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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Alprazolam Generis 0,5 mg comprimidos de libertacdo modificada
Alprazolam Generis 1 mg comprimidos de libertacio modificada
Alprazolam Generis 2 mg comprimidos de libertacio modificada
alprazolam

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informagdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secc¢ao 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Alprazolam Generis e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Alprazolam Generis
3. Como tomar Alprazolam Generis

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Alprazolam Generis

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que é Alprazolam Generis e para que ¢ utilizado

O alprazolam é uma molécula utilizada no tratamento de ansiedade e/ou indu¢do ou
manuten¢do do sono com potencial para induzir tolerancia, dependéncia fisica e
psiquica.

Indicacdes terapéuticas
O Alprazolam Generis estd indicado nas seguintes situacoes:

Estados ansiosos (ansiedade, tensdo, agitacdo, insdnia, irritabilidade, etc.);

Ansiedade em doentes com depressao;

Estados de ansiedade, ansiedade associada a outras situagcdes, como por exemplo a fase
cronica de abstinéncia do dlcool e doengas funcionais ou orgénicas, particularmente
certos transtornos gastrointestinais, cardiovasculares ou dermatoldgicos;

Perturbagdes relacionadas com o panico.

2. O que precisa de saber antes de tomar Alprazolam Generis
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Nao tome Alprazolam Generis

Se tem alergia ao alprazolam, as benzodiazepinas ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccio 6);

Se tem miastenia gravis (doencga autoimune neuroldgica caracterizada por fraqueza
muscular excessiva);

Se tem insufici€ncia respiratdria grave;

Se tem sindrome de apneia (falta de ar) durante o sono;

Se tem insuficiéncia hepdtica grave.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Alprazolam Generis

Dependéncia

O uso de benzodiazepinas pode levar ao desenvolvimento de dependéncia fisica e
psiquica destes farmacos. O risco de dependéncia aumenta com a dose e com a duragio
do tratamento; é também maior nos doentes com historia de alcoolismo ou de
toxicodependéncia. Quando se desenvolve a dependéncia, a interrup¢do brusca do
tratamento pode ser acompanhada de sindrome de privagado. Isto poderd manifestar-se
através de dores de cabeca, dores musculares, ansiedade extrema, tensdo, inquietacao,
confusdo e irritabilidade. Por isso o esquema posologico deverd ser gradualmente
reduzido para evitar as sequelas da suspensdo rapida.

Duracdo do tratamento
A duracdo do tratamento deve ser a mais curta possivel, dependendo da indicacdo, mas
ndo deve exceder as 8 a 12 semanas, incluindo o tempo de diminui¢cdo gradual da dose.

Amnésia

As benzodiazepinas podem induzir amnésia (perda parcial ou total da memoria). Isto
ocorre mais frequentemente varias horas apds a ingestdo do fairmaco. Para reduzir este
risco, deverd assegurar a possibilidade de fazer um sono ininterrupto de sete a oito
horas.

Reacdes psiquidtricas e paradoxais

Estdo associadas ao tratamento com benzodiazepinas reagcdes de inquietacdo, agitagao,
irritabilidade, agressividade, ilusdo, ataques de raiva, pesadelos, alucinacdes, psicoses,
comportamento inadequado e outros efeitos adversos comportamentais. Se isto ocorrer
o tratamento deve ser interrompido. Estas reacdes ocorrem mais frequentemente em
criangas e idosos.

Grupos de doentes especiais

Dever-se-4 ter cuidado especial nos seguintes grupos de doentes:

- Doentes idosos;

- Doentes com insufici€ncia respiratéria cronica (reducio da dose);
- Doentes com fun¢do renal afetada (redugao da dose);
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- Doentes com idade inferior a 18 anos;
- Doentes com histéria de alcoolismo ou toxicodependéncia.

Outros medicamentos e Alprazolam Generis
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos sem receita médica.

Administracdo simultdnea com outros depressores do Sistema Nervoso Central (ex.,
antipsicoéticos, hipnéticos, ansioliticos/sedativos, antidepressivos, analgésicos
narcdticos, antiepiléticos, anestésicos e anti-histaminicos sedativos)

Pode haver uma intensificacdo do efeito depressor. No caso da administragao
concomitante com analgésicos narcéticos pode ocorrer intensificacdo da euforia,
provocando um aumento da dependéncia psiquica.

Administracdo simultinea com substancias que inibem certos enzimas hepéticos
(particularmente o citocromo P450)

Esta associacdo pode intensificar o efeito do alprazolam.

Com base no grau de interac@o e no tipo de dados disponiveis, sugerem-se as seguintes
recomendacdes:

Nao se recomenda a administracdo de alprazolam com cetoconazol, itraconazol ou
outros antifiingicos azdlicos.

Recomenda-se precaucdo e que se considere a reducao da dose quando o alprazolam é
coadministrado com nefazodona, fluvoxamina e cimetidina.

Recomenda-se precaucio quando o alprazolam € coadministrado com a fluoxetina,
propoxifeno, contracetivos orais, sertralina, diltiazem ou antibidticos macrolidos, tais
como a eritromicina e a troleandomicina.

Intera¢des envolvendo inibidores da protease HIV (p.ex., ritonavir) e o alprazolam sao
complexas e dependentes do tempo. Baixas doses de ritonavir resultaram numa grande
alteracdo da depuracao do alprazolam, prolongaram a sua semivida de eliminacdo e
aumentaram os seus efeitos clinicos.

A utilizagdo simultanea de Alprazolam Generis e opioides (analgésicos fortes,
medicamentos para a terapéutica de substitui¢io e alguns medicamentos para tosse)
aumenta o risco de sonoléncia, dificuldade em respirar (depressao respiratdria), coma e
pode colocar a vida em risco. Assim sendo, a utiliza¢do simultanea sé devera ser
considerada quando ndo sdo existirem outras op¢des de tratamento.

Caso o seu médico decida receitar-lhe Alprazolam Generis simultaneamente com
opioides, a dose e a duracdo do tratamento simultdneo devem ser limitadas pelo seu
médico.

Informe o seu médico se estd a tomar medicamentos opioides e siga rigorosamente as
indicacdes do seu médico sobre a dose que deve tomar. Poderd ser util informar os seus
amigos e familiares que devem estar atentos aos sinais e sintomas descritos
anteriormente. Contacte o seu médico se tiver algum desses sintomas.
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Alprazolam Generis com dlcool

O efeito sedativo (calmante) pode estar aumentado quando o alprazolam € administrado
a um doente que consome dlcool, podendo afetar a capacidade de conduzir ou utilizar
mdquinas.

Gravidez e amamentacio

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento. Nao tome este
medicamento se estiver gravida, a ndo ser por indicag¢do expressa do seu médico.
Comunique imediatamente o seu médico se engravidar durante o tratamento.

Nao deve tomar este medicamento se estiver a amamentar.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nao conduza nem utilize miquinas até conhecer bem a sua suscetibilidade individual a
este medicamento.

Se sentir sonoléncia ou tonturas ndo deve conduzir nem utilizar maquinas que
requeiram atencao.

Alprazolam Generis contém lactose
Se foi informado pelo seu médico o que tem intolerancia a alguns agicares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Alprazolam Generis

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

O Alprazolam Generis foi-lhe prescrito apenas para a sua situacdo atual; ndo o utilize
para outros problemas (a menos que o faca por indicagdo do seu médico).

Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver a impressdo de que o Alprazolam
Generis € demasiado forte ou demasiado fraco.

Modo de administrag@o e posologia

Ansiedade e depressao

A dose inicial recomendada ¢ de 1,0 mg em 1 ou 2 tomas.

Habitualmente, a dose didria de manutencao € de 0,5-4,0 mg em uma ou duas tomas.

Perturbagdes de panico

A dose inicial recomendada € de 0,5-1,0 mg ao deitar ou 0,5 mg 2 vezes ao dia.

A dose deve ser ajustada a resposta do doente com aumentos ndo superiores a 1 mg
cada trés ou quatro dias.

A dose didria (inica ou dividida) de manutencdo deve ser de 5-6mg.

Doentes idosos ou debilitados
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A dose inicial recomendada € de 0,5 a 1,0 mg por dia em uma ou duas tomas.
A dose didria de manutencio recomendada é de 0,5 a 1,0 mg, podendo ser
gradualmente aumentada se necessdrio e tolerada.

Terapéutica de desabituacao

A dose deve ser reduzida lentamente. Sugere-se que a dosagem didria de Alprazolam
Generis seja diminuida em nao mais de 0,5 mg de trés em trés dias. Alguns doentes
poderdo necessitar de reducao mais lento.

Duracdo do tratamento

O seu médico indicar-lhe-4 a duracdo do seu tratamento com Alprazolam Generis,
devendo esta ser a mais curta possivel, ndo devendo ultrapassar as 8 a 12 semanas,
incluindo a reducao gradual da dose. N@o suspenda o tratamento antes, uma vez que o
tratamento poderd nao ser eficaz.

Se tomar mais Alprazolam Generis do que deveria

Se tomar acidentalmente demasiados comprimidos, ou se outra pessoa ou crianga tomar
o seu medicamento, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Se o doente estiver consciente e a ingestdo se tiver dado hd uma hora, o vomito deve ser
induzido, ou, no caso de estar inconsciente, fazer uma lavagem gastrica, com protecao
das vias respiratorias. Se ndo houver vantagem em fazer uma lavagem gastrica, deve ser
administrado carvao ativado.

Os sintomas de uma sobredosagem por alprazolam incluem: sonoléncia, confusao
mental (perturbagdes psiquica caracterizada pela incoeréncia e a lentidao da
compreensdo, perturbacdes da percecao de da memoria e desorientacdo no tempo e no
espaco), letargia (estado patolégico de sono profundo) e, em casos mais graves, ataxia
(mé coordenacdo dos movimentos), hipotonia (diminui¢do do ténus muscular ou da
tonicidade de um 6rgdo), hipotensao, depressao respiratdria e, muito raramente, coma e
morte.

No tratamento destas situacdes, deve ter-se em conta os miltiplos firmacos que podem
ter sido ingeridos.

Como antidoto pode ser usado o flumazenilo.

Caso se tenha esquecido de tomar Alprazolam Generis

Tente tomar diariamente o medicamento conforme indicado pelo seu médico. No
entanto, se se esqueceu de tomar uma dose, deverd toma-la assim que se lembrar.
Contudo, se faltar pouco tempo para a préxima toma, nao tome a dose esquecida. Nao
tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.
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4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejiveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos indesejaveis mais frequentemente observados foram: sonoléncia durante o
dia, confusdo emocional, capacidade de rea¢do diminuida, fadiga, dores de cabeca,
tonturas, fraqueza muscular, ataxia (mé coordenacdo dos movimentos), visao dupla,
ins6nia, nervosismo/ansiedade, tremuras, alteracdes de peso. Estes fendmenos ocorrem
predominantemente no inicio da terapéutica e em geral desaparecem com a continuagdo
do tratamento.

Mais raramente, observou-se amnésia, depressao e outras reagoes psiquidtricas (ex.
reacoes de inquietacdo, agitacdo, irritabilidade, agressividade, ilusdes, ataques de raiva,
pesadelos, alucinagdes, psicoses, comportamento inadequado e outros efeitos adversos
de comportamento).

O uso de alprazolam pode conduzir ao desenvolvimento de dependéncia psiquica e
fisica (a interrupcao do tratamento pode originar o reaparecimento dos sintomas de
forma intensificada).

Ocasionalmente, foram referidos alteragdes gastrintestinais, alteracdes do libido
(energia psiquica associada as tendéncias vitais) ou reagdes cutaneas.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, 1.P., através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes
sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

5. Como conservar Alprazolam Generis

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
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Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, ap6s "EXP". O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Alprazolam Generis

- A substancia ativa deste medicamento € o alprazolam.
Cada comprimido de Alprazolam Generis contém 0,5, 1 ou 2 mg de alprazolam.

- Os outros excipientes sdo: lactose, hipromelose, silica coloidal anidra, indigotina E132
e estearato de magnésio.

Qual o aspeto de Alprazolam Generis e conteido da embalagem

O Alprazolam Generis apresenta-se na forma de comprimidos de libertacdo modificada,
estando disponivel em embalagens de 20, 30, 40 e 60 comprimidos.

Os comprimidos sdo azuis-claros, redondos e biconvexos.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Jodo de Deus, 19

2700-487 Amadora,

Portugal

Este folheto informativo foi revisto em



