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APRAZ®

(alprazolam)

Hypermarcas S.A.
Comprimido

0,25mg, 0,5mg, 1,0mg e 2,0mg



e

- Mantecorp
| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

APRAZ®
alprazolam

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

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

COMPOSICAO

Cada comprimido de 0,25mg contém:

E= 1 01 = V0] - Lo S ER S Brag
(o] o1 =T Y (=TS0 5= USRS 1 comprimido

(lactose monoidratada, diéxido de silicio, amidsiearato de magnésio, povidona, laurilsulfato dikosé
croscarmelose sédica).

Cada comprimido de 0,50mg contém:

=1 01 = V0] - L o 1 SRS 0rBg

Lo (o] o1 =T Y (=TS0 150 U SESRPR Pt 1 comprimido
(lactose monoidratada, diéxido de silicio, amidetearato de magnésio, corante amarelo FDC n°6,
povidona, laurilsulfato de sédio e croscarmeloskcs)).

Cada comprimido de 1,00mg contém:

=1 01 = V0] - L o SRS Qrog
(o] o1 =T Y (=TS0 150 U SESRPR P 1 comprimido
(lactose monoidratada, didxido de silicio, amidsiparato de magnésio, corante azul FDC n°2, po&jdon
laurilsulfato de sédio e croscarmelose sodica).

Cada comprimido de 2,00mg contém:

=1 01 = V0] - L o SRS Qg

Lo (o] o1 =T Y (=TS0 150 U SESRPRPt 1 comprimido
(lactose monoidratada, didéxido de silicio, amidstearato de magnésio, corante azul FDC n°2, corante
amarelo FDC n°6, povidona, laurilsulfato de sédarascarmelose sodica).
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

APRAZ® é indicado no tratamento transtornos de emtzgle. Ndo deve ser administrado como
substituicdo ao tratamento apropriado de psicasadf@ de delirio e alucinacdes).

Os sintomas de ansiedade podem incluir de formaawar ansiedade, tensdo, medo, apreensao,
intranquilidade, dificuldades de concentragdo,tabilidade, insénia (dificuldade para dormir) e/ou
hiperatividade neurovegetativa (respiragdo curtugerficial, sufocacdo, palpitacbes ou aumento dos
batimentos do coracdo, méos frias e suadas, boeatsatura, enjoo, diarreia, gases, rubores, riadaf
vontade de urinar frequentemente, dificuldadesndm@le, mudancgas no tom de voz, etc.), resultando e
manifestagbes somaticas variadas (diversas magfiess do corpo humano).

APRAZ® também ¢é indicado no tratamento dos trans®rde 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 meinoda multiddo), cuja principal caracteristica é
crise de pénico ndo esperada, um ataque repertiaprdensédo intensa, medo ou terror.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

APRAZ® contém alprazolam, um medicamento da classebenzodiazepinicos que atuam no sistema
nervoso central. A maneira como APRAZ® age naotalrmente conhecida. Clinicamente, todos os
benzodiazepinicos causam um efeito depressor temsisnervoso central relacionado com a dose, que
pode ser desde um comprometimento leve do desempenddlgumas tarefas até o sono.

Apés administracéo oral, APRAZ® é rapidamente abdor A concentracdo maxima do medicamento
no organismo ocorre 1 ou 2 horas apés a admirgstrago tratamento de transtornos de ansiedade em
alguns pacientes, a acdo de APRAZ® no alivio dowsias foi rapida. Uma dose administrada pela
manha pode trazer o efeito dentro de 1 a 2 ho@s apdministracdo 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, NAARRAZ®.

APRAZ® também ndo deve ser usado caso vocé temastenia gravis (uma doenca de nervos e
musculos que resulta em fraqueza muscular) ou ghaaae angulo estreito agudo (aumento da presséo
dentro dos olhos).

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

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

Recomenda-se que a dose de APRAZ® seja limitadariomdose eficaz. Portanto, ndo aumente a dose
prescrita sem consultar seu médico, mesmo que acité que o medicamento ndo estd mais fazendo
efeito.

A reducao da dose do medicamento deve ser feitaugmdrvisdo rigorosa e deve ser gradual. Os sistoma
relacionados a interrupcao repentina do medicamiestoem desde leve disforia (depressdo crbnica e
leve) e insbnia (dificuldade para dormir) até unmjooto de sintomas mais importantes, que inclui
caibras musculares, célicas abdominais, vomitodprase (suor excessivo), tremores e convulsdes.
Podem, também, ocorrer crises epilépticas (cornadyi Vide item 6 - Como devo usar este
medicamento? — Interrup¢do do Tratamento.

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

Habituac&o (condicdo relacionada ao consumo repdiédum medicamento, observando-se o desejo de
continuar seu uso, mas com pouca ou nenhuma temad@cumentar a dose) e dependéncia
emocional/fisica podem ocorrer com benzodiazeps$niowlusive com APRAZ®. Assim como ocorre
com todos benzodiazepinicos, o risco de dependénci@nta com doses maiores e utilizacdo por tempo
prolongado e é ainda maior se vocé tem histérialcdeolismo ou abuso de drogas. Seu médico deve
avaliar periodicamente se o tratamento com APRAZt®& sendo adequado para vocé.

Transtornos do pénico tém sido associados a aljpos de transtornos depressivos e a relatos
aumentados de suicidio no caso de pacientes queauéitratados. Dessa forma, deve-se ter 0 mesmo
cuidado quando doses mais altas de APRAZ® forelizadas no tratamento de transtornos do péanico,
assim como se tem com 0 uso de psicotrépicos (eu@@ictos psiquiatricos) para tratar pessoas com
depressdo ou pessoas em que ha razdes para sefidest® planos ou pensamentos ndo divulgados de
cometer suicidio.

A administracdo de APRAZ® a pacientes com tendénuaiaida ou gravemente deprimidos deve ser
realizada com as devidas precaucdes, utilizandibosss apropriadas prescritas pelo médico. O uso de
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APRAZ® nao foi estabelecido em certos tipos de eegdio (vide item 1 - Para que este medicamento é
indicado?).

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

APRAZ® ndo deve ser usado como substituto ao tettoradequado para psicose (quadro de delirio e
alucinacdes).

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

Este medicamento néo deve ser utilizado caso \&iefaaamamentando.

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

Nao consuma bebidas alcodlicas durante o tratancemtcAPRAZ®.

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

APRAZ® apresenta interacfes medicamentosas comvanedade de outros medicamentos, por isso,
informe seu médico se estiver tomando outros medioéos durante o tratamento com APRAZ®, tais
como cetoconazol, itraconazol e outros agentesflagtcos azélicos, nefazodona, fluvoxamina,
cimetidina, fluoxetina, propoxifeno, anticoncep@anorais, diltiazem, antibiéticos macrolideos (oom
eritromicina e troleandomicina) e inibidores datpase do HIV (um tipo de medicamento utilizado no
tratamento da AIDS) e, especialmente se vocé &mod> 65 anos), digoxina.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Os comprimidos de APRAZ devem ser conservados em temperatura ambientee (26te 30°C),
protegidos da luz.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé 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.d0aele 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 alcances criangas.

Caracteristicas do produto:

APRAZ® 0,25mg: Comprimido simples branco, oval, biconyesmm face superior sulcada e inferior
com gravacédo APRAZ®.

APRAZ® 0,50mg: Comprimido simples alaranjado, oval, biexw, com face superior sulcada e inferior
com gravacédo APRAZ®.

APRAZ® 1,0mg: Comprimido simples azul, oval, biconvexomcface superior sulcada e inferior com
gravacdo APRAZ®.

APRAZ® 2,0mg: Comprimido simples cinza, esverdeado, radscloval, biconvexo, com face superior
sulcada e inferior com gravacao APRAZ®.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso em Adultos:A dose adequada de APRAZ® sera estabelecida pelmédico baseada na gravidade
dos sintomas e na sua resposta ao tratamento. @ ldmsitual (vide quadro) é suficiente para as
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 APRAZ® em individuas coenos de 18 anos de idade
ndo foram estabelecidas.

Uso em Pacientes ldosos ou DebilitadoRecomenda-se usar a menor dose eficaz para onfeacie
idosos ou debilitados para evitar sedagéo excessiadaxia — dificuldade para coordenar os moviogent
(vide quadro).

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

de até 6 meses para transtornos de ansiedaded@ & enases no tratamento dos transtornos de panico.
Interrupgdo do Tratamento: Para interromper o tratamento com APRAZ®, a dose der reduzida
lentamente, conforme pratica médica adequada. &risilogque a dose diaria de APRAZ® seja reduzida
em nao mais que 0,5 mg a cada 3 dias. Dependendasdppode ser necessaria a reducao de dose ainda
mais lentamente (vide item 4 - O que devo sabesald usar este medicamento?).
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Dosagem recomendada

Indicacdo Dose inicial* Limites da dose habitual

Transtornos de 0,25mg a 0,5mg, administrados B0,5mg a 4,0mg ao dia, administrados em
ansiedade vezes/dia doses divididas.

Transtorno do 0,5mg a 1,0mg antes de dormir oA dose deve ser ajustada de acordo com a
panico 0,5mg, administrados 3 vezes/diaresposta do paciente.

Os ajustes de dose devem ser aumentados no
maximo 1mg a cada 3 ou 4 dias. Com
APRAZ®, doses adicionais podem ser
acrescentadas até que seja alcancada um
posologia de 3 ou 4 vezes diariamente.

A dose média em um grande estudo multi
clinico foi 5,7 + 2,27mg, com pacientes
necessitando, ocasionalmente, de um
maximo de 10mg diariamente.

o))

Pacientes 0,25mg administrados 2 ou 3 0,5mg a 0,75mg 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 das 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 APRAZ® no horéario dst@be pelo seu médico, tome-o assim que
lembrar.

Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomqrdéxima 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 qualgeegdo desagradavel durante o tratamento com
APRAZ®.

Os eventos adversos associados ao tratamento cd®\Z@ em pacientes participantes de estudos
clinicos controlados e/ou em experiéncias pos-coaleaacao sdo os seguintéeacdes muito comuns
(ocorrem em 10% ou mais dos pacientes que utilizaraste medicamenta) depressdo, sedacao,
sonoléncia, ataxia (dificuldade na coordenacdo rapt@omprometimento da memodria, disartria (fala
empastada), tontura, cefaleia, constipacao, bara &mdiga (cansaco) e irritabilidadeeacbes comuns
(ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizamneste medicamento).diminuicdo do apetite,
confusdo, desorientacdo (confusdo mental), dimflmuiga libido (desejo sexual), ansiedade, insdnia
(dificuldade para dormir), nervosismo, sensacaoaleca vazia, perturbacéo do equilibrio, coordenaca
anormal, distirbios de atencéo, hipersonia (aumeatsono), letargia (entorpecimento), tremor, visao
turva, nausea, dermatite (inflamacédo da pele)ungsfo sexual, diminuicdo do peso e aumento do peso.
Reacgbes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos paties que utilizam este medicamento):
hiperprolactinemia (aumento da prolactina no sapdupomania, mania (estado de euforia) (vide ilem

- O que devo saber antes de usar este medicameanto@nacdes, raiva, agressividade, hostilidade,
agitacdo, alteracdes da libido, pensamento anopeakamentos invasivos, hiperatividade psicomotora,
amnésia, distonia (contracdo involuntaria da muasara, lenta e repetitiva), alteracdes gastrintesti
(do sistema digestivo), hepatite (inflamacdo dadtg), funcdo hepatica anormal (problemas no figado)
ictericia (coloracdo amarelada da pele e muco$agjueza muscular (dos musculos), incontinéncia
urinéria (dificuldade de controlar a urina), re@maurinaria, irregularidades menstruais e aumeato d
pressao intraocular (aumento da pressdo dentroltay). ¢-requéncia desconhecida (ndo pode ser
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Mantecorp
estimada pelos dados disponiveisdesequilibrio autondmico do sistema nervoso (reatdtdes do
sistema nervoso autbnomo, como aumento da frequéaniliaca, hipotensado ao ficar em pé, dilatacédo da
pupila, entre outros), angioedema (inchaco das sasxc@ue pode acometer as vias aéreas), edema
periférico (inchaco dos membros) e reacdo de fetwsilsilidade (sensibilidade exagerada da pele)a luz
Foram relatados casos de irritabilidade, agressilice pensamentos invasivos durante a interrupgéo d
administracdo de APRAZ® em pacientes com distlnlbiestresse pos-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 servico 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 coordenagdo motora, coma e depressdo res@r@téducéo da funcdo do sistema respiratorio que
pode reduzir a quantidade de oxigénio no sangum édo corpo). Sequelas graves sdo raras, exceto
guando héa ingestao de APRAZ® junto com outros naedéntos e/ou alcool.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart®rprocure 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° 1.7287.0493

Farm. Responsavel: Dr. Alexandre de Abreu Vill@RF-RJ n°® 7.472

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

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SUJEITO A RETENCAO DE RECEITA.

O ABUSO DESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR DEPENDENCIA.

Prezado Cliente: y

Vocé acaba de receber um proddigpermarcas S.A.

Em caso de alguma duvida quanto ao produto, late,dk fabricacao, ligue

para nosso SAC - Servico de Atendimento ao Consumid 0800 97 99 900

Mantecorp

Registrado por:

Hypermarcas S.A.

Estrada dos Bandeirantes, 3.091 - Rio de Jan&id -
C.N.P.J.: 02.932.074/0001-91 - IndUstria Brasileira

Concentracéo de 0,25mg fabricada por:

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Moédulo 4 - DAIA - Anapolis G5
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira

Concentrag6es de 0,5mg, 1,0mg e 2,0mg fabricadas:po
Hypermarcas S.A.

Estrada dos Bandeirantes, 3.091 - Rio de Jan&ib -
C.N.P.J.: 02.932.074/0001-91 - IndUstria Brasileira
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