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Folheto informativo: Informacao para o doente
Victan 2 mg comprimidos revestidos
Loflazepato de etilo

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 Victan e para que é utilizado

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

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Victan

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que € Victan e para que é utilizado
O Victan é um medicamento ansiolitico, que faz parte do grupo das benzodiazepinas.

IndicacGes terapéuticas:

O Victan é recomendado para o tratamento de certas situacbes de ansiedade, e da
abstinéncia alcodlica:

- Ansiedade reacional, em particular as perturbacdes de adaptacdo com humor
ansioso e ansiedade post-traumatica

- Tratamento da ansiedade no decurso das neuroses (especialmente a histeria, a
hipocondria, as fobias)

- Ansiedade associada a uma afecdo somatica grave ou dolorosa

- Ansiedade generalizada

- Crises de angustia

- Prevencao e tratamento do delirium tremens

- Abstinéncia alcodlica

2. O que precisa de saber antes de tomar Victan

Ndo tome Victan:

- se tem alergia (hipersensibilidade) as benzodiazepinas ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgdo 6).

- se sofrer de insuficiéncia respiratoria grave ou doenca hepatica grave

- se sofrer de apneia do sono

- se sofrer de miastenia gravis

O Victan é contra-indicado em criangas.
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Se alguma das situacGes acima mencionadas se aplica a si, informe o seu médico e
aconselhe-se com ele.

Adverténcias e precaugbes

Ha certas doencgas que podem levar a adotar cuidados especiais antes de tomar o
Victan ou durante o tratamento com Victan. Por esse motivo, deve informar o seu
médico das doengas de que sofre atualmente ou de que sofreu no passado. Deve,
em especial, informar o seu médico se sofre de doencas do rim ou do figado,
doencas respiratorias, ou doencas musculares (miastenia).

Informe também o seu médico se teve previamente qualquer reagdo
medicamentosa.

O tratamento com qualquer benzodiazepina pode provocar dependéncia fisica ou
psicologica. Este efeito € influenciado pela duragcdo do tratamento, pela dose
utilizada, pela combinagdo com outros ansioliticos ou hipnéticos, pelo alcool e pela
historia de dependéncias. A referida dependéncia pode originar sintomas de
abstinéncia quando se para ou interrompe bruscamente o tratamento (insonias,
dores de cabeca, dores musculares, ansiedade, irritabilidade, agitacdao). Portanto, em
caso de tratamento prolongado ou com doses elevadas, o tratamento, na maioria
das situacOes de ansiedade reacional, ndo deve ultrapassar as 4 a 12 semanas, e as
doses usadas devem ser progressivamente reduzidas (durante alguns dias ou
algumas semanas). A duracao do tratamento pode ser prolongada, de acordo com o
critério do seu medico.

Risco do uso concomitante de benzodiazepinas e opidides:

O uso concomitante de benzodiazepinas, incluindo o loflazepato de etilo, e opidides
pode resultar em sedacdo, depressdo respiratoria, coma e morte. Devido a estes
riscos, limitar a prescricdo concomitante de benzodiazepinas e opidides aos doentes
nos quais as alternativas terapéuticas sdo inadequadas.

Se for decidido prescrever loflazepato de etilo concomitantemente com opidides,
prescrever o uso concomitante com a dose efetiva mais baixa e a duragdo minima, e
acompanhar os doentes atentamente no que diz respeito aos sinais e sintomas de
depressédo respiratoria e sedacéo

Queda: devido as suas propriedades farmacoldgicas, o loflazepato de etilo pode
causar sonoléncia e diminuigcdo do nivel de consciéncia, o que pode levar a quedas e,
consequentemente, a lesdes graves, especialmente nos idosos (ver seccao 4).

Pode surgir amnésia, em especial se o Victan for usado a hora de deitar e se a
duracao do sono for insuficiente (por exemplo se for obrigado a acordar muito cedo
por qualguer motivo)

Suicidio:

Alguns estudos demonstraram um risco aumentado de ideacdo suicida, tentativa de
suicidio e suicidio em doentes a tomar certos sedativos e hipnoticos, incluindo este
medicamento. No entanto, ndo foi estabelecido se tal € causado pelo medicamento
ou se podem existir outros motivos. Se tem pensamentos suicidas, fale com o seu
médico o mais breve possivel para aconselhamento médico adicional (ver seccdo 4).

A duragdo do tratamento deve ser tdo curta quanto possivel.

Nado interrompa o tratamento de um dia para o outro.
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Outros medicamentos e Victan

O Victan pode alterar a reacao do seu organismo a alguns medicamentos. Por esse
motivo deve sempre informar o seu médico se estd também a tomar outros
medicamentos, incluindo aqueles que se adquirem sem receita meédica.

Em especial, informe o seu medico se estiver a tomar algum dos seguintes
medicamentos: depressores do sistema nervoso central (benzodiazepinas,
analgésicos, antitussicos, barbituricos, antihistaminicos, antidepressivos,
neurolépticos), cisapride, clozapina, depressores neuromusculares.

O seu médico decidird se esses medicamentos devem ou ndo ser descontinuados, ou
se a sua manutencdo exige vigildncia apertada ou modificagdo da posologia.

Benzodiazepinas e opidides:

O uso concomitante de benzodiazepinas e opidides aumenta o risco de sedacdo,
depressdo respiratoria, coma e morte, devido ao efeito aditivo depressor do SNC.
Limitar a dosagem e duracdo do uso concomitante de benzodiazepinas e opidides.

Victan com alimentos e bebidas, bebidas e alcool
Ndo deve tomar bebidas alcodlicas durante o tratamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Pode surgir ocasionalmente sonoléncia ou diminuicdo dos reflexos durante o
tratamento com Victan, como acontece com qualquer benzodiazepina. Se sentir
sonoléncia consulte o seu meédico antes de tentar conduzir veiculos ou operar
maquinas.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Gravidez

A utilizacdo deste medicamento ndo esta recomendada durante a gravidez.

Se descobrir que esta gravida ou se planeia engravidar, consulte o seu médico o
mais depressa possivel para reavaliar a necessidade de tratamento.

Ndo foi demonstrada evidéncia de malformacGes associadas ao uso de
benzodiazepinas, numa grande quantidade de dados. Contudo, alguns estudos
mostraram um risco potencialmente aumentado de fenda labial e palatina em recém-
nascidos em comparacao com a populacdao em geral. O uso deste medicamento ndo
€ recomendado durante a gravidez.

A fenda labial e palatina (as vezes chamada de "labio leporino") € uma deformacéo
ao nascimento causada por fusdo incompleta do palato e Iabio superior.

Pode ocorrer reducdo do movimento fetal e alteragGes na frequéncia cardiaca depois
da toma de loflazepato de etilo durante o segundo e/ou terceiro trimestre da
gravidez.

Se Victan for tomado na fase final da gravidez, o seu bebé pode apresentar fraqueza
muscular (hipotonia ou sindrome da crianga hipotonica), descida da temperatura
corporal (hipotermia), dificuldades de alimentacdao (problemas na amamentacao



APROVADO EM
30-04-2021
INFARMED

conduzindo a um baixo aumento de peso) e problemas respiratorios (sofrimento
respiratorio).

Se for tomado com regularidade na fase final da gravidez, o seu bebé pode
desenvolver sintomas de abstinéncia, como agitacdo ou tremores. Neste caso, o
recém-nascido devera ser vigiado durante o periodo pds-natal.

Amamentacdo
O Victan ndo é recomendado durante a amamentacgdo.

Em caso de dulvida consulte sempre o seu médico ou farmacéutico
3. Como tomar Victan

O Victan destina-se apenas a uso oral. A dose a tomar varia de pessoa para pessoa.
Ndo depende da gravidade da doenca, mas das reacfes de cada pessoa em
particular. S6 o seu médico pode estabelecer ou alterar essa dose e a duracdo do
tratamento.

Interrupcao do tratamento: deve ser gradual, reduzindo-se progressivamente a dose
ao longo de varios dias, em pequenos passos. A interrupcdo brusca depois do uso
prolongado deste medicamento pode provocar irritabilidade e perturbacdées do sono
durante varios dias. Esses problemas desaparecerdo espontaneamente.

O tratamento dura geralmente desde alguns dias até algumas semanas. Nas
situacBes habituais de ansiedade reacional ndo convém ultrapassar 4 a 12 semanas,
incluindo o periodo de redugdo progressiva da dose. Noutras situagdes o tratamento
podera ser prolongado de acordo com o critério de avaliagdo risco/beneficio feito pelo
seu médico.

A dose a usar e a duracdo do tratamento dependem do critério médico.

Para os adultos: a dose habitual € de meio a um comprimido e meio por dia,
dependendo do critério médico.

Em criancgas: nao deve utilizar-se o Victan.

Para as pessoas idosas, ou doentes com insuficiéncia renal, pode ser necessario
ajustar a dose, pelo que podera ser suficiente reduzir a dose a metade da dose
meédia diaria habitual.

Se tomar mais Victan do que deveria

Dose excessiva: Uma dose em excesso pode ser perigosa, tal como acontece com
qualquer outro medicamento. Se, por acidente, tomar demasiados comprimidos, ou
uma crianca engolir algum comprimido, informe imediatamente o seu médico, ou
dirija-se ao Servico de Urgéncia do hospital mais préoximo.

Caso se tenha esquecido de tomar Victan

Se por esquecimento ndo tomar uma dose de Victan, tome a dose seguinte habitual.
Ndo procure compensar a dose que nao tomou.
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4, Efeitos indesejaveis possiveis

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

Estes estdo relacionados com a dose administrada e a sensibilidade individual do
doente.

Doencas do sistema nervoso

- perturbacgtes cognitivas tais como diminuicdo da memdria (amnésia anterégrada),
alteracbes de atencdo e distlurbio da fala (ver secdo 4.4)

- tonturas

- sonoléncia (em particular nos idosos)

- hipotonia muscular

Perturbacoes gerais e alteracdes no local de administracao
- astenia

Perturbagdes do foro psiquiatrico

- bradipsiquismo

- em certos doentes (em particular, em criancas e idosos), podem ser observadas
reacgoes paradoxais: irritabilidade, agressividade, excitacdo, sindrome de confusdo
onirica, alucinagbes.

- pode ocorrer sindrome rebound com exacerbacdo da ansiedade que motivou o
tratamento

- O uso prolongado (em particular em doses elevadas) pode conduzir ao
desenvolvimento de dependéncia fisica e posteriormente a descontinuacdo do
tratamento pode levar ao sindrome de abstinéncia (ver seccdo 4.4). Isto pode
ocorrer mais rapidamente com benzodiazepinas com uma semi-vida curta do que
com benzodiazepinas com semi-vida longa (diversos dias).

AfeccBes dos tecidos cutaneos e subcutdneos
- erupgdo cutanea maculopapular e pruriginosa

Complicagbes de intervencbes relacionadas com lesdes e intoxicagdes
- Queda (ver seccgao 2)

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu meédico ou 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.

Portugal

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
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5. Como conservar Victan
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Conserve este medicamento ao abrigo da humidade, da luz e a uma temperatura
inferior a 25° C.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem,
apos “VAL.”. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.
So6 deve retirar os comprimidos da embalagem antes de os tomar.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Victan

A substancia activa e loflazepato de etilo.

Cada comprimido de Victan contém 2 mg de loflazepato de etilo.

Os outros componentes sdo: glicolato de amido sodico, celulose microcristalina, dleo
de ricino hidrogenado, lactose monohidratada, estearato de magnésio, laca aluminica
amarelo laranja S, hidroximetilpropilcelulose, polietilenoglicol 6000 e eudragit E.
Qual o aspecto de Victan e contelido da embalagem

Embalagens de 20 e 60 comprimidos acondicionados em blister.
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
Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Empreendimento Lagoas Park - Edificio 7, 3° piso
2740-244 Porto Salvo

Portugal

Fabricante

Sanofi Winthrop Industrie

1 rue de la Vierge

Ambarés et Lagrave

33565 CARBON BLANC CEDEX

Este folheto informativo foi revisto pela ultima vez em



