TRANQUINAL
alprazolam

Forma farmacéutica e apresentagoes

TRANQUINAL 0,25 mg
Comprimidos
Embalagens contendo 20 comprimidos de 0,25 mg.

TRANQUINAL 0,50 mg
Comprimidos
Embalagens contendo 20 comprimidos de 0,50 mg.

TRANQUINAL 1 mg
Comprimidos
Embalagens contendo 20 comprimidos de 1 mg.

TRANQUINAL 2 mg
Comprimidos
Embalagens contendo 20 comprimidos de 2 mg.

Uso oral - ADULTO
Composicao

TRANQUINAL 0,25 mg
Cada comprimido contém:
AIPrazZolamM......oeii i 0,25 mg

Excipientes: (celulose microcristalina, croscarmelose, docusato sédico, estearato de magnésio, lactose,
macrogol, povidona).

TRANQUINAL 0,50 mg
Cada comprimido contém:
AlPrazolam........eeeeeeeee e —————— 0,50 mg

Excipientes: (celulose microcristalina, corante tartrazina, croscarmelose, docusato sodico, estearato de
magnésio, lactose, macrogol, povidona).

TRANQUINAL 1 mg
Cada comprimido contém:
AIPIAZOIAM.....eeiii e 1 mg

Excipientes: (celulose microcristalina, corante vermelho 4R, croscarmelose, docusato sodico, estearato de
magnésio, lactose, macrogol, povidona).

TRANQUINAL 2 mg
Cada comprimido contém:
AIPraZOIAM ... 2mg

Excipientes: (celulose microcristalina, corante azul brilhante, croscarmelose, docusato sddico, estearato de
magnésio, lactose, macrogol, povidona).

INFORMAGOES AO PACIENTE:

Acao esperada do medicamento

Tratamento de estados de ansiedade. Os sintomas de ansiedade podem incluir: ansiedade, tensdo, medo,
apreensdo, intranquilidade, dificuldades de concentragdo, irritabilidade, insénia e (ou) hiperatividade
neurovegetativa, resultando em manifestagbes somaticas variadas.

Cuidados de armazenamento
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade.



Prazo de validade
O produto é valido por 36 meses, contados a partir da data de fabricacao impressa na embalagem. Nao
utilizar o produto se o prazo de validade estiver vencido, pois ha perda da eficacia.

Gravidez e lactagao
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informar ao
meédico se esta amamentando.

Cuidados de administragcido
Os comprimidos devem ser engolidos inteiros, sem mastigar, com um pouco de liquido. Siga a orientagédo do
seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento.

Interrupgao do tratamento
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reacgoes adversas
Informe seu médico o aparecimento de reagbes desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestdao concomitante com outras substancias
A ingestado de alcool pode potencializar os efeitos do alprazolam, sendo portanto, desaconselhavel seu uso
durante o tratamento.

Contra-indicagdes e Precaugoes

O produto é contra-indicado a pacientes sensiveis ao principio ativo ou a qualquer um dos excipientes e a
pacientes com miastenia gravis. Depende de rigorosa avaliagdo médica seu uso em mulheres durante a
gravidez. Os pacientes em uso do medicamento ndao devem dirigir veiculos, ou operar maquinaria perigosa.
Deve se tomar cuidado no tratamento de pessoas com problemas de rins e figado.

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reacdes de natureza
alérgica, entre as quais asma bronquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetil
salicilico.

INFORME SEU MEDICO SOBRE QUALQUER MEDICAMENTO QUE ESTEJAUSANDO, ANTES DO
INICIO, OU DURANTE O TRATAMENTO.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SUA
SAUDE.

INFORMAGAO TECNICA

Caracteristicas

Os comprimidos de alprazolam contém um agente ansiolitico cujo nome quimico & 8-cloro-1-metil-6-fenil-
4H-s-triazolo [4,3-a] [1,4] benzodiazepina.

O alprazolam é rapidamente absorvido apds administracdo oral. As concentracdes/pico no plasma ocorrem
no periodo de uma a duas horas. Avida média de alprazolam é de 12-15 horas. Alprazolam e seus
metabdlitos sdo excretados principalmente pela urina. Estudos clinicos em voluntarios sdos demonstraram
que doses Unicas de alprazolam, tao altas quanto 4 mg, produzem efeitos que somente podem ser
considerados como uma extensao de sua atividade farmacolégica. Nao foram observados quaisquer efeitos
clinicos significativos no sistema cardiovascular ou respiratério. Estudos de laboratério sobre o sono no
homem mostraram que alprazolam diminuiu a laténcia do sono, aumentou a sua duragdo e diminuiu o
numero de despertares noturnos.

Alprazolam produziu uma ligeira diminuicdo em ambas as etapas, trés e quatro, assim como o movimento
ocular rapido, em outras palavras, interfere com o sono paradoxal. Alprazolam nao afetou os tempos da
protrombina ou os niveis de varfarina no plasma em voluntarios masculinos, aos quais se administrou
varfarina sodica oral. In vitro, alprazolam esta ligado (80%) a proteina sérica humana, e desta forma pode
interferir com outros medicamentos que se liguem a proteinas plasmaticas.

Indicagoes

Alprazolam é indicado no tratamento de estados de ansiedade. Nao deve ser administrado a pacientes com
sintomas psicoticos. Os sintomas de ansiedade podem variavelmente incluir ansiedade, tensao, medo,
apreenséo, intranquilidade, dificuldades de concentragao, irritabilidade, insbnia e (ou) hiperatividade
neurovegetativa, resultando em manifestagdes somaticas variadas. Alprazolam também é indicado no



tratamento dos estados de ansiedade associados com outras manifestagbes como a abstinéncia do alcool.
A eficacia de alprazolam, para uso prolongado excedendo a 6 meses, nao foi estabelecida por ensaios
clinicos sistematicos. O médico deve periodicamente reavaliar a utilidade do medicamento para o paciente
individual.

Contra-indicagoes
Alprazolam é contra-indicado a pacientes portadores de miastenia gravis e a pacientes sensiveis as
benzodiazepinas ou a qualquer um dos excipientes.

Precaucgdes e Adverténcias

A exemplo de outras drogas que atuam sobre o sistema nervoso central, os pacientes sob terapia com
alprazolam devem ser advertidos para nao operar veiculos motorizados ou maquinaria perigosa até que se
tenha certeza de que nao experimentam sonoléncia ou tontura enquanto recebem este medicamento. A
dosagem de alprazolam deve ser gradualmente reduzida, visto que a suspenséo abrupta de qualquer
agente ansiolitico pode resultar em sintomas similares aos mesmos sintomas que sao objeto do tratamento.

Os sinais e sintomas de suspensdo abrupta podem incluir: ansiedade, agitagéo, irritabilidade, tensao,
insbnia e, ocasionalmente convulsées. Deve-se tomar as precaugdes usuais no tratamento de pacientes
com fungédo renal ou hepatica prejudicada. Ndo foram estabelecidas seguranca e eficacia de alprazolam em
pacientes com menos de 18 anos.

Alprazolam n&o é recomendado para ser administrado a pacientes cujo principal diagnéstico seja a psicose.

Individuos com tendéncia para o abuso de drogas, tais como alcodlatras e toxicbmanos, devem ser
cuidadosamente observados enquanto receberem benzodiazepinas, por causa de sua predisposigédo para o
habito e dependéncia.

Interag6es medicamentosas

As benzodiazepinas, incluindo alprazolam, produzem efeitos depressores do sistema nervoso central
quando co-administradas com drogas, tais como, barbituricos, alcool ou antihistaminicos ou outros
benzodiazepinicos.

Carcinogénese

Nenhuma evidéncia de potencial carcinogénico foi observada em camundongos durante um estudo de 24
meses com alprazolam.

Uso durante a gravidez

Em varios estudos foi sugerido um risco de mal formagbes congénitas associadas com tranquilizantes
menores (clorodiazepodxido, diazepam e meprobamato) durante o primeiro trimestre de gravidez. Em vista
do uso destas drogas se constituir raramente em um caso de urgéncia, a administracdo de alprazolam
durante a gravidez deve ser sempre evitada. Deve se considerar a possibilidade de a paciente
potencialmente fértil estar gravida na época da instituicdo da terapia. A paciente deve ser advertida para, no
caso de gravidez, contatar seu médico acerca de sua decisdo em descontinuar o tratamento com a droga.
Uso durante a amamentagéo

Como regra geral, a amamentagdo n&do deve ser efetuada quando a paciente estiver recebendo o
medicamento, pois muitas drogas sdo excretadas no leite humano.

Reacgoes adversas / colaterais e alteragoes de exames laboratoriais

As reacbes adversas, se ocorrerem, sdo geralmente observadas no inicio da terapia e desaparecem,
usualmente, com a continuagdo do tratamento ou reducdo da dosagem. A reacdo adversa mais comum
verificada com alprazolam foi a sonoléncia. As reagbes adversas menos frequentes foram: aturdimento,
visdo turva, desordens de coordenacgao, varios sintomas gastrintestinais e manifestacdes neurovegetativas.
A exemplo de outras benzodiazepinas, reagdes paradoxais como estimulagdo, agitacao, dificuldades de
concentragdo, confusdo, alucinagdes, ou outros efeitos adversos de comportamento podem se apresentar
em raras ocasides e ao acaso. Pode ainda ocorrer prurido, incontinéncia ou retengéo urinaria, alteragées de
libido e irregularidades menstruais.

Posologia

Adose 6tima de alprazolam deve ser individualizada com base na severidade dos sintomas e na resposta
individual do paciente. A dose habitual (ver quadro) é suficiente para as necessidades da maioria dos
pacientes. Nos poucos pacientes que requeiram doses mais elevadas, estas deverao ser aumentadas com
cautela, a fim de evitar efeitos adversos. Quando for requerida uma posologia mais alta, devera ser
aumentada a dose que for administrada a noite antes de ser aumentada a dose administrada durante o dia.
Em geral, os pacientes que nao tenham sido previamente tratados com medicagdo psicotropica
necessitardo de doses menores que aqueles previamente tratados com tranquilizantes menores,
antidepressores ou hipnéticos, ou aqueles que tiveram antecedentes de alcoolismo crénico. Recomenda-se
que seja seguido o costume geral de usar a dose eficaz mais baixa para os pacientes idosos ou

debilitados, para evitar o desenvolvimento de sedagao excessiva ou ataxia.



Indicagado Adultos Pacientes
Indicacao Adultos geriatricos ou na presenga de
condigoes debilitantes.

Dosagem inicial * Dosagem inicial +
0,25 a 0,50 mg, administrados trés | 0,25 mg, administrados duas ou
vezes ao dia. trés vezes ao dia.
; Limites da dosagem habitual Limites da dosagem habitual 0,5 a
E
stados de ansiedade 0,5 a 4,5 mg ao dia, administrados | 0,75 mg ao dia, administrados
em doses divididas. em doses divididas;

poderao ser gradualmente
aumentadas se necessario e
tolerado.

+ Se ocorrerem efeitos colaterais, a dose deve ser diminuida.

Superdosagem

Manifestagdes decorrentes de superdosagem de alprazolam incluem extensbes de sua atividade
farmacoldgica, isto é, ataxia e sonoléncia.

Indica-se a indugdo do vomito e (ou) lavagem gastrica. Como em todos os casos de superdosagem, a
respiragdo, a pressao sanguinea e o pulso devem ser monitorizados e apoiados por medidas gerais, quando
necessario. Pode-se administrar fluidos intravenosos mantendo-se a ventilagdo adequada para as vias
respiratorias.

Experimentos efetuados em animais indicaram que pode ocorrer colapso cardiopulmonar apés grandes
doses intravenosas de alprazolam (cerca de 195 mg/kg; mais que 2000 vezes a dose maxima diaria para
seres humanos). Os animais puderam ser reanimados com ventilagdo mecanica positiva e infusdo
endovenosa de levarterenol. Outros estudos efetuados em animais sugeriram que a diurese forcada ou
hemodialise se mostraram provavelmente de pouco valor no tratamento da superdosagem.

A exemplo da superdosagem com qualquer outra droga, deve-se ter em mente que multiplos agentes
podem ter sido ingeridos.

Pacientes idosos
Recomenda-se usar a dose eficaz mais baixa no tratamento de pacientes idosos, para evitar o
desenvolvimento de ataxia ou sedagao excessiva.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA. O ABUSO DESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR
DEPENDENCIA

N° do lote, datas de fabricagéo e de validade: vide embalagem externa.
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