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alprazolam
“Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999”

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
Nome genérico:alprazolam

APRESENTACOES
O alprazolam é apresentado na forma de compringidieendo 0,25 mg, 0,5 mg, 1,0 mg ou 2,0 mg, em
embalagens contendo 20, 30 e 500 (embalagem Hasgp@amprimidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: USO ORAL
USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS DE IDADE

Composicéo:
Cada comprimido contém 0,25 mg, 0,5 mg, 1,0 mg,0ur®) de alprazolam.

Excipientes de alprazolam comprimido de 0,25 lagtose monoidratada, celulose microcristalina,
laurilsulfato de sodio, benzoato de sodio, diéxddasilicio, amido e estearato de magnésio.

Excipientes de alprazolam comprimido de 0,5 mgoke monoidratada, celulose microcristalina,
laurilsulfato de sédio, benzoato de sédio, didxddcsilicio, amido, estearato de magnésio, Oxidizde
amarelo e 6xido de ferro vermelho.

Excipientes de alprazolam comprimido de 1,0 mgoke monoidratada, celulose microcristalina,
laurilsulfato de sodio, benzoato de sodio, diéxddcsilicio, amido, estearato de magnésio, vermelho
eritrosina dissodica e azul brilhante.

Excipientes de alprazolam comprimido de 2,0 mgoke monoidratada, celulose microcristalina,
laurilsulfato de sodio, benzoato de sodio, diéxddacsilicio, amido e estearato de magnésio.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO? O alprazolam ¢ indicado no tratamento de
transtornos de ansiedaddéo deve ser administrado como substitui¢cdo aartramto apropriado de
psicose (quadro de delirios e alucina¢d®s)sintomas de ansiedade podem incluir de forméawer
tensdo, medo, apreenséo, intranquilidade, dificlddale concentracéo, irritabilidade, insénia
(dificuldade para dormir) e/ou hiperatividade newgetativa (respiragdo curta e superficial, suféaocac
palpitacBes ou aumento dos batimentos do corag@ms frias e suadas, boca seca, tontura, enjéo,
diarréia, gases, rubores (vermelhidao no rostégfraas, necessidade de urinar mais vezes, difazigg

de engolir, mudangas no tom de voz, etc.), resiittamm manifesta¢des corporais variadaglprazolam
também é indicado no tratamento dos transtornessiedade associados a outras condig8es, como a
abstinéncia ao &lcool, no tratamento do transtdmpénico, com ou sem agorafobia (medo de estar em
espagos abertos ou no meio da multidéo), cujaipehcaracteristica é a crise de ansiedade inedpera
com, um ataque repentino de apreenséo intensar, termedo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? O alprazolam é um medicamento da classe dos
benzodiazepinicos que atuam no sistema nervosmEbehimaneira como o alprazolam age néo é
totalmente conhecida. De forma geral, todos osdmBazepinicos causam uma diminuicdo em varias
funcdes do sistema nervoso central relacionadoéamibdose, que pode ir desde um comprometimento
leve dos reflexos e desempenho diario até o sanmpado ou quadro de sedacgao. Apos administragao
oral, alprazolam é rapidamente absorvido. A comagab méxima do medicamento no organismo ocorre
1 h ou 2 h ap6s a administragdo. No tratamentcadstbrnos de ansiedade em alguns pacientes, a agdo
do alprazolam no alivio dos sintomas foi rapida.ddose administrada pela manha pode trazer o efeito
dentro de 1 h a 2 h ap6s a administracdo em adidtafaveis.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Se vocé alguma vez ja apresentou reagao
alérgica ao alprazolam, a outros benzodiazepinaos, qualquer componente da formula do produto,
ndo use alprazolam alprazolam também néo deve ser usado caso vt eiastenia gravigma
doenca de nervos e musculos que resulta em fragueszular) ou glaucoma de angulo estreito agudo



(aumento da presséo dentro dos olhBs)e medicamento é contraindicado para menores d8 anos

de idade.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Recomenda-se que a dose de
alprazolam seja limitada a menor dose eficaz. Rmt@mdo aumente a dose prescrita sem consultar seu
médico, mesmo que vocé achar que o medicamentest@anais fazendo efeith.redugdo da dose do
medicamento deve ser feita sob supervisao rigeralsve ser gradual. Os sintomakacionados a
interrupcdo repentina do medicamento incluem desadedisforia (alteragfes de animaréabilidade) e
insdnia (dificuldade para dormir) até um conjunéosthtomas mais importantes, que inclui caibras
musculares, colicas abdominais, vomitos, sudomsa Excessivo), tremores e convulsées (ataques
epilépticos). Podem, ocorrer também, crises ejigpiataques epilépticos repetidos). Ver questéo 6
Como devo usar este medicamento? — InterrupcaoatarentoSe vocé tem problemas nos rins ou no
figado seu médico deve acompanhar seu tratameetpadamente tomando os devidos cuidados.
Habituagéo (condigéo relacionada ao consumo repdédim medicamento, observando-se o desejo de
continuar seu uso, mas com pouca ou nenhuma teéad€aamentar a dose) e dependéncia
emocional/fisica podem ocorrer com benzodiazepsniomlusive com alprazolam. Assim como ocorre
com todos benzodiazepinicos, o risco de dependénai@nta com doses maiores e utilizagéo por tempo
prolongado sendo ainda maior se vocé tem hist@@abolismo ou abuso de substancias. Ha relatos de
mortes relacionadas a superdosagem quando alprezaifilizado com outros depressores do sistema
nervoso central (SNC), incluindo opioides, outreazndiazepinicos e alcool. Alprazoldeve ser
adequadamente armazenado e descartado quandadlizadai(ver questdo 8. Quais 0s males que este
medicamento pode me causar? e questdo 9. O queséaalguém usar uma quantidade maior do que a
indicada deste medicamento?). Seu médico deveaayp@liiodicamente se o tratamento com alprazolam
estd sendo adequado para vocé. Transtornos dampénicsido associados a alguns tipos de transtornos
depressivos e a relatos aumentados de suicidiasmde pacientes que ndo séo tratados. Dessa forma,
deve-se ter o mesmo cuidado quando doses maisialiprazolam forem utilizadas no tratamento de
transtornos do panico, assim como se tem com deigsicotropicos (medicamentos com agéo sobre o
psiquismo) para tratar pessoas com depressao sogsesm que ha razdes para se desconfiar de planos
ou pensamentos néo revelados de cometer suicigidministracdo de alprazolam a pacientes com
tendéncia suicida ou gravemente deprimidos deveeaizada com as devidas precauges, utilizando as
doses apropriadas prescritas pelo médico. O ustpdezolam néo foi estabelecido em certos tipos de
depressao (vide questédo 1. Para que este mediaagamticado?). Episédios de hipomania e mania
(estados anormais de humor expansivo onde ha exdessutoconfianga, alegria, grandiosidade,
desinibicdo, excesso de energia, falta de necessitlasono, impulsividade, entre outros) tém sido
relatados em associag&do com o uso de alprazolapessnas com depressiste medicamento néo

deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orieatdo médica. Informe imediatamente ao seu
médico em caso de suspeita de graviddzste medicamento nao deve ser utilizado caso estefa
amamentanddurante o tratamento, o paciente néo deve dirigir &iculos ou operar maquinas, pois
sua habilidade e atengdo podem estar prejudicadado consuma bebidas alcodlicas durante o
tratamento com alprazolam. Nao use outros remégliesliminuam o funcionamento do sistema nervoso
central (como por ex.: calmantes, remédios ansio$if remédios para ins6nia entre outros) durante o
tratamento com alprazolam. Também nao utilize aljean caso esteja em uso de remédios para controle
de dor da classe chamada de opioides, o uso dealam com remédios dessa classe (por exemplo,
tramadol) pode levar a sedacdo profunda, diminuigéiespiracdo, coma e morte. O alprazolam
apresenta interagfes medicamentosas com uma \@geiddautros medicamentos, por isso, informe seu
médico se estiver tomando outros medicamentos ttucatnatamento com alprazolam, tais como
cetoconazol, itraconazol, nefazodona, fluvoxamiiragtidina, fluoxetina, propoxifeno,
anticoncepcionais orais, diltiazem, antibioticoxr#ideos (como eritromicina e troleandomicina),
inibidores da protease do HIV (um tipo de medicametilizado no tratamento da AIDS) e,
especialmente se vocé for idoso (> 65 anos), digoXlprazolam apresenta interacées quando
administrado com alcool ou medicamentos que pradudepresséo do sistema nervoso central por ex:
calmantes, ansioliticos, remédios para insOnigep@itépticos, antialérgicos, entre outros que atsehre

0 sistema nervoso central, psicotrépicos, anticlsmvantes e anti-histaminicos. Estudos in vitro de
outros benzodiazepinicos que ndo alprazolam, segenga possivel interagdo medicamentosa com os
seguintes agentes: ergotamina, ciclosporina, amsadanicardipino e nifedipino. E muito importante
informar ao seu médico caso esteja usando outrdeamentos antes do inicio ou durante o tratamento
com alprazolaminforme ao seu médico ou cirurgido-dentista se vo@sta fazendo uso de algum

outro medicamento.N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso

para a sua salde.



5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (temperature £hte 30°C). Proteger 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.96ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.
Caracteristicas do produto:

- alprazolam 0,25 mg: Comprimido na cor brancautéir e monossectado.

- alprazolam 0,50 mg: Comprimido alaranjado, cec@ monossectado.

- alprazolam 1,0 mg: Comprimido na cor roxo claiocular e monossectado.

- alprazolam 2,0 mg: Comprimido na cor branca,uténce biconvexo.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Uso em Adultos: A dose adequada de alprazolam
deve ser individualizada e sera estabelecida pelorgdico baseada na gravidade dos sintomas @na su
resposta ao tratamento. A dose habitual (ver q)&dsaficiente para as necessidades da maioria dos
pacientes. Caso sejam necessarias doses maisadegadas devem ser aumentadas com cuidado, a fim
de evitar reag6es desagradaveis. Recomenda-sa oearor dose eficaz, especialmente em pacientes
idosos ou debilitados, para evitar o desenvolvimeletsedagdo (sonoléncia) excessiva ou ataxia
(dificuldade para coordenar os moviment@)racdo do Tratamento:Conforme os dados de estudos
disponiveis, a duracéo do tratamento pode seréd@ mieses para transtornos de ansiedade e de até 8
meses no tratamento dos transtornos de pamimsrupcdo do Tratamento: Para interromper o
tratamento com alprazolam, a dose deve ser redigritiamente, conforme pratica médica adequada. E
sugerido que a dose diaria de alprazolam seja idalem ndo mais que 0,5 mg a cada 3 dias. Alguns
pacientes podem necessitar de reducdo de dosemaisléenta (ver questdo 4. O que devo saber dates
usar este medicamento®)so em CriangasA seguranca e a eficacia de alprazolam em indiidoon
menos de 18 anos de idade ndo foram estabelecidas.

Dosagem Recomendada

Indicacdo Dose inicial habitual* (se Intervalo da dose habitual
ocorrerem efeitos adversos, a
dosagem deve ser diminuida)

Transtornos de ansiedade 0,25 mg a 0,5 mg, adnaithist | 0,5 mg a 4,0 mg ao dia,
3 vezes/dia. administrados em doses
divididas.
Transtorno do panico 0,5 mg a 1,0 mg antes de doin#i dose deve ser ajustada de
ou 0,5 mg, administrados 3 acordo com a resposta do
vezes/dia. paciente.

Os ajustes de dose devem ser
aumentados no maximo 1 mg g
cada 3 ou 4 dias. Com
alprazolam, doses adicionais
podem ser acrescentadas até dque
seja alcancada uma posologia fle
3 ou 4 vezes diariamente.

A dose média em um grande
estudo multiclinico foi 5,7 +
2,27 mg, com pacientes
necessitando, ocasionalmente,|de
um maximo de 10 mg

diariamente.
Pacientes geriatricos ou na 0,25 mg administrados 2 ou 3 | 0,5 mg a 0,75 mg ao dia,
presenca de condicdes vezes/dia. administrados em doses
debilitantes divididas; podem ser

gradualmente aumentadas se
necessario e tolerado.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando seraps horarios, as doses e a duracéo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.



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

Caso vocé se esquega de tomar alprazolam no hesiabelecido pelo seu médico, tome-o assim que
lembrar.Entretanto, se ja estiver perto do horario de taranoxima dose, pule a dose esquecida e tome
a proxima continuando normalmente o esquema desdesemendado pelo seu médico. Neste caso, ndo
tome o medicamento em dobro para compensar dagesacidas. O esquecimento de dose pode
comprometer a eficacia do tratamerEm caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéoo ou de
seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR? Os eventos adversos de
alprazolam, se presentes, geralmente sdo obsemadofio do tratamento e habitualmente
desaparecem com a continuidade do tratamento douwdgéio da dosdnforme ao seu médico do
aparecimento de qualquer reagdo desagradavel dwargtamento com alprazolam. Os eventos adversos
associados ao tratamento com alprazolam em pagipatécipantes de estudos clinicos controladas e/o
em experiéncias pés-comercializacdo sdo os seguiRiEacées muito comungocorre em 10% ou mais
dos pacientes que utilizam esse medicamento): siwesedacdo, sonoléncia, ataxia (dificuldade na
coordenacédo motora), comprometimento da memoésartdia (fala empastada), tontura, cefaleia (dor de
cabeca), constipacdo, boca seca, fadiga (cansagiyleilidade.Reacbes comungocorre entre 1% e

10% dos pacientes que utilizam esse medicamentonui¢do do apetite, confusdo, desorientacdo
(confusdo mental), diminuicio da libido (desejousd) ansiedade, insénia (dificuldade para dormir),
nervosismo, aumento da libido (desejo sexual)upeatao do equilibrio, coordenacéo anormal,
disturbios de atencdo, hipersonia (aumento do stetejgia (diminui¢cdo das fungées vitais), tremor,
visao turva, nausea, dermatite (inflamacao da peisflingédo sexual, diminuicdo do peso e aumento do
peso.Reacdes incomungocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilzsse medicamento): mania
(estado de euforia) (ver questéo 4. O que deva sabes de usar este medicamento?), alucinages, ra
agitagdo , dependéncia de substancias, amnésjaefa muscular (dos muasculos), incontinéncia uenéar
(dificuldade de controlar a urina), irregularidadesnstruais e sindrome de abstinéncia a substancias
Frequéncia desconhecidénédo pode ser estimada a partir dos dados dispshilgerprolactinemia
(aumento da prolactina no sangue), hipomania, sigigade, hostilidade, pensamento anormal,
hiperatividade psicomotora, abuso de substancegqiiilibrio autonémico do sistema nervoso
(manifestagfes do sistema nervoso auténomo, comergo da frequéncia cardiaca, hipotensédo ao ficar
em pé, dilatacao da pupila, entre outros), dist@@oatracao involuntaria da musculatura, lenta e
repetitiva), alteracdes gastrintestinais (do sisteigestivo), hepatite (inflamagé&o do figado), img
hepatica anormal (problemas no figado), icteripae e mucosas amareladas), angioedema (inchago das
mucosas que pode acometer as vias aéreas), reaf@ossensibilidade (sensibilidade exagerada la pe
a luz), retencao urinaria, edema periférico (inchdgs membros) e aumento da pressao intraocular
(aumento da presséo dentro do olheyram relatados casos de irritabilidade, hostikdagensamentos
invasivos durante a interrup¢ao da administracaamlazolam em pacientes com distdrbio de estresse
pés-traumético.lnforme ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmeéutico o aparecimento de

reacOes indesejaveis pelo uso do medicamento. Infoe também a empresa através do seu servigo

de atendimento.

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

DESTE MEDICAMENTO? No caso de superdose, 0s seguintes sintomas paerero sonoléncia,

fala arrastada, comprometimento da coordenagdoraaioma e depresséao respiratoria (reducédo da
funcado do sistema respiratério que pode reduziramtifade de oxigénio no sangue e em todo corpo).
Sequelas graves séo raras, exceto quando ha imgestdprazolam junto com outros medicamentos e/ou
alcool.O tratamento de superdose é principalmente de tsupara a fungdo respiratéria e cardiovascular.
O valor da dialise ndo foi determinado. Como enos$oas casos de superdose intencional de qualquer
farmaco, deve-se ter em mente que multiplos aggoigsm ter sido ingeridos.

O flumazenil pode ser usado como um adjuvante gpadministracédo das funcfes respiratoérias e
cardiovasculares associadas a superdfreecaso de uso de grande quantidade deste medicarteen
procure rapidamente socorro médico e leve a embalam ou bula do medicamento, se possivel.

Ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de maigentacdes.
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Histérico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificac@o que altera bula

Dados das altera¢fes de bulas

Data do N, Assunto Data do NC. expediente Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentacdes
expediente | expediente expediente - €XP aprovacao (VPIVPS) relacionadas
(10459) — Embalagens
- o - contendo 20, 30 ¢
GENERICO Submisséo eletrbnica apenas para 500 (embalagem
01/02/2017 NA — Incluséo N/A N/A N/A N/A disponibilizacéo do texto de bula VP/VPS hos italar)g
Inicial de no Bulario eletrdnico da ANVISA., pita’
comprimidos.
Texto de Bula
VP
0136776/17-5 11022 - RDC Il - Informac8es Ao Paciente:
(10452) — Para concentracég 23/2016 - O que devo saber antes de usar este
GENERICO 2mg GENERICO - medicamento? Embalagens
o ~ Como devo usar este contendo 20, 30 €
— Notificagao Incluséo de medicamento? 500 (embalagem
21/08/2018| 0824607/18-6| de alteragéo | 26/01/2018 local de 23/07/2018 ' VP/VPS , 9
T Ill. DIZERES LEGAIS hospitalar)
de texto de fabricacéo de e
0136771/17-4 . VPS comprimidos.
Bula — RDC ~ | medicamento de . L .
Para concentracdes liberacio 3. Caracteristicas farmacologicas
60/12 0,25mg/0,5mg/1mg convengional 5. Adverténcias e precauc¢des
6. Interac6es medicamentosas
Ill. DIZERES LEGAIS
VP
10452) — 4.0 que devo saber antes de usar
GENERICO este medicamento? Embalagens
e 6. Como devo usar este contendo 20, 30 €
— Notificagdo medicamento? 500 (embalagem
21/11/2018| 1100840/18-Y de Alteracéo - - - - ’ VP/VPS . 9
de Texto de 7. O que devo fazer quando eu me hospitalar)
Bula — RDC esquecer de usar este comprimidos.
60/12 medicamento?

8. Quais os males que este
medicamento pode me causar?




VPS
3.Caracteristicas farmacologicag
VP
4. O que devo saber antes de usar
este medicamento?
10452 — 7. O que devo fazer quando eu me
GENE_RIC? esquecer de usar este Coi?:géagg,ngo d
— Notificacdo medicamento? 500 (embalagem
08/03/2019| 0206939/19-8 de Alteragéo N/A N/A N/A N/A 8. Quais os males que este | VP/VPS hospital
de Texto de medicamento pode me causar? osp_lta_ar)
Bula — RDC VPS comprimidos.
60/12 3. Caracteristicas farmacologicas
5. Adverténcias e precaucdes
6. Interac6es medicamentosas
9. Reacdes adversas
10452 —
A Embalagens
GEN!E.RIC9 . VP contendo 20, 30 ¢
— Notificacdo 8. Quais os males que este 500 (embalagem
24/06/2019| 0551204/19-2 de Alteragéo N/A N/A N/A N/A medicamento pode me causar? VP/VPS hospital 9
de Texto de VPS osp! a_ar)
Bula — RDC 8. Posologia e modo de usar comprimidos.
60/12
10452 —
GENERICO VP Embalagens
— Notificacdo 8. Quais os males que este contendo 20, 30 €
- - de Alteracao N/A N/A N/A N/A medicamento pode me causar?VP¥P/VPS | 500 (embalagem
de Texto de 3. Caracteristicas farmacoldgicas hospitalar)
Bula— RDC comprimidos
60/12




