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Lexotan® Roche
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Ansiolitico

APRESENTACOES
Comprimidos de 3 mg em caixa com 20 ou 30 composiid
Comprimidos de 6 mg em caixa com 20 ou 30 composiid

VIA ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO

Principio ativo:
Cada comprimido deexotan® 3 mg contém:

bromazepam ........ccccooii 3.mg
Cada comprimido deexotan® 6 mg contém:
bromazepam ......cccccccvivieeeend 6.mg
Excipientes:

Lexotan® 3 mg: celulose microcristalina, estearato de magnkstose, talco e laca de eritrosina.
Lexotan® 6 mg:celulose microcristalina, estearato de magnésitigéncarmim, lactose, 6xido de ferro amarelo eotalc

INFORMAGCOES AO PACIENTE
Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamentefasniagfes a seguir. Caso néo esteja seguro atedpeaieterminado
item, por favor, informe ao seu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Lexotan® é indicado para ansiedade, tensdo e outras quéisiaas ou psicolégicas associadas & sindrome de
ansiedade. E indicado também como auxiliar nortratdo de ansiedade e agitagio associadas a qusiijoEtricos,
como transtornos do humor (doengas psiquiatricaguao individuo apresenta depresséo ou eufor@aj@srcionais)

e esquizofrenia (doenga psiquiatrica em que costuawrrer alucinacdes).

Os benzodiazepinicos séo indicados apenas quamdnstorno submete o individuo a extremo descamférgrave ou
incapacitante.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Em doses baixad,exotan® reduz seletivamente a tensdo e a ansiedade; ers dlsmdas, tem efeito sedativo e
relaxante muscular. A acéo Hexotan® comeca cerca de 20 minutos depois da sua admgéistra

3.  QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo devera tomdrexotan® se for alérgico aos benzodiazepinicos (incluindomazepam) ou a qualquer
substéncia contida nos comprimidos.

Lexotan® ndo deve ser administrado a pacientes com insndiiérespiratoria grave (com grande dificuldadeapar
respirar), insuficiéncia hepatica grave (grave cametimento da fungdo do figado) ou sindrome desiaptio sono
(em que o paciente para de respirar varias vezastduo sono).

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

Lexotan® s6 deve ser utilizado quando receitado por um enédiiste medicamento é bem tolerado pela maiosa do

pacientes, porém, informe ao seu médico:

- se estiver tomando ou precisar tomar outros medicton. Nao use e ndo misture medicamentos por podypaia,
mesmo que sejam “naturais” ou fitoterapicos;

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



- se ficar muito agitado, irritado, agressivo ouigertpesadelos.

Caso vocé tenha problemas hereditarios raros dieiiadhcia a galactose, de deficiéncia Lapp dedaata mé absorcao
glicose-galactose, ndo tome esta medicacdo e c@eem o seu médico, pdiexotan® apresenta lactose em sua
composicao.

Se vocé sofre de miastergeavis ou de insuficiéncia respiratéria crénica, inforam® seu médico, porque vocé pode
apresentar efeitos adversos graves.

Geral

Dependéncia o uso de benzodiazepinicos pode levar ao desemaitt® de dependéncia fisica e psiquica. O risco de
dependéncia aumenta de acordo com a dose e a@u@¢d@tamento. E maior também em pacientes coeceatentes

de abuso de alcool e/ou drogas.

Abstinéncia. quando ocorre dependéncia, a retirada abrupta do tratamsetda acompanhada de sintomas de
abstinéncia, tais como dor de cabeca, diarreiggsdotusculares, ansiedade extrema, tenséo, ingejetodfusdo e
irritabilidade. Em casos graves, podem ocorrerosias como despersonalizacdo (sentimento de estnanta em
relacdo a si préprio, de que esta no corpo de putesrealizacdo (sentimento de estranhamento lagéiceao mundo,
como se estivesse em um sonho), aumento da setaieilauditiva, dorméncia e formigamento nas extlades,
hipersensibilidade a luz, barulho e contato fisidoginacdes ou crises epilépticas.

Ansiedade rebote pode ocorrer uma sindrome passageira com 0s mesntomas que levaram ao tratamento com
Lexotan®, as vezes, até em maior intensidade. Pode sempaotida de outras reacgdes, incluindo alteragkarder,
ansiedade ou distarbios do sono e inquietude. Comizco de abstinéncia e de efeito rebote é maiando a
descontinuacao do tratamento é abrupta, recomendaesa dose seja reduzida gradualmente.

Amnésia deve-se ter em mente que os benzodiazepinicos podemir a amnésia anterégrada (esquecimento dse fat
recentes), que pode ocorrer com o uso de dosq®teieas, com aumento de risco em doses maioress Edeitos
podem estar associados a comportamento inadequado.

Uso concomitante do alcool/depressores do sistemervoso central o uso dd_exotan® com bebidas alcodlicas e/ou
medicamentos que deprimem o sistema nervoso cetgrad ser evitado. Esse uso pode aumentar 0s sefiito
Lexotan® possivelmente causando sedacéo grave e falénpisatésia e/ou do sistema cardiovascular.

Antecedentes de abuso de &lcool ou drogageve-se ter extrema cautela ao administexotan® a pessoas com
histéria de abuso dessas substancias. O médiccaslaliar esses pacientes regularmente, para evitao de dosagens
excessivas.

Tolerancia: alguma perda de resposta aos efeitdsedetan® pode se desenvolver apds o uso repetido duraritadper
prolongado.

Nao utilize benzodiazepinicos isoladamente patartdepressao ou ansiedade associada a depressao.

Os benzodiazepinicos ndo sdo recomendados comoinoippl tratamento de uma doenca psiquiatrica. Sao
recomendados apenas como complementacéo.

Até o momento, ndo ha informacdes de que bromazemesa causadoping. Em caso de duvida, consulte o seu
médico.

Populacdes especiais

N&o ha contraindicacdo para o uso deste medicamemtdosos. Entretanto, a dose inicial deve seromgue a dos
adultos mais jovens, com a finalidade de evitabkEatia ou sedacao.

O uso em criancas nao é indicado, exceto em casde Bspeciais. S6 0 médico pediatra pode diagrarséssas
condicdes e receitar este medicamento, se julgassario.

Gravidez e amamentacgéo



Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica. Informe imediataemte
seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Vocé ndo devera amamentar durante o tratamentd_eratan®.

Lexotan” passa para o leite materno, podendo causar sei@mEmutros efeitos prejudiciais ao bebé e, Ew,isdo
deve ser usado por mulheres que estejam amamentando

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos oyperar maquinas

Sedacdo, amnésia e fraqueza muscular podem pi@juicapacidade de dirigir veiculos ou operar nméguiEsse
efeito € aumentado se o paciente ingerir alcootabte o tratamento, ndo dirija veiculos ou operquimgs, pois sua
habilidade e atencdo podem estar prejudicadas.

Principais interacdes medicamentosas
Lexotan® pode influenciar ou sofrer influéncia de outrosiioamentos, quando administrado concomitantemente.

Informe ao seu médico se estiver utilizando algesimedicamentos ou substancias mencionados a,sgegsipodem
ocorrer interacdes entre elekexotan®:

Medicamentos que agem sobre o sistema nervosakteaitidepressivos, alguns analgésicos potentedi¢amentos
que combatem a dor intensa), antipsicoticos (methotos para doencas psiquiatricas), ansioliticdats®s
(medicamentos para ansiedade e insbnia), anticeimantes (medicacdo para epilepsia), antialérgieakativos (que
provocam sono) e anestésicos.

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

N&o faca uso de bebidas alcodlicas enquanto estivetratamento corhexotan®. O &lcool intensifica o efeito de
Lexotan®, e isso pode ser prejudicial.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vo@sta 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?

Lexotan® deve ser conservado em temperatura ambiente (Ehege0°C).

Numero de lote e datas de fabricacao e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Aspecto fisico
Lexotan®3 mg: comprimido de forma cilindrica biplanar, rosam ranhura em um dos lados.

Lexotan® 6 mg: comprimido de forma cilindrica biplanaerde acinzentado a cinza esverdeadon ranhura em um
dos lados.

Caracteristicas organolépticas

Lexotan® ndo apresenta caracteristicas organolépticas nescgoe permitam sua diferenciacdo em relacéorasout
formas farmacéuticas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBaele esteja no prazo de validade e vocé obseniguaa
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parats se podera utiliza-lo.



Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Somente o médico sabe a dose idedlal®tan® para o seu caso. Siga suas recomendacdes. Nammddees por sua
conta.

Doses usuais
Estas doses sao recomendagdes gerais, e a dossedestabelecida individualmente. Seu médicoairdicd tratamento
prescrevendo doses baixas, aumentadas gradualaigrsge, atingir a dose ideal.

— Dose média para o tratamento de pacientes ndoandes: 1,5 a 3 mg, até 3 vezes ao dia.
— Casos graves, especialmente em hospital: 6 a 12 mg3 vezes ao dia.

Modo de usar
Os comprimidos deexotan® devem ser tomados com um pouco de liquido (n&@kdo).

A dose maxima diaria em adultos é 36 mg.

InstrucBes especiais

Se vocé tem mais de 60 anos ou tem alguma disfuregdtica, sua sensibilidadéaxotan® é maior que a de pessoas
mais jovens ou sem doenca do figado. E possivedeuenédico tenha receitado uma dose menor e sefibiéado que
observe como reage ao tratamento. Nao deixe dé& sgguosamente essas instrucdes.

Duracéo do tratamento

Para minimizar o risco de dependéncia, a duracdmtamento corhexotan® deve ser a menor possivel. Vocé deve ser
reavaliado regularmente pelo seu médico, e a ndadssde continuacéo do tratamento deve ser alisapecialmente
se vocé estiver sem sintomas. O tratamento tatalngente ndo deve exceder o periodo de 8 a 12 asmaduindo a fase
de descontinuagdo gradual do medicamento. Em aefos, a manutengdo por tempo superior ao magicammendado
pode ser necesséria. Entretanto, isso ndo deveepsem reavaliacéo especializada da sua condig&o.

Interrup¢éo do tratamento

Seu médico sabe o momento ideal para suspendataménto. Entretanto, lembre-se de fagotan® ndo deve ser
tomado indefinidamente.

Se vocé tomaexotan® em altas doses e deixa de tomé-lo de repente,rganismo pode reagir. Assim, ap6s dois a
trés dias sem nenhum problema, alguns dos sintgeas incomodavam podem reaparecer espontaneamite.
volte a tomal_exotan®. Essa reac&o, da mesma maneira que surgiu, desagaem dois ou trés dias. Para evitar esse
tipo de reacdo, seu médico pode recomendar que nemtéza a dose gradualmente durante varios didss ae
suspender o tratamento. Um novo periodo de tratanuemLexotan® pode ser iniciado a qualquer momento, desde
que por indicacdo médica.

Siga a orientacédo de seu médico, respeitando sem@®horarios, as doses e a duragao do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento daesa médico.

Este medicamento ndo deve ser mastigado.

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

Se por algum motivo vocé se esquecer de tdraaotan®, ndo tome a dose perdida para recupera-la. Toemaam
dose seguinte.

Em casos de sintomas de abstinéncia, procure saicané ele tomara as devidas condutas em relagéa aondi¢céo
clinica (vide item “O que devo saber antes de est medicamento?”).

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.



8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Lexotan® é bem tolerado em doses terapéuticas. Os segefeitss indesejaveis, coletados durante a expBadros-
comercializagcdo, podem ocorrer:

Perturbacdes psiquiatricas confusdo mental, perturbagées emocionais. Essésienos ocorrem predominantemente
no inicio da terapia e normalmente desaparecem mgpétidas administragfes. Distlrbios na libidaferelatados
ocasionalmente.

Depressaodepressao preexistente pode ser evidenciada daratitzacdo de benzodiazepinicos.

Reac¢Bes paradoxaiscomo inquietacdo, agitacéo, irritabilidade, agiredade, ilusBes, raiva, pesadelos, alucinagdes,
psicose, comportamentos inadequados e outros ®fgiiersos comportamentais, podem ocorrer apomimiattacéo

de benzodiazepinicos ou agentes similares (vige ‘i@ que devo saber antes de usar este medicarferBa?isso

ocorrer, procure seu médico, pois 0 uso do medictomerecisard ser interrompido. A probabilidadesdespo de
evento adverso € maior em criangas e idosos qurIBDS pacientes.

Dependéncia uso crénico (mesmo em doses terapéuticas) pauduzd ao desenvolvimento de dependéncia fisica e
psiquica: a descontinuacao da terapia pode resuttaabstinéncia ou efeito rebote (vide item “O daeo saber antes
de usar este medicamento?”).

O abuso (uso nao terapéutico) de benzodiazepitéoosido relatado.
Distlurbios do sistema nervospsonoléncia, dores de cabeca, tontura, diminuighestado de alerta, ataxia (falta de
coordenacédo motora). Esses fendmenos ocorrem pirgliiiemente no inicio do tratamento e geralmergagfrecem

apos a repeticdo das doses.

Amnésia anterograda pode ocorrer durante a admigisi de doses terapéuticas, e 0 risco aumentawserha
administracdo de doses mais elevadas. Efeitos &roagmdem estar associados a comportamentos prégafos.

Disturbios oculares diplopia (visdo dupla) ocorre predominantemertdédnicio da terapia e, geralmente, desaparece
apos a repeticao das doses.

Disturbios gastrintestinais distirbios gastrintestinais tém sido relatadasmmnalmente.
Disturbios da pele e tecido subcutaneaeacbes cutaneas tém sido relatadas ocasionalment

Disturbios musculoesqueléticos e do tecido conediviraqueza muscular ocorre predominantemente rwoirda
terapéutica e, geralmente, desaparece ap0s a;épdts doses.

Distarbios gerais e condicdes de administracddadiga ocorre predominantemente no inicio dap#&utca e,
geralmente, desaparece apés a repeticdo das doses.

LesBes, intoxicagbes e complicagBes de procedimerdristem relatos de quedas e fraturas em pacisotesiso de
benzodiazepinicos. O risco é maior em pacientes rquebem, concomitantemente, sedativos (incluinebidas
alcodlicas) e em pacientes idosos.

Disturbios respiratdrios: depressao respiratoria.

Cardiopatias: insuficiéncia cardiaca, incluindo parada cardiaca

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reac8es indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também a empresa através des 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 sonolénaida dfalta de coordenacdo motora), disartriaqdiflades na fala)

e nistagmo (movimentos rapidos involuntarios ddoglocular).

A superdose raramente ocasiona risco de vida sedicamento for ingerido isoladamente, mas pode leareflexia
(auséncia de reflexo), apneia (parada respirafdripdtensdo (pressdo baixa), depresséo cardioatsa (perda de
funcédo cardiaca e respiratéria) e ao coma. Searcooma, normalmente tem duracao de poucas haesnpele pode
ser prolongado e ciclico, particularmente em paegenidosos. Os efeitos de depressdo respiratéria po
benzodiazepinicos sdo mais sérios em pacientesloenta respiratéria.

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

Conduta

O meédico precisara acompanhar cuidadosamente ais sitais (pulso, pressdo e temperatura) e institedidas de
suporte. Pode ser necessério iniciar tratamentsidtsmas dos efeitos cardiorrespiratérios ou desgos do sistema
nervoso central.

Deve-se evitar que a medicagdo continue sendo \abaoutilizando-se um método apropriado, como ineiato
durante 1 a 2 horas com carvdo ativado. Se foradib carvdo ativado, é obrigatorio proteger as @éreas de
pacientes sonolentos. Em caso de ingestao mistse{aude mais de uma droga), deve-se considéaeagem gastrica.
Entretanto, esse procedimento néo deve ser coadme@ma medida de rotina.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@nprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Wiggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de maisatacdes.
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Histdrico de alteracéo para bula

Dados da submisséao eletrnica

Dados da peticéo/notificagéo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10458 - 10458 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO am
30/05/2014 0431228/14-7 NOVO - Incluséo 30/05/2014 0431228/14-7 NOVO - Incluséo 30/05/2014 | - DIZERES LEGAIS VP/VPS 6 mg
Inicial de Texto de Inicial de Texto de g
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
10451 — 10451 —
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
04/02/2015 | N&o disponivel NOVO - Notificagdo 04/02/2015 | N&o disponivel NOVO - Notificagdo 04/02/2015 Ug A?RUIIEESE')I'IIEEVI\(/?E?D'?EEI\I;S\II\IJC?;S DE VP/VPS g mg
de Alterac&o de Texto de Alterac&o de Texto ’ 9
de Bula — RDC 60/12 de Bula — RDC 60/12




