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bromazepam

| — IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Fluxtar® SR
bromazepam

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE
REFERENCIA

APRESENTACOES

Fluxtar® SR 3 mg. Embalagens contendo 30 capsulas gelatinosas curas
microgranulos de liberacéo prolongada.

Fluxtar® SR 6 mg. Embalagens contendo 88psulas gelatinosas duras com
microgranulos de liberacéo prolongada.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cadacapsula dé-luxtar® SR 3 mg contém:
bromazepam...........ccooiiiii i, 3 mg
excipientes*.................. (0 TR o J 1 capsula

Cada capsula deluxtar® SR 6 mg contém:
bromazepam.........c.coiiiiiii 6 mg
excipientes*.................. (0[RS o T 1 cpsula

* Excipientes: sacarose, amido, talco, povidonalcacaprico-caprilico, copolimero de
acido metacrilico e metacrilato de metila, etilogda e goma laca.

Il — INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Fluxtar® SR € indicado para ansiedade, tenséo e outras gué&iass ou psicolbégicas

associadas a sindrome de ansiedade. E indicad@naedmo auxiliar no tratamento de
ansiedade e agitacdo associadas a quadros psapsatomo transtornos do humor
(doencas psiquiatricas em que o individuo apresem¢pressdo ou euforia
desproporcionais) e esquizofrenia (doenca psidgeeatem que costumam ocorrer
alucinacoes).

Os benzodiazepinicos sdo indicados apenas quatrdastorno submete o individuo a
extremo desconforto, é grave ou incapacitante.
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2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Em doses baixas;luxtar® SR reduz seletivamente a tenséo e a ansiedade; erm dose
elevadas, tem efeito sedativo e relaxante muscélacao deFluxtar® SR comeca
cerca de 20 minutos depois da sua administracao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo devera tomaFluxtar® SR se for alérgico aos benzodiazepinicos (incluindo
bromazepam) ou a qualquer substancia contida nogrouoidos.

Fluxtar® SR nao deve ser administrado a pacientes com in8ofiz respiratoria grave
(com grande dificuldade para respirar), insufici@nchepatica grave (grave
comprometimento da funcdo do figado) ou sindromeapieeia do sono(em que o
paciente para de respirar varias vezes durantea).so

Vocé ndo devera amamentar durante o tratamento, pgiFluxtar® SR passa para o
leite materno, podendo causar sonoléncia e outrote#os prejudiciais ao bebé.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacéo
médica. Informe imediatamente seu médico em caso despeita de gravidez.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Fluxtar® SR s6 deve ser utilizado quando receitado por um ecoédiste medicamento
€ bem tolerado pela maioria dos pacientes, poréornie ao seu médico:

— se estiver tomando ou precisar tomar outros ragtkatos. Nao use e nao misture
medicamentos por conta propria, mesmo que sejatarais’ ou fitoterapicos;

— se sentir sonoléncia, cansaco, relaxamento narsouldificuldade para andar;

- se ficar muito agitado, irritado, agressivo otiger pesadelos.

Se vocé sofre de miastergeavis ou de insuficiéncia respiratéria crénica, inforace
seu médico, porque vocé pode apresentar efeit@ssab/graves.

Geral

Dependéncia: o uso de benzodiazepinicos pode levar ao desemaito de
dependéncia fisica e psiquica. O risco de deperalanmenta de acordo com a dose e
a duracéo do tratamento. E maior também em pasieota antecedentes de abuso de
alcool e/ou drogas.

Abstinéncia: quando ocorre dependéncia, a retirada abruptaratantento sera
acompanhada de sintomas de abstinéncia, tais comoaedcabeca, diarreia, dores
musculares, ansiedade extrema, tensao, inquietod&jsao e irritabilidade. Em casos
graves, podem ocorrer sintomas como despersonaiZaentimento de estranhamento
em relacdo a si proprio, de que esta no corpo tte)pulesrealizacdo (sentimento de
estranhamento em relacdo ao mundo, como se estieessum sonho), aumento da
sensibilidade auditiva, dorméncia e formigament® eremidades, hipersensibilidade
a luz, barulho e contato fisico, alucinagdes csesriepilépticas.

Ansiedade rebote:pode ocorrer uma sindrome passageira com 0S mesmnmtosmas
gue levaram ao tratamento céiuxtar® SR, as vezes, até em maior intensidade. Pode
ser acompanhada de outras reag0fes, incluindo @esade humor, ansiedade ou
disturbios do sono e inquietude. Como o risco diidncia e de efeito rebote € maior
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guando a descontinuacdo do tratamento € abruptamemda-se que a dose seja
reduzida gradualmente.

Amnésia: deve-se ter em mente que 0s benzodiazepinicosrpodhizir a amnésia
anterograda (esquecimento de fatos recentes), oge @correr com 0 uso de doses
terapéuticas, com aumento de risco em doses maiBs=es efeitos podem estar
associados a comportamento inadequado.

Uso concomitante do alcool/depressores do sistema&rvoso central: o uso de
Fluxtar® SR com bebidas alcodlicas e/ou medicamentos que rdeprio sistema
nervoso central deve ser evitado. Esse uso poderdamos efeitos dBluxtar® SR
possivelmente causando sedacdo grave e falénc@ratésia e/ou do sistema
cardiovascular.

Antecedentes de abuso de alcool ou drogasteve-se ter extrema cautela ao
administraiFluxtar® SR a pessoas com histéria de abuso dessas subst@haoeslico
deve avaliar esses pacientes regularmente, pdea ewiso de dosagens excessivas.

Tolerancia: alguma perda de resposta aos efeitoBldaetar® SR pode se desenvolver
apos o uso repetido durante periodo prolongado.

N&o utilize benzodiazepinicos isoladamente paraartralepressdo ou ansiedade
associada a depressao.

Os benzodiazepinicos ndo sdo recomendados comadnappl tratamento de uma
doenca psiquiatrica. S&o recomendados apenas ammementacao.

Até o momento, ndo ha informacdes de que bromazepasa causar doping. Em caso
de duvida, consulte o seu médico.

Populacdes especiais

N&o h& contraindicacdo para o uso deste medicaneemtmlosos. Entretanto, a dose
inicial deve ser menor que a dos adultos mais jgveas a finalidade de evitar
sonoléncia ou sedagéo.

O uso em criangcas nao € indicado, exceto em casit® mspeciais. SO o médico
pediatra pode diagnosticar essas condi¢cOes e aeaste medicamento, se julgar
necessario.

Gravidez e amamentacao

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacéo
médica. Informe imediatamente seu médico em caso despeita de gravidez.

Vocé ndo devera amamentar durante o tratamentd-cottar® SR.

Fluxtar® SR passa para o leite materno, podendo causar sai@léroutros efeitos
prejudiciais ao bebé e, por isso, ndo deve serougeat mulheres que estejam
amamentando.
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Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos operar maquinas

Sedacdo, amnésia e fraqueza muscular podem pgjudiccapacidade de dirigir
veiculos ou operar maquinas. Esse efeito € aunmergado paciente ingerir alcool.
Durante o tratamento, ndo dirija veiculos ou opeguinas, pois sua habilidade e
atencao podem estar prejudicadas.

Principais interacdes medicamentosas

Fluxtar® SR pode influenciar ou sofrer influéncia de outrosdioementos, quando
administrado concomitantemente.

Informe ao seu médico se estiver utilizando algus medicamentos ou substancias

mencionados a seguir, pois podem ocorrer interagtes eles Eluxtar® SR:

Medicamentos que agem sobre o sistema nervosoakeatttidepressivos, alguns
analgésicos potentes (medicamentos que combatemr antémsa), antipsicoticos

(medicamentos para doencas psiquiatricas), ansialisedativos (medicamentos para
ansiedade e insbnia), anticonvulsivantes (medicgu@@ epilepsia), antialérgicos
sedativos (que provocam sono) e anestésicos.

Medicamentos para doencas do estdbmago: cimetidina.
Informe também ao seu médico se vocé costuma irtgehidas alcodlicas.

N&o faca uso de bebidas alcodlicas enquanto eglimdratamento corRluxtar® SR.
O élcool intensifica o efeito dduxtar® SR, e isso pode ser prejudicial.

Atencéo diabéticos: este medicamento contém SACAREGS

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum
outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a
sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Fluxtar® SR deve ser mantido em temperatura ambiente (entee 3% °C). Proteger
da luz e umidade.

Prazo de validade:24 meses ap0s a data de fabricacao impressa redag@in.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dg embalagem.
Ndo use medicamento com prazo de validade vencidGuarde-o em sua
embalagem original.

Carateristicas do produto:
Fluxtar® SR 3 mg: capsula gelatinosa dura com tampa azul transgarertorpo
branco opaco, contendo microgranulos com colorbg@iaca a branca acinzentada.
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Fluxtar® SR 6 mg: capsula gelatinosa dura com tampa e corpo inmlaentendo
microgranulos com coloracdo branca a branca adiadan

Antes de usar, observe o aspecto do medicamen@aso ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspeatonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Somente 0 médico sabe a dose idealFllxtar® SR para o0 seu caso. Siga suas
recomendacdes. Ndo mude as doses por sua conta.

Doses usuais

Estas doses sdo recomendacdes gerais, e a dossed@atabelecida individualmente.
Seu médico iniciara o tratamento prescrevendo dusgas, aumentadas gradualmente,
até se atingir a dose ideal.

— Dose média para o tratamento de pacientes néimados: 1,5 a 3 mg, até 3 vezes ao
dia.

— Casos graves, especialmente em hospital: 6 ag12 ou 3 vezes ao dia.

Modo de usar

As céapsulas dé&luxtar® SR devem ser tomadas com um pouco de agua (ou outro
liquido nédo alcodlico), com estbmago vazio, 30 andutos antes de comer.

A dose méxima diéria em adultos é 36 mg.

Instrugdes especiais

Se vocé tem mais de 60 anos ou tem alguma disfumg@ética, sua sensibilidade a
Fluxtar® SR é maior que a de pessoas mais jovens ou sem ddenfigado. E
possivel que seu médico tenha receitado uma daser reéenha solicitado que observe
como reage ao tratamento. Nao deixe de seguirgganente essas instrucoes.

Duracéo do tratamento

Para minimizar o risco de dependéncia, a duracatraamento confFluxtar® SR
deve ser a menor possivel. Vocé deve ser reavakagdarmente pelo seu médico, e a
necessidade de continuagéo do tratamento devenabsaala, especialmente se vocé
estiver sem sintomas. O tratamento total geralmedbedeve exceder o periodo de 8 a
12 semanas, incluindo a fase de descontinuacdaigrdd medicamento. Em certos
casos, a manutencao por tempo superior ao maxicoonendado pode ser necessaria.
Entretanto, isso ndo deve ocorrer sem reavaliag@ecalizada da sua condicao.



DIFFUCAP

FLUXTAR® SR capsulas .ﬂ
CHEMOBRAS

Bula - Paciente

Interrupgéo do tratamento

Seu médico sabe o0 momento ideal para suspendatam#nto. Entretanto, lembre-se
de queFluxtar® SR ndo deve ser tomado indefinidamente.

Se vocé tomaFluxtar® SR em altas doses e deixa de toma-lo de repente, seu
organismo pode reagir. Assim, apos dois a tréssdias nenhum problema, alguns dos
sintomas que o incomodavam podem reaparecer espantante. Nao volte a tomar
Fluxtar® SR. Essa reacdo, da mesma maneira que surgiu, desaggaem dois ou trés
dias. Para evitar esse tipo de reacdo, seu méd® rgcomendar que vocé reduza a
dose gradualmente durante varios dias, antes dqeersilesr o tratamento. Um novo
periodo de tratamento coftuxtar® SR pode ser iniciado a qualquer momento, desde
que por indicagdo médica.

Siga a orientacdo de seu meédico, respeitando sempoe horarios, as doses e a
duracédo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento dees médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stegado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Se por algum motivo vocé se esquecer de tdthetar® SR, ndo tome a dose perdida
para recupera-la. Tome apenas a dose seguinte.

Em casos de sintomas de abstinéncia, procure sdicon@ ele tomara as devidas
condutas em relacéo a sua condicéo clinica (vate . O que devo saber antes de
usar este medicamentd?.

Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmacéob ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Fluxtar® SR € bem tolerado em doses terapéuticas. Os segeiieitss indesejaveis,
coletados durante a experiéncia poscomercializggiitem ocorrer:

Perturbacdes psiquiatricas: confusdo mental, perturbagcdes emocionais. Esses
fendbmenos ocorrem predominantemente no inicio dapige e normalmente
desaparecem apos repetidas administragfes. Dagtumi libido foram relatados
ocasionalmente.

Depressao: depressdo preexistente pode ser evidenciada dumanttilizacdo de
benzodiazepinicos.

Reacdes paradoxaiscomo inquietacdo, agitacao, irritabilidade, agwsade, ilusdes,
raiva, pesadelos, alucinagdes, psicose, comportamemadequados e outros efeitos
adversos comportamentais, podem ocorrer apds anatiragdo de benzodiazepinicos
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ou agentes similares (vide itemd.” O que devo saber antes de usar este
medicamento?). Se isso ocorrer, procure seu médico, pois o dsanedicamento
precisara ser interrompido. A probabilidade defs® de evento adverso é maior em
criancas e idosos que em outros pacientes.

Dependéncia: uso crénico (mesmo em doses terapéuticas) podeuzion@o
desenvolvimento de dependéncia fisica e psiquiadesaontinuacdo da terapia pode
resultar em abstinéncia ou efeito rebote (vide iténO que devo saber antes de usar
este medicamento?.

O abuso (uso nao terapéutico) de benzodiazepitgoosido relatado.

Disturbios do sistema nervososonoléncia, dores de cabeca, tontura, diminuigéo d
estado de alerta, ataxia (falta de coordenacao ra)otesses fendbmenos ocorrem

predominantemente no inicio do tratamento e gerakndesaparecem apods a repeticao
das doses.

Amnésia anterograda pode ocorrer durante a admnsigési de doses terapéuticas, e o
risco aumenta se houver a administracdo de dosesalewadas. Efeitos amnésicos
podem estar associados a comportamentos inaprogpriado

Disturbios oculares: diplopia (visdo dupla) ocorre predominantementeimoio da
terapia e, geralmente, desaparece apos a repdtsainses.

Disturbios gastrintestinais: disturbios gastrintestinais tém sido relatados
ocasionalmente.

Distarbios da pele e tecido subcutdneoreacfes cutaneas tém sido relatadas
ocasionalmente.

Disturbios musculoesqueléticos e do tecido conedaivfragueza muscular ocorre
predominantemente no inicio da terapéutica e, merak, desaparece apos a repeticdo
das doses.

Disturbios gerais e condi¢cdes de administracadadiga ocorre predominantemente no
inicio da terapéutica e, geralmente, desapareceaEpeticao das doses.

Lesdes, intoxicacdes e complicacbes de procedimengxistem relatos de quedas e
fraturas em pacientes sob uso de benzodiazepiricasco € maior em pacientes que
recebem, concomitantemente, sedativos (incluinddbe alcoodlicas) e em pacientes
idosos.

Disturbios respiratérios: depressao respiratoria.

Cardiopatias: insuficiéncia cardiaca, incluindo parada cardiaca.
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Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de
reacOes indesejaveis pelo uso do medicamentdorme também & empresa através
do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE

A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Sintomas

Os benzodiazepinicos em geral causam sonoléna@ajaatfalta de coordenacdo
motora), disartria (dificuldades na fala) e nistagfmovimentos rapidos involuntarios
do globo ocular).

A superdose raramente ocasiona risco de vida seedicamento for ingerido
isoladamente, mas pode levar a arreflexia (ausédeiareflexo), apneia (parada
respiratoria), hipotensao (pressao baixa), depoesmd@liorrespiratoria (perda de funcéo
cardiaca e respiratéria) e ao coma. Se ocorrer ,cooranalmente tem duracdo de
poucas horas; porém, ele pode ser prolongado iecsiplarticularmente em pacientes
idosos. Os efeitos de depressao respiratdria pwobiéazepinicos sdo mais sérios em
pacientes com doenca respiratoria.

Os benzodiazepinicos aumentam os efeitos de sulastémee alteram a consciéncia,
incluindo o alcool.

Conduta

O médico precisard acompanhar cuidadosamente o sitas (pulso, presséo e
temperatura) e instituir medidas de suporte. Pedaacessario iniciar tratamento dos
sintomas dos efeitos cardiorrespiratorios ou descsf do sistema nervoso central.
Deve-se evitar que a medicacdo continue sendo \atfsoutilizando-se um meétodo
apropriado, como tratamento durante 1 a 2 horascaw@io ativado. Se for utilizado
carvao ativado, é obrigatério proteger as viasamede pacientes sonolentos. Em caso
de ingestdo mista (ou seja, de mais de uma dralgag-se considerar a lavagem
gastrica.

Entretanto, esse procedimento néo deve ser coadmema medida de rotina.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart®enprocure rapidamente
socorro medico e leve a embalagem ou bula do mediganto, se possiveligue
para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orggies.

Il — DIZERES LEGAIS

M.S.: 1.0430.0040

Farm. Resp.: Jaime Abramowicz
CRF-RJ 14451

Registrado e Fabricado por:

Diffucap-Chemobras Quimica e Farmacéutica LTDA.

Rua Goias, n°® 1232 — Quintino Bocailva — Rio deilanr- RJ.
CNPJ.: 42.457.796/0001-56 — Industria Brasileira.
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

O ABUSO DESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR DEPENDENCIA.

www.diffucap.com.br

SERVICO DE ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR
0800-282-9800 - sac@diffucap.com.br

Caodigo de arte: 15323203
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Historico de alteracdes de bula

Dados da peticéo /ificacao que altera a bula

Dados das alteracdes Halas

Dados da submisséo eletrénica
Data do Ne. do Data do Ne. do Data de Versoes Apresentacoes
expediente expediente A expedientel expediente e aprovacao Ers ¢ o (VPIVPS) relacionadas
10457 - SIMILAR
09/06/2015 i - Inclus&o Inicial i i i ) ADEQUACAO DE TODOS OS Céapsulas
0505460/15-5 | 40 Taxto de Bula - ITENS A RDC 47 VPIVPS de 3mg e 6mg
RDC 60/12
10450 - SIMILAR ) )
— Notificagdo de ADEQUACAO DOS ITENS A RDC Cépsul
11/09/2015 - Alteracdo de Textd - - - - 47 REPUBLICADA VPIVPS apsutas
de 3mg e 6mg

de Bula— RDC
60/12




