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FOLHETO INFORMATIVO

Alprazolam ratiopharm 0,5 mg Comprimidos
alprazolam

Leia com atencao este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois
contém informacdo 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. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Alprazolam ratiopharm 0,5 mg Comprimidos e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Alprazolam ratiopharm 0,5 mg
Comprimidos

3. Como tomar Alprazolam ratiopharm 0,5 mg Comprimidos

4, Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Alprazolam ratiopharm 0,5 mg Comprimidos

6. Contelido da embalagem e outras informagoes.

1. O que é Alprazolam ratiopharm 0,5 mg Comprimidos e para que é utilizado

Alprazolam ratiopharm 0,5 mg comprimidos € um medicamento que pertence a um
grupo de medicamentos chamado “benzodiazepinas”. As benzodiazepinas atuam
sobre 0s transmissores do cérebro e ajudam no tratamento da ansiedade.

Alprazolam ratiopharm 0,5 mg Comprimidos € utilizado:
- no tratamento sintomatico da ansiedade.

2. O que precisa de saber antes de tomar Alprazolam ratiopharm 0,5 mg
Comprimidos

Nao tome Alprazolam ratiopharm 0,5 mg Comprimidos:

Se tem alergia ao alprazolam, a outras benzodiazepinas ou qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgdo 6).

Se sofrer de uma doenga que causa fraqueza muscular grave (miastenia gravis)

Se sofrer de doenca respiratoria grave

Se para, por vezes, de repente de respirar durante a noite (sindrome da apneia do
sono)

Se sofrer de disfuncdo do figado grave

Em casos de envenenamento agudo causado por alcool ou intoxicacdo com outras
substéncias que atuam sobre o sistema nervoso

Adverténcias e precaugbes



APROVADO EM
18-10-2018
INFARMED

Antes de tomar Alprazolam ratiopharm 0,5 mg Comprimidos, informe o seu médico
se:

Tem antecedentes de problemas de dependéncia (abuso de &alcool ou de outros
medicamentos ou farmacos)

Se sofrer de dificuldade respiratoria ou tiver problemas respiratorios

Se sofrer de disfuncdo renal ou disfuncéo do figado ligeira a moderada

Fale com o seu meédico se alguma destas situacGes se aplicar a si, dado que a sua
dose podera ter de ser reduzida.

Devera apenas utilizar Alprazolam ratiopharm 0,5 mg Comprimidos se a sua
ansiedade estiver a afetar gravemente a sua vida quotidiana.

Benzodiazepinas tais como Alprazolam ratiopharm 0,5 mg Comprimidos nao devem
ser utilizadas isoladamente para tratar a depressao ou outras perturbacdes
mentais/psiquiatricas. Os sintomas depressivos poderdo agravar-se se ndo receber
tratamento adequado para a doenca subjacente. Se alguma vez se sentiu de tal
modo inutil ou desvalorizado a ponto de pensar p6r termo a vida, € importante que
informe o seu médico ou familia sobre isso, dado que estes poderdo ajuda-lo.

A duracdo do tratamento devera ser o mais curto possivel, ndo devendo exceder 8-
12 semanas (ver seccdo 3 “Como tomar Alprazolam ratiopharm 0,5 mg
Comprimidos”).

Alprazolam ratiopharm 0,5 mg Comprimidos podera tornar-se menos eficaz se o
tomar constantemente durante um periodo de varias semanas.

A toma prolongada de Alprazolam ratiopharm 0,5 mg Comprimidos pode causar
dependéncia fisica e mental. Quanto mais elevada for a dose e maior a duracdo do
tratamento, maior sera o seu risco de dependéncia, particularmente se tiver
antecedentes de abuso de alcool ou de toxicodependéncia. Em doentes com
dependéncia fisica, irdo desenvolver-se sintomas de privagdo, aquando da
interrupgao do tratamento. Tais sintomas incluem dor de cabeca, dor muscular,
ansiedade e tensao intensas, perturbacdes do sono, inquietacdo, confusdo e
irritabilidade. Em casos graves, poderao ocorrer 0S seguintes sintomas:
despersonalizagcdo e desrealizacdo (sensagcdo de “divorcio” com a propria
personalidade e com o sentido de realidade), sensibilidade auditiva anormalmente
elevada, sensacdo de picadas/formigueiro nos membros, hipersensibilidade a luz, ao
ruido e tato, alucinagdes, crises epiléticas.

Os sintomas de privacdo poderdo ocorrer varios dias apos o final do tratamento.

Quando o tratamento com Alprazolam ratiopharm 0,5 mg Comprimidos é
interrompido, os sintomas para os quais recebeu originalmente tratamento poderao
regressar, embora de uma forma mais intensa. Ao mesmo tempo, poderd ainda
sentir alteragdes de humor, ansiedade, insénia ou inquietude.

Dado que o risco de ocorréncia destes efeitos secundarios € maior quando a dose é
reduzida demasiado rapidamente ou quando o tratamento € interrompido
repentinamente, a sua dose devera ser gradualmente reduzida (titulada).

Doentes com funcdo do figado reduzida
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Fale com o seu médico se o seu figado ndo estiver a funcionar adequadamente. A
sua dose podera ter de ser reduzida (ver secgdo 2 “Ndo tome Alprazolam ratiopharm
0,5 mg Comprimidos”).

Doentes com funcao dos rins reduzida
Informe o seu médico se a sua funcdo renal estiver fraca. A sua dose podera ter de
ser reduzida.

Idosos e doentes fragilizados

As benzodiazepinas e os produtos similares deverdo ser utilizados com precaucao
nos idosos, devido ao risco de sedacdo e/ou fraqueza musculoesqueletica que pode
levar a quedas, frequentemente com consequéncias graves para esta populacdo.

O médico podera reduzir a dose no caso dos idosos e doentes fragilizados.

Criancas e adolescentes
Alprazolam ndo é recomendado em criancas e adolescentes com menos de 18 anos
de idade.

Outros medicamentos e Alprazolam ratiopharm 0,5 mg Comprimidos

Informe o seu médico u farmacéutico se estiver a tomar/utilizar, tiver
tomado/utilizado recentemente ou poder vir a tomar/utilizar outros medicamentos.

Particularmente, aconselhe-se com o seu médico se ja estiver a tomar algum dos
seguintes medicamentos:

- medicamentos para tratar infegdes fungicas (por ex. cetoconazol, itraconazol,
posaconazol, voriconazol)

- comprimidos para dormir, antipsicoticos ou anestésicos

- comprimidos para a dor (por ex. dextropropoxifeno ou opidides)

-medicamentos utilizados para tratar a depressao (por ex. erva de S. Joao,
fluoxetina, fluvoxamina, sertralina, nefazodona, imipramina e desipramina)

- ansioliticos (usados para tratar a ansiedade)

- medicamentos para tratar a esquizofrenia (por ex. clozapina)

- antiepiléticos (por ex. carbamazepina, fenitoina)

-anti-histaminicos sedativos (utilizados para tratar alergias, com sedacdo como efeito
secundario)

- contracetivos orais com base em hormonas (“Pilula”)

- antibidticos (por ex. eritromicina, troleandomicina, rifampicina, claritromicina,
telitromicina)

- medicamentos usados para tratar doencgas cardiacas (por ex. digoxina)
medicamentos para reduzir a pressao arterial (por ex. diltiazem)

relaxantes musculares

medicamentos usados para tratar o VIH

cimetidina (medicamento para combater os acidos no estbmago)

O uso concomitante de 0,5 mg de alprazolam e opidceos (analgésicos fortes,
medicamentos para terapia de substituicdo e alguns medicamentos para a tosse)
aumenta o risco de sonoléncia, dificuldade em respirar (depressdo respiratoria),
coma e pode ser fatal. Por isso, o uso concomitante deve ser considerado apenas
guando outras opgoes de tratamento ndo forem possiveis.

No entanto, se o seu meédico prescrever Alprazolam 0,5 mg juntamente com
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opiaceos, a dose e a duracdo do tratamento concomitante devem ser limitadas pelo
seu médico.

Informe o seu meédico sobre todos os medicamentos opidceos que esta a tomar e
siga a recomendacdo do seu médico. Pode ser (til informar amigos ou parentes para
estarem cientes dos sinais e sintomas indicados acima. Contacte o seu médico
quando sentir estes sintomas.

Alprazolam ratiopharm 0,5 mg comprimidos com &alcool

Ndo ingira alcool durante o tratamento com Alprazolam ratiopharm 0,5 mg
Comprimidos! O alcool pode alterar a forma como Alprazolam ratiopharm 0,5 mg
Comprimidos atua, podendo intensificar o efeito sedativo.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se estiver gravida ou a amamentar, se pensa que estd gravida ou a planear
engravidar, aconselhe-se com o seu médico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

Durante a gravidez, Alprazolam ratiopharm 0,5 mg Comprimidos devera apenas ser
utilizado em casos excecionais e quando houver uma necessidade absoluta para a
sua utilizacdo. Se quiser engravidar ou suspeitar que esta gravida, devera informar
imediatamente o seu médico em qualquer momento do tratamento com Alprazolam
ratiopharm 0,5 mg Comprimidos. O seu médico podera entdo decidir continuar ou
interromper o tratamento.

Amamentacdo
O alprazolam passa para o leite materno. Por conseguinte, ndo devera amamentar
durante o tratamento com Alprazolam ratiopharm 0,5 mg Comprimidos.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Alprazolam ratiopharm 0,5 mg Comprimidos podera afetar a sua capacidade de
conduzir ou utilizar maquinas atraveés do seu efeito de sedacgdo, perda de memoria e
alteracao da concentracao e fungdo muscular durante o tratamento. Estes efeitos sdo
potenciados pelo alcool. Se ndo dormir horas suficientes, o risco de redugdo do
estado de alerta aumenta. Recomenda-se que ndo conduza ou utilize maquinas
durante o tratamento com alprazolam.

Alprazolam ratiopharm 0,5 mg Comprimidos contém lactose, sodio e benzoato de
sodio.

Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns aglcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

Este medicamento contém 0,12 mg de benzoato de sédio em cada comprimido.
Benzoato de sédio pode aumentar a ictericia (amarelamento da pele e olhos) em
recém-nascidos (até 4 semanas de idade).
Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por comprimido, isto
é essencialmente “isento de soédio”.

3. Como tomar Alprazolam ratiopharm 0,5 mg Comprimidos
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Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Exceto se o seu médico lhe receitar outras indicagdes de dose, a dose recomendada
e:

Adultos

Dose inicial: 12-1 comprimido de Alprazolam ratiopharm 0,5 mg Comprimidos, trés
vezes por dia (equivalente a 0,25 - 0,5 mg de alprazolam, trés vezes por dia).

Se necessario, a dose pode ser aumentada em cada 3-4 dias até:

Dose de manutencdo: 1-6 (maximo) comprimidos de Alprazolam ratiopharm 0,5
mg Comprimidos por dia, divididos em varias doses Unicas (equivalente a 0,5 - 3 mg
de alprazolam por dia).

Idosos e doentes enfermos; doentes com disfuncdo do figado ou dos rins

Dose inicial: Y2 comprimido de Alprazolam ratiopharm 0,5 mg Comprimidos duas ou
trés vezes por dia (equivalente a 0,25 mg de alprazolam duas ou trés vezes por dia).
Se necessario e se a condicdo do doente o permitir, a dose pode ser aumentada em
cada 3-4 dias até:

Dose de manutengdo: um maximo de 3 comprimidos de Alprazolam ratiopharm 0,5
mg Comprimidos, divididos em varias doses Unicas.

Para doentes frageis ou enfermos com funcdo dos rins ou do figado fraca,
recomenda-se a dose mais baixa (1%2 Alprazolam ratiopharm 0,5 mg Comprimidos)
equivalente a 0,75 mg de alprazolam por dia).

Para doses que ndo possam ser mantidas com Alprazolam ratiopharm 0,5 mg
Comprimidos, encontram-se disponiveis comprimidos de alprazolam de 0,25 mg e de
1,0 mg.

Se sentir quaisquer efeitos secundarios, contacte o seu médico. A sua dose podera
ter de ser reduzida.

Se for necessario qualquer aumento de dose, dever-se-& aumentar em primeiro
lugar a dose da noite antes de se aumentar a dose durante o dia.

Indicacdes de utilizagdo
Engula os comprimidos de Alprazolam ratiopharm 0,5 mg Comprimidos inteiros com
bastante liquido (por ex. um copo de agua). Ndo mastigue os comprimidos.

Duracao do tratamento

A duracdo do tratamento com Alprazolam ratiopharm 0,5 mg Comprimidos devera
ser 0 mais curta possivel.

Se administrado durante periodos mais longos, o tratamento devera ser
gradualmente interrompido. A dose didria ndo devera ser reduzida em mais de 0,5
mg de trés em trés dias.

Em geral, a duracdo do tratamento ndo devera exceder 8-12 semanas, incluindo a
fase de interrupgdo gradual. No entanto, o seu médico devera ter a decisdo final
sobre a duracdo do tratamento.

Se tem a impressdo de que o efeito de Alprazolam ratiopharm 0,5 mg Comprimidos é
demasiado fraco ou forte, fale com o seu médico ou farmacéutico.
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Se tomar mais Alprazolam ratiopharm 0,5 mg Comprimidos do que deveria

Procure sempre aconselhamento medico imediato (por ex. contacte o departamento
de urgéncia e de acidentados do seu hospital local).

Uma sobredosagem manifesta-se, geralmente, sob a forma de sonoléncia,
progredindo, por vezes, para coma. Em casos de sobredosagem ligeira, ocorrem
sintomas de sonoléncia, confusdo mental e letargia. Em casos mais graves,
observam-se disturbios nos movimentos, relaxamento muscular, pressdo arterial
baixa e perturbagdes respiratorias. Raramente, podera ocorrer coma, podendo ser
fatal em casos muito raros.

A gravidade de qualquer sobredosagem devera ser avaliada por um médico, que ira
determinar que medidas adicionais sdo necessarias tomar.

Caso se tenha esquecido de tomar Alprazolam ratiopharm 0,5 mg Comprimidos
Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Alprazolam ratiopharm 0,5 mg Comprimidos

Durante pouco tempo depois da utilizagdo a longo prazo ou apds a interrupgdo
repentina do tratamento, os sintomas originais poderdao regressar, mas de uma
forma mais intensa. Ao mesmo tempo, podera ainda sentir alteracGes de humor,
ansiedade, insénia e inquietacdo.

Aguando da interrupgcdo do tratamento, o seu médico devera, assim, reduzir
gradualmente a sua dose.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos secundarios possiveis

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

Os seguintes efeitos secundarios ocorrem principalmente no inicio do tratamento ou
em doses elevadas. Esses efeitos desaparecem geralmente durante o tratamento:
sonoléncia, entorpecimento das sensagoes, reducdo do estado de alerta, confusdo,
fadiga, dor de cabeca, tonturas, fraqueza muscular, perturbacées nos movimentos,
distUrbios visuais (por ex. dupla visdo ou visdo enevoada).

Os efeitos secundarios seguintes sdo muito frequentes (afetam mais de 1 em cada
10 doentes):
Sedacdo, sonoléncia.

Os efeitos secundarios seguintes sdo frequentes (afetam mais de 1 em 100 doentes
mas menos de 1 a 10 doentes):

Irritabilidade, confusdo, depressdo, diminuicdo do apetite, perturbagbes de
coordenacdo, movimentos descoordenados, diminuicdo da memoria, perturbactes de
discurso, perturbacdes na concentracdo, sensacao de cabeca leve, obstipacao,
nauseas, dor de cabeca, tonturas, visdo enevoada, fraqueza.

Os efeitos secundarios seguintes sdo pouco frequentes (afetam mais de 1 em cada
1000 doentes mas menos de 1 em cada 100 doentes):
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Fraqueza muscular, niveis elevados de prolactina no sangue, alucinacGes, ira,
comportamento agressivo, comportamento hostil, ansiedade, agitacdo, alteracoes do
estimulo sexual, insdnia, pensamentos anormais, nervosismo, estimulo, movimentos
involuntarios, tremores, perda de memoria, vomitos, disfuncdo do figado, ictericia
(amarelecimento da pele), dermatite, incontinéncia, dificuldade em urinar, disfuncdo
sexual, periodos irregulares nas mulheres, alteracdo de peso, aumento da pressdo
ocular.

Poderdo ocorrer outros efeitos adversos (frequéncia desconhecida):

Hepatite, inchaco (particularmente da parte inferior das pernas e peés),
entorpecimento das sensacodes, reducao do estado de alerta, fadiga, visao dupla,
diarreia, aumento do apetite, dificuldades em engolir, pressdo arterial baixa, reacdes
cutdneas, boca seca, aumento do fluxo de saliva, nariz entupido, ritmo cardiaco
rapido, inchago (principalmente nas palpebras, face, labios, lingua e garganta), que
podem causar dificuldade em respirar.

Amnésia

Alprazolam pode causar perda de memoria temporaria (amnésia anterograda). Isto
significa que os doentes poderao ndo conseguir recordar-se do que fizeram durante
algumas horas (na maioria dos casos) apos tomarem alprazolam. Este risco € mais
elevado com doses elevadas.

Depressao

Foram descritos episddios maniacos nalguns casos em doentes com depressdo
latente (i.e. depressdo existente sem sintomas).

Reaces psiquiatricas e “paradoxais”

Particularmente em doentes idosos, a utilizacdao de Alprazolam ratiopharm 0,5 mg
Comprimidos pode levar a alucinacbes e as conhecidas “reacfes paradoxais” tais
como inquietacdo, irritabilidade, comportamento agressivo, pesadelos, alucinagdes,
ilusGes, comportamento inadequado e outros problemas comportamentais. Nestes
casos, o médico deverd interromper o tratamento com este medicamento.

Dependéncia

A utilizacdo de alprazolam pode levar a dependéncia fisica e mental. Podera também
tornar-se menos eficaz apds algumas semanas de tratamento. Quando interromper o
tratamento, poderao ocorrer sintomas de privagdo, tais como dor de cabeca, dores
musculares, ansiedade e tensdo intensas, distUrbios do sono, inquietagdo, confusdo e
irritabilidade. Em casos graves, poderao ocorrer 0S seguintes sintomas:
despersonalizagcdo e desrealizacdo (sensacgdo de “divorcio” com a propria identidade
e sentido de realidade), sensibilidade auditiva anormalmente elevada, sensacao de
picadas/formigueiro nos membros, hipersensibilidade a luz, ao ruido e tato,
alucinagdes, crises epiléticas.

Os sintomas originais poderao regressar, mas de uma forma mais intensa.

Foram reportados casos de utilizagdo indevida.

Comunicacdo de efeitos secundarios
Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo

indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P.
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através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo 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)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Alprazolam ratiopharm 0,5 mg Comprimidos
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Ndo conservar acima de 25°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Alprazolam ratiopharm 0,5 mg Comprimidos
A substancia ativa € o alprazolam.
Um comprimido contém 0,5 mg de alprazolam.

Os outros componentes sao:

Docusato sodico, benzoato de sédio (E210), amido pré-gelificado, celulose
microcristalina, lactose monohidratada, estearato de magnésio, silica coloidal anidra,
eritrosina (E127).

Qual o aspeto de Alprazolam ratiopharm 0,5 mg Comprimidos e conteddo da
embalagem

Comprimidos cor-de-rosa, oblongos, ranhurados.

Alprazolam ratiopharm 0,5 mg Comprimidos encontra-se disponivel em embalagens
de 10, 20, 30, 40, 50, 60 e 100 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Ratiopharm - Comércio e Industria de Produtos Farmacéuticos, Lda.
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Lagoas Park, Edificio 5-A, Piso 2
2740 - 245 Porto Salvo
Portugal

Fabricante

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
D-89143 Blaubeuren

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) sob as seguintes denominagoes:

Austria: Alprazolam "ratiopharm" 0,5 mg - Tabletten
Alemanha: Alprazolam AbZ 0,5 mg Tabletten

Holanda: Alprazolam-ratiopharm 0,5 mg, tabletten
Portugal: Alprazolam ratiopharm 0,5 mg Comprimidos

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



