos e anti-histaminicos sedativos ou dlcool. O dlcool deve
ser evitado por doentes a tomar Valego.

Farmacos tais como a cimetidina, o cetoconazol, a fluvoxamina, a fluoxetina e o
omeprazol, que inibem certas enzimas hepdticas, influenciam a farmacocinética do
diazepam, podendo originar uma seda¢do aumentada e prolongada. O diazepam modifica
a eliminacdo metabdlica da fenitoina.

A utilizacdo concomitante com cisaprida pode levar a um aumento temporario do efeito
sedativo das benzodiazepinas, devido ao aumento da velocidade de absorcao.

Valego com bebidas e dlcool

Deve-se evitar a utilizacdo concomitante de Valego com dlcool e/ou depressores do SNC.
Esta utilizacdo concomitante tem o potencial de aumentar os efeitos clinicos de Valego,
incluindo possivelmente sedacdo grave, depressdo respiratoria e/ou cardiovascular
clinicamente relevante (ver sec¢do 2 "Ao tomar Valego com outros medicamentos").

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

Gravidez

A administra¢do continua de benzodiazepinas durante a gravidez pode causar hipotensao,
hipotermia e insufici€ncia respiratdria no recém-nascido.

Tém sido referidos alguns sintomas de privacdo nos recém-nascidos com este tipo de
medicamentos.

Se, por razdes médicas imperativas, o firmaco for administrado durante a dltima fase da
gravidez ou durante o trabalho de parto em doses elevadas, podem surgir efeitos como
irregularidades da frequéncia cardiaca e hipotonia fetal, succdo débil, hipotermia e
depressao respiratéria moderada no recém-nascido.

Amamentacao
O diazepam passa para o leite materno, por isso Valego ndo deve ser administrado em
maes que amamentam.

Fertilidade
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Se o farmaco for prescrito a uma mulher em idade fértil, esta deve ser avisada para
contactar o seu médico no sentido de descontinuar a terapéutica caso pretenda engravidar
ou suspeite estar gravida.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Sedacdo, amnésia, dificuldade de concentracdo e funcdo muscular diminuida podem
afetar negativamente a capacidade de conduzir ou de utilizar miquinas.

Os doentes que tomam Valego devem estar prevenidos dos riscos que correm ao
realizarem atividades que exigem grande ateng¢do, como a conducdo de veiculos
motorizados ou utilizacdo de maquinas.

Valego contém lactose mono-hidratada. Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerancia a alguns agucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Valego

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

Apenas para uso oral.

Posologia

A dose recomendada no adulto € de 5-10 mg. Em funcdo da gravidade dos sintomas a
dose didria habitual é de 5-20 mg, A dose maxima de cada toma ndo deve normalmente
exceder 10 mg.

Duracdo do tratamento

A duracdo do tratamento deverd ser tdo curta quanto possivel (ver "dependéncia" na
seccdo 2.) e nunca superior a 2-3 meses, incluindo a fase de redu¢do gradual da dose. O
médico avaliard regularmente o estado do doente e a necessidade de continuar o
tratamento, especialmente no caso do doente estar livre de sintomas.

Em certos casos pode ser necessdrio prolongar o tratamento para além do periodo
indicado; se tal acontecer, ndo deve ocorrer sem que tenha lugar uma reavaliacdo do
doente.

Idosos: deve ser administrada uma dose reduzida em doentes idosos. Estes doentes devem
ser monitorizados regularmente no inicio do tratamento para que se reduza a dose,
evitando a ocorréncia de sobredosagem devido a acumulacdo do farmaco.

Utilizacdo em criancas

Populagdo pediatrica (idade superior a 6 anos; mais de 20kg de peso): 0,1 - 0,3 mg/kg de
peso corporal/dia. As benzodiazepinas nio devem ser administradas a criancas sem uma
avaliacdo cuidadosa da necessidade de instituir a terapéutica; a duragdo do tratamento
deverd ser a minima possivel.
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Deve ser administrada uma dose reduzida em doentes com alteragdes da funcao hepatica.

A ranhura do comprimido ndo se destina a sua divisdo.

Se tomar mais Valego do que deveria

Sintomas

A sobredosagem com benzodiazepinas causa habitualmente sonoléncia, ataxia, disartria e
nistagmo. A sobredosagem de Valego raramente coloca a vida em risco se o
medicamento for tomado isoladamente, mas pode originar arreflexia, apneia, hipotensio
depressao cardiorespiratéria e coma. O coma, se ocorrer, persiste em geral poucas horas,
mas pode ser mais prolongado e ciclico, sobretudo em doentes idosos. O efeito depressor
respiratério das benzodiazepinas € mais grave em doentes portadores de doenca
respiratoria.

As benzodiazepinas aumentam os efeitos de outras substancias depressoras do SNC,
incluindo o 4lcool.

Tratamento

Monitorizar os sinais vitais do doente e aplicar medidas de suporte, de acordo com o seu
estado clinico. Em certos doentes pode ser necessdrio um tratamento sintomatico para os
efeitos cardiorespiratérios ou do sistema nervoso central.

Deve reduzir-se a absor¢ao através de um método apropriado, por ex. tratamento com
carvao ativado dentro de 1-2 horas. Se for utilizado carvao ativado, é imperativo proteger
as vias respiratérias em doentes sonolentos. Se houver ingestdo de miltiplos farmacos
pode recorrer-se a lavagem géstrica, mas nao como medida de rotina.

Se a depressdo do SNC for grave, considerar a utilizacdo de flumazenilo. Administrar
apenas sob rigorosa monitorizagdo. E necessdrio continuar a monitorizar os doentes
depois dos efeitos do flumazenilo terminarem. Flumazenilo deve ser utilizado com
extrema precaucdo na presenca de farmacos que reduzem o limiar convulsivo (por ex.
antidepressivos triciclicos).

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

Se parar de tomar Valego

O tratamento com Valego ndo deve ser interrompido abruptamente, devendo seguir-se
um esquema em que se proceda a sua diminui¢do gradual.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.

4.  Efeitos adversos possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos adversos, embora
estes nao se manifestam em todas as pessoas.
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Populacgado pediétrica

Uma vez que a seguranca e a eficicia em doentes pedidtricos com idade inferior a 6 anos;
menos de 20 kg de peso) nao foram estabelecidas, Valego nao deve ser usado neste grupo
etdrio.

Os efeitos indesejaveis mais frequentes sdo fadiga, sonoléncia e fraqueza muscular; estao
geralmente relacionados com a dose. Estes efeitos ocorrem predominantemente no inicio
da terapéutica e desaparecem habitualmente com a continuacdo da administracao.

Doencas do sistema nervoso:

Ataxia, disartria, fala indistinta, cefaleias, tremor, tonturas. Pode ocorrer amnésia
anterégrada com dosagens terapéuticas, aumentando o risco nas dosagens mais elevadas.
Os efeitos amnésicos podem estar associados a comportamentos inadequados.

Perturbagdes do foro psiquidtrico:

Sabe-se que reacdes paradoxais como inquietacdo, agitacdo, irritabilidade, agressividade,
delirio, ataques de raiva, pesadelos, alucinag¢des, psicoses, comportamento inapropriado e
outros efeitos comportamentais adversos podem estar associados a utilizagdo de
benzodiazepinas. Caso estes efeitos ocorram, o medicamento deverd ser descontinuado. A
sua ocorréncia € mais comum nas criangas € nos idosos.

Confusdo, adormecimento das emocdes, estado de vigilia diminuido, depressdo, libido
aumentada ou diminuida.

O uso crénico (mesmo em dosagens terapéuticas) pode conduzir ao desenvolvimento de
dependéncia fisica: a descontinuacdo da terapéutica pode originar a sindrome de privacao
ou o fenémeno de rebound (ver seccao 4.4).

Tem sido referido uso abusivo de benzodiazepinas (ver seccao 4.4).

Complicagdes de intervengdes relacionadas com lesdes e intoxicagdes:

Foram notificadas quedas e fraturas em utilizadores de benzodiazepinas. Observou-se um
aumento do risco em doentes que tomam concomitantemente outros sedativos (incluindo
bebidas alcodlicas) e em idosos.

Doencas gastrointestinais:
Nduseas, boca seca ou hipersalivacdo, obstipacdo e outras perturbagdes gastrointestinais.

Afecdes oculares:
Diplopia, vis@o turva.

Vasculopatias:
Hipotensao, depressao circulatoria.

Exames complementares de diagndstico:
Frequéncia cardiaca irregular e, muito raramente, transaminases aumentadas e fosfatase
alcalina sanguinea aumentada.
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Doencas renais e urindrias:

Incontinéncia, retencdo urindria.

Afecdes dos tecidos cutineos e subcutaneos:
Reacdes cutlneas.

Afecdes do ouvido e do labirinto:
Vertigens.

Cardiopatias:
Insuficiéncia cardiaca, incluindo paragem cardiaca.

Doengas respiratorias, tordcicas e do mediastino:
Depressao respiratoria, incluindo insuficiéncia respiratdria.

Afecdes hepatobiliares:
Ictericia, muito raramente.

Comunicagao de efeitos adversos

Se tiver quaisquer efeitos adversos, incluindo possiveis efeitos adversos ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro. Também podera
comunicar efeitos adversos diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos adversos, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre
a seguranga 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 Valego
Nao necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior
ap6s "EXP". O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
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Nao 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
ajudardo a proteger o ambiente.

Qualquer medicamento nao utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com
as exigéncias locais.

6. Contetdo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Valego

- A substancia ativa € diazepam. Cada comprimido contém 2mg/ S5mg/ 10mg de

diazepam.

- Os outros excipientes sdo: lactose mono-hidratada, estearato de magnésio e amido
de milho pré-gelatinizado.

Qual o aspeto de Valego e conteiido da embalagem
Comprimido € branco a quase branco, redondo e plano, com a gravacao "2" /"5" /"10"
numa face e uma ranhura na noutra.

Embalagens de 10, 20, 25, 28, 30, 50, 60 e 100 comprimidos acondicionados em blisters
de PVC/aluminio.

Frascos de 100, 500 e 1000 comprimidos acondicionados em recipientes de HDPE e
LDPE.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado
Nordic Specialty Pharma N.V,

Square Marie Curie 50,

1070 Anderlecht,

Belgica

Fabricante

S.C. SANTA S.A.

Str. Carpatilor nr. 60, Obiectiv nr. 47, 48, 58, 133, 156
Brasov

jud. Brasov, cod 500269

Roménia

Este folheto foi revisto pela dltima vez em .>
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