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Medley,

alprazolam

Medicamento Genérico, Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACOES:

Comprimidos.

0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg e 2 mg: embalagens com 30 comprimidos.
USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS

USO ORAL

COMPOSICAO:

Cada comprimido de 0,25 mg contém:

alprazolam ..........cocciiiiiiiiii e 0,25 mg
CXCIPICNLE (.S.P- cvrerverrerrereieeereiereseeeseeseensesaensesneens 1 comprimido

(amido, celulose microcristalina, diéxido de silicio, estearato de
magnésio, lactose monoidratada, benzoato de sodio e docusato de
sodio)

Cada comprimido de 0,5 mg contém:

AlPrazolam .........ccccooeiiiiiiiiieeee e 0,5 mg
CXCIPICNLE .S.P. cveeererierierriereeriereereesreeeesaesaesaeesnens 1 comprimido
(amido, celulose microcristalina, corante laca amarelo crepusculo,
diéxido de silicio, estearato de magnésio, lactose monoidratada,
benzoato de sddio e docusato de sddio)

Cada comprimido de 1 mg contém:

alprazolam ........ccccceiiiiiiiii e 1 mg
CXCIPICNLE .8.P- cuveereereenierrieienieeeeeieeseesee e eeenaeennens 1 comprimido
(amido, celulose microcristalina, corante laca azul indigotina,
corante laca vermelho eritrosina, didxido de silicio, estearato de
magnésio, lactose monoidratada, benzoato de sodio e docusato de
sodio)

Cada comprimido de 2 mg contém:

alprazolam ........ccccciiiiiiii e 2 mg
CXCIPICNLE .S.P. ceveevrerrerrerriereeriereereesreereesaeesaesaeesnens 1 comprimido
(amido, celulose microcristalina, dioxido de silicio, estearato
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de magnésio, lactose monoidratada, 6xido de ferro vermelho,
benzoato de sddio ¢ docusato de sddio)

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O alprazolam ¢ indicado no tratamento de transtornos de ansiedade.
Nao deve ser administrado como substituicdo ao tratamento
apropriado de psicose (quadro de delirio e alucinagoes).

Os sintomas de ansiedade podem incluir de forma variavel:
ansiedade, tensdo, medo, apreensdo, intranquilidade, dificuldades
de concentragdo, irritabilidade, insonia (dificuldade para dormir)
e/ou hiperatividade neurovegetativa (respirag@o curta e superficial,
sufocagdo, palpitacdes ou aumento dos batimentos do coragdo,
maos frias e suadas, boca seca, tontura, enjoo, diarreia, gases,
rubores, calafrios, vontade de urinar frequentemente, dificuldades
de engolir, mudangas no tom de voz, etc.), resultando em
manifestagoes somaticas variadas (diversas manifestagdes do corpo
humano).

O alprazolam também ¢ indicado no tratamento dos transtornos de
ansiedade associados a outras manifestagdes, como a abstinéncia
ao alcool, no tratamento do transtorno do panico, com ou sem
agorafobia (medo de estar em espacos abertos ou no meio da
multiddo), cuja principal caracteristica ¢ a crise de panico ndo
esperada, um ataque repentino de apreensdo intensa, medo ou
terror.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este ¢ um medicamento da classe dos benzodiazepinicos que atuam
no sistema nervoso central. A maneira como age ndo ¢ totalmente
conhecida. Clinicamente, todos os benzodiazepinicos causam um
efeito depressor no sistema nervoso central relacionado com a dose,
que pode ser desde um comprometimento leve do desempenho de
algumas tarefas até o sono.

Apds administragao oral, o alprazolam ¢ rapidamente absorvido.
A concentragdo maxima do medicamento no organismo ocorre 1
ou 2 horas apds a administragao.

No tratamento de transtornos de ansiedade em alguns pacientes,
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a a¢do deste medicamento no alivio dos sintomas foi rapida. Uma
dose administrada pela manha pode trazer o efeito dentro de 1 a
2 horas ap6s a administracdo em adultos saudaveis.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Se vocé alguma vez ja apresentou reacdo alérgica ao
alprazolam, a outros benzodiazepinicos, ou a qualquer
componente da formula do produto, ndo use este
medicamento.

O alprazolam nao deve ser usado caso vocé tenha miastenia
gravis (uma doenga de nervos e musculos que resulta em
fraqueza muscular) ou glaucoma de angulo estreito agudo
(aumento da pressdo dentro dos olhos).

Este medicamento é contraindicado para menores de 18
anos de idade.

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

Recomenda-se que a dose do alprazolam seja limitada a
menor dose eficaz. Portanto, ndo aumente a dose prescrita
sem consultar seu médico, mesmo que vocé ache que o
medicamento nio estd mais fazendo efeito.

A reducdo da dose do medicamento deve ser feita sob
supervisao rigorosa ¢ deve ser gradual.

Os sintomas relacionados a interrup¢do repentina do
medicamento incluem desde leve disforia (depressdo cronica
e leve) e insdnia (dificuldade para dormir) até um conjunto
de sintomas mais importantes, que inclui caibras musculares,
colicas abdominais, vomitos, sudorese (suor excessivo),
tremores e convulsdes. Podem, também, ocorrer crises
epilépticas (convulsivas) (vide item 6 - Como devo usar
este medicamento? — Interrupcio do Tratamento).

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

Habituagao (condi¢do relacionada ao consumo repetido de
um medicamento, observando-se o desejo de continuar seu
uso, mas com pouca ou nenhuma tendéncia a aumentar a
dose) e dependéncia emocional/fisica podem ocorrer com
benzodiazepinicos, inclusive com o alprazolam. Assim
como ocorre com todos benzodiazepinicos, o risco de
dependéncia aumenta com doses maiores e utilizagao por
tempo prolongado e ¢ ainda maior se vocé tem historia de
alcoolismo ou abuso de drogas.

Seu médico deve avaliar periodicamente se o tratamento com
este medicamento estd sendo adequado para vocé.
Transtornos do panico tém sido associados a alguns tipos de
transtornos depressivos e a relatos aumentados de suicidio
no caso de pacientes que nao sdo tratados. Dessa forma,
deve-se ter o0 mesmo cuidado quando doses mais altas de
alprazolam forem utilizadas no tratamento de transtornos
do panico, assim como se tem com o uso de psicotropicos
(medicamentos psiquiatricos) para tratar pessoas com
depressdo ou pessoas em que ha razdes para se desconfiar de
planos ou pensamentos nao divulgados de cometer suicidio.
A administragdo do alprazolam a pacientes com tendéncia
suicida ou gravemente deprimidos deve ser realizada com
as devidas precaugdes, utilizando as doses apropriadas
prescritas pelo médico.

O uso do alprazolam nao foi estabelecido em certos tipos
de depressao (vide item 1 - Para que este medicamento é
indicado?).

Episddios de hipomania e mania tém sido relatados em
associagdo com o uso de alprazolam em pessoas com
depressao.

O alprazolam nao deve ser usado como substituto ao
tratamento adequado para psicose (quadro de delirio e
alucinagdes).
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Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacio médica. Informe imediatamente
ao seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado caso vocé esteja
amamentando.

Durante o tratamento, vocé nao deve dirigir veiculos ou
operar maquinas, pois sua habilidade e atencio podem
estar prejudicadas.

Nao consuma bebidas alcoolicas durante o tratamento com o
alprazolam.

Nao use outros medicamentos depressores do sistema
nervoso central durante o tratamento com o alprazolam.

Este medicamento apresenta interagdes medicamentosas
com uma variedade de outros medicamentos, por isso,
informe seu médico se estiver tomando outros medicamentos
durante o tratamento com o alprazolam, tais como
cetoconazol, itraconazol e outros agentes antifungicos
azolicos, nefazodona, fluvoxamina, cimetidina, fluoxetina,
propoxifeno, anticoncepcionais orais, diltiazem, antibioticos
macrolideos (como eritromicina e troleandomicina) e
inibidores da protease do HIV (um tipo de medicamento
utilizado no tratamento da AIDS).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta
fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico.
Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUAR-
DAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C), protegido
da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide
embalagem.

Niao use medicamento com o prazo de validade vencido.
Guarde-o em sua embalagem original.
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- alprazolam 0,25 mg:

Comprimido oblongo, de cor branca manchetada, sulcado em uma
das faces e liso na outra face.

- alprazolam 0,5 mg:

Comprimido oblongo de cor laranja manchetada, sulcado em uma
das faces e liso na outra face.

- alprazolam 1,0 mg:

Comprimido oblongo de cor lilas manchetada, sulcado em uma das
faces e liso na outra face.

- alprazolam 2,0 mg:

Comprimido oblongo de cor vermelha manchetada, sulcado em
uma das faces e liso na outra face.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das
criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Uso em Adultos

A dose adequada do alprazolam sera estabelecida pelo seu médico
baseada na gravidade dos sintomas e na sua resposta ao tratamento.
A dose habitual (vide quadro) ¢ suficiente para as necessidades da
maioria dos pacientes. Caso sejam necessarias doses mais elevadas,
essas devem ser aumentadas com cuidado, a fim de evitar reacoes
desagradaveis.

Uso em Criancas
A seguranca e a eficacia do alprazolam em individuos com menos
de 18 anos de idade ndo foram estabelecidas.

Uso em Pacientes Idosos ou Debilitados

Recomenda-se usar a menor dose eficaz para os pacientes idosos
ou debilitados para evitar sedagdo excessiva ou ataxia — dificuldade
para coordenar os movimentos (vide quadro).

Duracio do Tratamento
Conforme os dados de estudos disponiveis, a durag@o do tratamento
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pode ser de até 6 meses para transtornos de ansiedade e de até 8
meses no tratamento dos transtornos de panico.

Interrupcio do Tratamento

Para interromper o tratamento com o alprazolam, a dose deve
ser reduzida lentamente, conforme pratica médica adequada. E
sugerido que a dose diaria do alprazolam seja reduzida em ndo
mais que 0,5 mg a cada 3 dias. Dependendo do caso, pode ser
necessaria a redug¢do de dose ainda mais lentamente (vide item 4 -

O que devo saber antes de usar este medicamento?).

Dosagem Recomendada:

Indicagdo Dose inicial* Limites da dose habitual
0,25 m, .
Estados de a0,5 mgg 0,5 mea 4,0 mg ao dia,
ansiedade administrados administrados em doses

3 vezes/dia

divididas.

0,5mga adicionais podem ser incluidas
1,0 mg antes . .
. até que seja alcangada uma
Transtorno do | de dormir X
A posologia de 3 ou 4 vezes
panico ou 0,5 mg, N
> diariamente.
administrados

3 vezes/dia

A dose deve ser ajustada a
resposta do paciente. Os ajustes
de dose devem ser aumentados
no maximo 1 mg a cada 3 ou

4 dias. Com alprazolam, doses

A dose média em um grande
estudo multi-clinico foi de

5,7 mg + 2,27 mg, com
pacientes necessitando,
ocasionalmente, de um maximo
de 10 mg diariamente.

Pacientes 0,5 mg a 0,75 mg ao dia,
o 0,25 mg . S

geriatricos ou o administrados em doses

administrados o ~
na presenca divididas; poderao ser
L 2 ou 3 vezes/

de condigdes . gradualmente aumentadas se
e dia g

debilitantes necessario e tolerado.
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* Se ocorrerem efeitos colaterais, a dose deve ser diminuida.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os
horarios, as doses e a duracao do tratamento.

Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
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 o alprazolam no horario estabelecido
pelo seu médico, tome-o assim que lembrar. Entretanto, se
ja estiver perto do horario de tomar a proxima dose, pule a
dose esquecida e tome a proxima, continuando normalmente o
esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso,
ndo tome o medicamento em dobro para compensar doses
esquecidas. O esquecimento de dose pode comprometer a eficacia
do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientaciio do farmacéutico ou de
seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?

Informe ao seu médico do aparecimento de qualquer reagio
desagradavel durante o tratamento com este medicamento. Os
eventos adversos associados ao tratamento com alprazolam
em pacientes participantes de estudos clinicos controlados
foram os seguintes:

- Reacdes muito comuns (ocorrem em 10% ou mais dos
pacientes que utilizam este medicamento):

Sedacao e sonoléncia.

- Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes
que utilizam este medicamento):

Diminui¢do do apetite, confusdo, depressao, desorientagio
(confusao mental), diminui¢do da libido (desejo sexual),
ataxia (dificuldade na coordenagdo motora), perturbacao do

equilibrio, falta de coordenagdo motora, comprometimento
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da memoria, disartria (fala empastada), dificuldades de
concentracdo, hipersonia (aumento do sono), letargia
(entorpecimento), tontura, cefaleia, visdo turva, constipagao,
boca seca, nausea, fadiga (cansaco) e irritabilidade.
- Reac¢oes incomuns (> 1/1.000 e < 1/100):
Ansiedade, insonia (dificuldade para dormir), nervosismo,
amnésia, tremor, fraqueza muscular (dos musculos) e
alterag¢do do peso.
Na experiéncia pds-comercializacdo, os seguintes eventos
adversos adicionais foram relatados:
- Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes
que utilizam este medicamento):
Sensacao de cabeca vazia.
- Reag¢des incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos
pacientes que utilizam este medicamento):
Hiperprolactinemia (aumento da prolactina no sangue),
hipomania, mania (estado de euforia) (vide item 4 - O que
devo saber antes de usar este medicamento?), alucinagoes,
raiva, comportamento agressivo ou hostil, agitagado,
alteracdes da libido, pensamentos invasivos, pensamento
anormal, hiperatividade psicomotora, estimulagdo, distonia
(contracdo involuntaria da musculatura, lenta e repetitiva),
alteragdes gastrintestinais (do sistema digestivo), hepatite
(inflamag¢do do figado), fungdo hepatica anormal (problemas
no figado), ictericia (coloracdo amarelada da pele e mucosas
por acumulo de pigmentos biliares), dermatite (inflamagao
da pele), incontinéncia urinaria (dificuldade de controlar a
urina), retencdo urinaria, disfunc¢do sexual, irregularidades
menstruais e aumento da pressdo intraocular (aumento da
pressdo dentro do olho).
- Frequéncia desconhecida:
Desequilibrio autonémico do sistema nervoso (manifestagdes
do sistema nervoso autdbnomo, como aumento da frequéncia
cardiaca, hipotensdo ao ficar em pé, dilatagdo da pupila,
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entre outros), angioedema (inchago das mucosas que pode
acometer as vias aéreas) e edema periférico (inchaco dos
membros).

Foram relatados casos de irritabilidade, agressividade
e pensamentos invasivos durante a interrupcao da
administra¢ao do alprazolam em pacientes com distirbio de
estresse pos-traumatico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou
farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através
do seu servico de atendimento.

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

No caso de superdose, os seguintes sintomas podem ocorrer:
sonoléncia, fala arrastada, comprometimento da coordenacgdo
motora, coma e depressdo respiratéria (reducdo da fungao do
sistema respiratorio que pode reduzir a quantidade de oxigénio no
sangue e em todo corpo). Sequelas graves sdo raras, exceto quando
ha ingestdo do alprazolam junto com outros medicamentos e/ou
alcool.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento,
procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou
bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001 se
vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

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

Data de fabricacao, prazo de validade e n° do lote: vide cartucho
Farm. Resp.: Dra. Miriam Onoda Fujisawa

CRF-SP n° 10.640

MS - 1.0181.0531
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Medley,

Medley Indistria Farmacéutica Ltda.
Rua Macedo Costa, 55 - Campinas - SP
CNPJ 50.929.710/0001-79

Industria Brasileira

Gin

Servico de
Informagdes Medley

0800 7298000

www.medley.com.br

“Esta bula foi atualizada conforme bula padrio aprovada pela
Anvisa em 18/04/12”

Embalagem reciclavel
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