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Resumen/ Resum:

Aquest treball consisteix en una traduccié i adaptacié al valencia del prospecte del
medicament Valium (diazepam), obtingut de la pagina web de 1’Administracié d’Aliments i
Medicaments dels Estats Units (FDA, per les seues sigles en anglés). Aquest genere textual té una
estructura caracteristica que varia segons la cultura i la llengua en la qual es redacte o traduisca.
Per aixo, abans de traduir el prospecte de medicament, contextualitzem aquest génere dins d’un
marc teoric i analitzem les convencions i els requisits que ha de seguir i complir als Estats Units

i a Espanya.

Aixi mateix, per obtenir una bona traducci6 d’aquest prospecte no només s han tingut en
compte els elements que formen la macroestructura del prospecte, sind que també ens hem fixat
en els factors extratextuals, intratextuals i comunicatius, que es presenten mitjangant 1’analisi
pretranslativa de Nord (2012). De la mateixa manera, s’identifiquen els diversos problemes de

traduccio i es classifiquen segons els criteris traductologics d’Hurtado (2001).

Per Gltim, es considera que en aquest treball s’aprecia el resultat final del procés de
formacio d’aquest grau i s’intenta demostrar de forma practica el valor interdisciplinari de la tasca
del traductor. Aixi doncs, per a la realitzacio de la traduccid i les analisis corresponents es

combinen els coneixements adquirits en diferents assignatures del grau.

Palabras clave/ Paraules clau: (5)

Traduccio cientifica, técnica i médica, génere textual, prospecte de medicament

Normas de estilo/ Normes d’estil: APA
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1. Introducci6

1.1. Justificacio i motivacio

Al llarg de I’assignatura TI0961-Traduccio Cientifica i Tecnica B (EN)-
Al (CA) (I1), hem treballat amb tots els géneres textuals més representatius de
I’especialitat cientifico-técnica, hem analitzat les caracteristiques que solen presentar-hi i
també hem traduit un parell de textos de cadascun d’aquests. Dins del bloc de ciéncies de
la salut, hem tractat per damunt els prospectes medics, les fonts oficials on poder trobar-
los i aspectes importants que s’han de tenir en compte a ’hora de traduir. Aquest génere
textual em va cridar 1’atencid en particular, ja que presenta unes convencions molt
marcades que canvien no només d’un pais a un altre, sin6 també per la cultura i la llengua

d’origen i d’arribada.

Tal com hem observat a classe, la major part de documents especialitzats cientifics
i técnics se solen redactar en anglés en primer lloc, ja que és la lingua franca de la ciencia
i de la investigacid per excel-léncia del segle xxI. Per aquesta rad, hem llegit alguns
prospectes de medicaments en la pagina web de 1’Administraci6 d’Aliments 1
Medicaments dels Estats Units (FDA, per les seues sigles en anglés). Finalment, hem
decidit traduir el prospecte de Valium (diazepam), ja que és un medicament del qual
haviem sentit parlar; perd com que a I’espanyol ja estan disponibles la majoria de
prospectes, ho traduirem al valencia, la nostra llengua materna amb la qual hem treballat

durant aquests quatre anys del grau.

Hi ha diversos aspectes en qué difereixen els prospectes de medicaments als
Estats Units (EUA) i la seua traducci6 a Espanya, com ara: I’ordre dels apartats, la manera
en que s’adrecen al consumidor, els diferents models de prospecte que hi ha, etc. Per aixo,
el que es pretén en aquest treball és fer una proposta formal de traduccié en valencia i

analitzar les diferéncies que s’aprecien entre ambdues versions del prospecte.
1.2. Objectius

Amb la realitzacié d’aquest Treball de Final de Grau de Traduccio6 i Interpretacio

tenim la intencid d’assolir els seglients objectius.

En primer lloc, aprofundirem en I’estudi del génere textual del prospecte de

medicament amb la contextualitzacié dins del marc teoric del prospecte als



Estats Units (EUA) i a Espanya; junt amb una analisi macrotextual i microtextual del text
origen (TO).

A continuacid, proposarem una traduccié adaptada d’un exemple de prospecte a
la nostra llengua i cultura, en aquest cas, al valencia. A més a mes, identificarem i

classificarem els problemes lingiiistics i culturals que se’ns presenten al text.

Per ultim, justificarem de forma raonada les decisions preses al llarg del procés de

traduccio i adaptacio.

2. Marc teoric

2.1. El génere textual en I’ambit de les ciéncies de la salut

Segons la definici6 de Bazerman a la qual fan referencia Montalt i Gonzélez
(2007: 57), un génere textual és un tipus d’activitat que es du a terme en un espai textual
identificable, que encarna les relacions amb els lectors i els tipus de missatges
desenvolupats per a aconseguir unes interaccions i intencions genéricament apropiades,
que puguen completar les possibilitats retoriques i socials del genere. A més a més, els
textos professionals o académics que pertanyen a un mateix genere textual comparteixen
una série de convencions textuals i estilistiques, uns objectius comunicatius especifics i

uns patrons d’estil, contingut i estructura comuns (Mercado, 2004: 6).

En I’ambit de les ciéncies de la salut, segons la situacio comunicativa en la qual
s’inscriu un text, Mufioz (2016: 249) distingeix dos grans tipus de generes: aquells que
son prototipicament medics o exclusius d’aquest ambit (per exemple: el fullet informatiu
per a pacients, el prospecte de medicament, el protocol d’assaig clinic, el consentiment
informat 1 géneres produits en 1’ambit hospitalari, com ara la historia clinica) 1 aquells
que es poden inscriure en més d’una especialitat (per exemple: els articles divulgatius, els

manuals, els diccionaris, les patents, els llibres de text, etc.).

D’altra banda, Montalt i Gonzalez (2007: 57) classifiquen en tres grups els
generes textuals segons el proposit retoric general de 1I’emissor: instructius, expositius i
argumentatius. En primer lloc, els géneres instructius donen instruccions als receptors per
portar a terme unes accions determinades; alguns exemples son: la guia clinica, el fullet

d’informacio per a pacients o el manual. A continuacid, els géneres expositius informen



els receptors sobre la questio que tracte el text, com ara la primera part d’un consentiment
informat, I’atles anatomic o el cas clinic. Per ltim, els géneres argumentatius pretenen
convéncer els receptors d’alguna cosa, com és el cas de I’article original o 1’article
d’editorial medica. De la mateixa manera, de vegades els geéneres poden tenir més d’un
proposit retoric, és a dir, pot haver-hi un proposit principal i un altre que en siga el

secundari.

No obstant aix0, també s’ha de tenir en compte que els géneres textuals varien

entre les diferents cultures i llengles del mén.
2.2. El prospecte medic

Segons les dues classificacions anteriors, el prospecte médic s’inscriu dins dels
generes prototipicament medics i, segons el proposit retoric general, també podriem
incloure’l dins dels géneres instructius i expositius. A més a més, Garcia lzquierdo
(2007: 25), també contempla classificar el prospecte medic dins dels generes obligatoris,
aquells que provenen de la legislacid nacional o internacional que tenen uns requisits

especifics de format i de redaccid.

Cada medicament sol anar acompanyat del seu propi prospecte que —encara que,
com veurem en els seguents apartats, pot haver-hi un marge de variabilitat respecte a les
convencions que el regulen i lainformacié que hi inclou— pretén informar el consumidor,

el pacient, de la seglient informacié (Montalt i Gonzalez, 2007: 70-71):

e Nom del producte

e Forma farmaceutica

e Marca comercial

e Composici6 del producte meédic
o Classificacio farmacoterapeutica
e Caracteristiques del medicament
e Indicacions

e Contraindicacions

o Efectes secundaris

e Interaccions

e Conservacio

e Data de I’ultima actualitzacid



2.2.1. Prospecte medic als EUA

Als EUA diferenciem dos tipus de prospecte: el Patient Information Sheet, també
anomenat Patient Information Leaflet (PIL, per les seues sigles en anglés), i el Package
Insert. A més a més, també podem trobar-nos amb un tercer tipus, que es correspon a un
prospecte «combinat» (Mercado, 2004: 10), és a dir, que en un mateix document s’inclou

tant el PIL, com el Package Insert, separats per una linia que divideix ambdues seccions.

D’una banda, el PIL ¢és un fullet dirigit al pacient que I’informa sobre el
medicament mitjangant preguntes i respostes que s’adapten al seu nivell de comprensio.
De la seua redaccidé s’encarreguen els farmaceutics del Center for Drug Evaluation
Research, que depenen del Food and Drug Administration i que pertany al Department
of Health and Human Services (Mercado, 2004: 8). No obstant aix0, aquest document no
té un patré fix establert, ja que, encara que molts tenen un parell de preguntes en comu
(quin medicament €s, qui no hauria de prendre’l, dosis i possibles efectes secundaris), en

son més les preguntes diferents que contenen els prospectes d’'un medicament o d’un altre.

D’una altra banda, el Package Insert consisteix en una descripcio més detallada
del medicament enfocada als sanitaris, tot i que moltes vegades el pacient rep aquesta
informaci6 junt amb el medicament. La redaccié d’aquest esta a carrec d’un grup de
metges o farmaceutics que treballen per al fabricant i, posteriorment, el Center for Drug

Evaluation Research porta a terme la revisié corresponent (Mercado, 2004: 8).
2.2.1.1. Moviments i apartats del prospecte estatunidenc

El Package Insert es considera el més paregut a un «equivalent» del prospecte
espanyol; encara que, com s'indica a l'article de Mercado (2004), hi ha diferencies pel que

fa a alguns apartats o moviments i al seu ordre dins del document del prospecte.

Quan parlem de moviments, ens referim al concepte introduit per Swales que citen
Montalt i Davies (2007: 136): un moviment és un terme funcional que fa referéncia a un
acte comunicatiu definit i limitat per a aconseguir un objectiu comunicatiu principal. A

més a més, I’extensio d’aquests pot ser des d’una frase a diversos paragrafs.

Pel que fa als apartats, podriem considerar-los com a la «materialitzacio» dels
moviments, és a dir, son els elements o parts del text que compleixen la funcid

comunicativa que estableix cada moviment. Aquests corresponen als titols de cada seccio



del prospecte i solen ser-ne dotze, encara que de vegades 1’apartat 11 no sempre hi és i el
12 no té cap titol per a introduir-lo. Segons I’estudi de Mercado (2004: 12), aquests en

son els dotze apartats:

Description

Clinical Pharmacology
Indications and usage
Contraindications
Warnings

Precautions

Adverse reactions

Overdosage

© 0 N o g b~ w0 DR

Dosage and Administration

[EEN
o

. How supplied

[EEN
[EEN

. Recommended storage

[EEN
N

. Titular i fabricant (aquest apartat no te titol)

A continuacio, presentem la taula® que fa servir Mercado (2004: 13) per a fer més
visual aquesta macroestructura de moviments i apartats del Package Insert:

Moviment 1

Funcié comunicativa: Descriure el medicament i alguns dels seus components,
enumerar-ne els components actius i inactius i presentar-
ne I’estructura 1 el nom quimic.

Apartat corresponent: Description

Moviment 2

Funcioé comunicativa: Informar sobre com actua el medicament i sobre els
resultats dels diversos estudis clinics que s’han portat a
terme (amb humans o animals) per a provar el
medicament.

Apartat corresponent: Clinical Pharmacology

Moviment 3

Funcié comunicativa: Informar sobre quines malalties cura el medicament.

! La informacié d’aquesta taula és una traduccid al valencia propia perqué la informacid a I’article citat
apareix en espanyol.



Apartat corresponent:

Indications and Usage

Moviment 4

Funcié comunicativa:

Advertir sobre els riscos d’us.

Apartats corresponents:

Contraindications, Warnings, Precautions

Moviment 5

Funcié comunicativa:

Advertir sobre els efectes secundaris del medicament.

Apartat corresponent:

Adverse Reactions

Moviment 6

Funcié comunicativa:

Recomanar un tractament en cas d’intoxicacidé o

sobredosi.

Apartat corresponent:

Overdosage

Moviment 7

Funcié comunicativa:

Indicar la posologia recomanada.

Apartat corresponent:

Dosage and Administration

Moviment 8

Funcié comunicativa:

Informar sobre la presentacié del medicament.

Apartat corresponent:

How supplied

2.2.2. Prospecte médic a Espanya

El Reial decret 2236/1993 de 17 de desembre, pel qual es regulen I’ctiquetatge i

el prospecte dels medicaments d’us huma defineix el concepte de prospecte en 1’article 8,

i en la pagina 5243 s’afegeix el segiient:

1. El prospecto es la informacion escrita que acompafia al medicamento,

dirigida al consumidor o usuario. Mediante él se identifica al titular de la

autorizacioén y, en su caso, al fabricante, se menciona su composicion y se dan

instrucciones para su administracion, empleo y conservacion, asi como sus efectos

adversos, interacciones, contraindicaciones y demas datos que se determinan en

el anexo 111 de este Real Decreto, con el fin de proponer su mas correcto uso y la

observancia del tratamiento prescrito, asi como las medidas a adoptar en caso de

intoxicacion.




2. Es obligatoria la insercion del prospecto en todos los medicamentos,
salvo si toda la informacion exigida se incluye en el embalaje exterior, 0, en su

defecto, en el acondicionamiento primario.

Aquesta definicio es correspon al prospecte espanyol, que seria, més 0 menys,
I’equivalent del Package Insert. D'altra banda, a Espanya, el més paregut que tenim al
PIL és un prospecte nou que no ha tingut molt d’éxit al qual anomenen «prospecte
microsoft» o «prospecte de nova generacio» (Mercado, 2004: 14), que tracta d’imitar el

format estatunidenc de preguntes i respostes.
2.2.2.1. Moviments i apartats del prospecte espanyol

De la mateixa manera que en el prospecte estatunidenc (Package Insert), els
prospectes espanyols també estan constituits per moviments, que poden incloure un o més
apartats. Encara que el nom dels apartats pot canviar un poc depenent del fabricant i tal
volta hi haja alguns que no hi apareguen sempre; segons 1’estudi de Mercado (2004: 14),
aquests son els apartats que, generalment, té un prospecte espanyol:

Composicién
Propiedades o Actividad
Indicaciones
Precauciones
Advertencias
Contraindicaciones
Interacciones

Posologia o Dosificacién

© ©o N o g b~ w DR

Efectos secundarios o Reacciones adversas

[EN
o

. Sobredosis o Sobredosificacion/ Intoxicacion y su tratamiento

[EEN
[EEN

. Presentacioén
. Caducidad

N o
w N

. Conservacion

[N
SN

. Titular y fabricante

10



A continuacid, presentem la taula? que fa servir Mercado (2004: 15-16) per a fer

meés visual aquesta macroestructura de moviments i apartats del prospecte espanyol:

Moviment 1

Funcié comunicativa:

Enumerar-ne els components.

Apartat corresponent:

Componentes

Moviment 2

Funcié comunicativa:

Informar sobre allo que cura el medicament.

Apartat corresponent:

Indicaciones

Moviment 3

Funcié comunicativa:

Informar sobre com actua el medicament.

Apartats corresponents:

Propiedades o Actividad

Moviment 4

Funcié comunicativa:

Advertir sobre els riscos d’us.

Apartats corresponents:

Advertencias, Precauciones, Contraindicaciones,

Interacciones

Moviment 5

Funcié comunicativa:

Indicar-ne la posologia recomanada.

Apartat corresponent:

Posologia

Moviment 6

Funcié comunicativa:

Advertir sobre els efectes secundaris del medicament.

Apartats corresponents:

Efectos secundarios o Reacciones adversas

Moviment 7

Funcié comunicativa:

Recomanar un tractament en cas d’intoxicacid

sobredosi.

Apartats corresponents:

Sobredosis 0 Sobredosificacion/Intoxicacion 'y su

tratamiento

2 La informacié d’aquesta taula és una traducci6 al valencia propia perqué la informacio a I’article citat

apareix en espanyol.
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3. Metodologia

3.1. Seleccid i justificacio del corpus

El prospecte del medicament que hem triat (que es troba a I’Annex 2) €S un
prospecte combinat que té dues parts (que s’expliquen en I’apartat del Marc teoric), pero
enfocarem la traduccié en la primera part del document, que es correspon amb el Package
Insert, ja que és I’equivalent més paregut al prospecte espanyol. Com que €s prou extens
(4.021 paraules), hem seleccionat per a traduir diversos fragments de quasi totes les
seccions del prospecte (1.663 paraules) per a tenir una representacié més o menys total
del document. Aquesta extensio s’adequa a la practica habitual d’altres TFG que inclouen
una proposta de traduccio. D’aquesta manera, encara que no es traduisca sencer, la mostra

seleccionada es considera suficient per a destacar hipotetiques diferéncies amb 1’original.
3.2. Procediment

A continuacio, expliquem quin és el procediment d’analisi 1 de traduccid que s’ha
fet servir. En primer lloc, portem a terme 1’analisi pretranslativa de Nord (2012) per a
tenir en compte quins factors intratextuals ens trobarem en el text a I’hora de traduir.
Després, fem una lectura rapida del text per tal de detectar els principals problemes de
documentacid que se’ns presenten i preparem textos paral-lels i recursos bibliografics per
a complementar el nostre coneixement a I’hora d’abordar la tasca traductora (aquests
recursos s’indiquen en la Bibliografia de recursos documentals inclosa al final d’aquest
treball). A continuacio, traduim el text i, una vegada finalitzat aquest procés, realitzem
una revisio final per a assegurar la qualitat del nostre text meta. Podem trobar aquesta
traduccio al cos del treball, pero també s’inclou a I’Annex 1 una versio a doble columna
enfrontada amb el TO, ja que aquesta presentacio és la ideal per a la correccid i
comparacio contrastiva de la traduccié com a producte final. Per ultim, analitzem quins
han sigut els principals problemes de traduccié amb que hem lidiat, com els hem

solucionat i on s’inscriuen dins la classificacié d’Hurtado (2011).
3.2. Model pretranslatiu de Nord

El model pretranslatiu de Nord (2012) és una analisi funcionalista que emfatitza
els factors situacionals i intratextuals del TO que s’han de tenir en compte a 1’hora de dur
a terme la tasca traductora. Aquest model d’analisi s’estructura en tres nivells de factors

d’analisi: els factors extratextuals (que inclouen 1’emissor, la intencid, el receptor, el

12



mitja, el lloc, el temps, el motiu i la funcio textual), els factors intratextuals (que inclouen
el tema, el contingut, les pressuposicions, I’estructura, els elements no verbals, el léxic i
la sintaxi) i els factors comunicatius (que inclouen els elements suprasegmentals i
I’efecte).

No obstant aix0, no inclourem els factors comunicatius en la nostra analisi, ja que
solen estar més relacionats amb textos literaris 0 amb textos que puguen donar peu a
diverses interpretacions per part del lector, i aquest no és el cas del nostre text. Aixi doncs,
la intencio del prospecte és que siga clar i entenedor per a qualsevol lector i igual per a

tots.

Quant als factors extratextuals, no reomplirem aquestes caselles marcades en groc
en la taula segiient perqué aquest TFG no és un encarrec de traduccio real. Tot i aixo, en

principi, aquests factors en serien els equivalents en la cultura meta valenciana.

Aquesta ¢s la taula amb els elements que es tindran en compte a I’hora de dur a

terme aquesta analisi pretranslativa:

TEXT ORIGINAL (TO)  TEXT META (TM)
FACTORS EXTRATEXTUALS

Emissor

Intencio
Receptor/destinatari
Mitja/canal

Lloc

Temps

Motiu

Funcié textual

FACTORS INTRATEXTUALS

Tema

Contingut

Pressuposicions

13



Composiciot/estructura

Elements no verbals
Léxic

Sintaxi

3.4. Problemes de traduccid

A partir de la definicié de Nord sobre qué son els problemes de traduccio, Hurtado
(2011: 286) els defineix com a les dificultats objectives que es pot encontrar qualsevol
professional de la traducci6 a I’hora de dur a terme la tasca traductora. A més a més,
trobem cinc categories en les quals podem classificar els problemes de traduccid segons
Hurtado (2011: 288):

1. Problemes lingistics. Aquells relacionats amb el codi linguistic, tant en el pla
léxic com en el morfosintactic. Poden ser problemes de comprensié o de

reexpresio.

2. Problemes textuals. Aquells relacionats amb la coheréncia, la progressié tematica,
la cohesid, la tipologia textual i I’estil. Solen aparéixer a causa de les diferéncies
del funcionament textual entre llengiies i poden ser-ne tant de comprensié com de

reexpresio.

3. Problemes extralinguistics. Aquells que fan referéncia a guestions tematiques,

enciclopédiques i culturals.

4. Problemes d’intencionalitat. Aquells relacionats amb les dificultats de captacio
d’informacio del TO, per exemple: intencio, intertextualitat, actes de la parla,

pressuposicions i implicacions.

5. Problemes pragmatics. Aquells derivats de I’encarrec de traduccio, de les
caracteristiques del destinatari i del context en el qual té lloc la traduccid. Son

problemes que afecten la reformulacio.

D’altra banda, també ens vam plantejar incloure la classificacio de problemes de
Mufioz (2016), més especifica de I’ambit de la traduccié médica. No obstant aixo, hem
tingut en compte que en aquest treball ja s’inclouen dues analisis de caracter més general

i que es poden aplicar a altres especialitats de traduccid. Per aixo, per tal de ser coherents
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i anar en la mateixa linia de les analisis de Nord i Swales, hem decidit escollir la
classificacio d’Hurtado (2011).

4. Analisi i traduccio

4.1. Analisi pretranslativa de Nord

En aquest apartat es du a terme 1’analisi pretranslativa de Nord, en la qual, tal com

hem dit abans, analitzarem els factors intratextuals:

TEXT ORIGINAL (TO)

FACTORS INTRATEXTUALS

Tema

Contingut

Pressuposicions

Composiciot/estructura

Elements no verbals

Leéxic

Sintaxi

Informacid, instruccions,
recomanacions i adver-
téncies del medicament

Valium (diazepam)
Contingut real

Certs coneixements basics
de farmacologia i
d’algunes malalties

Apartats (titols en negreta i

majascula) 1 subapartats
(titols en negreta i
minudscula)

Imatge de I’estructura de la
féormula  quimica  del
diazepam

Alt contingut de léxic
especialitzat, per exemple:
benzodiazepine, spasticity,
concomitant,  prescribe,
ataxia, etc.

Oracions actives, passives,

imperatives i condicionals.

TEXT META (TM)

Informacid, instruccions,
recomanacions i adver-
tencies del medicament

Valium (diazepam)
Contingut real

Certs coneixements basics
de farmacologia i
d’algunes malalties

Apartats (titols en negreta i

majuscula) i subapartats
(titols en negreta i
minudscula)

Cap, ja que als prospectes
espanyols no hi ha aquesta
representacio.

Alt contingut de léxic
especialitzat. Analitzarem
els equivalents al comen-
tari de problemes de
traduccio.

Oracions actives, passives,
reflexes,

passives impe-

15



Us del present, del pretérit ratives i condicionals.
perfet i del futur. Analitzarem I’Gs  dels
temps verbals al comentari

de problemes de traduccio.

4.2. Traduccio del prospecte

VALIUM ®marca de COMPRIMITS de diazepam

COMPONENTS

Valium (diazepam) és un derivat del grup de farmacs anomenats benzodiazepines.

Valium esta disponible per a I’administraci6 per via oral en comprimits de 2 mg,
5 mg o 10 mg de diazepam. A més del principi actiu diazepam, cada comprimit conté els
seguents excipients: lactosa anhidra, midoé de blat de moro, mido pregelatinitzat i estearat
de calci amb les segients tincions: els comprimits de 5 mg contenen groc ataronjat S
(E 110, codi E per als additius alimentaris de la Uni6 Europea [abreviat com a codi UE])
i groc de quinolina (E 104, codi UE), els comprimits de 10 mg contenen blau brillant FCF

(E 133, codi UE). Els comprimits de 2 mg de Valium no contenen tincions.

INDICACIONS
Valium esta indicat per al control dels trastorns d’ansietat o per a 1’alleujament a
curt termini dels simptomes de 1’ansietat. Normalment, 1’ansietat i la tensio associades a

I’estrés de la vida diaria no requereixen cap tractament amb ansiolitics.

Quant a I’abstinéncia alcoholica aguda, Valium pot alleujar els simptomes de

’agitaci6é aguda, tremolors, delirium tremens agut o imminent i al-lucinacions.

Valium pot ser un adjuvant 1util per a I’alleujament d’espasmes musculars
esquelétics causats per un espasme reflex a una patologia local (p. ex., inflamacié de
musculs o articulacions, o patologia secundaria a un trauma). De la mateixa manera, pot
alleujar tant I’espasticitat causada per trastorns de les neurones motores superiors (p. ex.,

paralisi cerebral i paraplegia), com I’atetosi i la sindrome de la persona rigida.
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Valium per via oral es pot utilitzar com a tractament adjuvant en trastorns

convulsius, pero no s’ha demostrat la seua utilitat com a monoterapia.

Els estudis clinics sistematics no han avaluat I’efectivitat de Valium a llarg
termini, és a dir, més de 4 mesos. El metge ha de tornar a avaluar periodicament la utilitat

del medicament per a cada pacient.

PROPIETATS FARMACOLOGIQUES

El diazepam és una benzodiazepina que causa efectes ansiolitics, sedants,
relaxants musculars, anticonvulsius i amnésics. La majoria d’aquests efectes solen
resultar de la facilitacio de 1’accid6 d’acid gamma-aminobutiric (GABA), un

neurotransmissor inhibidor del sistema nervids central.

Farmacocinética
Absorcio

Després de 1’administracio oral, s’absorbeix >90 % del diazepam. La mitjana de
temps per a aconseguir el pic de concentracié plasmatica és d’1 hora o 1 hora i mitja, pero
pot oscil-lar entre 15 minuts i 2 hores i mitja. L’absorcio es pot retardar o disminuir quan

s’administra amb una dieta moderada en greixos. [...]

Distribucio

El diazepam i els seus metabolits estan molt units a les proteines plasmatiques
(diazepam 98 %). El diazepam i els seus metabolits també creuen les barreres sang-
cervell i les de la placenta. A més a més, també es pot trobar el diazepam i els seus
metabolits en la llet materna en concentracions aproximadament d’una desena part dels

que hi ha en el plasma matern (dies 3 1 9 després del part). [...]

Eliminacio
La fase inicial de distribucié va seguida d’una fase prolongada terminal
d’eliminacid (semivida de 48 hores). [...] Principalment, el diazepam 1 els seus metabolits

s’excreten en 1’orina, predominantment com els seus conjugats d’acid glucuronic. [...]
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CONTRAINDICACIONS

Valium esta contraindicat en pacients amb hipersensibilitat al diazepam. Com que
no hi ha suficient experiéncia clinica, esta contraindicat en pacients pediatrics de menys
de 6 mesos d’edat. Valium també esta contraindicat en pacients amb miasténia greu,
insuficiéncia respiratoria greu, insuficiéncia hepatica greu i amb sindrome d’apnea del
son. D’altra banda, si que poden prendre Valium aquells pacients amb glaucoma d’angle
obert que estiguen rebent el tractament adequat, pero esta contraindicat en el glaucoma

d’angle tancat agut.

ADVERTENCIES

El consum de benzodiazepines (Valium inclos) acompanyat d’opioides pot
produir una sedacié profunda, depressio respiratoria, coma i mort. A causa d’aquests
riscos, cal reservar la prescripcid d’aquests farmacs acompanyada d’altres per al consum

en pacients gque tinguen opcions terapeutiques alternatives inadequades.

Els estudis observacionals han demostrat que el consum d’analgésics opioides
acompanyat de benzodiazepines incrementa el risc de mortalitat relacionat amb els
farmacs, en comparacié amb el consum només d’opioides. Si es decideix receptar Valium
acompanyat d’opioides, cal receptar aquest consum amb les dosis efectives més baixes 1
amb minima duracié; a més de dur a terme un seguiment estret del pacient per si
presentara signes i simptomes de depressio respiratoria i sedacid. En pacients que ja
estiguen rebent analgesics opioides, cal receptar una dosi inicial més baixa de Valium de
la indicada en abséncia d’un opioide i s’ha de valorar segons la resposta clinica. Si s’inicia
un tractament amb opioides en un pacient que ja estiga prenent Valium, cal receptar una

dosi inicial més baixa de 1’opioide i s’ha de valorar segons la resposta clinica.

Els pacients i els cuidadors han de conéixer els riscos de depressio respiratoria i
sedaci6 quan es consumeix Valium acompanyat d’opioides. Els pacients no han de
conduir ni treballar amb maquinaria pesant fins que s’hagen determinat els efectes del
consum acompanyat d’opioides (veure el subapartat «lInteraccions amb altres

farmacs»).

Valium no esta recomanat per a pacients en tractament de psicosi i no ha

d’utilitzar-se en lloc del tractament adequat.
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Des del moment en que Valium produeix un efecte depressor en el sistema nervids
central, s’ha de deixar la ingesta simultania d’alcohol i altres farmacs depressors del

sistema nervios central durant la terapia amb Valium.

Embaras

Durant I’embaras, hi ha un risc incrementat de malformacions congenites 1 altres
anomalies de desenvolupament associades al consum de benzodiazepines. També poden
haver-hi riscos no teratdgens —és a dir, que no causen malformacions— associats amb
aquests farmacs. Hi ha hagut informes de flacciditat neonatal, dificultats respiratories i
alimentaries i hipotermia en xiquets nascuts de mares que havien estat rebent
benzodiazepines al final de I’embaras. A més a més, els xiquets nascuts de mares que
rebien benzodiazepines regularment en 1’ultima etapa de 1’embaras poden tenir cert risc

d’experimentar simptomes d’abstinéncia després del part.

Part

Ha de parar especial atencié quan consumeix Valium durant el part. Les dosis
uniques elevades poden produir irregularitats en la freqiiencia cardiaca i en la reduccid
del to muscular del fetus, succi6 escassa, hipotérmia i depressio respiratoria en nounats.
Cal recordar que en els nadons encara no s’ha desenvolupat per complet el sistema

d’enzims que s’ocupa de la descomposicié dels farmacs (sobretot en infants prematurs).

Mares lactants
El diazepam passa a la llet materna, per aixo no es recomana I’alletament matern

en pacients que prenen Valium.

PRECAUCIONS
Precaucions generals

Si combina Valium amb altres agents psicotropics o farmacs anticonvulsius, ha de
tenir en compte la farmacologia dels agents que s’hagen d’emprar —sobretot dels
compostos que sapia que puguen potenciar I’accio del diazepam, com ara fenotiazines,
narcotics, barbitarics, inhibidors de la monoamino-oxidasa i altres antidepressius (veure

el subapartat «Interaccions amb altres farmacs»).

Les precaucions més frequents estan indicades per a pacients greument deprimits

o per a aquells en que hi ha alguna prova de depressio latent o ansietat associades a
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depressio, sobretot pot estar present el reconeixement de tendencies suicides i puguen
caldre mesures de proteccio.

Amb el consum de benzodiazepines, poden aparéixer reaccions psiquiatriques o
paradoxals (veure 1’apartat KREACCIONS ADVERSES»). En cas que ago passe, deixe

de prendre’s el medicament. Aquestes reaccions s6n més habituals en xiquets i ancians.

Per als pacients amb insuficiencia respiratoria cronica, es recomana una dosi més

baixa pel risc de depressio respiratoria.

En pacients amb antecedents d’abus d’alcohol o drogues s’han d’extremar les
precaucions amb el consum de benzodiazepines (veure I’apartat «ABUS |

DEPENDENCIAY).

En pacients immunodeprimits, es recomana que la dosi es limite a la quantitat
efectiva més baixa per a impedir el desenvolupament d’ataxia o de sedaci6 excessiva (per
comencar, 2 mg-2,5 mg una vegada o dues al dia, pero es pot augmentar gradualment si

cal i es tolera).

Després del consum recurrent de Valium durant un periode de temps prolongat,

pot desenvolupar certa perdua de resposta als efectes de les benzodiazepines.

POSOLOGIA

La posologia o administracié del medicament ha de ser individualitzada per a
aconseguir els efectes beneficiosos maxims. Mentre que la posologia diaria habitual que
hi ha a continuaci6 cobreix les necessitats de la majoria dels pacients, hi ha d’altres que
poden requerir dosis més altes. En aquests casos, s’hauria d’augmentar la posologia amb

cautela per a evitar efectes adversos.

REACCIONS ADVERSES
Els efectes secundaris més comuns son endormiscament, fatiga, debilitat muscular
i descoordinacié en moviments voluntaris. També s’han detectat els efectes secundaris

segiients:
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Sistema nervios central: confusid, depressio, dificultat per a articular sons i

paraules, dolor de cap, parla embarbussada, tremolors, vertigen.
Sistema gastrointestinal: restrenyiment, nausees, problemes gastrointestinals.
Sentits especials: visio borrosa, visio doble, mareig.
Sistema cardiovascular: hipotensio.

Reaccions psiquiatriques i paradoxals: estimulacid, inquietud, estats
d’hiperexcitaci6 aguda, ansietat, agitacio, agressivitat, irritabilitat, rabia, al-lucinacions,
psicosis, deliris, espasticitat muscular augmentada, insomni, problemes de son i malsons.
S’han detectat comportaments inadequats i altres efectes de comportament adversos amb
el consum de benzodiazepines. En cas que ago passe, deixe de prendre’s el medicament.

Aquestes reaccions son més habituals en xiquets i ancians.

Sistema urogenital: incontinéncia, canvis en el desig de plaer (sexual), retencid

urinaria.
Pell i apéndix: reaccions cutanies.
Laboratoris: transaminasa i fosfatasa alcalina elevades.

Altres: canvis en la salivacid, incloses la boca seca i la hipersalivacio.

ABUS | DEPENDENCIA

El diazepam esta subjecte al control de la classificacio 1v de la Llei de substancies
controlades de 1970 dels Estats Units. S’han notificat casos d’abus 1 dependéncia de les
benzodiazepines. Els individus propensos a les addiccions (com ara drogoaddictes o
alcoholics) han d’estar sota vigilancia a 1’hora de prendre diazepam o altres agents
psicotics a causa de la predisposicid d’aquests pacients a 1’habituacio i dependencia. En
cas que es desenvolupe dependéncia de les benzodiazepines, la finalitzacio del tractament
anira acompanyada de simptomes d’abstinéncia. Aquest risc és més pronunciat en

pacients amb terapia de llarga durada.

Els simptomes d’abstinencia, pareguts als dels barbiturics i 1’alcohol, apareixen

amb la suspensié sobtada del diazepam i consisteixen en: tremolors, rampes musculars i
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abdominals, vomits, sudoracid, dolor de cap, dolor muscular, ansietat extrema, tensio,
inquietud, confusio i irritabilitat. En casos greus, poden aparéixer els seglients simptomes:
desrealitzacio; despersonalitzacid; hiperacusia; entumiment i formigueig de les
extremitats; hipersensibilitat a la llum, al soroll i al contacte fisic; al-lucinacions o atacs
epileptics. Normalment, els pacients que han rebut dosis excessives durant un llarg
periode de temps son els Unics que han experimentat simptomes d’abstinéncia més greus.
S’han notificat simptomes d’abstinéncia generalment més lleus (p. ex., disforia i insomni)
despres de la suspensid sobtada de les benzodiazepines preses continuament en nivells
terapéutics durant diversos mesos. Per tant, després d’una terapia llarga, normalment cal

evitar la suspensié sobtada i seguir un programa de reduccio de dosis gradual.

El consum cronic (fins i tot amb dosis terapeutiques) pot provocar el
desenvolupament d’una dependéncia fisica. En aquest cas, la suspensio de la terapia pot

donar lloc a efectes d’abstinéncia o de rebot.

SOBREDOSI

La sobredosi de benzodiazepines sol manifestar-se com a depressio del sistema
nervids central, des d’un endormiscament fins a un coma. En casos lleus, els simptomes
son endormiscament, confusié i letargia. En casos més greus, els simptomes poden ser
ataxia, reduccié de reflexos, hipotonia, hipotensid, depressié respiratoria, coma
(rarament) i la mort (molt rarament). La sobredosi de benzodiazepines en combinacid
amb altres depressors del sistema nervios central (inclos 1’alcohol) pot ser letal i cal

monitorar el pacient acuradament.

Tractament

Després d’una sobredosi amb benzodiazepines per via oral, s’han de prendre
mesures de suport general que incloguen el monitoratge de la respiracio, del pols i de la
pressio arterial. En cas que el pacient estiga conscient, cal provocar-li vomits (en 1 hora).
En cas que el pacient estiga inconscient, s’ha de portar a terme una rentada d’estomac

amb proteccio de les vies respiratories. També cal administrar fluids intravenosos. [...]
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4.3. Analisi comparativa dels moviments del prospecte médic

TO Y
Moviment 1 Description Components
Moviment 2 Clinical Pharmacology Indicacions
Moviment 3 Indications Propietats farmacologiques
Moviment 4 Contraindications Contraindicacions
Warnings Adverténcies
Precautions Precaucions
Moviment 5 Adverse Reactions Posologia
Moviment 6 Overdosage Reaccions adverses
Moviment 7 Dosage and Administration ~ Sobredosi

4.4. Analisi dels problemes de traduccio

A continuacio, analitzarem els problemes de traduccié amb qué ens hem trobat
segons la classificacio d’Hurtado, explicada en 1’apartat de Metodologia, i indicarem les

tecniques que hem aplicat per a solucionar-los.

En primer lloc, quant als problemes linglistics, ens trobem amb una quantitat
considerable de léxic especialitzat. En anglés, la terminologia cientifica sol tenir dues
formes d’expressar-se, una més formal amb arrels llatines, que s’utilitza en registres més
elevats, i una altra més simple d’us divulgatiu, que sol distanciar-se mes de les
denominacions que utilitzem en qualsevol llengua romanica (com ara el valencia, el
espanyol, el francés o I’italia). No obstant aixo, tant en la nostra llengua com en les altres
llenglies romaniques, no sempre disposem d’aquest tipus de doblets especialitzats i
divulgatius que utilitza I’anglés. Aixi doncs, segons el grau de dificultat o facilitat de
comprensio del nostre lector meta, hem aplicat diverses técniques de traduccio.

D’una banda, hem fet servir I’equivalent per als termes amb que¢ el lector pot tenir
més facilitat de comprensié o amb els quals pot estar més familiaritzat, per exemple:

insomni (insomnia), paralisi cerebral (cerebral palsy), hipotensié (hypotension), etc.
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Quant a la terminologia amb més dificultat de comprensiod, no només s’inscriu
dins dels problemes linguistics, sind0 que també podem considerar-la un problema
d’intencionalitat, ja que es pressuposa que els lectors del TO sén coneixedors del
significat d’aquests termes. No obstant aixo, en la nostra traduccid pressuposem gue als
lectors meta no els resultara tan facil entendre-ho. Per aixo, per tal que el prospecte els
resulte més comprensible, hem decidit portar a terme un procés de desterminologitzacid

mitjangant I’amplificacid, tal com es pot veure en els exemples segiients:

- Valium (diazepam) és un derivat del grup de farmacs anomenats

benzodiazepines. (Valium (diazepam) is a benzodiazepine derivative.)

- Laposologia o administracié del medicament ha de ser individualitzada per a
aconseguir els efectes beneficiosos maxims. (Dosage should be individualized

for maximum beneficial effect.)

A més a més, en aquests termes de comprensio més complexa, també hem
substituit el terme principal per un sinonim o una breu definicié perque el nostre lector
siga capag d’entendre-ho millor. Entre els termes que hem substituit per una definicio
més accessible trobem hypotonia (que hem traduit per ‘reduccié del to muscular’) i
dysarthria (que hem traduit per ‘dificultat per a articular sons i paraules’). En el cas del
terme blood-brain barrier, que és un terme practicament transparent en anglés, el seu
equivalent en valencia és ‘barrera hematoencefalica’, per la qual cosa hem fet servir un
sinonim més simple, ‘barrera sang-cervell’ que, a pesar de ser un calc lingiiistic, sol
utilitzar-se tant en I’ambit de formacio universitaria (Universitat de Barcelona i
Universitat de Malaga), com en el llenguatge divulgatiu emprat en diaris catalans
(VilaWeb o Diari de Girona).

D’altra banda, en els components de Valium trobem una série de tincions amb la
seua corresponent denominacio estatunidenca. Considerem que no només és un problema
lingliistic que cal solucionar amb la técnica de 1’equivalent, sind que també és un
problema extralingistic, és a dir, un problema cultural que requereix una adaptacio, ja
que és una denominacio referent als EUA, pero no a Europa. Per aquest motiu, emprem
I’adaptaci6 equivalent a Europa, perd mitjancant I’amplificacié també introduim el codi E
per als additius alimentaris de la Uni6 Europea; d’aquesta manera evitem que hi haja
problemes d’ambigiiitat pel que fa als equivalents exactes d’aquestes tincions. Aixi,

podem veure-ho en aquests exemples:
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- Groc ataronjat S (E 110, codi E per als additius alimentaris de la Unié Europea
[abreviat com a codi UE]). (FD&C Yellow No. 6)

- Groc de quinolina (E 104, codi UE). (D&C Yellow No. 10)
- Blau brillant FCF (E 133, codi UE). (FD&C Blue No. 1)

Pel que fa als problemes linguistics de caracter morfosintactic, en primer lloc,
trobem 1’Gs de la passiva, que és molt més habitual en anglés que en la nostra llengua.
Tot i que és freqlient veure aquesta construccio sintactica en textos cientifics traduits, hem
tractat de posar agquestes oracions en veu activa mitjancant la transposicio, ja que és

I’estructura mes convencional tant en valencia com en espanyol:

- Els estudis clinics sistematics no han avaluat 1’efectivitat de Valium a llarg
termini, és a dir, més de 4 mesos. (The effectiveness of Valium in long-term
use, that is, more than 4 months, has not been assessed by systematic clinical

studies.)

Un altre exemple que incorporem dins d’aquest bloc de problemes és la
nominalitzaci6 emprada en el sintagma «symptomatic relief», 1’estil del qual hem
naturalitzat amb la transposicio «alleujar els simptomes», emprant un verb acompanyat

d’un complement directe:

- Quant a I’abstinencia alcoholica aguda, Valium pot alleujar els simptomes de
’agitacié aguda [...]. (In acute alcohol withdrawal, Valium may be useful in

the symptomatic relief of acute agitation [...].)

L’ultim aspecte que trobem d’aquest grup de problemes linguistics és la questio
de I’Gs de formes verbals en passat i en futur. Segons apunta Garcia Izquierdo (2007) en
les analisis del corpus de prospectes espanyols, els temps verbals utilitzats son el present
1 el futur, pero aquest darrer s’usa majoritariament amb valor d’obligaci6. Per aquest
motiu, hem substituit els temps passats i els futurs sense valor d’obligacié pel present

d’indicatiu, com ara:

- Els efectes secundaris més comuns son endormiscament, fatiga, debilitat
muscular i descoordinacié en moviments voluntaris. (Side effects most

commonly reported were drowsiness, fatigue, muscle weakness, and ataxia.)
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- Mentre que la posologia diaria habitual que hi ha a continuacié cobreix les
necessitats de la majoria dels pacients, hi ha d’altres que poden requerir dosis
més altes. (While the usual daily dosages given below will meet the needs of

most patients, there will be some who may require higher doses.)

El segiient bloc que comentarem, perd d’una forma més breu, son els problemes
textuals. El problema principal que hi ha al text és I’ordre dels apartats del prospecte.
Tanmateix, tal com ja hem explicat en 1’apartat del Marc tedric, hi ha un lleuger canvi
d’ordre en la progressio del text, que és totalment coherent i que hem exemplificat en el

subapartat Analisi comparativa dels moviments del prospecte medic.

A continuaci6, trobem un parell de problemes extralingiiistics. El primer ja I’hem
comentat abans amb els problemes lingiiistics. El segon d’aquests és el nom d’una llei
estatunidenca: the Controlled Substances Act of 1970. Alhora, és un aspecte que també
esta subjecta a matisos juridics i, tal volta, en un altre context caldria investigar si hi ha
cap llei equivalent a la nostra cultura. No obstant aix0, com que és una questio que no
s’emmarca dins dels objectius establits d’aquest treball, ens limitem a traduir la llei sense
aplicar la técnica d’adaptacio cultural. Per tant, utilitzem la traduccio literal 1 I’addicio,
per a indicar-ne el pais: «Llei de substancies controlades de 1970 dels Estats Units». Tot
i aix0, també ens vam plantejar incloure la denominacié de la llei en anglés entre
claudators a continuacio de la llei traduida perque el lector I’identificara amb més facilitat,
ja que ho haviem tractat en alguns textos originals en valencia en I’assignatura de
traduccidé inversa en 1’ambit de la traduccio juridica. Després d’una investigacid
quantitativa en internet, no vam trobar cap prospecte que incloguera el nom d’aquesta llei
en el seu contingut; perod si que vam trobar algunes noticies en catala (TV3 noticies) i en
espanyol (El Pais, RTVE noticias) on es limitaven a posar només el nom de la llei traduit
al catala o a I’espanyol, respectivament. Finalment, aquestes publicacions ens van fer
entendre que el nostre destinatari podria reconéixer aquesta llei simplement amb la

traduccio (sense I’original), ja que s’ha tractat préviament en mitjans de comunicacio.

L’ultim bloc de problemes que tractarem son els pragmatics. Com ja haviem
esmentat anteriorment, el nostre TO era un prospecte mixt, és a dir, estava format per dos
tipus de prospectes diferents: el primer va adrecat al professional médic i el segon, al
pacient. Tot i aix0, el pacient rep amb frequéncia tots dos documents junt amb el

medicament adquirit. Per aquest motiu, en aquest fragment que hem seleccionat per a
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traduir, hi ha imperatius que donen instruccions al metge, sobretot en I apartat
d’«Adverténcies» del prospecte. Aixi doncs, com que el nostre destinatari €s el pacient,
el consumidor del medicament, hem decidit suprimir aquests imperatius que apel-len a la
intervencid d’adverténcia per part del metge. La solucié que hem triat consisteix a
substituir aquestes formes verbals imperatives per perifrasis d’obligacido impersonals

(cal + infinitiu; haver-se de + infinitiu), tal com es pot veure en 1’exemple segiient:

- En pacients que ja estiguen rebent analgeésics opioides, cal receptar una dosi
inicial més baixa de Valium de la indicada en abséncia d’un opioide i s’ha de
valorar segons la resposta clinica. (In patients already receiving an opioid
analgesic, prescribe a lower initial dose of Valium than indicated in the
absence of an opioid and titrate based on clinical response.)

D’altra banda, 1’tnic apel-latiu més o menys directe al pacient també es troba dins
de I’apartat d’«Adverténcies» del prospecte. Es tracta d una perifrasi d’obligacid passiva
en la qual, basicament, també fa referéncia a una adverténcia que ha de fer el metge. Per
aixo, ja que segueix estant estretament relacionada amb la tasca d’informar del metge,
hem decidit substituir aquesta perifrasi passiva per una d’activa d’obligacio impersonal
(haver-se de + infinitiu) i suprimir la referéncia als pacients, ja que és obvi a qui va

dirigida I’adverténcia:

- Des del moment en qué Valium produeix un efecte depressor en el sistema
nervios central, s’ha de deixar la ingesta simultania d’alcohol [...]. (Since
Valium has a central nervous system depressant effect, patients should be

advised against the simultaneous ingestion of alcohol [...].)

Per ultim, una de les caracteristiques d’aquest genere textual és la seua funcid
retorica instructiva, per la qual cosa hem aplicat la compensacié per a crear apel-lacions

directes al pacient:

- Si combina Valium amb altres agents psicotropics o farmacs anticonvulsius,
ha de tenir en compte la farmacologia dels agents que s’hagen d’emprar [...].
(If Valium is to be combined with other psychotropic agents or anticonvulsant
drugs, careful consideration should be given to the pharmacology of the

agents to be employed [...].)
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- En cas que ago passe, deixe de prendre’s el medicament. (Should this occur,

use of the drug should be discontinued.)

A T’hora d’adrecar-nos al pacient hem tingut en compte el concepte emprat per
Byrne (2012): power distance. Aquest terme fa referéncia a la relacio que hi ha entre
emissor i receptor, segons la qual utilitzem un to més proper i familiar, o bé més distant i
formal. En aquest cas, la posicié d’autoritat, representada per la industria farmaceutica
redactora del TO, marca una relacid distanciada amb un lector no especialitzat, el pacient.
Aquesta distancia que hem de tenir en compte inclou tant la terminologia emprada (que

ja hem tractat), com la qliestio de com hem d’adrecar-nos al destinatari (el pacient).

Abans de prendre la decisi6 d’incloure formes imperatives que apel-len
directament al pacient, vam consultar 1’obra de Ruiz, Fortanet, Palmer i Connor (2006)
sobre I’analisi comparatiu de comunicabilitat entre el prospecte estatunidenc i I’espanyol.
Després de 1’analisi i la comparativa que els autors porten a terme, arriben a la conclusio
que I’anglés tendeix a ser molt més directe i s’adreca més sovint amb imperatius al
pacient. D’altra banda, en espanyol, tot i haver-hi alguns imperatius, no s’adrecen amb
tanta frequiéncia directament al pacient i tendeixen a emprar la passiva reflexa impersonal,
la qual cosa col-loca el pacient en una posicié més distant que no el convida a comprendre

el text amb la mateixa contundeéncia que 1’anglés.

De manera semblant, Garcia Izquierdo (2007), tot i que si que destaca la
freqliencia d’imperatius en el seu corpus, afirma que les formes en present i en futur

d’indicatiu sébn més recurrents i més utilitzades.

Finalment, hem decidit adrecar-nos al pacient amb les formes verbals imperatives
corresponents al pronom personal formal ‘vosté’ en determinades ocasions per a marcar
la distancia (power distance de Byrne) que existeix entre I’emissor i el destinatari del
prospecte. Aixi doncs, tenint en compte les conclusions de Ruiz et al. (2006) sobre la
comunicabilitat, la nostra intenci6 és integrar al lector en el text, fer-lo conscient que eixa
informacid és expressament perque la tinga en compte a I’hora de prendre Valium (que
¢s I’objectiu principal del prospecte medic). No obstant aixo, també hem tractat de
mantenir un equilibri semblant al de 1’analisi de Garcia Izquierdo (2007) entre les formes

imperatives i les indicatives.
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5. Conclusions

La traduccio d’un prospecte medic, en aquest cas, de Valium, ha suposat tot un
repte, sobretot pel fet de no tenir cap referent ni cap base en valencia que n’establisca les
pautes de redaccid, tal com si que ocorre amb altres llengiies. Principalment, hem tingut
en compte moltes de les convencions dels prospectes en espanyol, pero també hem tingut
més llibertat per a modificar alguns aspectes després d’haver llegit un parell d’estudis

comparatius de prospectes estatunidencs i espanyols.

A més a més, amb aquest treball ens hem adonat una vegada més del caracter
multidisciplinari de la traduccid. Tot i ser una traduccié médica, no només hem aprofitat
els coneixements que ens han aportat les assignatures de traduccid cientifico-tecnica, sino
que també s’han tingut en compte d’altres impartides en el grau. Per exemple,
I’assignatura de Documentacio6 ha sigut clau per a tenir una metodologia critica a I’hora
de seleccionar la informaci6 de profit, incloure’n les referéncies correctament i per a la
presentacio de treballs académics. D’altra banda, aquest treball també s’ha nodrit de
’assignatura de Traductologia amb les analisis de Nord i d’Hurtado, amb les quals vam

treballar a classe tant teoricament com practica.

Una vegada finalitzat aquest treball, considerem que un dels aspectes clau per a
traduir qualsevol genere textual és, abans de tot, tenir clara quina estructura microtextual
i macrotextual s’ha de seguir. Aixi doncs, sense aquestes investigacions prévies haguérem
comés ’error de no tenir en compte 1’alteracio de I’ordre d’alguns apartats del prospecte
1 entendre que €s allo que realment s’inclou en cadascun. De la mateixa manera, gracies
a ’analisi pretranslativa de Nord podem extraure’n els reptes principals 1 aspectes basics
del text original que no hem de perdre de vista, com ara el receptor, les pressuposicions i
el grau d’especialitzacio del lexic del text, ja que influeixen en gran manera la direccio

que ha de seguir la traduccid.

Tal com hem dit abans, les assignatures de traduccio cientifico-técnica també han
sigut essencials a 1’hora de traduir el text, ja que no només hem incorporat molts dels
criteris i consells apresos a classe, sin6 que també han sigut de gran utilitat totes les fonts

de documentacid, bases terminologiques i diccionaris especialitzats que hi hem fet servir.

Quant a I’analisi dels problemes de traducci6 d’Hurtado, hem demostrat tot allo

gue hem aprés durant aquests quatre anys, el nostre caracter critic de per que hem triat
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una solucié de traducci6 en lloc d’una altra amb motius raonats, més enlla de 1I’argument
que donavem quan vam comencar el grau: «perque sona bé». Ara sabem diferenciar que
hi ha més d’un tipus de problemes, les diverses traduccions que poden fer-se d’una
mateixa paraula o oracié i saber per qué triem una opcio o una altra basant-nos també en
factors extratextuals del text que modifiquen quin és el cami que hem de prendre a I’hora

de traduir.

Finalment, podem concloure que hem aconseguit els objectius establits a 1’inici
del treball 1 estem satisfets amb el resultat que hem obtingut, ja que una vegada més s’ha

evidenciat que la traduccié va més enlla de traduir paraules d’una llengua a una altra.
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Annex 1

Traduccid del prospecte en format de columnes enfrontades amb el TO. Hem

afegit salts de linia addicionals intencionadament per a facilitar-ne la lectura comparativa.

Valium (diazepam) is a benzodiazepine

derivative. [...]

Valium is available for oral administration
as tablets containing 2 mg, 5 mg or 10 mg
diazepam. In addition to the active
ingredient diazepam, each tablet contains
the inactive

following ingredients:

anhydrous  lactose,  corn  starch,
pregelatinized starch and calcium stearate
with the following dyes: 5-mg tablets
contain FD&C Yellow No. 6 and D&C
Yellow No. 10; 10-mg tablets contain
FD&C Blue No. 1. Valium 2-mg tablets

contain no dye.

CLINICAL PHARMACOLOGY
Diazepam is a benzodiazepine that exerts
anxiolytic, sedative, muscle- relaxant,

anticonvulsant and amnestic effects. Most

EN CA
VALIUM® brand of diazepam VALIUM ®marca de COMPRIMITS
TABLETS de diazepam
[-..] [...]
DESCRIPTION COMPONENTS

Valium (diazepam) és un derivat del grup

de farmacs anomenats benzodiazepines.

[...]

Valium  esta  disponible per a
I’administracié per via oral en comprimits
de 2mg, 5mg o 10 mg de diazepam. A
més del principi actiu diazepam, cada
comprimit conté els seglients excipients:
lactosa anhidra, mido de blat de moro,
mido pregelatinitzat i estearat de calci amb
les segiients tincions: els comprimits de
5mg contenen groc ataronjat S (E 110,
codi E per als additius alimentaris de la
Unid Europea [abreviat com a codi UE]) i
groc de quinolina (E 104, codi UE), els
comprimits de 10mg contenen blau
FCF (E 133, codi UE). Els

comprimits de 2mg de Valium no

brillant

contenen tincions.

INDICACIONS
Valium esta indicat per al control dels
trastorns d’ansietat o per a I’alleujament a

curt termini dels simptomes de I’ansietat.
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of these effects are thought to result from
a facilitation of the action of gamma
aminobutyric acid (GABA), an inhibitory
neurotransmitter in the central nervous

system.

Pharmacokinetics
Absorption
After >00% of

diazepam is absorbed and the average time

oral administration
to achieve peak plasma concentrations is 1
— 1.5 hours with a range of 0.25 to 2.5
hours. Absorption is delayed and
decreased when administered with a

moderate fat meal. [...]

Distribution

Diazepam and its metabolites are highly
bound to plasma proteins (diazepam
98%). Diazepam and its metabolites cross
the blood-brain and placental barriers and
are also found in breast milk in
concentrations approximately one tenth of
those in maternal plasma (days 3 to 9 post-

partum). [...]

[..]

Elimination

The initial distribution phase is followed
by a prolonged terminal elimination phase
(half-life up to 48 hours). [...] Diazepam
and its metabolites are excreted mainly in
the their

urine, predominantly as

glucuronide conjugates. [...]

Normalment, [’ansietat 1 la tensid
associades a 1’estrés de la vida diaria no
tractament amb

requereixen  cap

ansiolitics.

Quant a I’abstinéncia alcoholica aguda,
Valium pot alleujar els simptomes de
delirium

I’agitaci6 aguda, tremolors,

tremens agut o imminent i al-lucinacions.

Valium pot ser un adjuvant atil per a

I’alleujament ~ d’espasmes  musculars
esquelétics causats per un espasme reflex
a una patologia local (p. ex., inflamaci6 de
masculs o articulacions, o patologia
secundaria a un trauma). De la mateixa
manera, pot alleujar tant [’espasticitat
causada per trastorns de les neurones
motores superiors (p. ex., paralisi cerebral
1 paraplegia), com 1’atetosi i1 la sindrome

de la persona rigida.

Valium per via oral es pot utilitzar com a

tractament  adjuvant en  trastorns
convulsius, perd no s’ha demostrat la seua

utilitat com a monoterapia.

Els estudis clinics sistematics no han
avaluat I’efectivitat de Valium a llarg
termini, és a dir, més de 4 mesos. EI metge
ha de tornar a avaluar periodicament la

utilitat del medicament per a cada pacient.
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[..]
INDICATIONS

Valium is indicated for the management of
anxiety disorders or for the short- term
relief of the symptoms of anxiety. Anxiety
or tension associated with the stress of
everyday life usually does not require

treatment with an anxiolytic.

In acute alcohol withdrawal, Valium may
be useful in the symptomatic relief of
acute agitation, tremor, impending or

acute delirium tremens and hallucinosis.

Valium is a useful adjunct for the relief of
skeletal muscle spasm due to reflex spasm
to local pathology (such as inflammation
of the muscles or joints, or secondary to
trauma), spasticity caused by upper motor
neuron disorders (such as cerebral palsy
and paraplegia), athetosis, and stiff-man

syndrome.

Oral Valium may be used adjunctively in
convulsive disorders, although it has not

proved useful as the sole therapy.

The effectiveness of Valium in long-term
use, that is, more than 4 months, has not
been assessed by systematic clinical
studies. The physician should periodically
reassess the usefulness of the drug for the

individual patient.

PROPIETATS
FARMACOLOGIQUES

El diazepam és una benzodiazepina que
ansiolitics,  sedants,

causa efectes

relaxants musculars, anticonvulsius i
amnesics. La majoria d’aquests efectes
solen resultar de la facilitacié de 1’accid

d’acid gamma-aminobutiric (GABA), un

neurotransmissor inhibidor del sistema
nervioés central.

Farmacocineética

Absorcié

Després de  I’administraci6  oral,

s’absorbeix >90 % del

mitjana de temps per a aconseguir el pic

diazepam. La

de concentraci6 plasmatica és d’1 horao 1
hora i mitja, pero pot oscil-lar entre 15
minuts 1 2 hores 1 mitja. L’absorci6 es pot
retardar o disminuir quan s’administra

amb una dieta moderada en greixos. [...]

Distribucio
El diazepam i els seus metabolits estan
molt units a les proteines plasmatiques
(diazepam 98 %). El diazepam i els seus
metabolits també creuen les barreres sang-
cervell i les de la placenta. A més a més,
també es pot trobar el diazepam i els seus
et

metabolits en la materna en

concentracions aproximadament d’una
desena part dels que hi ha en el plasma

matern (dies 3 i 9 després del part). [...]
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CONTRAINDICATIONS

Valium is contraindicated in patients with
a known hypersensitivity to diazepam and,
because of lack of sufficient clinical

experience, in pediatric patients under 6

months of age. Valium is also
contraindicated  in  patients  with
myasthenia gravis, severe respiratory

insufficiency, severe hepatic
insufficiency, and sleep apnea syndrome.
It may be used in patients with open-angle
glaucoma who are receiving appropriate
therapy, but is contraindicated in acute

narrow-angle glaucoma.

WARNINGS

Concomitant use of benzodiazepiones,
including Valium, and opioids may result
in  profound sedation, respiratory
depression, coma, and death. Because of
risks, concomitant

these reserve

[...]

Eliminacio

La fase inicial de distribucié va seguida
d’una  fase  prolongada  terminal
d’eliminacié (semivida de 48 hores). [...]
Principalment, el diazepam 1 els seus
metabolits  s’excreten en  [’orina,
predominantment com els seus conjugats

d’acid glucuronic. [...]

[...]

CONTRAINDICACIONS

Valium esta contraindicat en pacients amb
hipersensibilitat al diazepam. Com que no
hi ha suficient experiéncia clinica, esta
contraindicat en pacients pediatrics de
menys de 6 mesos d’edat. Valium també
esta contraindicat en pacients amb
miasténia greu, insuficiencia respiratoria
greu, insuficiéncia hepatica greu i amb
sindrome d’apnea del son. D’altra banda,
si que poden prendre Valium aquells
pacients amb glaucoma d’angle obert que
estiguen rebent el tractament adequat,
perd esta contraindicat en el glaucoma

d’angle tancat agut.

ADVERTENCIES
El consum de benzodiazepines (Valium

inclos) acompanyat d’opioides pot produir

una sedacié  profunda, depressio
respiratoria, coma i mort. A causa
d’aquests riscos, cal reservar la
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prescribing of these drugs for use in
patients for whom alternative treatment

options are inadequate.

Observational studies have demonstrated
that concomitant use of opioid analgesics
and benzodiazepines increases the risk of
drug-related mortality compared to use of
opioids alone. If a decision is made to
prescribe Valium concomitantly with
opioids, prescribe the lowest effective
dosages and minimum durations of
concomitant use, and follow patients
closely for signs and symptoms of
respiratory depression and sedation. In
patients already receiving an opioid
analgesic, prescribe a lower initial dose of
Valium than indicated in the absence of an
opioid and titrate based on clinical
response. If an opioid is initiated in a
patient already taking Valium, prescribe a
lower initial dose of the opioid and titrate

based upon clinical response.

Advise both patients and caregivers about
the risks of respiratory depression and
sedation when Valium is used with
opioids. Advise patients not to drive or
operate heavy machinery until the effects
of concomitant use with the opioid have

been determined (see Drug Interactions).

Valium is not recommended in the

treatment of psychotic patients and should

prescripcio d’aquests farmacs
acompanyada d’altres per al consum en
pacients que

tinguen opcions

terapeutiques alternatives inadequades.

Els estudis observacionals han demostrat
que el consum d’analgesics opioides
de

incrementa el risc de mortalitat relacionat

acompanyat benzodiazepines
amb els farmacs, en comparacié amb el
consum només d’opioides. Si es decideix
receptar Valium acompanyat d’opioides,
cal receptar aquest consum amb les dosis
efectives més baixes i amb minima
duracio; a més de dur a terme un
seguiment estret del pacient per si
de

En

presentara signes i simptomes

depressié respiratoria i sedacio.
pacients que ja estiguen rebent analgesics
opioides, cal receptar una dosi inicial més
baixa de Valium de la indicada en
absencia d’un opioide i s’ha de valorar
segons la resposta clinica. Si s’inicia un
tractament amb opioides en un pacient que
ja estiga prenent Valium, cal receptar una
dosi inicial més baixa de I’opioide i s’ha

de valorar segons la resposta clinica.

Els pacients i els cuidadors han de
de
respiratoria i sedacié quan es consumeix
Els

pacients no han de conduir ni treballar

coneixer els riscos depressio

Valium acompanyat d’opioides.

amb maquinaria pesant fins que s’hagen
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not be employed instead of appropriate

treatment.

Since Valium has a central nervous system
depressant effect, patients should be

advised against the  simultaneous
ingestion of alcohol and other CNS-

depressant drugs during Valium therapy.

[...]

Pregnancy
An

malformations and other developmental

increased risk of  congenital
abnormalities associated with the use of
benzodiazepine drugs during pregnhancy
has been suggested. There may also be
non-teratogenic risks associated with the
use of benzodiazepines during pregnancy.
There have been reports of neonatal
flaccidity, respiratory and feeding
difficulties, and hypothermia in children
born to mothers who have been receiving
benzodiazepines late in pregnancy. In
addition, children born to mothers
receiving benzodiazepines on a regular

basis late in pregnancy may be at some

del

(veure el

determinat els efectes consum

acompanyat  d’opioides
subapartat «Interaccions amb altres

farmacs»).

Valium no esta recomanat per a pacients
en tractament de psicosi i no ha d’utilitzar-

se en lloc del tractament adequat.

Des del moment en qué Valium produeix
un efecte depressor en el sistema nervios
s’ha de deixar Ila

central, ingesta

simultania d’alcohol 1 altres farmacs
depressors del sistema nervids central

durant la terapia amb Valium.

[..]

Embaras
ha

incrementat de malformacions congénites

Durant [’embaras, hi un risc
i altres anomalies de desenvolupament
associades al consum de benzodiazepines.
També poden haver-hi riscos no
teratogens —és a dir, que no causen
malformacions— associats amb aquests
informes de

dificultats

farmacs. Hi ha hagut

flacciditat neonatal,
respiratories i alimentaries i hipotérmia en
xiquets nascuts de mares gque havien estat
rebent benzodiazepines al final de
I’embaras. A més a més, els xiquets
nascuts  de rebien

mares que

benzodiazepines regularment en 1’Gltima

ctapa de I’embaras poden tenir cert risc
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risk of experiencing  withdrawal

symptoms during the postnatal period.
[...]

Labor and Delivery

Special care must be taken when Valium
is used during labor and delivery, as high
single doses may produce irregularities in
the fetal heart rate and hypotonia, poor
sucking, hypothermia, and moderate
respiratory depression in the neonates.
With newborn infants it must be
remembered that the enzyme system
involved in the breakdown of the drug is
not yet fully developed (especially in

premature infants).

Nursing Mothers

Diazepam passes into breast milk.
Breastfeeding is therefore not
recommended in patients receiving

Valium.

PRECAUTIONS

General

If Valium is to be combined with other
psychotropic agents or anticonvulsant
drugs, careful consideration should be
given to the pharmacology of the agents to
be employed - particularly with known
compounds that may potentiate the action
of diazepam, such as phenothiazines,

narcotics, barbiturates, MAO inhibitors

d’experimentar simptomes d’abstinéncia

despreés del part.

[..]

Part

Ha de parar especial atencid quan
consumeix Valium durant el part. Les
dosis Uniques elevades poden produir
irregularitats en la freqliencia cardiaca i en
la reduccié del to muscular del fetus,
succié escassa, hipotermia i depressio
respiratoria en nounats. Cal recordar que
en els nadons encara no s’ha desenvolupat
per complet el sistema d’enzims que
s’ocupa de la descomposicid dels farmacs

(sobretot en infants prematurs).

Mares lactants
El diazepam passa a la llet materna, per
aixo no es recomana |’alletament matern

en pacients que prenen Valium.

PRECAUCIONS

Precaucions generals

Si combina Valium amb altres agents
psicotropics o farmacs anticonvulsius, ha
de tenir en compte la farmacologia dels
agents que s’hagen d’emprar —sobretot
dels compostos que sapiga que puguen
potenciar 1’accio del diazepam, com ara
fenotiazines,  narcotics,  barbiturics,
inhibidors de la monoamino-oxidasa i
altres antidepressius (veure el subapartat

«Interaccions amb altres farmacs»).
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and other antidepressants (see Drug
Interactions).

The usual precautions are indicated for
severely depressed patients or those in
whom there is any evidence of latent
depression or anxiety associated with
depression, particularly the recognition
that suicidal tendencies may be present
and protective

measures may be

necessary.

Psychiatric and paradoxical reactions are

known to occur when  using
benzodiazepines ADVERSE
REACTIONS). Should this occur, use of

the drug should be discontinued. These

(see

reactions are more likely to occur in

children and the elderly.

A lower dose is recommended for patients
with chronic respiratory insufficiency, due

to the risk of respiratory depression.

Benzodiazepines should be used with
extreme caution in patients with a history
of alcohol or drug abuse (see DRUG
ABUSE AND DEPENDENCE).

In debilitated patients, it is recommended
that the dosage be limited to the smallest
effective amount to preclude the
development of ataxia or oversedation (2
mg to 2.5 mg once or twice daily, initially,
to be increased gradually as needed and

tolerated).

Les precaucions més freqlents estan

indicades per a pacients greument
deprimits o per a aquells en que hi ha
alguna prova de depressio latent o ansietat
associades a depressio, sobretot pot estar
present el reconeixement de tendéncies
suicides i puguen caldre mesures de

proteccio.

Amb el consum de benzodiazepines,
poden aparéixer reaccions psiquiatriques
0 paradoxals (veure

«REACCIONS ADVERSES»). En cas

I’apartat

que acO passe, deixe de prendre’s el
medicament. Aquestes reaccions son mes

habituals en xiquets i ancians.

Per als pacients amb insuficiéncia
respiratoria cronica, es recomana una dosi
més baixa pel risc de depressio

respiratoria.

En pacients amb antecedents d’abus
d’alcohol o drogues s’han d’extremar les
precaucions amb el consum de
benzodiazepines (veure 1’apartat «ABUS

| DEPENDENCIAY).

En

recomana que la dosi es limite a la

pacients immunodeprimits, es
quantitat efectiva més baixa per a impedir
el desenvolupament d’ataxia o de sedacio
excessiva (per comencar, 2 mg-2,5mg
una vegada o dues al dia, perd es pot

augmentar gradualment si cal i es tolera).
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Some loss of response to the effects of

benzodiazepines may develop after
repeated use of Valium for a prolonged

time.

ADVERSE REACTIONS

Side effects most commonly reported
were  drowsiness, fatigue, muscle
weakness, and ataxia. The following have

also been reported:

Central Nervous System: confusion,
depression, dysarthria, headache, slurred

speech, tremor, vertigo

Gastrointestinal System: constipation,

nausea, gastrointestinal disturbances

Special Senses: blurred vision, diplopia,

dizziness
Cardiovascular System: hypotension

Psychiatric and Paradoxical Reactions:

stimulation, restlessness, acute

hyperexcited states, anxiety, agitation,
aggressiveness,

irritability, rage,

hallucinations, psychoses, delusions,
increased muscle spasticity, insomnia,
sleep disturbances, and nightmares.
Inappropriate behavior and other adverse

behavioral effects have been reported

Després del consum recurrent de Valium
durant un periode de temps prolongat, pot
desenvolupar certa pérdua de resposta als

efectes de les benzodiazepines.

[...]

POSOLOGIA
La del

medicament ha de ser individualitzada per

posologia o administracio
a aconseguir els efectes beneficiosos
maxims. Mentre que la posologia diaria
habitual que hi ha a continuacié cobreix
les necessitats de la majoria dels pacients,
hi ha d’altres que poden requerir dosis més
altes. En aquests casos, s’hauria
d’augmentar la posologia amb cautela per

a evitar efectes adversos.

[..]

REACCIONS ADVERSES

Els efectes secundaris més comuns sén
endormiscament, fatiga, debilitat
muscular i descoordinacié en moviments
voluntaris. També s’han detectat els

efectes secundaris seguents:

Sistema nerviés central: confusio,

depressio, dificultat per a articular sons i
paraules, dolor de

cap, parla

embarbussada, tremolors, vertigen.
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Should
these occur, use of the drug should be

when using benzodiazepines.

discontinued. They are more likely to

occur in children and in the elderly.

Urogenital System: incontinence,

changes in libido, urinary retention
Skin and Appendages: skin reactions

Laboratories: elevated transaminases and

alkaline phosphatase

Other: changes in salivation, including

dry mouth, hypersalivation

Sistema gastrointestinal: restrenyiment,

nausees, problemes gastrointestinals.

Sentits especials: visié borrosa, visio

doble, mareig.
Sistema cardiovascular: hipotensio.

Reaccions psiquiatriques i paradoxals:

estimulacio, inquietud, estats

d’hiperexcitacié aguda, ansietat, agitacio,

agressivitat, irritabilitat, rabia,
al-lucinacions, psicosis, deliris,
espasticitat  muscular ~ augmentada,

insomni, problemes de son i malsons.
S’han detectat comportaments inadequats
I altres efectes de comportament adversos
amb el consum de benzodiazepines. En
cas que aco passe, deixe de prendre’s el
medicament. Aquestes reaccions son mes

habituals en xiquets i ancians.

Sistema urogenital: incontinéncia, canvis
en el desig de plaer (sexual), retencid
urinaria.

Pell i apéndix: reaccions cutanies.
fosfatasa

Laboratoris: transaminasa i

alcalina elevades.

Altres: canvis en la salivacio, incloses la

boca seca i la hipersalivacié.

[...]
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DRUG ABUSE AND DEPENDENCE

Diazepam is subject to Schedule IV
control under the Controlled Substances
Act of 1970. Abuse and dependence of
benzodiazepines have been reported.
Addiction-prone individuals (such as drug
addicts or alcoholics) should be under
careful surveillance when receiving
diazepam or other psychotropic agents
because of the predisposition of such

patients to habituation and dependence.

Once physical dependence to
benzodiazepines has developed,
termination of treatment will be

accompanied by withdrawal symptoms.
The risk is more pronounced in patients on

long-term therapy.

Withdrawal

character to those noted with barbiturates

symptoms, similar in
and alcohol have occurred following
abrupt discontinuance of diazepam. These
withdrawal symptoms may consist of
tremor, abdominal and muscle cramps,
vomiting, sweating, headache, muscle
pain,  extreme  anxiety, tension,
restlessness, confusion and irritability. In
severe cases, the following symptoms may
occur: derealization, depersonalization,
hyperacusis, numbness and tingling of the
extremities, hypersensitivity to light,
noise and physical contact, hallucinations
or epileptic seizures. The more severe

withdrawal symptoms have usually been

ABUS | DEPENDENCIA

El diazepam esta subjecte al control de la
classificacio 1v de la Llei de substancies
controlades de 1970 dels Estats Units.
S’han notificat casos d’abus i dependéncia
de les benzodiazepines. Els individus
propensos a les addiccions (com ara
drogoaddictes o alcoholics) han d’estar
sota vigilancia a 1’hora de prendre
diazepam o altres agents psicotics a causa
de la predisposicid d’aquests pacients a

I’habituacio i dependéncia. En cas que es

desenvolupe  dependéncia de les
benzodiazepines, la finalitzacié del
tractament anira acompanyada de

simptomes d’abstinéncia. Aquest risc €s
més pronunciat en pacients amb terapia de
Ilarga durada.

Els simptomes d’abstinencia, pareguts als
dels barbiturics i I’alcohol, apareixen amb
la suspensié sobtada del diazepam i
tremolors,

consisteixen  en: rampes

musculars i abdominals,  vOmits,
sudoracio, dolor de cap, dolor muscular,
ansietat extrema, tensio, inquietud,
confusié i irritabilitat. En casos greus,
poden aparéixer els segiients simptomes:
desrealitzacio; despersonalitzacio;
hiperacusia; entumiment i formigueig de
les extremitats; hipersensibilitat a la llum,
al soroll i al contacte fisic; al-lucinacions
els

0 atacs epiléptics. Normalment,

pacients que han rebut dosis excessives
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limited to those patients who had received
excessive doses over an extended period
of time. Generally milder withdrawal
symptoms (e.g., dysphoria and insomnia)
have been reported following abrupt
discontinuance of benzodiazepines taken
continuously at therapeutic levels for
several months. Consequently, after
extended therapy, abrupt discontinuation
should generally be avoided and a gradual

dosage tapering schedule followed.

Chronic use (even at therapeutic doses)
may lead to the development of physical
dependence: discontinuation of the
therapy may result in withdrawal or

rebound phenomena.

[...]

OVERDOSAGE

Overdose of benzodiazepines is usually
manifested by central nervous system
depression ranging from drowsiness to
coma. In mild cases, symptoms include
drowsiness, confusion, and lethargy. In
more serious cases, Symptoms may

include ataxia, diminished reflexes,

hypotonia,  hypotension,  respiratory
depression, coma (rarely), and death (very
rarely). Overdose of benzodiazepines in

combination with other CNS depressants

durant un llarg periode de temps son els
Unics que han experimentat simptomes
d’abstinéncia més greus. S’han notificat
simptomes d’abstineéncia generalment més
lleus (p. ex., disforia i insomni) després de
la  suspensi6  sobtada de les
benzodiazepines preses continuament en
nivells terapeutics durant diversos mesos.
Per tant, després d’una terapia llarga,
normalment cal evitar la suspensio
sobtada i seguir un programa de reduccid

de dosis gradual.

El consum cronic (fins i tot amb dosis

terapeutiques) pot provocar el

desenvolupament d’una dependéncia
fisica. En aquest cas, la suspensio de la
donar lloc a efectes

terapia pot

d’abstinéncia o de rebot.

[...]

SOBREDOSI
La sobredosi de benzodiazepines sol
manifestar-se com a depressié del sistema
nervids central, des d’un endormiscament
fins a un coma. En casos lleus, els
simptomes son endormiscament, confusio
i letargia. En casos més greus, els
simptomes poden ser ataxia, reducci6 de
reflexos, hipotonia, hipotensio, depressio
respiratoria, coma (rarament) i la mort
La

benzodiazepines en combinaci6 amb

(molt  rarament). sobredosi  de

altres depressors del sistema nervios
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(including alcohol) may be fatal and
should be closely monitored.

Management of Overdosage

Following overdose with oral

benzodiazepines, general  supportive
measures should be employed including
the monitoring of respiration, pulse, and
blood pressure. Vomiting should be
induced (within 1 hour) if the patient is
conscious. Gastric lavage should be
undertaken with the airway protected if
the patient is unconscious. Intravenous

fluids should be administered. [...]

DOSAGE AND ADMINISTRATION

Dosage should be individualized for
effect. While the
usual daily dosages given below will meet

maximum beneficial

the needs of most patients, there will be
some who may require higher doses. In
such cases dosage should be increased

cautiously to avoid adverse effects.

[..]

central (inclos 1’alcohol) pot ser letal i cal

monitorar el pacient acuradament.

Tractament

Després d’una sobredosi amb
benzodiazepines per via oral, s’han de
prendre mesures de suport general que
incloguen el monitoratge de la respiracio,
del pols i de la pressio arterial. En cas que
el pacient estiga conscient, cal provocar-li
vomits (en 1 hora). En cas que el pacient
estiga inconscient, s’ha de portar a terme
una rentada d’estdbmac amb proteccid de
vies També cal

les respiratories.

administrar fluids intravenosos. [...]
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Annex 2

Text original del prospecte de Valium complet.

(v

VALIUM®
brand of
diazepam

TABLETS

R, Only

TWARNING: RISKS FROM CONCOMITANT USE WITH OPTOIDS

Concamitant use of benmodiazepines and apiedds may result in profound sedation.
Tespiratory depression. coma, and death (see Dirog Interactons).

= Beserve concomitant prescribms of thess dmzs for use in patents for whem
aliematve ireatment opticns are madequate.

= Limit desages and durations oo the mrinimom required.

= Follow patients for siprs and symiptems of respiratery depression and
sadafion.

DESCRIFTION

Valiim (dazepam) is & bhenzodiazepine derivative. The chemiral name of
diazepam is T-chlero-1.3-diivdre-1-methyl-3-phenyv]l-YH-1 4-benzodiazepin-
2-pme. It is a celorless o light yellow crystallme compeund imsaloble in
water. The empirical formmuala is C,.H,CINZ0 and the malaoolar weight is
284.75. The soociural forpmla is as follows:

cH,
|
N 0.
gl "o,
'-C'\-,\_\.___.—' -.\_E H__.-'
&l s
[L*.-#:]

Walinm is available for oral admimistration as fablets contaiming 3 me 5 me or
10 mgz diazepam. In addition to the actve ingredient diazepam each fablet
contams the following imactve ingredients: anbrpdroms lactose, com starch
pregelatinized starch and calciom stearate with the following dyes: 5-mg
tablets contain FDMEC Yellow Ne. § and D&C Yellow Ne. 10: 10-mg mblets
cantaim FDEC Blue Mo, 1. Valmm 2-me tablets confain ne dye.

Reference I0; 4029651
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CLINICAL PHARMACOLOGY

Diazepam it a benrodiazepine that exstts mmxiolytic, sedafive. pmscle-
relagani, anficonvulsant and amnestic effects. Most of these effects are
thoueht to result from a faclitation of the actien of pamma amimobaiyric acd
{GABA). an inhibitary peurotransmifter in the central narvans system.

Pharmacokinetics
Absorption

Affter oral adminisiration =90% of diazepam is absarbed and the avernze fime
i achieve peak plasma concenoations is 1 — 1.5 bours with a moge of 015 1o

2.5 s, Absorption is delaved and decreased when admimistersd with a
moderate fat meal In the presence of food mean lag times are approjmately
45 mimgies a5 compared with 13 minores when fasting. There iz alse an
increase in the average time to achisve peak concenfrations to abowt 2.5 hours
in the presence of foed as comparsd with 1.25 bours when fasting. This resalts
in an average decrease in gy, of 20% in addition to a 17% decrease in ALUNC
{range 15% to 307:) when administered with food.

Distribution

Diazepam and its metabolites are highly bound to plasma profeins (dazepam
98%). Diazepam and it metabelites cress the bleod-brain and placental
harriers and are also found in breast milk in concentrations approximately ans
ienth of those in matemal plasma (days 3 o § post-pariom). In voung healthy

miales, the volume of dismibotion at steady-state is 0.5 o 1.0 Likp. The decline
in the plasma concentration-fime profile after cral administration is biphasic.

The mital disiribuiion phase has a half-life of approximately | bour, although
it may range up to 3 hours.

Metabolism

Diazepam is M-demsthyvlated by CYP3A4 and IC19 1o the acive metabalite
MN-desmethyldiazepam, and & hydroxylated by CYP3A4 1o the actve
metabalite temazepam. N-desmathyldiazepam and temazepam ae both further
metabolized o oxazepam. Temazepam and oxazepam are largely eliminated
ey phucuremidation.

Elimination

The mital dismibuiion phase &5 follewed by a prolenged termiral elimination
phase (half-life up to 45 bours). The terminal elimination half-life of the
active metabalits W-desmethyldiazepam is up to 100 bours. Diazepam and is
memabolites are exoeied mainly in the wine, predominanidy as thedr
sluouronide conjogates. The clearance of diazepam & 20 o 30 ml/min in
yeane adults. Diazepam accummlates upen multple dosing and thers is soms
evidence that the terminal elimination half-life is slightly prolonzed.

Reference ID:; 4028651
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Pharmacokinetics in Special Populations

Children
In children 3 - § years old the mean balf-lifs of diazepam has been reported to
be 18 hours.

Newboms

In full term infants. elimination half-lives around 30 hears have been reported.
with a lomger average half-life of 54 hours reported in premaiure infants of 28
- 34 weaks gestational age and 8 - £1 days post-partum. In both premature and
fall term infants the active metabalite desmethyldiazepam shoms evidence of
contmued accumnlaiion compared to children. Longer half-lives n infamis
may be due 1o moomplete mamadon of metaboelic pathrays.

Genstic

Elimmaftion half-life mcreases by approgimaiely 1 hour for sach vear of age
beginning with a half-life of 20 hours at 20 vears of age. This appears t be
dus to am merease in vohmme of dismibution with ape and a decrease in
clearance. Consaquenidy, the elderhy may bave lower peak concentatons, and
on multipls desing higher troush concentrations. It will also take lemger to
reach steady-state. Conflictng information has been published on changes of
plasma prodem binding @ the slderly. Repeoned chanpes i free dnag may be
due to sigmificant decreases in plasma proteins due to ciuses other than simply
aging.

Hepahc Insufficiency

In mild and maderate cirthosis, average half-life is increased The averags
mcrease has been variously reported fom 2-fold oo 3-feld with indsvidoal
half-lives pver 500 hours reported There is alse an increase in wolume of
dismibution, and average clearance decreases by almost half Mean half-life is
also prolenged with hepatic fibrosis to B0 hanurs [ranze &6 - 104 hours). with
chromic active hepaiits to 0 boms (moge 24§ - 7§ hours), and with acue viral
hepatits to 74 hours {range 49 - 1299, In chronic active hepatifis, clearance is
decreased by almast half.

INDICATIONS

Valinm is indicated for the manapement of anxisty disorders ar for the shari-
term relief of the symptoms of anwdety. Anxiery of tension asseciated with the
simess of evenyday life usually dees not require ireatment with an anxiolytc.

In acute aboobed withdraval, Valiom may be usefol i the sympromatic relisf
of acufe agitatton. tremor. Impendmng of acute delimuom tremens and
halhacingsis.

Valinm is a usefol adjunct fior the relief of skeletal nmrscle spasm due to reflex
spasm o bocal patbheloey (such as inflammation of the mmscles or joinis. o1

Reference ID: 4029651
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secondary to rauma), spasticity cawsed by upper motor neuren diserders (such
&5 cersbral palsy and paraplema), athetosis, and stff-man syndrome.

Cral Valium may be used adjunctively in cemmlsive disorders. although it has
net proved wsefal as the sole therapy.

The effectivensss of Valiom in lonp-term wse, that is. mere than 4 menths, has
net been assessed by systemabc clmical shadies. The physicin should
persodically reassess the usefniness of the drmg for the ndividual patent

CONTRAINDICATIONS

Valium is conmamdicated im patents with a kmeovm hypersemsitivity to
diazepam and. becanse of lack of sufficient clinical experience. m pediaiic
patients umder § months of age. Valium is alse contraindicated in patients with
myasthenia pravis. severs respiratory imsufficiency. severe hepatic
msufficiency. and sleep apnea syndromes, It may be used mn patients with
open-angle glaucoma whe are receiving appropriate therapy. bui is
copiraindicated in acute pamom-angle slmucoma.

WARNINGS

Concomimnt use of benzodiazepicmes. mchuding Valinm and opiedds may
result in prefound sedation. respiratory depression. coma. and death. Becanse
of thess risks, reserve concomdfant prescribing of thess drugs for use in
padents for whom alernative reaiment opilons are madegquats.

Observaticnal studies have demonstrated that concomdtant use of opiedd
amalgesics and benzodiazepines increases the msk of drop-related mertality
compared to wse of epkoids alone. If a decision is made to prescribe Valium
capcomitantly with epioids, prescribe the lowest effecdve dosapges and
minimum duratons of concomitant nse, and follow patienis closely for sipns
and symptoms of respiratory depression and sedation In patients already
receiving an opiobd mmalpesic. prescribe a lower mitial dose of Valium than
mdicated in the absence of an opicid and tirate based on climdcal respensa. If
an opiod & imitated in a pateni already mking Valium, prescribe a lower
midal dose of the opicdd and titrate based upen clinical response.

Advise both parients and caregivers about the risks of respiratory depression
and sedatien when Valimm is nsed with opicids. Advise patients pot to diive
or gperate heavy machipery umil the effecs of concomitant nse with the
opicid have been determined (see Dirug Interactions).

Valium iz oot recommended in the Teament of psychotic patienis and should
oot be employed mstead of appropriaie Teaimeni.

Simce Valiom bas a ceniral pervous system depressant effect. patients should
be advised against the simulimmeous ingeston of alcohel and other CW5S-
depressant drugs during Valiom therapy.

Reference 1D 4020651
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As with gther agents that have anticonvulsant activity, when Valmm is used as
an adjunct in meating convulsive diserders, the possibility of an increase m the
frequency andfer severty of grand mal seizures may require an increass in the
desaze of standard anticorvulsant medication. Abropt withdraval of Valium
in such cases may alse be associated with a temperary mcrease i the
frequency and'or severity of seizunes.

Pregrnancy

An mereased risk of congenital malformations and otwer develppmental
aboormalities associated with the use of benzodiazepime drugs domg
pregnancy has been supgested There may alsa be non-teratopemic msks
associated witdh the nse of benzodiazepines during prepmancy. Thers have
been reports of peonatal flaccidity, respiratery and feeding difficulties. and
hypothermia in children bom to mothers vho have besn receiving
benrodiazepines lats in pregmancy. In addifiom. children bem to mothers
TeCeIvInE benrodazepines on 3 Tegnlar basis |aie m pregnancy may be af some
risk of experiencing withdraral sympioms during the pesinatal persod.

Dhazepam has been shown to be terabogenic in mice and bamsiers when given
arally at daily doeses of 100 me'ks or greater (appraximately eipht times the
maximom recommends] uiman dose [MEHD=]1 mp'kzfday] or greater om a
mefm” basis). Clefi palate and encephalopathy are the most copmen and
consistently reperted malformafions preduced in these species by
ddmimistration of high matemally toxic doses of diszepam during
arganopgenssis. Rodent smdies bave indicated that premamal expesurs to
diazepam doses similar to those used clmically can produce loms-term
charges m cellnlar mmamume responses, brain neurochemistry, and behavior.

In general the use of diazepam in wemen of childbearing petential and more
specifically during knovwn pregnancy. should be considered omly when the
clinical siation wamants the risk to the fems. The pessibility that a woman of
childhearing potential may be pregnant at the fime of mstfufion of therapy
should be considersd . If this dmg is used during pregnancy, or if the patient
becomes pregnant whils taking this drop, the patient should be apprised of the
potential hazard to the fets. Patients should also be advised that if they
become pregpant during therapy or infemd to become prepnant they should
comramicate with their physician about the desirability of discontimiing the
drug.

Labor and Delivery

Special care must be taken when Valinm is used during labor and delivery. as
high sigls doses may produce imegularifes in the fetal beart rate and
hypotonia. poor suckhing ypethermda and maderate respitatary depression in
ihe peonates, With pewhom nfants it st be Temembered thai the enzyme
system mvelved in the breakdovn of the dmg is ot yei folly developed
{especially n prematurs infants).
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Mursing Mothers
Diazepam passes info freast milk. Boeasifeeding iz thersfore noi
recommenided n patients receiving Valiam.

PRECAUTIONS

General

If Valium is to be combined with ether psychomopic agenis or andconiulsani
drugs, careful comsideraion sheuld be given to the pharmacology of the
agents o be emploved - particnlarly with kmowm compoumds that may

potenmtigts the acton of diazepam. soch as phenothiazines. narcotics.
barbitorates, MAQ imbdbiters and other antidepressamts (see Drug

Interactions).

The usaal precantions are mdicated for severely depressed patisnis or those in
whom there is any evidence of latent depressicn or mxisty associated with
depression, particularly the recopnition that soicidal tendencies may he
pressnt ard protective measutes may be necessary.

Psychinmic and paradoxical reactioms are Imovwn te ocour when using
bemzodiazepines (see ADVERSE REACTIONS). Should this oocur, use of
the dmag should be discontimued. These reacdons are more Likely to ooour in
children and the eldarly.

A kwer doss is recommended for patients with chromic respiratory
msufficiency. due to the risk of respiratery depression.

Benzodiazepines shemld be used with extreme caution in padents with a
history of alcohel or dmg abuse (22 DRUG ABUSE AND
DEPENDENCE).

In debilitated patients, it is recommmended that the dosage be limited to the
smallest effective amount to preclude the develppment of atmaa or
aversedation 2 mg to 2.5 me once or twice daily. mibally, o be mcreased
eradnally as nesded and tolerated).

hame Loss of respomse to the effects of benzodiazepines may develop after
repeated nse of VWalmm for a prolonged dme.

Information for Patients

Te asame the safe and effactive use of benzodiazepines. patents should be
informed that, since benzodiazepines may produce psycholegical and physical
dependence, i &5 advisable thai they consult with their physician before either
mereasime ibe dose or abropily discootmomz this drug The sk of
dependence increases with duration of oeatment: it & also preater in patisnts
with a histary of alcobal or doapg abuass.

Patients should be advised against the sinmltanecus mgestion of alcohol and
ather CM5-depressant drugs during Valium therapy. As is mae of most CI5-
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actimz drugs, patients recerving Valium should be cauntioned agamst engaging
m hazardems cooupatioms reguiting complete: mental alermess, such as
operaiing machinery o driving a mpio vehicle.

Drug Interactions

Crpicads

The concomitant wse of benzodiazepines md opicids mcreases the msk of
respiratery depression becanse of acons ai different recepior sifes in the CWN5S
that comirol respirnation. Benzodiazepines imteract af GABA, sites md opioids
nteract primarily ai mu recepiars. When benzodiazepines apd opipids aze
combined. the potential for benzodiazepines to significantly wersen opicid-
relaced respiratory depressiom  exists. Limnt dosage and duration of
copoomitant use of benzodiazepines and cpioids, and momitor patients closaly
far respiratory depression and sedadon

Cenfrally Acting Agents

If Valium is to be combined with other cemirally acting agembs. carsful
considemation should be given fo the phamacology of the agsnfs employed
partcularty with compomds that may poedentiate or be potentiated by the
action of Valmm soch  as phenothiazines,  ambpsychotics.
anxiolyviicsfoedatives, hypnetics, anficoovalsanfs, Dparcobic  amalzesics.
anesthetics, sedadve andbismmines, narcedics. barbimnmtes. MAD inhibitars
and other antidepressants.

Alzohal

Concomitani wse with alcohal 5 ot ecommended due to enhancement of the
sedamre effert

Antacids

Dhiazepam peak concenimations are 30%: lovwer when antacids are adminisiered
conourrently. However, there is no effect oo the exieni of absoopdon. The
lowrer peak concenrations appear due w0 a slower rate of abserpdon. with the
fime reguimed to achieve peak concenimafions on average 20 - 25 mimites
greater im the presence of antacids. However this difference was not
statstically siznificant.

Cormpounds Which Inhibit Cerain Hepatic Enzymes

There is a potentially relevant imteraction betwesn diazepam and compomds
which inhibii cerain hepatic enzymes {pamicalarly oricchoome P430 1A and
2C19). Data ndicate that these compounds mfluence the pharmacokinetics of
diazepam and may lead o increased and prelenged sedatiom. Ar present. this
reaction is kmevnm fo ecom with cimetidine ketocomazole, fluvexamime,
fluoxetine, amd omeprazele.
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Phenyioin
Therz have ako been reperis thai the metabolic elimmation of phenyviein is
decreased by diazepam.

Carcinogenesis, Mutagenesis, Impairment of Fertility

In studiss in which mice and rats were administered diazepam i the diet ata
dose of 75 mplg/day (approjimately 6 and 11 tmes. respectuvely, the
maximum recommended man doss [MRHD=1 mgzfkpfday] on 2 meim’
basis) for B0 and 104 weeks, respeciively. mn increased mcidence of liver
umors was observed in males of both species. The data curenily available are
inadequate to determirne the mutagenic potential of diazepam Feprodwction
studies in iz showed decreases in the oumber of pregpancies and m the
mimher of surviving effspring fellowine admimistration of an oral dese of 100
meficziday (approxmately 16 times the MEHD on a mefm® basis) prior to and
durine matmgz and througheut gestation and lactaten. Mo adverse effects on
fertility or offspring viability were noted at a dose of 50 mefkeiday
{approximaiely 13 tmes the MBHD on a mgfm® basis).

Pregrnancy
Category I {see WARNINGS: Pregnancy).

Pediatric Use
Safety and effectivensss in pediatic padents below the age of § meaths have
not been established

Geriatric Use

In elderly patients. it is recommended that the dosage be limited to the
smallest effeciive amount to preclode the developmeni of ataxda or
aversedaticn (2 mg te 1.5 mE once of toice daily. mitally to be morsased
eradually as nesded and tolerated).

Extenszive acomnmladon of diazepam and its major  metabolite,
desmethyldiazepam has been noted following chronic admimistration of
diazepam in healthry elderhy male subjects. Metabelites of this dmg are knomn
o bie substantially excreted by the Hdrmey. and the risk of foxic reactions may
be greater in patismfs with impaired remal fanctien Because eldstly patisnts
are more likely to have decreased remal functon. care sheuld be taken o dose
selectipn, and it may be wsefil to meaitor renal fanctien

Hepatic Insufficiency

Decreases in clearance and protein binding and increases im volume of
distribution and half-life have been reporied i patisnts with cimrhesis. In sackh
padents, a 2- to 3- fold morease in mean half-life has been reparted. Delayed
climinytion kas also been reported for the active  mefabalies
desmethyldiazepam. Bercadiazepmes are commonly maplicated I hepatic
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encephalopathy. Increases im half-life have also been reporied m hepatic
fibrasic and M| both acmee and chromic bepatiis (see CLINICAL
FHARMACOLOGCY: Pharmacolkinefics in Special Populations: Heparic
Mnnyffciency).

ADVERSE REACTIONS

Side effects most commonly reported were drowsimess, fatiue, mscle
weakmess. and atioa. The follewing have also been reported:

Cemmral Nervous System: confosion, depression. dysarthria, headachs, slored
spesch. remar. Vermize

Grsmromresamal Sysrem; Constipadon nansea, gastointestmal dishobances
Special Semses: blumed vision, diplopia. dizziness
Cardiovescular System. bypotension

Psyehigrrie and Poradeccieal Reaerions: stimulaton restlesspess, aons
Iyperexcited staies. amxiely, agiation. agzmessivensss, immbility, rage.
hallucingtiens, psychoses, delusioms, mcreased mmscls spasticity. insomeda,
sleep disharbances, and mighmares. Inappropriate behavier and other adverss
bebavipral effects have been reporied when using benzodiazepines. Should
ihese opcur, wse of the dmg should be disconfinued. They are mess likely fo
ocour in children and in the elderly.

Urogeninal Sysrem: incontinencs, chanses in Hbide. urinary retention

Skin and Appendages: skin reactions

Labarateries: elevated Tansaminases and alkaline phosphatase

Other: changes i salivaten including dry month hypersalivation

Antesrade ammesia may eoonr nsing therapentic dosages. the risk mcrsasing at
higher doszages. Amnesiic effects may be asseciaied with mapproprace
babavier.

Mimor changes in EEG patterns. nsually kow-voltage fast activity, have been
abserved m patients durmg and after Valinm therapy and are of no kmomn
sigmificamcs.

Bacanse of isolated reports of neutropenia and jaumdice, periodic bleod comts
and liver funcion tests are advisable during long-term therapy.

Posimarkering Experience;

Infiny, Perseming and Procedural Complicarons; There have besn reports
af falls and fractores in benzodiazepine users. The risk is increassd m thoss
taking concomitant sedatives (including alcohel). and in the eldarly.
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DRUG ABUSE AND DEPENDENCE

Lhazepam 1= subject fo Scheduls 1Y conired under the Conmodled Substances
Act of 1970, Abuze and dependence of benzodiazepines have been reported.
Addictice-prose individoals (swch as drag addices or alcobalics) shewald be
mder careful surveillance when receiving diazepam or other psychotropic
agents becanse of the predisposidon of such patismts to habitnation and
dependence. Once ]Jh'fs.u:a.l dependence fo benzodiazepines has developed
termimation of reatment will be accompanisd by withdraval symptems. The
risk iz more pronpounced m patients on long temmmpj.

Withdraval symptoms, similar in charactsr to those noted with bart-itun‘ree.
and alcohol have occumed following abmupt discomtimuance of

These withdrawal symptoms may consist of tremor, abdeminal and sl
CTamps, vomiting, sweating. beadache, puscle pain. extrems arcgdety. tension.
resilessopss, confiusion and Omiabilicy. Inm severe cases, the following
sympioms may ocom:  derealizatiom,  depersomalizaton.  byperacusis,
mimbeess ind tingling of the extremities. hypersensithvity to Hghi, poise and
physical comtact. hallocmatioms or epilepiic seimmes. The mdre severs
withdrmwal sympioms have usually been LGmited to those patisnis whe had
received excessive doses over an extended peried of time. Generally miilder
withdranal symptems (g.g.. dysphoria and msommia) have been reperied
following abrupt discomtiuance of benzodiazepines falen contmoously at
therapeutic levels for several months, Comsequently, afier extended themapry.
abnapt discontiruation should generally be aveided and a gradoal desaps
tapering scheduls followed.

Chromic use (even at therapeutic doses) may lead to the development of
physical dependence: disconfimaation of the therapy may result in witdraral
ar rebound phenomena,

Rebownd Anxiery: A tramsient syndreme wherebry the syvmptoms that lad to
treafment with Vallum recwr m an eshamced form This may acour upan
discontirpation of treatment It may be accompanied by other reactioms
including mood changes., anxiety, and restlessness,

Since the risk of withdrawal phenomena and rebound phenemena is greater
after abnapt disceoiinuaton of weamment, it is recommended that the dosage be
decreased gradually.

OVERDOSAGE

Crverdose of benzodiazepines is wsually manifested by central nervous system
depression ranging from drovrsimess to coma. In mild cases, symptems inclods
dromsiness, confusion amd letharpy. In more seripns cases, symiptoms may
inchade atamia, dimimished reflaxes, bypetonia, hypotension. respiratory
depression. coma (farely), and death  (very rarely). Owverdoss of
benrodiazepines in combinatien with other CWN5 depressants (mclhuding
alcohol) may be faal and should be closaly monitored.

10
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Management of Overdosage

Following averdess with oral benzodiazepines, peperal suppertive measures
should be employed including the menitoring of respimtion, pulse, md bleod
pressure. Vomiting should be induced (withim 1 hewr) if the patient is
comscipus. (Gastric lavage shonld be ondertaken with the airmay protscted of
the patient is uncenscions. Intravenous fhods shenld be admimistered. If thers
iz oo adviniage in emprying the stomach, acovaed charcoal should be given
ir reduce absorpiicn Special afiention should be paid to respiratory and
cardiac fimction in miensive care. (General suppartive measurss should be
emploved along with intravenous floids. and an adequats airray maintained
Should hypotension develop, treatment may mchude nravenous fuid thempy,
reposiioming, judicious wse of vasopressors approprae 1o the climical
situation, if indicated. and other appropriate countermeasures. Dialysis is of
limit=d value.

As with the marapement of intentional everdosage with any drag. it should be
considered that mualtipls agents may barre been ingested.

Flumazenil, a specific benzodizzepine-recepior antazenist. is mdicated for the
complete of pardal reversal of the sedative effects of benzodiazepines and
may b= nsed o situations when an overdese with a benzodiazepine is knomn
ar suspecied Prior to the admimisraten of flumazsmil, pecessary measures
should be imstingted fo securs afrway. ventilation and imtravemous acoess.
Flumazenil is imtendsd as an adjunct to, oot as a substitote for, proper
manazement of benzpdiazepine overdese. Padents weated with fhumazendl
should be momitored for resedation. respiratory depression and other residual
benzodiazepine effecis for an appropriate peried affer eament. The
prescriber should be aware of a risk of seizore inm associatiom with
flumazenil treatment, particularly in long-term benzodiazepine nsers and
im cyclic antidepressant overdose. Cauten should be observed o the wuse of
flumazenil m epileptic patents weaed with benzodiazepines. The compleiz
flumazenil packags msert.  mcluding CONTEAINDICATIONS.
WARNINGS, and PRECAUTIONS, should be consulied prior to nse.

Witdmmal symptems of the barbiturate type have ocoumred after the
discomfipuation of benzodazepine: (see DRUG ABUSE AND
DEPENDENCE).

DOSAGE AND ADMIMISTRATION

Desage should be mdividualized for maginmm bensficial effect. Whils the
nsnal daily dosazes given belon will mest the meeds of most patients, thers
will be some whe may require bisher doses. In such casss desags should be
mcreased cauticnsly to avedd adverse effects.

"
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ADTETS: LSTHL DAIT Y INOSE:

Mmagemenr qf Anviery Disorders and Religf Depending upon severty of symptoms—2 mg

af Symprem: gf Amien. e 10 mgz. 2 to 4 fimes daily
Sympiomanc  Refigh o Acwre  Alcphel 10 mE 3 or 4 mimes dunng the first 24 homrs,
Firhdrmial. raducing to 3 mg 3 or 4 times daily as nesded

Adpmervely for Refigf gff Skelessl Muzcle 2 mgz o 10 mg, 3 or 4 mes daily
Sparm.

Adimerrvaly in Comuilsive Dizordar:. Ymz o 10 mg, 2 1o 4 dmes daily

Gemgmic Ponens, ar in rhe presence of 2 mE v 25 me 1 or 2 times daily migaly;
debilinming disease. merease gradually as needed and tolsmited
PEDIATRIC PATIENTS:

Bacanse of waried respomses to CNS-acdmg | mg o 2.5 mE 3 or 4 tmes daly migally;
drugs, initiate therapy with lowest dose and  imcrease gradually as needed and tolerated
increase as required Mot for use m pediamic

padents wmder § menths.

HOW SUPPLIED

Far oral administration. Vakium is supplied as round, flat-faced scored mblets
with V-shaped perforation and beveled edges. Valmm is availabls as follows:
2mg. white - bedtles of 100 (WDC 0140-0004-01): 5 mg. vellow - botdes of
100 (NDC 0140-0005-01) and 300 (WDC 0140-0005-14) 10 mg, blue -
boitles of 100 (NDIC 0140-0006-01) and 500 (WDC 0130-0006-14).

Engraved on wblets:
2 mg—3 VALTUM® (font)
ROCHE (twice oo scared side)

§ me—3 VALTUM" (fromf)
ROCHE {rwice on scored side)

10 mp—10 VALTUM® (front)
ROCHE {rwice on scored side)

STORAGE

Store at ropm temperanme 390 fo B6°F {13° i 30°C). Dispense in dght, light-
Tesistant containers as defined m USEVINE.

12
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VALTUM is a registered mademark of Heffmannla Boche
Detibuted by
Genentech S, Ind
A Member of the Roche Group

1 DA W
Imc. 5outh San Francisco, €& S4080-4590

Bevised: Month 2016
i 2016 Genenrtech, Inc. Al rights reserved.
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MEDICATION GUIDE
VALIUM (VAL -g8-um)

[diszepam) Tablsts, CAW

Wihat Is the most Imporiant Informatien | ehould know about VALIUMT

= WALIUM Iz a benzodlazeping medicing. Taking benzodlazeplnes with opleld medicines, alcehol, or
other cenfral nervous sysiem depressants (Including strest drugs) can causs severs drowsiness,
breathing problems [resplratory depresslon), coma and death.

= WALIUM can make you slespy or dizzy, and can slow your thinking and motor akills.

o Do not drive, cperate heavy machinery, of do other dangercus activiies untll you Enow how WALILM
affacts you.

o Do not urﬁh alcohal or take other drugs that may make you skeepy or dizzy whille taking VALILIM without
first talking o your healthcare provider. When taken with alcohal or drugs that cause skeepiness or
dizziness, VALILM may maks your sleepiness or dizzingss much worss.

« Do not fake mare WALIUK than prescribed.

What ls VALIUMT
« VALIUM I5 @ prescription medicine used:
o b treat anlety discrders
o far the short-ierm rellel of te symgptoms of andety
o b releve e symptams of alcohol wihdrawal including agitation, shakiness (remor), sudden and severs
mental or nervous system changes (delldum tremens) and seeing or hearing things that cthers do not
s&g or hear Malucinatians)
o @ang with ciher medidnes for the rebef of muscle spasms
o aang with ciher medidnes to ireat selzure disorders
« VALIUM I= a federal controlled substance (C-1V) becauss It can be abused or bead to dependenca.
Wesp WALIUM In 3 safe place to prevent misuse and abuse. Selling or ghing away VALIUM may nam
atners, and ks agalnst the law. Tell your heakhcare provider B you have abused or been dependent an
alcohaol, prescription medicings or sireet drugs.
« [t ks nat known If VALILM |5 safe and effective In children under & monihs of age.

= ltks not known If VALILM |5 safe and effectve for use longer than £ monihs.

Do not take VALIUM IF you:

= are allerglc io diazepam or any of the Ingredlents In VALIUM. See the end of this Medlcation Guilds for a
complete Bt of iIngredients in WALILM.

nave 3 disease that can cause musde weakness caled myasthenia gravis

nave GEVEre breating proolems (evers respiratory Insufclency)

nave severe llver prablems

nave 3 5lesp problem called slesp apnea syndrome

Before you take VALIUM, tell your healthcars provider about all of your medical cendlilons, Including i

o

have of have had depression, mead prablems, or sulcial thoughts ar behavior

nave lung disease or breathing problems

nave Iver ar kidney protbiems

are pregnant of plan to become pregnant. VALIUM may hamm your unbam baby. You and your healthcare

provier should gachde If you should take VALIUM while you are pragnarnt.

« are breastfeeding or plan to breasttsed. VALIUM passes Into your breast milk and may harm your Baby.
Talk to your healifcare provider abaut the best way to feed your baby H you Eke VALIUM. Do nat
oreasifeed while taking VALILIK.

Tell your healthcare providar about all the medicines you take, Including prescigtion and over-the-counter

medlzines, vitamins, and nercal supglements.

Taking WVALILUM with ceraln other medicines can cause slde effects or affect how well VALIUM or the ather

medicines work. Do nat tart or siop other medicines wihaut 1alking to your heahcare provider.

How ahould | take VALIUM?

« Take VALIUM exacily a5 your healhcare provider telis you to take It Your healthcare provider wil iell you
now much VALIUKM b fake and when to faie R

s Talk io your healthcare provider about slawly stopglng WVALIUM to avold withdrawal sympbams.

" rr;r;u take too much WALIUM, call your healthcare provider or go io the neansst hasplial emergency noom

T
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rgnt away.

What shouwld | avold while faking VALIUM?
« WALIUM can cause you bo be drowsy. Do not dive 3 ¢ar or operaie heavy machinery unill you knaw now
WALIUM affects you.

s You shauld not drink alcahol while taking VALIUK. Deinking alcohal can Increase your chances of having
serious slde effecis.

What are the possible side effects of VALIUMT

VALIUM may cause serlous 2lde effects, Including:

« Ses “What ls the most important Information | ehould know about VALIUMF

= Selzures. Taking VALIUM with atmer medicines used 1o reat epliepsy ¢an cause an Increase In the
number or severty of grand mal selzures.

= Withdrawal symploma. Yaou may have withdrawal symptams I you stop taking VALIUM suddenly.
‘Withdrawal sympbams can be sefaus and Include selzures. MIK withdrawal sympioms Include a
depressed mood and trousle sleeping. Talk bo your healthcare provider aoout slowly stapping VALIUM 1o
avald whhdrawal sympioms.

« Like other antbeplisptic drugs, VALIUM may cause sulcldal theughts or actlons In a wery small
number of pesple, about 1 In S500.

Call your healthcars provider right away If you have any of thess symptome, espscially If they are new,

WOTES, OF WOITY you:

= thoughis about suldde or o atempis to commit sulcide & New of worsa deprassion
dying o feellng agltated or restisss o pankc attacks

& MEW Of Warse anxlsty o MEW or Worse Imtapiity o acling aggressive, being

o trousle slesping {Inscmnla) o an extrame Incraase In angry, or vislant

o acting on dangerous Impulses azilvity and talking {manis) o aother unusual changes In

pehavior o maod
How can | watch for early symploms of aulcidal thoughts and actions?
= [Pay attention iz any changes, especially sudden changss, In maood, benhaviors, thoughis, or feslings.
= Heep all mollew-up Visits whh your nealincare proviger a5 scheduled.
Call your healthcare provider bebwaen vishs a5 needed, aspedally If you are worled about symptoms.
Sulcldal thaughts or actkons can be causad by things oiher than medizines.  you have sulcldal thaughts or
actlons, your nealtncare provider may check for ather causss.
= Abuss and dependenca. Taking WALIUM can cause physleal and psychoboglcal dependence. Physical
and psychaloghcal dependences k5 not the same 35 drug addictizn. Your heakhcane provider can tell you
mare aoout the diferences between physkeal and psychologheal dependence and dnug addiction.
The most common side effects of VALIUM Include:
= drowsiness = fatigue
= musclke weakness = lo=s of control of body movements (ataxda)
These are nat all the posslble side effects of VALIUM. Call your doctor for medical advice about slie effects.
You may regon side effects to FOA at 1-B00-FDA-10488. You may alsa report skde effects to Geneniech at 1-
BBE-835-2555.

How ahould | store VALIUM?
s Shore VALIUM In a tighily closed contalner betiwesn 68°F ta 77°F (20°C 10 25°C) and out of the light
« Hesp VALIUM and all medicines out of the reach of children.

General Information about the safe and effective use of VALIUM.

Medicines are sometimes prescribed for purposes oiher than thoss Bsted In @ Medication Gulde. Do not use
VaALIUM fior a condian for which | was not presciibed. Do not give VALIUM ta ather people, even If they have
the same sympioms that you have. it may harm them. You can ask your pharmacist ar healthcare provider for

Inrarmaticn about WALIUM that ks witten for heain profess|onals.

What are the Ingredients In VALILM?
Active Ingredient: dazepam

Inactive Ingmulunta: anhydrous laciose, com stanth, pregelatinkzed starch and calclum sigarate
Disribuied by Geremech USA, o, Bout San Francisoo, A 94050
WALILAEE |5 a repisiered rademnark of Hoffmann-La Roche, Inc.

For more Irformation, go %o www.pere.com/padensimedicinesy'sllums or call +-877-435-3583.

Thic Medioation Quids hag besn approved by the ULS. Food and Drug Admindcbration Revised Dale
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