descontinuagao do medicamento, se ela pretender engravidar ou suspeitar estar gravida.

A admlnlstra?ao de bromazepam nos trés Ultimos meses de gravidez ou durante o trabalho de parto é permitida somente em caso de indicagao
médica absoluta, pois em razéo da acao farmacolégica do produto, pode haver efeitos no neonato, como hipotermia, hipotonia, e depressao
respiratéria moderada.

Além disso, recém-nascidos, filhos de mulheres que utilizaram benzodiazepinicos cronicamente nos Ultimos estdgios da gestagao, podem ter
desenvolvido dependéncia fisica e, em consequéncia, apresentar sintomas de abstinéncia no periodo pés-natal.

Lactacao
Como os benzodiazepinicos séo excretados no leite, lactantes ndo devem tomar bromazepam.

Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas
Sedagao, amnésia e redugdo da forca muscular podem prejudicar a capacidade de dirigir ou operar méaquinas. Este efeito é potencializado se o
paciente ingerir alcool.

USO EM IDOSOS, CRIANGAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Pacientes idosos

A meia-vida de ellmln%gao pode ser prolongada em i idosos. Pacientes idosos
individuais em sensibilidade e farmacocinética.

Nao ha contraindicagéo para o uso do medicamento em idosos, entretanto a dose deve ser reduzida a 50 % da dose utilizada em adultos e
ajustada de acordo com a resposta individual com a finalidade de evitar sedagéo excessiva.

doses menores, em razdo de variagdes

Pacientes pedidtricos
o bromazﬂ)am € um produto de uso adulto e usualmente n&o ¢ indicado para criant 335 mas se o médico julgar que o tratamento com bromazepam
& apropriado, entéo a dose deve ser ajustada ao peso corporal da crianca (cerca de 0,1 — 0,3 mg/kg de peso corporal).

uso em criancas ¢é restrito ao tratamento de terror noturno como medicacéo pré- -anestésica ou no tratamento de convulsdes parciais.

Pacientes com insuficiéncia hepatica
Pacientes com comprometimento da fungdo hepética necessitam doses menores, em razdo de variagdes individuais em sensibilidade e
farmacocinética.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Como ocorre com tod: i icoati o efeito de pode ser ir

goncomltame de alcool
e

pelo lcool. Deve-se evitar a ingestao

a outros i de acdo central, seu efeito sedativo pode ser intensificado. Tais farmacos incluem os
ési , anticonvulsivantes, anti-histaminicos sedativos e

anestésicos.
No caso de analgésicos narcéticos, pode ocorrer aumento do efeito euforizante, levando ao aumento da dependéncia psicoldgica.
Compostos que inibem certas enzimas hepaticas podem a atividade dos por estas enzimas.
te de pode prolongar a meia-vida de eliminagao do bromazepam
REAGOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS
O bromazepam & bem tolerado, em doses t 8uti Os efeitos is podem ocorrer: fadiga, sonoléncia, redugdo da forca
muscular, embotamento emocional, reducdo da atencdo, Ccnfusac menla\ celalela, tontura, ataxia ou diplopia. Estes efeitos ocorrem
inicio do e Distarbios da

libido e reacdes cutaneas tém sido relatados ocasionalmente.
Os benzodiazepinicos J)odem induzir amnésia anterégrada. Amnésia anterograda pode ocorrer com doses terapéuticas elevadas, havendo
aumento do risco com doses mais elevadas. Os efeitos amnésicos podem se associar com comportamento inadequado.Depress&o pré-existente
ode se manifestar durante o uso de benzodiazepinicos..
0 inquiet: agitacao, i delirios, alucinagdes, psicoses, comportamento inadequado e outros
efeitos adversos comportamentais podem ocorrer quando se utilizam benzodlazeplnlcos ou agentes similares. Caso ocorram esses efeitos, o uso
do medicamento deve ser suspenso Sua ocorréncia é mais provave\ em criancas e idosos que em outros pacientes.

0O uso cronico (mesmo em dos pode levar ao d ento de fisica: a desc a o pode
resuar em Sintomas de abstinéndia ou Tebote. Pode ocorter dependanca O abuso de o208 e
SUPERDOSE - )

Como com outros 0s, superd isolada, ou acidental, de bromaze am raramente acarreta risco de vida, exceto
quando associada a outros depressores do sistema nervoso central (incluindo alcool) Superd icos em geral s

graus diversos de depresséo do sistema nervoso central, variando da sonoléncia ao coma. Em casos leves, os sintomas \ncluem sonolencla
confusao mental e letargia. Na maioria dos casos, é suficiente monitorizar as fungoes vitais e aguardar a recuperagao.

Doses mais elevadas, aou\ras ubstancias de acao central, podem resultar em ataxia, hipotonia, hipotensao, depressao
respiratoria, raramente coma e, muito raramente, m

No tratamento de superdose de qualquer produto medlclnal deve-se ter em mente que miltiplos agentes podem ter sido ingeridos.

Em seguida & superdose de benzodiazepinicos por via ora\ deve-se induzir vomito (dentro de uma hora) se o paciente estiver consciente, ou
realizar Iavagem gastrica, com protecao de vias aéreas, se inconsciente. Se nao houver vantagem em esvaziar o estomago, deve-se administrar
carvéo ativado para reduzir a absorgao Deve-se controlar as funcdes respiratdria e cardiaca, em terapia intensiva. O flumazenil pode ser utilizado
com epilepsia que estejam em tratamento com benzodiazepinicos, pois, nestes

como
pacientes, 0 antagonismo pode produzlr convulsdes.

ARMAZENAGEM
Condicdes de conservagao:
O bromazepam deve ser conservado em temperatura ambiente (15°C & 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.
Estabilidade:

A data de fabricagdo e o prazo de validade de estdo impressos nas
medicamento fora do prazo de validade; pode ser prejudicial a sadde.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
O ABUSO DESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR DEPENDENCIA.
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FORMA FARMACEUTICA, VIA DE ADMINISTRACAO E APRESENTAGOES EMS_B:
Solugao oral (gotas). Emba\agem contendo frasco de 10ml ou 20ml.

USO ORAL
USO ADULTO
Composiiéo:
Cada ml da solugdo oral (gotas) contém: o5
m
veiculo* g.s.p 1,0 mE
*propilenoglicol, sacarina sodica, edetato dissddico diidratado, esséncia de tutti frutti e agua purificada.
INFORMAGOES AO PACIENTE

ACAO DO MEDICAMENTO
Em doses baixas, re atensao e a
Sua agao se inicia cerca de 20 mlnutos apos sua administragao.

INDICACOES DO MEDICAMENTO

em doses elevadas, tem efeito sedativo e relaxante muscular.

Ansiedade, tensao e outras queixas s i ou a smdrome de ansiedade. Como auxiliar no tratamento de ansiedade e
agitagao associadas a transtormnos
Os benzodiazepinicos sao indicados apenas quando o transtorno submele o |nd|vnduo a extremo é grave ou i

RISCOS DO MEDICAMENTO

Vocé nao devera tomar se for alérgico ao bromazepam ou a qualquer substancia contida na solugéo oral.

O bromazepam nao deve ser administrado a pacientes com insuficiéncia respiratéria grave, insuficiéncia hepatica grave ou sindrome de apneia do
sono.

ADVERTENCIAS
Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagao médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez._

"N&o deve ser utilizado durante a exceto sob médic
Informe ao seu médico ou gi dentista se iniciar ao durante o ‘uso deste medicamento".
PRECAUGOES

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento.
O bromazepam s6 deve ser usado quando receitado por um médico,

Este medicamento é bem tolerado pela maioria dos pacientes, porém, informe seu médico:

« se estiver tomando ou precisar tomar outros medicamentos.

Né&o use e nao misture medicamentos por conta pvana mesmo "naturals" ou fltoteréplcos

* se sentir aco, par:

« se ficar muito agitado, irritado, agressivo ou se tiver pesadelos.

D éncia: o uso de ini pode levar ao ¢ fisica ou psiquica. O risco de dependéncia aumenta
com a dose e duragao do tratamento. E maior também nos pacientes predlspos!os com histdria de abuso de drogas ou alcool.

Abstinéncia: quando ocorre dependéncia, a retirada abrupta do tratamento sera acompanhada de sintomas de abstinéncia. Podem ocorrer dor de
cabega, dores musculares, ansiedade extrema, tensao, mquletude confusao e irritabilidade. Em casos graves, sintomas como despersonalizacao,
a luz, barulho e contato fisico,

alucinagdes ou convulsdes.

Ansiedade de rebote: pode ocorrer uma sindrome transitoria com 0s mesmos sintomas %Ae levaram ao tratamento com bromazepam. Pode ser
acompanhada de ou(ras reagoes, incluindo de hum omo 0 risco de abstinéncia e rebote é maior quando a
é abrupta, é que a dosagem seja reduzida gradualmente.

Amnésia: deve-se ter em mente que os benzodiazepinicos podem induzir a amnésia anterégrada (esquecimento de fatos recentes). Esta pode
occdrrer C?jm 0 uso de doses terapeuticas, com aumento do risco em doses maiores. Estes efeitos podem estar associados com comportamento
inadequado.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O bromazepam pode influenciar ou sofrer influéncia de outros
Informe ao seu médico se estiver tomando outros medicamentos e qua\s S80 el es

Informe o seu médico se estiver utilizando algum dos mencionados a seguir, pois podem ocorrer interagdes entre
eles e a substancia que faz parte da formula do bromazepam:

Medicamentos que agem sobre o sistema nervoso: antidepressivos, medicamentos para dormir, alguns tipos de analgésicos, antipsicéticos,
ansioliticos/sedativos, anticonvulsivantes, anti-alérgicos sedativos e anestésicos.

Medicamentos para doencas do estomago: cimetidina

Informe também o seu medico se costuma ingerir bebidas alcodlicas.

Nao faca uso de bebidas alcodlicas enquanto estiver em tratamento com bromazepam.

O élcool intensifica o efeito do bromazepam e isto pode ser prejudicial.

Influéncia na habilidade de dirigir e operar maqui
Sedagao, amnésia e redugao da Iorca muscular podem prejudicar a capacidade de dirigir ou operar maquinas. Este efeito é potencializado se o
Baclen(e ingerir alcool.

urante o tratamento o paciente nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atengéo podem estar prejudicadas.

Gravidez e lactacao

Vocé nao devera amamentar durante o tratamento com bromazepam .

O bromazepam passa para o leite materno, podendo causar sonoléncia e outros efeitos prejudiciais ao bebé e, por isso, ndo deve ser usado por
mulheres que estejam amamentando.

Nao ha contraindicagao relativa a faixas etaria:
Nao ha contralndlcaqaocrara 0 uso do medicamento em idosos, entretanto a dose inicial deve ser menor que a dos adultos com a finalidade de
evitar sonoléncia ou se:

O uso em criangas nao indicado exceto em situagdes clinicas muito restritas que s6 0 médico pediatra conhece e pode receitar este medicamento
se julgar necessario.

0 bromazepam é um produto de uso adulto e usualmente nao & indicado para criangas.

"Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento".
do seu medlco Pode ser perigoso para a sua saude"

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamenlo ou apds seu término.
Informe a seu médico se esta gravida ou se pret e se planeja
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Informar ao médico se esta amamentando.
MODO DE USO

ASPECTO FiSICO

O bromazepam solugao oral 2,5 mg/ml é uma solugao limpida, transparente, isenta de impureza, com sabor e odor caracteristico de tutti-frutti.

CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS
O bromazepam nao apresenta caracteristica organoléptica marcante que permita sua diferenciaao em relagéo & outras formas farmacéuticas.
Somente o médico sabe a dose ideal de bromazepam para o seu caso. Siga suas recomendagoes. Nao mude as doses por sua conta.

DOSAGEM
Doses usuais
Estas doses saa recomendagaes gerais e a dose deve ser estabelecida individualmente.
deve ser iniciado com doses baixas, aumentadas gradualmente, até se atingir a dose ideal.

solugao oral 2,5mg/mL (7 gota = 0,1 mg)

Duragao do tratamento
Para minimizat o rsco de dependéncia, a duragéo do atamento com bromazepam deve ser a mais breve possivel. O paciente deve se reavaliado

ev: 1te se o paciente estiver assintomatico. O tratamento
total geralmenle nao deve exceder o periodo de 8 a 12 semanas, mclulndo a lase de gradual do 0. Em certos casos,
a manutencao por tempo superior a0 maximo pode ser nao devendo, ocorrer sem

da condigéo do paciente.

Modo de usar

A solugao oral deve ser m got 0 conta-gotas presente no frasco contando-se o numero de gotas receitadas pelo
médico dissolvidas em um pouco de \lqmdo nao alcoollco

Pacientes idosos .
Se vocé tem mais de 60 anos, sua sensibilidade ao bromazepam é maior que a de pessoas mais jovens. E possivel que seu médico tenha
receitado uma dose menor e lhe tenha solicitado observar como reage ao tratamento. Assegure-se de que vocé esta seguindo estas instrugdes.
Interrupgao do tratamento

Seu médico sabe 0 momento ideal para Entretanto, lembi nao deve ser tomado indefinidamente.
Se vocé toma bromazepam em altas doses e deixa de toma-| Io de repente, seu organlsmo pode reagir. Assim, apos dois a trés dias sem qualquer
problema, alguns dos sintomas que o espon Né&o volte a tomar bromazepam. Esta reacao, da
mesma maneira que surgiu, desaparecera em dois ou trés dlas Para evitar este npo de reagéo, seu médico pode recomendar que vocé reduza a
dose gradualmente durante varios dias, antes de suspender o tratamento. Um novo periodo de tratamento com bromazepam pode ser iniciado a
qualquer momento, desde que por indicagao médica.

Com
"s|5a a orientagéo de seu medlcn, respel!ando sempre os horarios, as doses e a duragao do tratamento”
do seu médico"
"Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento".

REAGOES ADVERSAS
Em doses terapéuticas, bromazepam so bem tolerados. Cansago, sonolencla e, em raros casos, relaxamento muscular podem ocorrer quando
se usam doses elevadas. Estes sintomas desaparecem com a redugao da dost

CONDUTA EM CASO DE SUPERDOSE

Sintomas

Superdose de benzodiazepinicos em geral se manifesta por depresséo do sistema nervoso central, em graus variaveis, desde sonoléncia,
confusdo mental, excitacéo, lentiddo de movimentos ou até coma Fraramente ou morte (muito raramente). Como com outros benzodiazepinicos,

nao ap! ameaga a vida, a nao ser que associada a outros depressores do sistema nervoso central (incluindo &lcool).

Conduta

Apos superdose de bromazepam, assim como para os benzodiazepinicos em geral, deve-se induzir vémito (em 1 hora), se o paciente estiver
consciente, ou realizar lavagem gastrica com protecéo de vias aéreas, se o paciente estiver inconsciente.

“Em caso de superdose procure um centro de intoxicagao ou socorro médico"

CUIDADOS DE CONSER! A AO

Cuidados de armazenam:

O bromazepam solugao ora\ deve ser conservado em temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

Prazo de validade

Este medicamento possui prazo de validade a partir da data de fabricagao (vide embalagem externa do produto).

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALGANCE DAS CRIANGAS.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Farmacodinamica

O bromazepam em baixas doses reduz a tensdo e a ansiedade. Em doses elevadas aparecem as propriedades sedativas e

relaxantes musculares.

Absorgéo

Concenlragoes plasmamahcas maximas sdo atingidas 2 horas ap6s a admlnlslragao oral. ) . .
absoluta dos de a a administracdo i.v.) € de 60%, e a relativa (comparada a

admlnls(racao oral na forma Ilqulda) é de 100%.
Distribuigao

O bromazepam apresenta teor médio de ligagao as proteinas plasmaticas de 70%. Seu volume de distribuigao é de 50 litros.
Metabolismo e eliminagéo

O bromazepam é metabolizado no ldgado Do ponto de vista quantitativo, dois
amino-5-brom oG-t droxlbenzoll ) piridi

, inativos: 3-hidroxi- bromazepam e 2-(2-

intacto e de j i do 3-hidroxi- e da 2-(2-amino-5-bromo-3
piridina é de 2% 27% e 40% da dose admlmslrada
20 horas. A a ati € de 40 mL/min.

de

Farmacocmenca em populacdes especlals

A mela -vida de eliminagao pode ser prolongada em pacientes idosos.

Resultados de Eficacia

O tratamento com bromazepam na dose de 6 mg a 30 mg didrias mostrou-se eficaz no tratamento de ansiedade e sindrome de

ansiedade/neurose.Gracas a meia vida longa do bromazepam este pode ser utilizado em dose Unica didria e tem sido indicado no tratamento de

neurose ansiosa nos pacientes que n:

O bromazepam ¢ eficaz na reducao de sintomas i inai i atic

O bromazepam mostrou-se benéfico no tratamento de fobia e smtomas de ansiedade

com 3 mg de bromazepam duas vezes ao dia foi similar ao uso de alprazolam 05 mg duas vezes ao dia. Do mesmo modo o Iralamenlo para
gue

ansiedade com bromazepam foi similar ao uso de buspirona. Diversos estudos
no tratamento de neuroses de e também no de ar pi
O bromazepam é tao eficaz quanto o no de

P
e resulta em menos efeitos adversos favorecendo a

adesao aq tratamento.

INDICAGOES
Ansiedade, tens&o e outras queixas somaticas ou 6 4 sindrome de ansiedade. Uso adjuvante no tratamento de ansiedade
agitagao ‘associados a transtomos & como do hum
enzodiazepinicos &0 Indicados apenas Guando o iranstormo submeta o individuo a exremo desconforto, & grave ou incapacitante.

CONTRAINDICAgOES

nao deve ser ini com reconhecida hipe insuficiéncia i gra
msuhc\encla hepatica grave (benzodlazepmncos ndo séo indicados para tratar paclemes com |n5uf|c|enc|a hepatlca grave, pelo risco de
encefalopatia) ou sindrome de apnéia do sono.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAGAO DEPOIS DE ABERTO
Gondigaes de conservagao:
ve ser em ambiente (15°C & 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

Manuselo

O bromazepam solugéo oral deve ser administrado em nimero de gotas equivalente a dose em mg preconizada ao paciente sabendo-se
que 1 gota =0,1 mg dissolvidas em um pouco de liquido nao alcodlico.

Via de admlnls(ra(;

O bromazepam déve ser administrado por via oral.

POSOLOGIA
So\uqao oral 2 5mg/m| (1 gota = 0,1 mg)
A dose deve

i a iis deve ser iniciado com doses baixas, aumentadas

%radua\mente i se atingita dose ideal. Para minimizar o risco de endencia, a duragao do ve ser a mais breve possivel.

paciente deve sel te e a do tratamento deve ser analisada, especialmente se o paciente
estiver assmloméhco O tratamento total geralmente nao deve excedev o periodo de 8 a 12 semanas, incluindo a fase de descontinuagao gradual
do medicamento. Em certos casos, a manutencao por tempo superior a0 maximo recomendado pode ser necessaria, ndo devendo, entretanto,
ocorrer sem reavaliagédo especnallzada da condigao do paolente
Na adequag@o posoldgica, deve-se levar em cor que i maximas de
4 a 8 horas apos sua administracdo. Estas doses sao recomendacdes gerais, e a dose deve ser
pacientes ambulatoriais deve ser iniciado com doses baixas, aumentadas gradualmente, até se atingir a dose |dea| O paciente deve ser reavallado
regularmente e a deve ser anallsada especialmente se o paciente estiver assintomatico. O tratamento
total geralmente nao deve exceder o periodo de 8 a 12 semanas, incluindo a fase de gradual do Em certos casos,
a manutengacJ)or tempo superior a0 maximo recomendado pode ser necessaria, nao devendo, entretanto, ocorrer sem especifica reavaliagao
especializada da condi¢ao do paciente.
Instrucdes posolégicas espe«
:dosos e pacientes com comprometimento da fungéo hepatica necessitam doses menores, em razéo de variagdes individuais em sensibilidade e
farmacocinética.

ADVERTENCIAS

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagao médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

"Nao deve ser utilizado durante a : exceto sob
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se iniciar

sdo atingidas, em medla

médic:
duvante o uso deste medicamento"

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Dependéncia
O uso de benzodiazepinicos e agentes similares pode levar ao desenvolvimento de dependéncia fisica e gswcologlca desses farmacos.
O risco aumenta com a dose e duragao do tratamento; também é maior em pacientes predispostos, com histéria de abuso de alcool ou drogas.

Abstmencla

Se houver do de sintomas de abstinéncia. Estes podem consistir
om cofalia, mialgia, extrema Canaiedade, toh mqmetaqao confusao mental e iritabilidade. Em casos graves, os sintomas a seguir podem
ocorrer: alizacéo, hiperacusia, a luz, ruidos ou contato fisico,
alucinagdes ou convulsdes.

Ansiedade rebote, uma sindrome transitéria, em que os sintomas que levaram ao tratamento com bromazepam recidivam em forma aumentada,
pode ocorrer na abstinéncia ao tratamento e ser acompanhada por outras reagdes, incluindo alteracdes do humor, ansiedade ou disturbios do sono
€ inquietacao.

Corr?o [ rlgco de fendmenos de abstinéncia e rebote ¢ maior apés a descontinuagéo abrupta do tratamento, recomenda-se que as doses sejam
reduzidas gradualmente.

Amnési;

Os benzodiazepinicos podem induzir amnésia anterégrada. Amnésia anterégrada pode ocorrer com doses terapéuticas elevadas (documentada
em 6 mg), havendo aumento do risco com doses maiores.

Duragéo do tratamento

Quando o tratamento for iniciado, pode ser (til informar o paciente que a duragao do tratamento é limitada e explicar precisamente como a dose
devera ser diminuida progressivamente. E importante que o paciente esteja ciente da possibilidade de aparecimento de fenémeno de rebote que
pode ocorrer durante a descontinuagéo do tratamento.

Precaucées gerais

Os pacientes devem ser avaliados regularmenle no inicio do tratamento com o objetivo de minimizar a dosagem e/ou a frequiéncia da administragéo
e prevenir superdose devida a acimul

Quando os benzodiazepinicos sao usadcs os sintomas de abstinéncia podem se desenvolver quando hé substituigao por um benzodiazepinico
com meia vida de eliminagao consideravelmente mais curta.

Os benzodiazepinicos ndo devem ser utilizados it para tratar d0 ou
precipitado nesses pacientes).

Os benzodlazeplmcos nao sao recomendados para o tratamento primario de transtorno psic
Pacient ou presumida de &lcool, ou drogas nao devem tomar benzodiazepinicos, exceto em raras
situagdes, sob supervisdo médica.

a depresséo (suicidio pode ser

Grupos especificos de paclentes
Em pacientes com miastenia gravi idado a em razo da fraqueza muscular pré-existente.
Recomenda-se particular cuidado em pacientes com Insullc\enc\a resplralona cronica, devido ao risco de depressao respiratoria.

Pacientes idosos
A meia-vida de eliminagao pode ser prolongada em pacientes idosos.

Gravidez

Gestagao: Categoria D (FDA). Isto é ha evidéncia poslnva de risco ao feto humano, mas em certas situages de risco de vida ou condicdes nas

gua\s medicamentos mais seguros nao podem sel ados ou sao ineficazes, podem tornar o uso do medicamento aceitavel apesar dos riscos.
este modo, este medicamento nao deve ser uti ado por mulheres gravidas sem orientagao médica. O médico deve ser imediatamente

informado em caso de suspeita de gravidez.

A seguranca do bromazepam para uso durante a gravidez em humanos néo estd estabelecida. Uma revisao de relatos espontaneos de eventos

adversos nao demonstra incidéncia superior a esperada em populagao com caracteristicas semelhantes, néo tratada. Varios estudos tém sugerido

um risco aumentado de ao uso de tranquilizantes menores

durante o primeiro trimestre da gestacéo. Deve-se evitar o uso de bromazepam durante a gravidez, a ndo ser que nao haja a\(emanva mais segura.

Ao se prescrever bromazepam para uma mulher com possibilidade de engravidar, deve-se avisa-la para contatar seu médico a respeito da




