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



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: 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, diéxddacsilicio, amido, estearato de magnésio e agua
purificada.

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

Excipientes de alprazolam comprimido de 1,0 mgoke monoidratada, celulose microcristalina,
laurilsulfato de sodio, benzoato de sodio, diéxdécsilicio, amido, estearato de magnésio, corante
vermelho eritrosina 3, corante azul brilhante eadourificada.

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

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O alprazolam é indicado no tratamento de transtodecansiedade. N&o deve ser administrado como
substituicdo ao tratamento apropriado de psicasadfg de delirio e alucinagdes).

Os sintomas de ansiedade podem incluir de forméawelr ansiedade, tensdo, medo, apreensao,
intranquilidade, dificuldades de concentracacotahilidade, ins6nia (dificuldade para dormir) e/ou
hiperatividade neurovegetativa (respiracdo cusaperficial, sufocagdo, palpitacées ou aumento dos
batimentos do coracédo, maos frias e suadas, boaateatura, enjdo, diarréia, gases, rubores, raadaf
vontade de urinar frequentemente, dificuldadesndeler, mudancas no tom de voz, etc.), resultando e
manifestagbes somaticas variadas (diversas magfies do corpo humano).

O alprazolam também € indicado no tratamento @ostornos de ansiedade associados a outras
manifestagdes, como a abstinéncia ao alcool, tentemnto do transtorno do panico, com ou sem
agorafobia (medo de estar em espagos abertos meinada multidao), cuja principal caracteristia €
crise de péanico ndo esperada, um ataque repemiaprdenséo intensa, medo ou terror.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O alprazolam é um medicamento da classe dos bexzagdnicos que atuam no sistema nervoso central.
A maneira como o alprazolam age ndo é totalmenteemnda. Clinicamente, todos os benzodiazepinicos
causam um efeito depressor no sistema nervosategiticionado com a dose, que pode ser desde um
comprometimento leve do desempenho de algumas$aaéf 0 sono.

Ap6s administragdo oral, o principio ativo alprazolé rapidamente absorvido. A concentragao maxima
do medicamento no organismo ocorre 1 ou 2 horas apdministracdo. No tratamento de transtornos de
ansiedade em alguns pacientes, a acdo de alpramolativio dos sintomas foi rapida. Uma dose
administrada pela manha pode trazer o efeito delettba 2 horas apds a administragéo em adultos
saudaveis.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé alguma vez ja apresentou reacao alérgiaipeezolam, a outros benzodiazepinicos, ou a
qualquer componente da férmula do produto, nd@lpsazolam.



O alprazolam também nao deve ser usado caso vut@nteastenia gravis (uma doencga de nervos e
musculos que resulta em fraqueza muscular) ou gaaice angulo estreito agudo (aumento da pressao
dentro dos olhos).

Este medicamento é contraindicado para menores d@& &nos de idade.

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

Recomenda-se que a dose de alprazolam seja linditadmor dose eficaz. Portanto, ndo aumente a dose
prescrita sem consultar seu médico, mesmo quead®@que 0 medicamento nao esta mais fazendo
efeito.

A reducéo da dose do medicamento deve ser feitaugmdyvisdo rigorosa e deve ser gradual. Os sirtoma
relacionados a interrupcao repentina do medicamealizem desde leve disforia (depressao cronica e
leve) e insOnia (dificuldade para dormir) até umjooto de sintomas mais importantes, que inclui
cdibras musculares, colicas abdominais, vomitamrase (suor excessivo), tremores e convulsdes.
Podem, também, ocorrer crises epilépticas (conrag}i Vide item 6 - Como devo usar este
medicamento? — Interrup¢do do Tratamento.

Se vocé tem problemas nos rins ou no figado seicmddve 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 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 e é ainda maior se vocé tem histéraamlismo 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 atqpossde transtornos depressivos e a relatos
aumentados de suicidio no caso de pacientes queiindeatados. Dessa forma, deve-se ter 0 mesmo
cuidado quando doses mais altas de alprazolam fotiiradas no tratamento de transtornos do panico,
assim como se tem com o uso de psicotropicos (imediotos psiquiatricos) para tratar pessoas com
depressédo ou pessoas em que ha razdes para sefidesieoplanos ou pensamentos ndo divulgados de
cometer suicidio.

A administrag&o de alprazolam a pacientes com te@&uicida ou gravemente deprimidos deve ser
realizada com as devidas precaucdes, utilizandosss apropriadas prescritas pelo médico. O uso de
alprazolam néo foi estabelecido em certos tipadegeessao (vide item 1 - Para que este medicarento
indicado?).

Episodios de hipomania e mania tém sido relatadpassociacdo com o uso de alprazolam em pessoas
com depressao.

O alprazolam néo deve ser usado como substituti@&mento adequado 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 n&o deve ser utilizado caso \&iefaeaamamentando.

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

Nao consuma bebidas alcodlicas durante o tratancemtcalprazolam.

N&o use outros medicamentos depressores do sisEr@s0 central durante o tratamento com
alprazolam.

O alprazolam apresenta interagfes medicamentorsasima variedade de outros medicamentos, por
isso, informe seu médico se estiver tomando outiedicamentos durante o tratamento com alprazolam,
tais como cetoconazol, itraconazol e outros agertg&ingicos azélicos, nefazodona, fluvoxamina,
cimetidina, fluoxetina, propoxifeno, anticoncep@amnorais, diltiazem, antibiéticos macrolideos (com
eritromicina e troleandomicina), inibidores da paste 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.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

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

O alprazolam comprimido deve ser conservado emeeatyra ambiente (entre 15°C 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.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 claiogular 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 sera estabelecmagqemédico baseada na

gravidade dos sintomas e na sua resposta ao tratamedose habitual (vide quadro) é suficienteapas
necessidades da maioria dos pacientes. Caso seg@ssdrias doses mais elevadas, essas devem ser
aumentadas com cuidado, a fim de evitar reacOegtEtaveis.
Uso em Criangas:A seguranca e a eficacia de alprazolam em indigdoon menos de 18 anos de idade

ndo foram estabelecidas.

Uso em Pacientes Idosos ou DebilitadoRecomenda-se usar a menor dose eficaz para osfescie
idosos ou debilitados para evitar sedacdo excegsigaxia — dificuldade para coordenar os moviogent

(vide quadro).

Duracéo do Tratamento: Conforme os dados de estudos disponiveis, a dutigiatamento 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. &iglogjue a dose diaria de alprazolam seja reduzida

em ndo mais que 0,5 mg a cada 3 dias. Dependenclsdppode ser necessaria a reducao de dose ainda
mais lentamente (vide item 4 - O que devo sabesale usar este medicamento?).

Dosagem Recomendada

Indicacdo

Dose inicial *

Limites da dose habitual

Transtornos de ansiedade

0,25 mg a 0,5 mg, adraithist
3 vezes/dia.

0,5 mg a 4,0 mg ao dia,
administrados em doses
divididas.

Transtorno do panico

0,5 mg a 1,0 mg antes de do
ou 0,5 mg, administrados 3
vezes/dia.

mi dose deve ser ajustada de
acordo com a resposta do
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 @
seja alcancada uma posologia
3 ou 4 vezes diariamente.

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

ue
e

de

Pacientes geriatricos ou na
presenca de condicdes
debilitantes

0,25 mg administrados 2 ou 3
vezes/dia.

0,5mg a 0,75 mg ao dia,
administrados em doses
divididas; podem ser
gradualmente aumentadas se
necessario e tolerado.

*Se ocorrerem efeitos colaterais, a dose deveisgnaida.



Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semm=horarios, as doses e a duragéo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento deea 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 horasibetscido pelo seu médico, tome-o assim que
lembrar.

Entretanto, se ja estiver perto do horario de taamamoxima dose, pule a dose esquecida e tome a
proxima, continuando normalmente o esquema de desemendado pelo seu médico. Neste caso, ndo
tome o medicamento em dobro para compensar dagescisdas. O esquecimento de dose pode
comprometer a eficacia do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab 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 qual@ag@o desagradavel durante o tratamento com
alprazolam.

Os eventos adversos associados ao tratamento poara@hm em pacientes participantes de estudos
clinicos controlados e/ou em experiéncias pos-coaleracao sao 0s seguint&eacdes muito comuns
(ocorrem em 10% ou mais dos pacientes que utilizagste medicamento)depresséo, sedacéo,
sonoléncia, ataxia (dificuldade na coordenagdo raptcomprometimento da memoria, disartria (fala
empastada), tontura, cefaleia, constipacéo, baea fsliga (cansaco) e irritabilidad®eacdes comuns
(ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizamste medicamento)diminui¢cdo do apetite,
confusédo, desorientacdo (confuséo mental), dimdiouita libido (desejo sexual), ansiedade, insdnia
(dificuldade para dormir), nervosismo, sensacaocatieca vazia, perturbagéo do equilibrio, coordenacé
anormal, distarbios de atencéo, hipersonia (aun@mtono), letargia (entorpecimento), tremor, visao
turva, nausea, dermatite (inflamacéo da pele)yniggio sexual, diminuicdo do peso e aumento do peso.
Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pagies que utilizam este medicamento):
hiperprolactinemia (aumento da prolactina no sapdupomania, mania (estado de euforia) (vide ilem

- O que devo saber antes de usar este medicamegita?hacdes, raiva, agressividade, hostilidade,
agitacao, alterac6es da libido, pensamento anopaatamentos invasivos, hiperatividade psicomotora,
amnésia, distonia (contracéo involuntaria da masuatd, lenta e repetitiva), alteracdes gastrintaksti

(do sistema digestivo), hepatite (inflamagao dedt@, fun¢do hepética anormal (problemas no figado)
ictericia (coloragdo amarelada da pele e mucosag)eza muscular (dos mudsculos), incontinéncia
urinaria (dificuldade de controlar a urina), re@mgirinaria, irregularidades menstruais e aumento

da presséo intraocular (aumento da pressdo demwthd).Frequéncia desconhecida (n&o pode ser
estimada pelos dados disponiveisjlesequilibrio autonémico do sistema nervoso (mstzEi@es do
sistema nervoso autbnomo, como aumento da frequéaniiaca, hipotenséo ao ficar em pé, dilatagéo da
pupila, entre outros), angioedema (inchaco das sascque pode acometer as vias aéreas), edema
periférico (inchago dos membros) e reagéo de fetsskilidade (sensibilidade exagerada da pele)a luz

Foram relatados casos de irritabilidade, agressiMice pensamentos invasivos durante a interru@zéo d
administragdo de alprazolam em pacientes com Histde estresse pds-traumético.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés 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 paxerero sonoléncia, fala arrastada, comprometimento
da coordenagdo motora, coma e depressao resgratdiucdo da funcao do sistema respiratério que
pode reduzir a quantidade de oxigénio no sangue ®@o corpo). Sequelas graves sdo raras, exceto
guando hé ingestao de alprazolam junto com outemagamentos 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.



Il — DIZERES LEGAIS
Registro MS n° 1.0235.0663
Farm. Resp.: Dr. Ronoel Caza de Dio — CRF-SP rP109.

Registrado por: EMS S/A

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenga, Km Q8trB Chacara Assay.
Hortolandia-SP / CEP: 13186-901

CNPJ: 57.507.378/0003-65 - INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por: EMS S/A.
S&o Bernardo do Campo - SP.

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA. SUJEITA A RETENCAO DA RECEITA. O ABUSO
DESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR DEPENDENCIA.

SAC- 0800-191914
www.ems.com.br
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Histdrico de alteracao para a bula

. Data da Data de
Numero do Nome do o ~
. notificacdo/ | aprovacédo da Itens alterados
expediente assunto L. L2
peticdo peticdo
Gg\loélglzc):(; 3 Il - INFORMACOES AO
Notificacédo de PACIENTE:
N/A Altera %\0 de 06/01/2014 06/01/2014 8. QUAIS OS MALES QUE
Texto d?a Bula ESTE MEDICAMENTO PODE
- ?
RDC 60/12 ME CAUSAR?
Il - INFORMACOES AO
PACIENTE:
Gg\loélglzc):(; 3 4. O QUE DEVO SABER ANTES
Notificacédo de DE USAR ESTE
0875025/13-4 Altera %\0 de 17/10/2013 17/10/2013 MEDICAMENTO?
¢ 8. QUAIS OS MALES QUE
Texto de Bula -
RDC 60/12 ESTE
MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?
(10459) - N&o houve alteracéo no texto d
GENERICO - bula.
0579187/13-1] Incluséo Inicial | 17/07/2013 17/07/2013 | Submissao eletrénica apenas pa
de disponibilizacéo do texto de bula

Texto de Bula

no Bulario eletrénico da ANVISA
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