alprazolam

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
Comprimido

0,25mg, 0,5mg, 1,0mg e 2,0mg
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

ALPRAZOLAM
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Comprimido 0,25mg, 0,5mg, 1mg ou 2mg: embalagenteoolo 30 comprimidos.

USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS DE IDADE

VIA DE ADMINISTRACAO: USO ORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido de 0,25mg contém:

=1 01 = V0] - L o SRS Brag

Lo (o] o1 =T Y (=TS0 =0 U SESUP P 1 comprimido

(amido, lactose monoidratada, celulose microcisal benzoato de sédio, diéxido de silicio,
amidoglicolato de sddio, estearato de magnésicasamo de sédio).

Cada comprimido de 0,50mg contém:

=1 01 = V.0 ] - Lo 1 SRS OrBg

L (o] o1 =T Y (=TS0 150 PSSR 1 comprimido
(amido, lactose monoidratada, celulose microcisal benzoato de sédio, diéxido de silicio,
amidoglicolato de sddio, estearato de magnésiantetaca amarelo FD&C n°6 e docusato de sodio).

Cada comprimido de 1,00mg contém:

=1 01 = Vo ] - L o USSP Qrdg
(o] o1 =T Y (=TS0 =0 U SESRP Pt 1 comprimido
(amido, lactose monoidratada, celulose microcisal benzoato de sédio, diéxido de silicio,
amidoglicolato de so6dio, estearato de magnésiantenvermelho eritrosina, docusato de sédio e toran
laca azul FDC n° 1).

Cada comprimido de 2,00mg contém:

=1 01 = V0] - L o SRR @rog

Lo (o] 01T ) (=TS0 5= o O PRRRRR 1 comprimido
(amido, lactose monoidratada, celulose microcisal benzoato de sédio, diéxido de silicio,
amidoglicolato de s6dio, estearato de magnésicasamo de sédio).
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

alprazolam é indicado no tratamento transtornosadsiedade. Ndo deve ser administrado como
substituicdo ao tratamento apropriado de psicasadf@ de delirio e alucinagées).

Os sintomas de ansiedade podem incluir de form@&wear ansiedade, tensdo, medo, apreenséo,
intranquilidade, dificuldades de concentragdo tabilidade, insdnia (dificuldade para dormir) e/ou
hiperatividade neurovegetativa (respiracdo curtuperficial, sufocacdo, palpitacdes ou aumento dos
batimentos do coracdo, méos frias e suadas, boaateatura, enjdo, diarréia, gases, rubores, riadaf
vontade de urinar frequentemente, dificuldadesndm@leé, mudancas no tom de voz, etc.), resultando e
manifestacfes somaticas variadas (diversas maagfeet do corpo humano).

alprazolam também ¢é indicado no tratamento dosstmemos de ansiedade associados a outras
manifestacfes, como a abstinéncia ao alcool, nantento do transtorno do panico, com ou sem
agorafobia (medo de estar em espacos abertos meisoda multiddo), cuja principal caracteristica é
crise de péanico ndo esperada, um ataque repemiaprdenséo intensa, medo ou terror.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

alprazolam é um medicamento da classe dos benepdie@os que atuam no sistema nervoso central. A
maneira como alprazolam age nado é totalmente ca@heClinicamente, todos os benzodiazepinicos
causam um efeito depressor no sistema nervosaateslcionado com a dose, que pode ser desde um
comprometimento leve do desempenho de algumasisaaied o sono.

Apé6s administracdo oral, alprazolam (principio atigle alprazolam) € rapidamente absorvido. A
concentracdo maxima do medicamento no organismoeddoou 2 horas ap6s a administracdo. No
tratamento de transtornos de ansiedade em algerenfes, a acdo de alprazolam no alivio dos sirdoma
foi rapida. Uma dose administrada pela manha poaeeit o efeito dentro de 1 a 2 horas apés a
administragdo em adultos saudaveis.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé alguma vez ja apresentou reacdo alérgicalpaazolam, a outros benzodiazepinicos, ou a
qualquer componente da férmula do produto, nd@lpsazolam.

alprazolam também néo deve ser usado caso vocé td@akenia gravis (uma doenca de nervos e
musculos que resulta em fraqueza muscular) ou ghaacle angulo estreito agudo (aumento da presséo
dentro dos olhos).

Este medicamento é contra-indicado para menores dé anos de idade.

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

Recomenda-se que a dose de alprazolam seja linditatEnor dose eficaz. Portanto, ndo aumente a dose
prescrita sem consultar seu médico, mesmo que adlé que o medicamento ndo esta mais fazendo
efeito.

A reducéo da dose do medicamento deve ser feitaugmyvisdo rigorosa e deve ser gradual. Os sirtoma
relacionados a interrupgdo repentina do medicamiactoem desde leve disforia (depresséo cronica e
leve) e insbnia (dificuldade para dormir) até unmjooto de sintomas mais importantes, que inclui
cdibras musculares, célicas abdominais, vomitodprese (suor excessivo), tremores e convulsdes.
Podem, também, ocorrer crises epilépticas (conrag}i Vide item 6 - Como devo usar este
medicamento? — Interrup¢éo do Tratamento.

Se vocé tem problemas nos rins ou no figado seuicmédeve acompanhar seu tratamento
adequadamente tomando os devidos cuidados.

Habituagéo (condigéo relacionada ao consumo repdédim medicamento, observando-se o desejo de
continuar seu uso, mas com pouca ou nenhuma tead@caumentar a dose) e dependéncia
emocional/fisica podem ocorrer com benzodiazeps$picelusive com alprazolam. Assim como ocorre
com todos benzodiazepinicos, o risco de dependéncenta com doses maiores e utiliza¢do por tempo
prolongado e é ainda maior se vocé tem histérialdeolismo ou abuso de drogas. Seu médico deve
avaliar periodicamente se o tratamento com alpaaz@sta sendo adequado para voceé.

Transtornos do panico tém sido associados a algjppos de transtornos depressivos e a relatos
aumentados de suicidio no caso de pacientes qusawitratados. Dessa forma, deve-se ter 0 mesmo
cuidado quando doses mais altas de alprazolam fotiiradas no tratamento de transtornos do pénico,
assim como se tem com 0 uso de psicotropicos (aeeictos psiquiatricos) para tratar pessoas com
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depressao ou pessoas em que ha razdes para sefidest® planos ou pensamentos nao divulgados de
cometer suicidio.

A administracdo de alprazolam a pacientes com temaléuicida ou gravemente deprimidos deve ser
realizada com as devidas precauces, utilizandibosss apropriadas prescritas pelo médico. O uso de
alprazolam néo foi estabelecido em certos tipodegeessao (vide item 1 - Para qué este medicamgento
indicado?).

Episédios de hipomania e mania tém sido relatadoassociacdo com o uso de alprazolam em pessoas
com depressao.

alprazolam nédo deve ser usado como substitutatanento adequado para psicose (quadro de delirio e
alucinacbes).

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica. Informe
imediatamente ao seu médico em caso de suspeitagdavidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado caso \&iefaeamamentando.

Durante o tratamento, vocé ndo deve dirigir veicul® ou operar maquinas, pois sua habilidade e
atencdo podem estar prejudicadas.

N&o consuma bebidas alcodlicas durante o tratancembcalprazolam.

N&o use outros medicamentos depressores do sistemaso central durante o tratamento com
alprazolam.

alprazolam apresenta interacdes medicamentosasic@nvariedade de outros medicamentos, por isso,
informe seu médico se estiver tomando outros mediotos durante o tratamento com alprazolam, tais
como cetoconazol, itraconazol e outros agentesfuagicos azolicos, nefazodona, fluvoxamina,
cimetidina, fluoxetina, propoxifeno, anticoncepa@tnorais, diltiazem, antibidticos macrolideos (oom
eritromicina e troleandomicina) e inibidores datpase do HIV (um tipo de medicamento utilizado no
tratamento da AIDS).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
alprazolam comprimidos deve ser conservado em texyga ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da
luz e umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido

Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

Caracteristicas do produto:

alprazolam 0,25 mg: Comprimidos circular, semiaada) branco e sulcado.

alprazolam 0,50 mg: Comprimidos circular, semiaada) alaranjado e sulcado.

alprazolam 1,0 mg: Comprimidos circular, semiabadoldilas e sulcado.

alprazolam 2,0 mg: Comprimidos circular, semiab@duolldranco e com sulco em cruz.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso em Adultos: A dose adequada de alprazolam sera estabelecidaspal médico baseada na
gravidade dos sintomas e na sua resposta ao tratandedose habitual (vide quadro) é suficienteapes
necessidades da maioria dos pacientes. Caso sejegssdrias doses mais elevadas, essas devem ser
aumentadas com cuidado, a fim de evitar reacOegctaveis

Uso em Criancas:A seguranca e a eficacia de alprazolam em indieidom menos de 18 anos de idade
néo foram estabelecidas.

Uso em Pacientes Idosos ou DebilitadoRecomenda-se usar a menor dose eficaz para oeacie
idosos ou debilitados para evitar sedacéo excessiadaxia — dificuldade para coordenar os movioent
(vide quadro).

Duragdo do Tratamento: Conforme os dados de estudos disponiveis, a duddimtamento pode ser

de até 6 meses para transtornos de ansiedaded@ & enases no tratamento dos transtornos de panico.
Interrupgéo do Tratamento: Para interromper o tratamento com alprazolam, a dese ser reduzida
lentamente, conforme pratica médica adequada. &islagque a dose diaria de alprazolam seja reduzida
em ndo mais que 0,5 mg a cada 3 dias. Dependendasdppode ser necesséria a redugdo de dose ainda
mais lentamente (vide item 4 - O que devo sabesald usar este medicamento?).

Dosagem recomendada
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Indicacdo Dose inicial* Limites da dose habitual

Transtornos de 0,25 mg a 0,5 mg, administrados 0,5 mg a 4,0 mg ao dia, administrados em

ansiedade 3 vezes/dia doses divididas.

Transtorno do 0,5 mg a 1,0 mg antes de dormir A dose deve ser ajustada de acordo com a

panico ou 0,5 mg, administrados 3 resposta do paciente.

vezes/dia Os ajustes de dose devem ser aumentados no

maximo 1 mg a cada 3 ou 4 dias. Com
alprazolam, doses adicionais podem ser
acrescentadas até que seja alcancada umpa
posologia de 3 ou 4 vezes diariamente.
A dose média em um grande estudo multi
clinico foi 5,7 + 2,27 mg, com pacientes
necessitando, ocasionalmente, de um
maximo de 10 mg diariamente.

Pacientes 0,25 mg administrados 2 ou 3 | 0,5 mg a 0,75 mg ao dia, administrados em

geriatricos ou na | vezes/dia doses divididas; podem ser gradualmente

presenca de aumentadas se necessario e tolerado.

condicdes

debilitantes

*Se ocorrerem efeitos colaterais a dose deve sg@ndida

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento da&s médico.

Este medicamento ndo pode ser mastigado.

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

Caso vocé esqueca de tomar alprazolam no horémabedscido pelo seu médico, tome-o0 assim que

lembrar.

Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomgrdéxima dose, pule a dose esquecida e tome a
préxima, continuando normalmente o esquema de desemendado pelo seu médico. Neste caso, nao
tome o medicamento em dobro para compensar dosgeoidas. O esquecimento de dose pode

comprometer a eficacia do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacé&ab ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Informe ao seu médico do aparecimento de qualgeegéo desagradavel durante o tratamento com
alprazolam.

Os eventos adversos associados ao tratamento gouar@hm em pacientes participantes de estudos
clinicos controlados foram os seguint&®ea¢fes muito comuns (ocorrem em 10% ou mais dos
pacientes queutilizam este medicamento)sedac¢éo e sonoléncRea¢Bes comuns (ocorrem entre 1%

e 10% dos pacientegjue utilizam este medicamento)diminuicdo do apetite), confusédo, depressao,
desorientacao (confusdo mental), diminuicdo dddilfdesejo sexual), ataxia (dificuldade na coord@na
motora), perturbacéo do equilibrio, falta de coned@o motora, comprometimento da meméoria, disartria
(fala empastada), dificuldades de concentracdersmmia (aumento do sono), letargia (entorpecimento
tontura, cefaléia, visao turva, constipacdo, b@wa,snausea, fadiga (cansaco) e irritabilid&iacdes
incomuns (> 1/1.000 e < 1/100)@nsiedade, insbénia (dificuldade para dormir), ngismo, amnésia,
tremor, fraqueza muscular (dos musculos) e alterdgdeso.

Na experiéncia pos-comercializacédo, os seguintestes adversos adicionais foram relatadReacbes
comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes queilitam este medicamento):sensacdo de
cabeca vaziaReagBes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacies que utilizam este
medicamento): hiperprolactinemia(aumento da prolactina no sangue), hipomania, mgestado de
euforia) (vide item 4 - O que devo saber anties usar este medicamento?), alucinagfes, raiva,
comportamento agressivo ou hostil, agitacdo, @fes ddibido, pensamentos invasivos, pensamento
anormal, hiperatividade psicomotora, estimula¢d&stpdia(contracdo involuntaria da musculatura, lenta
e repetitiva), alteracdes gastrintestinais (dcesist digestivo)hepatite (inflamacéo do figado), funcéo
hepéatica anormal (problemas no figado), icterioidofacdo amareladia pele e mucosas por acumulo de
pigmentos biliares), dermatite (inflamacdo da peiljontinéncia urinariddificuldade de controlar a
urina), retencdo urinaria, disfungdo sexual, irf@gdades menstruais e aumentopdassao intraocular
(aumento da pressédo dentro do olherequéncia desconhecidadesequilibrio auton6micdo sistema
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nervoso (manifestacdes do sistema nervoso autdnmnm aumento da frequéncia cardidtpotensdo
ao ficar em pé, dilatacdo da pupila, entre outi@®)joedema (inchaco das mucosas que podmeter as
vias aéreas) e edema periférico (inchaco dos mexnbro

Foram relatados casos de irritabilidade, agressidice pensamentos invasivos durante a interrugao d
administracdo de alprazolam em pacientes com Histde estresse pds-traumatico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#&ravés do seu servigco de atendimento.

9. QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

No caso de superdose, 0s seguintes sintomas paderem sonoléncia, fala arrastada, comprometimento
da coordenacdo motora, coma e depressao resmr@téducao da funcdo do sistema respiratorio que
pode reduzir a quantidade de oxigénio no sangum ¢odo corpo). Sequelas graves sdo raras, exceto
quando ha ingestéo de alprazolam junto com outemiagamentos e/ou alcool.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@mprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskive

Ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de maigentacdes.
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Il - DIZERES LEGAIS

Registro M.S. n° 1.5584.0375

Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hel- CRF-GO n° 3.524

N° do Lote, Data de Fabricagéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SUJEITO A RETENGCAO DE RECEITA.

O ABUSO DESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR DEPENDENCIA.

Prezado Cliente: )
\Vocé acaba de receber um prodBtainfarma Ind. Quim. e Farm. S.A. SAC
Em caso de alguma divida quanto ao produto, late,de fabricacéo, ligue 0800 97 99 900
para nosso SAC - Servico de Atendimento ao Cordiami

quimica

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

VPR 1 - Quadra 2-A - Moédulo 4 - DAIA - Anapolis G5 CEP 75132-020
www.neoquimica.com.br

C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Inddstria Brasileira

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrédo aproada pela Anvisa em 12/04/2013.
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