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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

APRAZ®
alprazolam

APRESENTACOES

Comprimido.

Embalagens contendo 30 comprimidos de 0,25mg, Q,5f@gg ou 2,0mg.
VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido de 0,25mg contém:

=1 o] = V.40 - 1o PP 0,25mg
o] o1 (=T 0 (=TS o 1R TP 1 comprimido

(povidona, laurilsulfato de sddio, amido, dioxide silicio, lactose monoidratada, amido de milho pré
gelatinizado, croscarmelose sddica e estearatcadeédsio).

Cada comprimido de 0,5mg contém:

=1 0] = V.40 ] F- Lo TS PRSPPI 0,5mg
(o] ][] 1 (=TS o R TR 1 comprimido
(povidona, laurilsulfato de sddio, amido, dioxide silicio, lactose monoidratada, amido de milho pré
gelatinizado, croscarmelose sddica, estearato deés@d e corante FDC amarelo N6 E110).

Cada comprimido de 1,0mg contém:

=1 0] = V.40 ] F- Lo TS PRSPPI 1,0mg
(o] o] [=T 1 (=TS o 1R TR 1 comprimido
(povidona, laurilsulfato de sddio, amido, dioxide silicio, lactose monoidratada, amido de milho pré
gelatinizado, croscarmelose sddica, estearato deésa e corante azul FDC N2).

Cada comprimido de 2,0mg contém:

=1 0] = V.40 ] - Lo TS PRSPPI 2,0mg
(o] o] (=T 1 (=TS o R TP 1 comprimido
(povidona, laurilsulfato de sddio, amido, dioxide silicio, lactose monoidratada, amido de milho pré
gelatinizado, croscarmelose sddica, estearato deés@, corante FDC amarelo N6 E110 e corante azul
FDC N2).
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

ApraZ® (alprazolam) é indicado no tratamento de transtode ansiedade.

ApraZ® ndo deve ser administrado como substituicdo aantento apropriado de psicose (quadro de
delirios e alucinagges).

Os sintomas de ansiedade podem incluir de formewedr tensdo, medo, apreenséo, intranquilidade,
dificuldade de concentragdo, irritabilidade, ingdr(dificuldade para dormir) e/ou hiperatividade
neurovegetativa (respiracdo curta e superficidlpcaigdo, palpitacbes ou aumento dos batimentos do
coracdo, maos frias e suadas, boca seca, tonhjom, €liarreia, gases, rubores (vermelhiddo nmjpst
calafrios, necessidade de urinar mais vezes, Hificies de engolir, mudancas no tom de voz, etc.),
resultando em manifestacdes corporais variadas.

ApraZ® também ¢ indicado no tratamento dos transtornoandiedade associados a outras condiges,
como a abstinéncia ao alcool, no tratamento destmamo do panico, com ou sem agorafobia (medo de
estar em espacgos abertos ou no meio da multidéa),peincipal caracteristica é a crise de ansiedade
inesperada com, um ataque repentino de apreerteisanterror ou medo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ApraZ’ contém alprazolam, um medicamento da classe dezobizepinicos que atuam no sistema
nervoso central. A maneira como Apfaage ndo é totalmente conhecida. De forma gerdfstms
benzodiazepinicos causam uma diminuicdo em vauiagdeés do sistema nervoso central relacionado
também a dose, que pode ir desde um comprometirtemalos reflexos e desempenho diario até o sono
provocado ou quadro de sedacéo.

Ap6s administracdo oral, alprazolam (principio atide ApraZ) é rapidamente absorvido. A
concentracdo maxima do medicamento no organismereocth ou 2h apos a administragdo. No
tratamento de transtornos de ansiedade em algeienfss, a acéo de Apfazo alivio dos sintomas foi
rapida. Uma dose administrada pela manha poder toagéeito dentro de 1h a 2h apds a administracéo
em adultos saudaveis.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé alguma vez ja apresentou reacdo alérgicalpaazolam, a outros benzodiazepinicos, ou a
qualquercomponente da férmula do produto, nio Apeaz®.

ApraZ® também nao deve ser usado caso vocé tenha miagtenis (uma doenca de nervos e misculos

que resulta em fraqueza muscular) ou glaucoma del@erstreito agudo (aumento da pressédo dentro

dos olhos).

Este medicamento é contraindicado para menores d8& hnos de idade.

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

Recomenda-se que a dose de Aprsgja limitada & menor dose eficaz. Portanto, nfineate a dose
prescrita sem consultar seu médico, mesmo que adlté que o medicamento ndo esta mais fazendo
efeito.

A reducéo da dose do medicamento deve ser feitaugmyvisdo rigorosa e deve ser gradual. Os sirgtoma
relacionados a interrupgao repentina do medicaniealizem desde leve disforia (alteragdes de animo e
irritabilidade) e insbnia (dificuldade para dormadé um conjunto de sintomas mais importantes, que
inclui caibras musculares, cdlicas abdominais, W@snisudorese (suor excessivo), tremores e coreailsd
(ataques epilépticos). Podem, também, ocorrer cepiiépticas (ataques epilépticos repetidos). Vide
item 6. Como devo usar este medicamento? — Intgiiudo Tratamento.

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

Habituagéo (condig&o relacionada ao consumo repdédum medicamento, observando-se o desejo de
continuar seu uso, mas com pouca ou nenhuma tead@aaumentar a dose) e dependéncia
emocional/fisica podem ocorrer com benzodiazeps$nirwlusive com Aprdz Assim como ocorre com
todos benzodiazepinicos, o risco de dependénciertanrtom doses maiores e utilizacdo por tempo
prolongado sendo ainda maior se vocé tem hist@ialebolismo ou abuso de drogas. Seu médico deve
avaliar periodicamente se o tratamento com Apeata sendo adequado para voce.

Transtornos do pénico tém sido associados a aljpos de transtornos depressivos e a relatos
aumentados de suicidio no caso de pacientes queauétratados. Dessa forma, deve-se ter 0 mesmo
cuidado quando doses mais altas de Apifazem utilizadas no tratamento de transtornos &oiqo,
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assim como se tem com o uso de psicotropicos (eedistos com acdo sobre o psiquismo) para tratar
pessoas com depressdo ou pessoas em que ha ramee plesconfiar de planos ou pensamentos ndo
revelados de cometer suicidio.

A administracdo de Aprfza pacientes com tendéncia suicida ou gravemerpenudos deve ser
realizada com as devidas precaucgdes, utilizandipsss apropriadas prescritas pelo médico. O uso de
ApraZ® néo foi estabelecido em certos tipos de depre@sde item 1. Para que este medicamento é
indicado?).

Episodios de hipomania e mania (estados anormaishudBor expansivo onde ha excesso de
autoconfianca, alegria, grandiosidade, desinibigh@esso de energia, falta de necessidade de sono,
impulsividade, entre outros) tém sido relatadosassociacdo com o uso de Agtam pessoas com
depresséao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita dewydaz.

Este medicamento néo deve ser utilizado caso \&iefaeaamamentando.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir &iculos ou operar maquinas, pois sua habilidade

e atencdo podem estar prejudicadas.

N&o consuma bebidas alcodlicas durante o tratancemioApraZ.

Nao use outros remédios que diminuam o funcionasndot sistema nervoso central (como por ex.:
calmantes, remédios ansioliticos, remédios entr@sudurante o tratamento com Aptaz

ApraZ® apresenta interacdes medicamentosas com uma \deieba outros medicamentos, por isso,
informe seu médico se estiver tomando outros mewiotos durante o tratamento com Aftaais como
cetoconazol, itraconazol, nefazodona, fluvoxaminaimetidina, fluoxetina, propoxifeno,
anticoncepcionais orais, diltiazem, antibidticoscroiideos (como eritromicina e troleandomicina),
inibidores da protease do HIV (um tipo de medicamentilizado no tratamento da AIDS) e,
especialmente se vocé for idoso (> 65 anos), digoxi

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 ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Bf&eger da luz.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

ApraZ’ 0,25mg apresenta-se como comprimido branco, dwebnvexo, com face superior sulcada e
inferior com gravagdo APRAZ e livre de particulasanhas.

ApraZ® 0,5mg apresenta-se como comprimido alaranjadd, bienvexo, com face superior sulcada e
inferior com gravagdo APRAZ e livre de particulas.

ApraZ® 1,0mg apresenta-se como comprimido azul, ovahriviexo, com face superior sulcada e inferior
com gravacao APRAZ e livre de particulas estranhas.

ApraZ® 2,0mg apresenta-se como comprimido cinza esveodeadsclado, oval, biconvexo, com face
superior sulcada e inferior com gravacdo APRAZ/elde particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele 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 alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso em Adultos: A dose adequada de Apfadeve ser individualizada e sera estabelecida peio
médico baseada na gravidade dos sintomas e nasp@sta ao tratamento. A dose habitual (vide qliadro
é suficiente para as necessidades da maioria diEnges. Caso sejam necessarias doses mais elevadas
essas devem ser aumentadas com cuidado, a finitdereacdes desagradaveis.

Uso em Criangas:A seguranca e a eficcia de Agtam individuos com menos de 18 anos de idade n&o
foram estabelecidas.

Uso em Pacientes Idosos ou DebilitadoRecomenda-se usar a menor dose eficaz para ofgacie
idosos ou debilitados para evitar sedagéo (son@lfercessiva ou ataxia — dificuldade para coondesa
movimentos (vide quadro).

Duragdo do Tratamento: Conforme os dados de estudos disponiveis, a dudidimtamento pode ser
de até 6 meses para transtornos de ansiedadead@ & enases no tratamento dos transtornos de panico.
Interrupcdo do Tratamento: Para interromper o tratamento com Afftaa dose deve ser reduzida
lentamente, conforme préatica médica adequada. &isegque a dose diaria de Apfaeja reduzida em
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ndo mais que 0,5mg a cada 3 dias. Alguns paci@usm necessitar de redu¢do de dose ainda mais

lenta (vide item 4. O que devo saber antes deastarmedicamento?).

Dosagem Recomendada

Dose inicial habitual* (se
ocorrerem efeitos

Indicacéo adversos, a Intervalo da dose habitual
dosagem deve ser
diminuida)
Transtornos de 0,25mg a 0,5mg, 0,5mg a 4,0mg ao dia, administrados em doses
ansiedade administrados 3 vezes/digdivididas.
A dose deve ser ajustada de acordo com a respmsta d
paciente.

Os ajustes de dose devem ser aumentados no maximo
1mg a cada 3 ou 4 dias. Com Aptadoses
0,5mg a 1,0mg antes de adicionais podem ser acrescentadas até que seja
dormir ou 0,5mg, alcancada uma posologia de 3 ou 4 vezes
administrados 3 vezes/digdiariamente.
A dose média em um grande estudo multiclinico fo
5,7 £ 2,27mg, com pacientes necessitando,
ocasionalmente, de um maximo de 10mg
diariamente.

Transtorno do
panico

Pacientes geriatricas . -
. 0,5mg a 0,75mg ao dia, administrados em doses
ou na presenca de 0,25mg administrados 2 ou,. . .5
" . divididas; podem ser gradualmente aumentadas se
condicdes 3 vezes/dia

. necessario e tolerado.
debilitantes

*Se ocorrerem efeitos colaterais, a dose deveisgnuaida.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempos hordrios, as doses e a duragdo do
tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento deea médico.

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

Caso vocé se esqueca de tomar Apraa horario estabelecido pelo seu médico, tomesimasiue
lembrar.

Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomqréxima dose, pule a dose esquecida e tome a
proxima, continuando normalmente o esquema de desesmendado pelo seu médico. Neste caso, ndo
tome o medicamento em dobro para compensar dosgecidas. 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 CAUSAR?

Informe ao seu médico o aparecimento de qualquegdce desagradavel durante o tratamento com
ApraZ®.

Os eventos adversos associados ao tratamento calicamentos contendo alprazolam em pacientes
participantes de estudos clinicos controlados efoexperiéncias pds-comercializacéo sdo os seguinte
ReacBes muito comungocorre em 10% ou mais dos pacientes que utilizase enedicamento):
depressdo, sedacdo, sonoléncia, ataxia (dificuldedecoordenagéo motora), comprometimento da
memodria, disartria (fala empastada), tontura, ee&falconstipagdo, boca seca, fadiga (cansago) e
irritabilidade.

ReacgBes comungocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizesa enedicamento): diminui¢cdo do
apetite, confusdo, desorientacdo (confusdo mermdat)inuicdo da libido (desejo sexual), ansiedade,
insbnia (dificuldade para dormir), nervosismo, antneda libido (desejo sexual), perturbacdo do
equilibrio, coordenacdo anormal, distarbios de @ien hipersonia (aumento do sono), letargia
(diminuicdo das funcdes vitais), tremor, visdo &irmausea, dermatite (inflamacao da pele), distunca
sexual, diminui¢cdo do peso e aumento do peso.

Reac¢Bes incomungocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizage medicamento): mania
(estado de euforia) (vide item 4. O que devo sabers de usar este medicamento?), alucinagdes, raiv
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agitacdo, amnésia, fraqueza muscular (dos muscuhae)ntinéncia urinaria (dificuldade de controéar
urina) e irregularidades menstruais.

Frequéncia desconhecidgndo pode ser estimada a partir dos dados dispeniveperprolactinemia
(aumento da prolactina no sangue), hipomania, sigidade, hostilidade, pensamento anormal,
hiperatividade psicomotora, desequilibrio auton@mito sistema nervoso (manifestacdes do sistema
nervoso autbnomo, como aumento da frequéncia cardigpotensao ao ficar em pé, dilatagcao da pupila,
entre outros), distonia (contragdo involuntaria dausculatura, lenta e repetitiva), alteragBes
gastrintestinais (do sistema digestério), hepatitdlamacao do figado), fungcdo hepatica anormal
(problemas no figado), ictericia (pele e mucosaaraladas), angioedema (inchago das mucosas que pode
acometer as vias aéreas), reacdo de fotossermilglitbensibilidade exagerada da pele a luz), @&enc
urinéria, edema periférico (inchago dos membrosuyreento da presséo intraocular (aumento da presséo
dentro do olho).

Foram relatados casos de irritabilidade, agressilice pensamentos invasivos durante a interrupgéo d
administracdo de Apr&zm pacientes com distdrbio de estresse pos-trimamat

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servigco de atendimento.

9. O 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
quando ha ingestéo de Apfgmnto com outros medicamentos e/ou &lcool.

O tratamento de superdose é principalmente de ®upara a funcéo respiratéria e cardiovascular. O
valor da dialise ndo foi determinado. Como em todescasos 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 paedministracdo das funcgdes respiratorias e
cardiovasculares associadas a superdose.

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° 1.7817.0798
Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRGR220

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. O ABUSO DESTE MEDICAME NTO PODE CAUSAR
DEPENDENCIA.

OsAac
0800 97 99 900

Mantecorp
Farmasa

Registrado por: Cosmed Industria de Cosméticos e Migcamentos S.A.
Avenida Ceci, n° 282, Modulo | - Tamboré - BaruesP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 — IndUstria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis -0 CEP 75132-020
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Anexo B

Historico de alteracdo para a bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da petigdo/notificagdo que altera bula

Dados das alterag@es de bulas

Data do
expediente

No.
expediente

Assunto

N° do
expediente

Data de
aprovacao

Data do

. Assunto
expediente

Itens de bula

Versdes
(VP/VPS)

Apresentacdes
relacionadas

20/08/2015

0742648/15-8

10457 — SIMILAR —
Incluséo Inicial de
Texto de Bula —
RDC 60/12

1999 - SIMILAR -
Solicitacé@o de
Transferéncia de
Titularidade de
Registro (Cisdo de
Empresa)

28/04/2015 | 0377312/15-4 17/08/2015

Verséo inicial

VP/IVPS

Comprimido

19/04/2016

10450 — SIMILAR —
Notificagéo de
Alteracéo de Texto
de Bula— RDC
60/12

10450 — SIMILAR —
Notificagéo de
Alteracéo de Texto
de Bula—- RDC
60/12

19/04/2016 19/04/2016

INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

9. QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
INFORMACOES TECNICAS AOS
PROFISSIONAIS DA SAUDE
1. INDICACOES
2. RESULTADOS DE EFICACIA
3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
4. CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
9. REACOES ADVERSAS
10. SUPERDOSE

VP/IVPS

Comprimido
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