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MODELO DE BULA

NOCTAL®

estazolam

Forma farmacéutica e apresentacao
NOCTAL® (estazolam) Comprimidos 2 mg: embalagem com 20
comprimidos.

USO ADULTO
Composicéao

Cada comprimido contém:

ESTAZOIAM ... 2mg
Excipientes: amido, hiprolose, estearato de magnésio, lactose, agua
purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acéo esperada do medicamento: NOCTAL® (estazolam) é um hipnético,
indicado para pessoas com insonia. Os sinais de melhora, em alguns
casos, ja sdo notados nos primeiros dias do tratamento; em outros casos,
€ necessario um tempo maior para obter os efeitos benéficos. Seu médico
orientara no seu caso especifico.

Cuidados de armazenamento: conservar em temperatura ambiente (15-
30°C) e proteger da luz e umidade. Guardado nessas condi¢es, o
medicamento se mantera proprio para consumo pelo prazo de validade
indicado na embalagem.

Prazo de validade: ao adquirir o medicamento confira sempre o prazo de
validade impresso na embalagem externa do produto. NOCTAL®
(estazolam) possui prazo de validade de 24 meses.

NAO USE MEDICAMENTO COM PRAZO DE VALIDADE VENCIDO.

Gravidez e lactagdo: este medicamento ndo deve ser tomado por
mulheres gravidas, a ndo ser que o médico o indique. Se vocé estiver
amamentando, ndo tomar esta medicacao, pois ela pode ser excretada no
leite materno. INFORME SEU MEDICO A OCORRENCIA DE GRAVIDEZ
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NA VIGENCIA DO TRATAMENTO OU APOS O SEU TERMINO.
INFORME AO MEDICO SE ESTA AMAMENTANDO.

Cuidados de administracdo: n&o tomar doses superiores as
recomendadas pelo seu médico ou pela bula. Visto que os
benzodiazepinicos podem produzir dependéncia psicolégica e fisica, ndo
aumentar a dose antes de consultar seu médico. SIGA A ORIENTACAO
DO SEU MEDICO, RESPEITANDO SEMPRE OS HORARIOS, AS
DOSES E A DURACAO DO TRATAMENTO.

Interrupcdo do tratamento: NAO INTERROMPER O TRATAMENTO
SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. A descontinuacio abrupta
de estazolam pode estar associada com disturbios temporarios do sono e,
se vocé faz uso de 2 mg ou mais por noite, deve consultar seu médico
antes de interromper repentinamente as doses.

Reacdes adversas: INFORME SEU MEDICO O APARECIMENTO DE
REACOES DESAGRADAVEIS. As reacdes adversas mais comuns que
podem surgir s&o sonoléncia, diminuicdo da atividade, incoordenacgéao de
movimentos e tontura.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE
DAS CRIANCAS.

Ingestdo concomitante com outras substancias: ndo ingerir alcool
durante o tratamento com hipnoticos. Informe seu médico sobre consumo
de élcool e sobre toda medicacdo que esta fazendo uso no momento,
mesmo aquelas que ndo necessitam de receita para compra.

Contra-indicac6es e precaucbes: NOCTAL® (estazolam) é contra-
indicado em pacientes com alergia ao estazolam ou a qualquer um dos
componentes de sua formula¢do. E contra-indicado em pacientes com
miastenia grave e em pacientes com fungdo respiratoria severamente
deprimida.

Estazolam deve ser usado com cautela em pacientes com historia de
glaucoma de angulo fechado, pois os benzodiazepinicos podem raramente
apresentar efeitos anticolinérgicos.

Até vocé avaliar quais efeitos este medicamento ird produzir, apos vocé
ingeri-lo, ndo dirija carros, ndo opere maquinas potencialmente perigosas
e ndo participe de atividades de risco que requeiram estado de vigilia
completa.

INFORME SEU MEDICO SOBRE QUALQUER MEDICAMENTO QUE
ESTEJA USANDO, ANTES DO INIiCIO, OU DURANTE O TRATAMENTO.
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NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.
PODE SER PREJUDICIAL PARA A SAUDE.

INFORMACAO TECNICA

Estazolam, um derivado triazolobenzodiazepinico, € um agente hipnético
oral. E um pé branco, fino, inodoro, solivel em &lcool e praticamente
insolivel em agua. O nome quimico do estazolam é 8-cloro-6-fenil-4-H-s-
triazolol[4,3-a][1,4]benzodiazepina e sua formula empirica € C16H11CIN,.

Farmacologia clinica

Farmacocinética: a absorcdo dos comprimidos de estazolam é
equivalente a das solucbes orais. A ligagdo a proteinas plasmaticas do
estazolam € de 93% independentemente da concentracdo. Em individuos
saudaveis, que receberam até trés vezes a dose recomendada de
estazolam, os picos de concentracdo plasmatica do farmaco ocorreram,
em média, 2 horas apoés a ingestédo (variacdo de 30 minutos a 6 horas) e
foram proporcionais a dose administrada, sugerindo farmacocinética
linear, em relacao a variacédo de dose testada. A variagdo da estimativa da
meia-vida de eliminacdo é de 10 a 24 horas. A depuracdo de
benzodiazepinicos é acelerada em fumantes, se comparada a néo-
fumantes, e h& evidéncias de que isto ocorre com estazolam. Esta
diminuicdo da meia-vida, presumivelmente devida a inducdo enzimatica
causada pelo fumo, é consistente com outros farmacos que tém
caracteristicas de depuracdo hepatica similares. Em todos os tipos de
pacientes, e com qualquer dose utilizada, a meia-vida de eliminacao
parece independer da dose. Em estudo com pacientes idosos (59 a 68
anos), os picos de concentracdo do estazolam foram similares aqueles de
pacientes jovens, com a média de meia-vida de eliminacéo de 18,4 horas
(variacdo de 13,5 a 34,6 horas). O estazolam € extensivamente
metabolizado, e seus metabdlitos sdo excretados principalmente na urina.
Menos de 5% de uma dose de 2 mg de estazolam s&o excretados na urina
sem metabolizacdo, e somente 4% da dose aparece nas fezes. O principal
metabolito € o 4’-hidroxi-estazolam e, ap0s 8 horas da administracéo,
chega a 12% da concentracdo do composto principal. Um metabdlito
secundario, o0 1-oxo-estazolam, tem alguma atividade farmacoldgica,
porém a baixa poténcia e reduzida concentracdo predizem que sua
contribuicdo para o efeito hipnético do estazolam € insignificante.

Relacdo entre taxas de eliminacdo dos hipnéticos benzodiazepinicos
e seus perfis de efeitos indesejaveis: o tipo e a duracdo dos efeitos
hipnéticos e o perfil dos efeitos indesejados durante a administracdo de
benzodiazepinicos podem ser influenciados pela meia-vida bioldgica do
farmaco administrado e por qualquer metabdlito ativo formado. Se as
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meias-vidas sdo longas, o farmaco ou metabdlitos podem acumular-se
durante os periodos de administracdo noturna e podem ser associados a
prejuizo cognitivo e/ou de performance motora durante as horas de vigilia:
a possibilidade de interagdo com outros farmacos psicoativos ou alcool
estard aumentada. Por outro lado, se as meias-vidas sdo curtas, 0
farmaco ou metabdlitos serdo eliminados antes da ingestdo da préxima
dose, fazendo com que os efeitos relacionados com sedagdo excessiva ou
depressdo do sistema nervoso central sejam minimos ou inexistentes.
Entretanto, o uso noturno por um periodo prolongado pode desenvolver
tolerdncia farmacodindmica ou adaptacdo a alguns efeitos dos hipnéticos
benzodiazepinicos. Se o farmaco tiver meia-vida de eliminacéo rapida, &
possivel que possa ocorrer uma deficiéncia relativa do farmaco ou de seus
metabolitos ativos (isto é, em relacdo ao seu receptor) em alguns pontos
no intervalo entre as administracdes noturnas. Esta sequéncia de eventos
pode contabilizar dois achados clinicos, que ocorrem apds varias semanas
de uso noturno de benzodiazepinicos de eliminacdo rapida, que sédo o
aumento dos despertares no ultimo terco da noite e o aumento da
ansiedade, em um grupo especifico de pacientes.

Eficacia: estudos clinicos placebo-controlados foram realizados em
pacientes com insbnia cronica, com comprovagdo consistente da
superioridade do estazolam sobre o placebo, tanto na indicagdo do sono
guanto na duragcdo do mesmo.

Indicagdes

NOCTAL® (estazolam) é indicado para o tratamento de curto prazo da
insbnia caracterizada por dificuldade em adormecer, frequentes
despertares noturnos e/ou despertares precoces. Estudos demonstram
que o estazolam administrado a noite melhora a inducdo do sono e a sua
manutencgdo, tanto em pacientes ambulatoriais quanto em pacientes
internados (ver Farmacologia clinica). Por ser a insdnia um quadro
frequentemente transitério e intermitente, a administragdo prolongada do
estazolam n&do é necessaria, nem recomendada. Como a insénia pode ser
um sintoma de grande variedade de patologias, deve-se considerar a
possibilidade de que esta queixa possa estar relacionada a um disturbio
para o qual hda um tratamento mais especifico. H4& evidéncias que
fundamentam a capacidade do estazolam de aumentar a duragédo e a
qualidade do sono, por periodos de até 12 horas (ver Farmacologia
clinica).
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Contra-indicacdes

NOCTAL® (ESTAZOLAM) E CONTRA-INDICADO EM PACIENTES COM
CONHECIDA HIPERSENSIBILIDADE A DROGA. O ESTAZOLAM E
CONTRA-INDICADO EM MULHERES GRAVIDAS. oS
BENZODIAZEPINICOS PODEM CAUSAR DANO FETAL QUANDO
ADMINISTRADOS DURANTE A GRAVIDEZ. DIVERSOS ESTUDOS
SUGERIRAM UM RISCO AUMENTADO DE MAS-FORMACOES
CONGENITAS, ASSOCIADAS AO USO DE DIAZEPAM E
CLORDIAZEPOXIDO, DURANTE O PRIMEIRO TRIMESTRE DE
GESTACAO. A DISTRIBUICAO TRANSPLANCENTARIA RESULTA EM
DEPRESSAO DO SISTEMA NERVOSO CENTRAL FETAL, ALEM DO
QUE, APOS INGESTAO DE DOSES TERAPEUTICAS DE HIPNOTICOS
BENZODIAZEPINICOS DURANTE AS ULTIMAS SEMANAS DE
GRAVIDEZ, OCORREM SINTOMAS DE ABSTINENCIA. SE HOUVER A
POSSIBILIDADE DA PACIENTE ENGRAVIDAR DURANTE O USO DE
ESTAZOLAM, A PACIENTE DEVE SER ADVERTIDA DO RISCO
POTENCIAL PARA O FETO E ORIENTADA PARA DESCONTINUAR A
INGESTAO DO FARMACO ANTES DE ENGRAVIDAR. DEVE SER
CONSIDERADA A POSSIBILIDADE DE QUE UMA MULHER EM IDADE
FERTIL POSSA ENGRAVIDAR NO PERIODO DA INSTITUICAO DO
TRATAMENTO.

Adverténcias

ESTAZOLAM, ASSIM COMO OUTROS BENZODIAZEPINICOS, TEM
EFEITOS DEPRESSORES SOBRE O SISTEMA NERVOSO CENTRAL.
POR ESTA RAZAO, OS PACIENTES DEVEM SER ADVERTIDOS DE
QUE ATIVIDADES PERIGOSAS QUE REQUEIRAM ESTADO DE
VIGILANCIA TOTAL, COMO OPERAR MAQUINAS OU DIRIGIR
VEICULOS AUTOMOTORES, PODEM SOFRER PREJUIZO POTENCIAL
DE DESEMPENHO NO DIA SEGUINTE A INGESTAO DE ESTAZOLAM.
OS PACIENTES TAMBEM DEVEM SER ADVERTIDOS DOS POSSIVEIS
EFEITOS DE INTERACAO COM ALCOOL E COM OUTROS FARMACOS
DEPRESSORES DO SISTEMA NERVOSO CENTRAL. ASSIM COMO
COM OUTROS BENZODIAZEPINICOS, AMNESIA, REACOES
PARADOXAIS (POR EXEMPLO, EXCITACAO, AGITACAO, ETC) E
OUTROS EFEITOS ADVERSOS NO COMPORTAMENTO PODEM
OCORRER DE MODO IMPREVISIVEL. FORAM RELATADOS SINAIS E
SINTOMAS DE DESCONTINUACAO, DO TIPO ASSOCIADO COM
ABSTINENCIA DE FARMACOS DEPRESSORES DO SISTEMA
NERVOSO CENTRAL, QUE SE SEGUEM A RAPIDA DIMINUICAO OU
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BRUSCA INTERRUPCAO DO USO DE BENZODIAZEPINICOS (VER
ABUSO DE DROGAS E DEPENDENCIA).

Precaucdes

GERAIS: O PREJUIZO NO DESEMPENHO MOTOR E/OU COGNITIVO,
ATRIBUIDO AO EFEITO CUMULATIVO DE BENZODIAZEPINICOS E
SEUS METABOLITOS ATIVOS, APOS VARIOS DIAS DE USO
CONTINUADO EM DOSES RECOMENDADAS, DIZ RESPEITO A
CERTOS PACIENTES VULNERAVEIS (POR EXEMPLO, AQUELES
ESPECIALMENTE SENSIVEIS AOS EFEITOS DOS
BENZODIAZEPINICOS OU AQUELES COM CAPACIDADE REDUZIDA
PARA METABOLIZA-LOS E ELIMINA-LOS) (VER POSOLOGIA).
PACIENTES IDOSOS, DEBILITADOS OU AQUELES COM DISFUNCAO
RENAL OU HEPATICA DEVEM SER ADVERTIDOS SOBRE ESTES
RISCOS E ORIENTADOS PARA MONITORAREM A SI MESMOS, PARA
SINAIS DE SEDACAO EXCESSIVA OU PARA OUTRAS ALTERACOES
DA CONDICAO PREVIA. O ESTAZOLAM PARECE CAUSAR
DEPRESSAO RESPIRATORIA DOSE-RELACIONADA, O QUE
GERALMENTE NAO TEM RELEVANCIA CLINICA NOS PACIENTES
COM FUNCAO RESPIRATORIA NORMAL E QUE FAZEM USO DE
DOSES RECOMENDADAS. ENTRETANTO, NOS PACIENTES COM
FUNCAO RESPIRATORIA COMPROMETIDA PODE HAVER ALGUM
RISCO E OS MESMOS DEVEM SER MONITORADOS
ADEQUADAMENTE. COMO CLASSE, OS BENZODIAZEPINICOS TEM A
CAPACIDADE DE DEPRIMIR O IMPULSO RESPIRATORIO;
ENTRETANTO, NAO HA DADOS DISPONIVEIS SUFICIENTES PARA
CARACTERIZAR OS POTENCIAIS RELATIVOS DE DEPRESSAO DO
IMPULSO RESPIRATORIO, EM DOSES CLINICAS RECOMENDADAS.
ASSIM COMO COM OUTROS BENZODIAZEPINICOS, O ESTAZOLAM
DEVE SER ADMINISTRADO COM CAUTELA NOS PACIENTES QUE
TENHAM SINAIS OU SINTOMAS DE DEPRESSAO. A TENDENCIA
SUICIDA PODE ESTAR PRESENTE NESSES PACIENTES E DEVEM
SER TOMADAS MEDIDAS PROTETORAS. A SUPERDOSAGEM
INTENCIONAL E MAIS COMUM NESTE GRUPO DE PACIENTES;
PORTANTO, SEMPRE A MENOR QUANTIDADE POSSIVEL DESTA
MEDICACAO DEVE SER PRESCRITA PARA PACIENTES DEPRIMIDOS.
ESTAZOLAM DEVE SER USADO COM CAUTELA EM PACIENTES COM
HISTORIA DE GLAUCOMA DE ANGULO FECHADO, POIS OS
BENZODIAZEPINICOS PODEM RARAMENTE APRESENTAR EFEITOS
ANTICOLINERGICOS.

CARCINOGENESE, MUTAGENESE E FERTILIDADE: ESTUDOS DE
CARCINOGENICIDADE FORAM REALIZADOS EM ANIMAIS POR DOIS
ANOS E NAO FORAM OBSERVADAS EVIDENCIAS DE
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CARCINOGENESE. HOUVE MAIOR INCIDENCIA DE NODULOS
HIPERPLASICOS DE FIGADO EM FEMEAS DE RATOS QUE
RECEBERAM DOSES MEDIAS E ALTAS DA MEDICACAO, POREM O
SIGNIFICADO DESTES NODULOS E DESCONHECIDO ATE O
MOMENTO. FORAM REALIZADOS VARIOS TESTES IN VITRO E IN
VIVO PARA AVALIAR O POTENCIAL MUTAGENICO DO ESTAZOLAM,
QUE NAO FOI EVIDENCIADO. A FERTILIDADE EM RATOS MACHOS E
FEMEAS NAO FOI AFETADA POR DOSES ATE 30 VEZES MAIS ALTAS
QUE AS DOSES GERALMENTE RECOMENDADAS PARA HUMANOS.
USO DURANTE A GRAVIDEZ E LACTACAO: EFEITOS
TERATOGENICOS POTENCIAIS (VER CONTRA-INDICACOES). SOBRE
OUTROS EFEITOS, DEVEMOS CONSIDERAR QUE O CONCEPTO, DE
MAE QUE FAZIA USO DE BENZODIAZEPINICOS, PODE TER RISCO
DE DESENVOLVER SINTOMAS DE ABSTINENCIA DURANTE O
PERIODO POS-NATAL. HIPOTONIA NEONATAL FOI RELATADA EM
UM CONCEPTO DE MAE QUE RECEBEU BENZODIAZEPINICOS
DURANTE A GRAVIDEZ. O ESTAZOLAM NAO TEM USO
ESTABELECIDO PARA TRABALHO DE PARTO E NASCIMENTO. A
RESPEITO DE LACTACAO, NAO FORAM REALIZADOS ESTUDOS EM
HUMANOS, POREM ESTUDOS DE LACTACAO EM RATAS INDICAM
QUE O ESTAZOLAM E/OU SEUS METABOLITOS SAO SECRETADOS
NO LEITE. O USO DE ESTAZOLAM EM MULHERES QUE AMAMENTAM
NAO E RECOMENDADO.

USO PEDIATRICO: NAO FORAM ESTABELECIDAS A SEGURANCA E
EFICACIA EM CRIANCAS ABAIXO DE 18 ANOS.

USO GERIATRICO: APROXIMADAMENTE 18% DOS PACIENTES QUE
PARTICIPARAM DOS ESTUDOS CLINICOS PRE-COMERCIALIZACAO
DE ESTAZOLAM TINHAM 60 ANOS OU MAIS. O PERFIL DE EVENTOS
ADVERSOS NAO DIFERIU SUBSTANCIALMENTE DO OBSERVADO EM
PACIENTES JOVENS. ENTRETANTO, DEVE-SE TOMAR CUIDADO AO
PRESCREVER BENZODIAZEPINICOS PARA PACIENTES IDOSOS
FRANZINOS OU DEBILITADOS (VER POSOLOGIA).

TESTES LABORATORIAIS: GERALMENTE, EM PACIENTES
SAUDAVEIS, NAO SAO NECESSARIOS. QUANDO O TRATAMENTO
COM ESTAZOLAM FOR ADMINISTRADO POR LONGO PRAZO, E
ACONSELHAVEL A AVALIACAO PERIODICA DE HEMOGRAMAS,
TESTES BIOQUIMICOS NO SANGUE E URINALISE.

Interagbes Medicamentosas

Se NOCTAL® (estazolam) for administrado concomitantemente a outros
farmacos que atuem sobre o SNC, a farmacologia destes deve ser
cuidadosamente considerada. A acdo dos benzodiazepinicos pode ser
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potencializada por anticonvulsivantes, anti-histaminicos, barbituricos,
inibidores da MAO, alcool, narcoticos, fenotiazinas, medicacdes
psicotropicas e outros farmacos que produzam depressdo do sistema
nervoso central. Os fumantes tém a depuracdo de benzodiazepinicos
aumentada, se comparados com os nao-fumantes; fato que foi constatado
nos estudos com estazolam (ver Farmacologia clinica).

Reacbes adversas

GERAIS: AS MAIS COMUMENTE OBSERVADAS, QUE NAO TIVERAM
INCIDENCIA EQUIVALENTE AO PLACEBO, FORAM SONOLENCIA,
HIPOCINESIA, TONTURA E COORDENAGCAO ANORMAL.
ASSOCIADAS A DESCONTINUAGAO DO TRATAMENTO:
APROXIMADAMENTE 3% DOS 1.277 PACIENTES QUE RECEBERAM
ESTAZOLAM NOS ESTUDOS CLINICOS DESCONTINUARAM O
TRATAMENTO DEVIDO A EVENTOS ADVERSOS; O MAIS COMUM,
QUE OCORREU EM 1,3% DOS PACIENTES, FOI SONOLENCIA.

Incidéncia de eventos adversos nos estudos clinicos placebo-
controlados (%)
(eventos relatados por pelo menos 1% dos pacientes)
Sistema corpdreo/evento estazolam (N = placebo (N =
adverso 685) 433)
Gerais
Cefaléia 16 27
Astenia 11 8
Mal-estar 5 5
Dor em extremidades inferiores 3 2
Dor nas costas 2 2
Dor no corpo 2 2
Dor abdominal 1 2
Dor no peito 1 1
Sistema digestivo
Nausea 4 5
Dispepsia 2 2
Sistema musculo-esquelético
Rigidez 1 -
Sistema nervoso
Sonoléncia 42 27
Hipocinesia 8 4
Nervosismo 8 11
Tontura 7 3
Coordenacao anormal 4 1
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Ressaca 3 2
Confusao 2 -
Depressao 2 3
Sonhos anormais 2 2
Pensamentos anormais 2 1
Sistema respiratorio

Sintomas gripais 3 5
Faringite 1 2
Pele e anexos

Prurido 1 -

OUTROS EVENTOS ADVERSOS: ALEM DOS EVENTOS ADVERSOS
JA MENCIONADOS ACIMA, A LISTA A SEGUIR MOSTRA OUTROS
EVENTOS ADVERSOS QUE OCORRERAM EM ESTUDOS NAO
PLACEBO- CONTROLADOS, COM A SEGUINTE CATEGORIZACAO:
FREQUENTE (OCORRENCIA DE UMA OU MAIS VEZES EM PELO
MENOS 1/100 PACIENTES), POUCO FREQUENTE (OCORRENCIA
ENTRE 1/100 A 1/1000) E RARO (OCORRENCIA EM MENOS DE 1/1000
PACIENTES). TODOS OS EVENTOS ADVERSOS, TENDO OCORRIDO
DURANTE O TRATAMENTO COM ESTAZOLAM, NAO FORAM
NECESSARIAMENTE CAUSADOS PELO FARMACO.

GERAIS: (POUCO FREQUENTES) REACAO ALERGICA, RESFRIADOS,
FEBRE, DOR NO PESCOCO E DOR NAS EXTREMIDADES
SUPERIORES; (RAROS) EDEMA, DOR NA MANDIBULA E INCHACO
NO PEITO.

CARDIOVASCULARES: (POUCO FREQUENTES) ERITEMA E
PALPITACAO; (RAROS) ARRITMIA E SINCOPE.

DIGESTIVOS: (FREQUENTES) CONSTIPACAO E BOCA SECA;
(POUCO FREQUENTES) DIMINUICAO DO APETITE, FLATULENCIA,
GASTRITE, AUMENTO DO APETITE E VOMITOS; (RAROS)
ENTEROCOLITE, MELENA E ULCERACOES NA BOCA.

ENDOCRINOS: (RARO) NODULO TIREOIDEANO.

HEMATOLOGICOS E LINFATICOS: (RAROS) LEUCOPENIA, PURPURA
E INCHACO DE NODULOS LINFATICOS.

METABOLICOS E NUTRICIONAIS: (POUCO FREQUENTE) SEDE;
(RAROS) AUMENTO DE TGO, GANHO DE PESO E PERDA DE PESO.
MUSCULO-ESQUELETICOS: (POUCO FREQUENTES) ARTRITE,
ESPASMO MUSCULAR E MIALGIA; (RARO) ARTRALGIA.
NEUROLOGICOS: (FREQUENTE) ANSIEDADE; (POUCO
FREQUENTES) AGITACAO, AMNESIA, APATIA, LABILIDADE
EMOCIONAL, EUFORIA, HOSTILIDADE, PARESTESIA, CONVULSAO,
DISTURBIO DO SONO, ESTUPOR E TIQUE NERVOSO; (RAROS)
ATAXIA, PARESTESIA PERIORAL, DIMINUICAO DA LIBIDO,
DIMINUICAO DOS REFLEXOS, ALUCINACOES, NEURITE, NISTAGMO
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E TREMOR. PEQUENAS ALTERACOES DOS PADROES DE EEG,
GERALMENTE ATIVIDADES RAPIDAS DE BAIXA VOLTAGEM FORAM
OBSERVADAS EM PACIENTES DURANTE A TERAPIA OU
DESCONTINUACAO DE ESTAZOLAM, E NAO SE CONHECE A
SIGNIFICANCIA CLINICA DESTES EVENTOS.

RESPIRATORIOS: (POUCO FREQUENTES) ASMA, TOSSE, DISPNEIA,
RINITE E SINUSITE; (RAROS) EPISTAXE, HIPERVENTILACAO E
LARINGITE.

PELE E ANEXOS: (POUCO FREQUENTES) ERITEMA CUTANEO,
TRANSPIRACAO E URTICARIA; (RAROS) ACNE E PELE SECA.
SENSORIO: (POUCO FREQUENTES) VISAO ANORMAL, DOR
AURICULAR, IRRITACAO OCULAR, DOR OCULAR, INCHACO NOS
OLHOS, PALADAR ALTERADO, FOTOFOBIA E ZUMBIDOS; (RAROS)
AUDICAO DIMINUIDA, DIPLOPIA E ESCOTOMAS.

UROGENITAIS: (POUCO FREQUENTES) MICCOES FREQUENTES,
COLICAS MENSTRUAIS, RETARDAMENTO MICCIONAL
INVOLUNTARIO, INCONTINENCIA URINARIA E CORRIMENTO
VAGINAL COM PRURIDO; (RAROS) HEMATURIA, NOCTURIA,
OLIGURIA, CORRIMENTO PENIANO E INCONTINENCIA URINARIA.

EVENTOS ADVERSOS POS-COMERCIALIZACAO: RELATOS
VOLUNTARIOS COM ESTAZOLAM INCLUEM RARAS OCORRENCIAS
DE FOTOSSENSIBILIDADE, SINDROME DE STEVENS-JOHNSON E
AGRANULOCITOSE. DEVIDO A ORIGEM NAO CONTROLADA DESTES
RELATOS ESPONTANEOS, A RELACAO CAUSAL COM ESTAZOLAM
NAO PODE SER DETERMINADA.

Posologia

A dose de NOCTAL® (estazolam) deve ser ajustada de acordo com a
idade, condigdes clinicas e patologia do paciente. A dose inicial
recomendada para adultos € 1 mg ao deitar; entretanto, alguns pacientes
podem necessitar de dose de 2 mg. Em pacientes idosos saudaveis, 1 mg
também €& a dose inicial apropriada, sendo que aumentos posteriores
devem ser feitos com extremo cuidado. Em pacientes idosos franzinos ou
debilitados deve-se considerar a dose inicial de 0,5 mg.

Abuso e dependéncia

NOCTAL® (estazolam) é um produto controlado, sendo que sua venda é
condicionada a retencdo de receita médica. Sintomas de abstinéncia,
semelhantes aqueles observados com sedativos/hipnoticos e élcool, tém
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ocorrido apos interrupcdo abrupta da ingestdo de farmacos da classe dos
benzodiazepinicos. Os sintomas podem variar de disforia leve e insénia
até uma sindrome mais complexa que pode incluir contragdes dolorosas
abdominais e musculares, vémitos, transpiragdo excessiva, tremores e
convulsdes. Embora os sintomas de abstinéncia sejam observados mais
comumente apos a descontinuagdo de altas doses de benzodiazepinicos,
em doses terapéuticas, podem tornar-se fisicamente dependentes do
farmaco. Os dados disponiveis, entretanto, ndo oferecem uma estimativa
real da incidéncia de dependéncia, nem da relacdo da dependéncia com
dose e duracdo do tratamento. H& alguma evidéncia sugerindo que a
reducdo gradual de dose atenua ou até elimina alguns efeitos da
descontinuacdo. Na maioria das vezes, os efeitos da descontinuacdo séo
leves e transitérios; entretanto, eventos que implicam em risco de vida (por
exemplo, convulsdes, delirio, etc) foram relatados. A retirada gradual é o
método preferivel para todos os pacientes usuarios crénicos de
benzodiazepinicos. Pacientes com histéria de convulsdes, qualquer que
seja a terapia anticonvulsivante concomitante, ndo devem descontinuar
abruptamente com benzodiazepinico. Individuos com histéria de vicio ou
abuso de drogas e/ou alcool devem ser cuidadosamente acompanhados,
quando receberem benzodiazepinicos, devido ao risco de desenvolverem
dependéncia.

Superdosagem

Assim como com outros benzodiazepinicos, a experiéncia com estazolam
indica que as manifestacfes de superdosagem incluem sonoléncia, voz
pastosa, confusdo, distirbios de coordenacdo motora e depressao
respiratéria, culminando em coma. Pacientes recuperaram-se de
superdosagem de até 40 mg. Assim como no tratamento de
superdosagem intencional com qualquer outro farmaco, deve-se ter em
mente que multiplos agentes podem ter sido ingeridos. Deve ser realizada
imediatamente a limpeza gastrica, por emese induzida, lavagem ou
ambas. A manutencdo adequada da ventilagdo é essencial. Sao indicadas
medidas gerais de suporte, incluindo monitoracdo frequente dos sinais
vitais e observacdo constante do paciente. A administracdo de fluidos
deve ser feita por via intravenosa, para manter a pressdo sanglinea e
estimular a diurese. A validade da diélise no tratamento de superdosagem
com benzodiazepinicos ndo foi determinada. O médico deve considerar 0
contato com Centros de Informagdo Toxicolégica para ter acesso a
informacgdes atualizadas no manejo e tratamento da superdosagem com
produtos hipnéticos. O flumazenil, um antagonista especifico dos
receptores benzodiazepinicos, € indicado para a reversdo completa ou
parcial dos efeitos sedativos dos benzodiazepinicos, e pode ser usado em
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situacBes quando a superdosagem com benzodiazepinicos é confirmada
ou apenas suspeita. Antes da administracdo do flumazenil, algumas
medidas necessarias devem ser instituidas, assegurando desobstrucéo
das vias aéreas, ventilacdo e acesso venoso. O flumazenil é utilizado
como mediagdo adjunta (e ndo como substituto) para um manejo
adequado da sedacgdo, depressao respiratéria e outros efeitos residuais
dos benzodiazepinicos, por um determinado periodo apds o tratamento. O
médico que assiste o paciente deve estar ciente de que ha risco de
convulsdo, pela associacdo de flumazenil e antidepressivos
triciclicos em superdosagem, particularmente naqueles pacientes
usuérios croénicos de benzodiazepinicos. A bula completa do flumazenil
deve ser consultada antes do seu uso, principalmente as Contra-
indicacOes, Adverténcias e Precaucdes.

MS: 1.0553.0045

Farm. Resp.: Fabio Bussinger da Silva
CRF-RJ n® 9277
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

O ABUSO DESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR DEPENDENCIA
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