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FOLHETO INFORMATIVO

DIAZEPAM LABESFAL, solugdo injectével

COMPOSICAO

DIAZEPAM LABESFAL, solucéo injectavel

Diazepam 10 mg
Excipiente gb.p.2m  (ampold)

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

DIAZEPAM LABESFAL apresenta-se sob a forma de solucdo injectédvel doseada a 10 mg de diazepam
por ampola (2 ml), para administracdo por viaintramuscular profunda ou intravenosa lenta.

CATEGORIA FARMACO-TERAPEUTICA
2.9.1 Sistema Nervoso Cerebrospinal. Psicofarmacos. Ansioliticos, sedativos e hipnéticos.
RESPONSAVEL PELA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

LABESFAL — Laboratérios Almiro S.A.
3465-051 Campo de Besteiros

INDICACOES TERAPEUTICA

Ansiedade e agitacao grave. Espasmos musculares. Como sedativo em procedimentos cirdrgicos
"minor" ou outras circunstancias em gque sgja necessario um efeito rapido.

CONTRA-INDICACOES

DIAZEPAM LABESFAL, injectavel, esta contra-indicado nos seguintes casos: Miastenia
gravis. Hipersensibilidade as benzodiazepinas ou a qualquer um dos excipientes.. Insuficiéncia
respiratéria grave. Sindroma de apneia no sono. Insuficiéncia hepatica grave.

EFEITOSINDESEJAVEIS

O diazepam, como a maioria das benzodiazepinas, tem uma accdo depressora sobre 0 SNC, que
pode produzir sedacéo e sonoléncia indesegjaveis durante o dia.

O diazepam reforca em geral a accdo sedativa dos neurolépticos, tranquilizantes,
antidepressivos, hipndticos analgésicos e anestésicos, sendo a sua associacdo feita e controlada
segundo critérios previamente estabel ecidos pelo clinico.
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Sonoléncia, confusdo emocional, capacidade de reaccdo diminuida (alerta reduzido), confusdo,
fadiga, cefaléias, tonturas, fragueza muscular, ataxia, visdo dupla. Estes fendmenos ocorrem
predominantemente no inicio da terapéutica e em geral desaparecem com a continuacdo do
tratamento. Outros efeitos adversos como problemas gastrointestinais, alteracBes da libido ou
reaccOes cutaneas foram referidas ocasi onalmente.

Caso ocorram ef eitos indesgjaveis deve suspender-se o tratamento e comunicar ao seu médico.

Amnésia

Amnésia anterégrada pode ocorrer com dosagens terapéuticas, o risco aumenta nas dosagens
mais elevadas. Os efeitos amnésicos podem estar associados a comportamentos inadegquados
(ver: Precaucdes particulares de utilizac&o).

Depr essao
Uma depressao pré-existente pode ser revelada durante a utilizac&o das benzodiazepinas.

Reaccgdes psiquiatricas e par adoxais

Reaccdes de inquietacdo, agitacdo, irritabilidade, agressividade, ilusbes, atagues de raiva,
pesadelos, alucinacbes, psicoses, comportamento inadequado e outros efeitos adversos de
comportamento sabe-se estarem associadas a utilizacdo de benzodiazepinas e das
benzodiazepinas-like. Podem mesmo ser severas com o diazepam. S80 mais comuns nas
criancas e nos idosos.

Dependéncia

O uso (mesmo em doses terapéuticas) pode conduzir ao desenvolvimento de dependénciafisica:
a interrupcdo da terapéutica pode dar origem ao sindroma de abstinéncia ou ao fendmeno de
rebound. Pode ocorrer dependéncia psiquica. O uso abusivo das benzodiazepinas tem sido
referido.

Ver: PrecaucOes particulares de utilizagao.

INTERACCOES MEDICAMENTOSASE OUTRAS
N&o é recomendada a ingestao concomitante de & cooal.

O €feito sedativo pode estar aumentado quando é utilizado em simultdneo com o élcool. Este
facto afecta a capacidade de conduzir ou utilizar méquinas.

O diazepam potencia, em geral, a accdo sedativa dos neurolépticos, tranquilizantes,
antidepressivos, hipndéticos analgésicos e anestésicos, sendo a sua associacdo feita e controlada
segundo critérios estabel ecidos previamente pe o clinico.

Pode ocorrer uma intensificacdo do efeito depressor no caso de uso simultaneo com
antipsicéticos (neurolépticos), hipnéticos, ansioliticos/sedativos, farmacos anti-depressivos,
analgésicos narcéticos, farmacos anti-epil éticos, anestésicos e anti-histaminicos sedativos.

No caso dos analgésicos narcéticos pode ocorrer a intensificacdo da euforia provocando um
aumento da dependéncia psiquica.

As substancias que inibem certos enzimas hepéticos (particularmente o citocromo P450) podem
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intensificar a actividade das benzodiazepinas. Este efeito também se aplica as benzodiazepinas
gue sdo metabolisadas por conjugacdo ainda que em menor grau.

PRECAUCOES PARTICULARESDE UTILIZACAO

A administracdo de DIAZEPAM LABESFAL deve ser feita com precaucdo e sob vigilancia
clinica aguando da administracdo concomitante com neurolépticos, tranquilizantes,
antidepressivos, hipndticos, analgésicos e anestésicos, uma vez que o diazepam potencia a accao
sedativa dos mesmos.

Deve ser suspensa aingestéo de qualquer bebida alcodlica durante o tratamento com diazepam.

O acool benzilico contido na formulagdo da solucdo injectdvel pode causar danos irreversiveis
no recém-nascido e em especial no prematuro. Assim, nestes doentes o DIAZEPAM
LABESFAL solucdo injectavel deve ser utilizado apenas quando ndo existe uma alternativa
mais segura.

N&o deverdo ser escolhidas para a administracdo veias muito pequenas. Deve ser evitada a
injeccdo intra-arterial ou 0 extravasamento.

Poderd ocorrer trombose venosa, flebite, irritacdo local, tumefaccdo ou menos frequentemente
alteracdes vasculares, particularmente apds injeccdo intravenosa rdpida.

Deve estar disponivel equipamento de reanimacdo incluindo o necessario de suporte da
respiragao.

Tolerancia
Pode ocorrer alguma diminuicao de eficacia do efeito hipnético das benzodiazepinas apds o uso
repetido ao longo de poucas semanas.

Dependéncia

O uso de benzodiazepinas pode levar ao desenvolvimento de dependéncia fisica e psiquica a
estes produtos. O risco de dependéncia aumenta com a dose e a duracdo do tratamento; é
também maior nos doentes com histdria de alcoolismo ou de toxicodependéncia.

Quando se desenvolve a dependéncia a interrupcdo brusca pode ser acompanhada de sindroma
de privagdo. Isto pode manifestar-se através de cefaleias, mialgias, ansiedade extrema, tensao,
inquietacdo, confusdo e irritabilidade. Em situacBes graves podem ocorrer 0s seguintes
sintomas: sensacdo de irrealidade, despersonalizacéo, hiperaclsia, torpor e parestesias das
extremidades, hipersensibilidade aluz, ao ruido e ao contacto fisico, alucinagbes ou convul sbes.

Insénia rebound e ansiedade: um sindroma transitério no qual os sintomas que levaram ao
tratamento com benzodiazepinas regressam mas de forma intensificada, podendo ocorrer
aguando da descontinuacdo do medicamento. Este facto pode ser acompanhado de outros
sintomas como alteragdes de humor, ansiedade ou distirbios do sono e inquietacdo. Como o
risco do sindroma de abstinéncia/rebound é maior apds interrupcéo brusca do tratamento, €
recomendado que a dosagem seja diminuida gradual mente.

Duracéo do tratamento

A duracdo do tratamento deve ser a mais curta possivel (ver posologia) dependendo da
indicacdo, mas ndo deve exceder as quatro semanas para a insdnia e oito a doze semanas para a
ansiedade, incluindo o tempo de diminuicdo gradual da dose. O prolongamento da terapéutica
para além deste periodo ndo devera ocorrer sem que seja feita uma reavaliacéo da situacao.
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Pode ser Util informar o doente ao iniciar o tratamento de que este tera uma duracdo limitada e
explicar exactamente como € que sera feita a diminuicdo progressiva da dosagem. E também
importante que o doente esteja informado da possibilidade de ocorrer o fenémeno de rebound
durante a reducdo progressiva da dose, e assim minimizar a ansiedade associada a este
fendmeno.

Sendo o diazepam uma benzodiazepinas de longa duracéo de accdo alerta-se para o facto de
poder ocorrer sindroma de abstinéncia com uma eventual ateracdo da terapéutica para
benzodiazepinas de ac¢do de curta duracao.

Amnésia

As benzodiazepinas podem induzir amnésia anterégrada. 1sto ocorre mais frequentemente vérias
horas ap6s a ingestdo do diazepam. Para reduzir este risco os doentes devem assegurar a
possibilidade de fazer um sono ininterrupto de sete a oito horas (Ve também efeitos
indesgjaveis).

Reaccgdes psiquiatricas e par adoxais

As reaccbes de inquietacdo, agitacdo, irritabilidade, agressividade, ilusdo, ataques de raiva,
pesadelos, alucinacles, psicoses, comportamento inadequado e outros efeitos adversos
comportamentais estdo associadas ao tratamento com benzodiazepinas. Se isto ocorrer 0
tratamento deve ser interrompido.

Estas reaccfes ocorrem mais frequentemente em criangas e idosos.

Grupos de doentes especiais

As benzodiazepinas ndo devem ser administradas a criancas sem uma avaliagdo cuidadosa da
necessidade de ingtituir a terapéutica, a duracdo do tratamento deve ser a minima possivel. A
dosagem nos idosos deve ser reduzida (ver prescricdo). Uma dose mais baixa estda também
recomendada para os doentes com insuficiéncia respiratoria crénica, devido ao risco de
depressdo respiratdria. As benzodiazepinas ndo estdo indicadas no tratamento de doentes com
insuficiéncia hepatica grave uma vez que pode desencadear encefal opatia.

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

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

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

UTILIZACAO EM CASO DE GRAVIDEZ E ALEITAMENTO

N&o utilizar no primeiro trimestre de gravidez..

Se o diazepam for prescrito a uma mulher em idade fértil, esta deve ser avisada para contactar o

seu médico no sentido de descontinuar a terapéutica se tiver a intencdo de engravidar ou se
suspeitar poder estar gravida.
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Se por razbes médicas, o diazepam for administrado durante a Ultima fase da gravidez, ou
durante o trabalho de parto em doses elevadas, os efeitos no recém-nascido, tais como
hipotermia, hipotonia e depressio respiratoria moderada, podem ser esperados devido a accéo
farmacol 6gica do diazepam.

Mais ainda, os recém-nascidos de maes que tomaram benzodiazepinas de modo crénico durante
a Ultima fase da gravidez podem desenvolver dependéncia fisica e podem de algum modo estar
em risco de desenvolver sintomas de privacdo no periodo pés natal.

Como as benzodiazepinas sdo excretadas no leite materno, ndo devem ser administradas a maes
aamamentar.

EFEITOSNA CAPACIDADE DE CONDUCAO E UTILIZACAO DE MAQUINAS

Sedacdo, amnésia, dificuldades da concentracéo e alteracdo da funcdo muscular podem afectar
negativamente a capacidade de conduzir ou de utilizar magquinas. Se a duracdo do sono for
insuficiente ha maior probabilidade de a capacidade de reaccdo estar diminuida (ver também as
interacgoes).

Assim, durante a administracdo de DIAZEPAM LABESFAL, a conducéo de veiculos ou outras
maquinas deverd ser efectuada com precaucao.

EXCIPIENTES CUJA PRESENCA SEJA NECESSARIO CONHECER

A solucdo injectéavel de DIAZEPAM LABESFAL contém como excipientes. propilenoglicol,
etanol 96%, benzoato de sbdio, dlcool benzilico, &cido benzbico e agua para preparacles
injectaveis.

POSOLOGIA E MODO DE ADMINISTRACAO

Para se tirar a maior vantagem possivel do medicamento, a posologia deve ser individual. As
posologias diérias padréo abaixo mencionadas sdo as indicadas para as necessidades da maior
parte dos doentes, mas ha casos que exigem doses mais €l evadas.

Em adultos e adolescentes, recomenda-se uma dose de 2-20 mg |.M. ou 1.V., de acordo com o
peso, a indicacdo e a gravidade dos sintomas. Em determinadas situactes (ex: tetanus) podera
ser necessaria a administracdo de doses superiores.

Devem administrar-se doses reduzidas aos idosos e doentes com insuficiéncia hepética. Estes
doentes devem ser monitorizados regularmente no inicio do tratamento para que se reduza a
dose, evitando a ocorréncia de sobredosagem devido a acumulacéo do farmaco.

A administracéo de DIAZEPAM LABESFAL por vial.V. deve ser lenta (aprox. 0.5-1 ml por
minuto), uma vez que a administracdo rapida pode provocar apneia. O equipamento de
reanimacdo deve estar sempre preparado.

Directivas posol 6gicas especiais

Anestesiologia
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Pré-medicacdo: 10 a 20 mg |.M. (criancas 0.1-0.2 mg/Kg), uma hora antes da inducéo da
anestesia

Inducdo da anestesia: 0.2-0.5 mg/Kgl.V.

Sedacéo basal: 10-20 mg 1.V., podendo utilizar-se até 30 mg I.V. em doentes de peso muito
elevado (criangas 0.1-0.2 mg/Kg)

O mehor méodo de adaptar a dose as hecessidades do doente consiste numa injeccéo inicial de
5 mg (1 ml), ou 0.1 mi/Kg nas criancas, seguida a cada 30 segundos de doses repetidas, com um
aumento de 50% sobre a doseinicial.

Ginecologia e obstetricia

Eclampsia: para convulsdes reais 10-20 mg 1.V.; doses adicionais conforme a necessidade, por
administracéo |.V. ou por perfusdo continua (até 100 mg em 24 horas).

Tetania

Doses de 0.1-0.3 mg/Kg 1.V. com intervalos de 4 horas. Como alternativa DIAZEPAM
LABESFAL pode ser administrado por perfusdo continua ou por tubo gastrico (3-4 mg/Kg em
24 horas).

Estado epiléptico
Doses de 0.15-0.25 mg |.V. repetidas conforme as necessidades apds 10-15 minutos ou por
perfusdo continua. Dose maxima de 3 mg/Kg em 24 horas.

Estados de excitacdo

Inicialmente 0.1-0.2 mg/Kg 1.V., administracdo repetida de oito em oito horas até que os
sintomas graves abrandem, seguida de tratamento oral.

SOBREDOSAGEM

Em caso de ingestéo acidental, os sinais de sobredosagem manifestam-se por confuséo mental,
diminuicdo dos reflexos, sonoléncia profunda podendo evoluir até ao coma, dependendo da

guantidade administrada.

O doente deve ser imediatamente transportado a uma unidade hospitalar para tratamento
adequado.

Posteriormente, as medidas a tomar consistem em terapéutica sintomatica e de suporte, com
particular atencéo para a manutencdo das funcdes cardiovasculares, respiratérias e renais, bem
como para a manutencao do balanco eectralitico.
O flumazenil pode ser utilizado como antidoto.

" Informe o0 seu médico ou far macéutico no caso de quaisquer efeitos indesg aveis néo

mencionados neste folheto"

"Verifique o prazo de validade inscrito na embalagem do medicamento”



APROVADO EM
01-02-2005
INFARMED

Conservar atemperaturainferior a 25°C, fora do alcance e da vista das criancas.

Novembro/2004



