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Folheto informativo: Informacgdo para o doente

Alprazolam Sandoz 0,25 mg comprimidos
Alprazolam Sandoz 0,5 mg comprimidos
Alprazolam Sandoz 1 mg comprimidos

alprazolam

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecgar 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 o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve di-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 indesejiveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Alprazolam Sandoz e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Alprazolam Sandoz
. Como tomar Alprazolam Sandoz

. Efeitos indesejdveis possiveis

. Como conservar Alprazolam Sandoz

. Conteddo da embalagem e outras informacgdes
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1. O que é Alprazolam Sandoz e para que ¢ utilizado

Alprazolam Sandoz ¢ utilizado:

- para tratamento de sintomas graves de ansiedade que causem sofrimento excessivo ou
perturbem o normal funcionamento.

Pertence a um grupo de medicamentos chamados de benzodiazepinas. Estes agentes tém
um efeito de reducdo da ansiedade, sedativo e relaxante muscular.

2. O que precisa de saber antes de tomar Alprazolam Sandoz

Nao tome Alprazolam Sandoz se:

tem alergia ao alprazolam ou outros medicamentos benzodiazepinicos semelhantes ou a
qualquer outro componente deste medicamento (indicados na sec¢do 6).

tem uma fraqueza muscular especifica (miastenia grave)

tem perturbagdes respiratdrias graves (por exemplo, bronquite crénica ou enfisema)

tem paragem respiratoria durante o sono (sindrome da apneia do sono)

tem insuficiéncia hepatica grave.
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Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Alprazolam Sandoz:

se notar uma diminui¢do do efeito dos comprimidos apds algumas semanas de utilizacao.
se tiver problemas com sintomas que indicam dependéncia fisica e psicolégica de
alprazolam.

Ird notar dependéncia psicolégica se ndo quiser parar de tomar o medicamento. A
dependéncia fisica significa que os sintomas de privacdo ocorrem quando o tratamento
com este medicamento € interrompido subitamente (ver seccdo “Se parar de tomar
Alprazolam Sandoz”).

O risco de dependéncia aumenta com doses mais elevadas e com periodos mais longos de
tratamento. Por este motivo, a duracdo do tratamento deve ser o mais curta possivel.

se ja teve dependéncia de drogas ou dlcool no passado, nestes casos o risco de
desenvolver dependéncia de alprazolam € maior.
quando interrompe o tratamento.

As perturbacdes existentes antes de iniciar o tratamento podem regressar
temporariamente mais intensas. Poderd sentir alteracdes de humor, insénia, agitacdo,
entre outras. Este risco aumenta se a dose for reduzida muito rapidamente ou se
interromper subitamente o tratamento.

Neste caso, ndo significa que o tratamento com alprazolam deva ser reiniciado, mas sim
que o seu médico deve reduzir a sua dose durante um periodo de varias semanas (ver
seccdo “Como tomar Alprazolam Sandoz”).

se tiver perda de memoria.

Isto ocorre na maioria das vezes algumas horas apds ter tomado o comprimido. Veja a
seccdo 4.

Para reduzir o risco, os doentes devem assegurar-se de que conseguem ter um Sono
ininterrupto de 7-8 horas.

se tiver reagcdes de conflito tais como:

ansiedade

irritabilidade

ataques de raiva

pesadelos

aumento de insénia

perce¢do de coisas que ndo existem (alucinagdes)

perturbacdes mentais graves em que o controlo sobre o seu proprio comportamento e
acoes se encontra perturbado (psicose)

comportamento inadequado e outras perturbacdes do comportamento.

Estas reacdes de conflito ocorrem mais frequentemente em criangas e idosos. Informe o
seu médico se estes sintomas ocorrerem, uma vez que podera ser necessario interromper
o tratamento.
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se sofrer de insuficiéncia respiratdria cronica deverd ter em conta que Alprazolam Sandoz
pode agravar esta situacao.

se beber dlcool ou tomar tranquilizantes simultaneamente, uma vez que pode aumentar o
efeito sedativo de Alprazolam Sandoz.

se sofrer de depressao grave.

Alprazolam Sandoz pode, por vezes, causar um estado de espirito de vivacidade
excessiva (mania) ou um aumento de tendéncias suicidas.

se apresentar perturbagdes mentais graves as quais perturbem o seu comportamento,
acoes e autocontrolo (psicoses), Alprazolam Sandoz nio € apropriado.

se tem uma certa forma de aumento subito da pressao ocular (glaucoma de angulo agudo)
ou predisposi¢do para este tipo de glaucoma.

se tem disfuncdo renal ou insufici€éncia hepdtica leve a moderada

se for idoso, porque estd mais propenso a sofrer quedas e pode partir o seu osso da anca.

Informe por favor o seu médico se alguma das situacdes acima descritas se aplica ou ja se
aplicou a si.

Criancas e adolescentes
Alprazolam Sandoz ndo é recomendado para utilizacdo em criangas e adolescentes com
idade inferior a 18 anos.

Outros medicamentos e Alprazolam Sandoz

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos, em particular os medicamentos listados abaixo,
pois o efeito de Alprazolam Sandoz pode ser mais forte quando tomado em simultaneo.

Medicamentos que aumentam o efeito sedativo de Alprazolam Sandoz:

medicamentos indutores do sono e tranquilizantes

medicamentos usados para tratar perturbacdes mentais graves (antipsicoticos)
medicamentos usados para tratar a depressao grave

medicamentos utilizados para tratar a epilepsia.

medicamentos usados para a anestesia.

certos medicamentos usados para tratar alergias, chamados de anti-histaminicos
sedativos.

O uso concomitante de Alprazolam Sandoz e opioides (analgésicos fortes, medicamentos
para a terapia de substituicdo e alguns medicamentos para a tosse) aumenta o risco de
sonoléncia, dificuldade respiratéria (depressao respiratéria), coma e pode colocar a vida
em risco. Devido a estes riscos, a utilizacdo concomitante apenas deve ser considerada
quando ndo sdo possiveis outras opcdes de tratamento.

No entanto, se o seu médico prescrever Alprazolam Sandoz juntamente com opioides, a
dose e a duracdo do tratamento concomitante devem ser limitadas pelo seu médico.

Por favor informe o seu médico sobre todos os medicamentos opioides que estd a tomar e
siga cuidadosamente a dose que o seu médico recomendou. Pode ser util informar
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familiares ou amigos para que estejam alertas aos sinais e sintomas mencionados acima.
Contacte o seu médico se tiver esses sintomas.

Estes analgésicos podem também aumentar a euforia e o risco de dependéncia.

Medicamentos que aumentam o efeito de Alprazolam Sandoz como resultado da
supressdo do colapso de alprazolam no figado:

nefazodona, fluvoxamina, fluoxetina, sertralina, medicamentos usados para tratar a
depressao grave

cimetidina, um medicamento usado para tratar perturbacdes gastricas

certos medicamentos usados para tratar a SIDA (conhecidos como inibidores da protease
VIH, p. ex. ritonavir, saquinavir, indinavir)

dextropropoxifeno, um medicamento usado para tratar a dor

a pilula contracetiva oral

diltiazem, um medicamento usado para tratar a tensdo arterial elevada e distirbios
cardiacos

antibidticos macrélidos, tais como eritromicina, medicamentos usados para tratar
infecdes

certos medicamentos usados para tratar infe¢des flngicas, tais como o cetoconazol e
itraconazol.

Medicamentos que diminuem o efeito de Alprazolam Sandoz devido ao colapso
intensificado de alprazolam no figado

carbamazepina ou fenitoina, medicamentos usados para tratar a epilepsia e outras
condicdes

hipericdo, uma planta medicinal usada para tratar a depressao

rifampicina, um medicamento usado para tratar a tuberculose.

Medicamentos cujos efeitos podem ser aumentados por Alprazolam Sandoz:

digoxina, um medicamento usado para tratar a insuficiéncia cardiaca e perturbagdes do
ritmo cardiaco.

O risco de envenenamento por digoxina € particularmente mais elevado em doentes
idosos e no caso de as doses didrias excederem 4 comprimidos (1 mg) de Alprazolam
Sandoz.

relaxantes musculares, tais como pancurénio, atracurio.

O efeito relaxante muscular pode ser maior especialmente no inicio do tratamento com
Alprazolam Sandoz.

Imipramina e desipramina, certos medicamentos para tratar a depressao grave.

Alprazolam Sandoz com 4dlcool
E importante ndo beber dlcool enquanto estiver a tomar Alprazolam Sandoz, uma vez que
o dlcool aumenta os efeitos do medicamento.

Gravidez e amamentagao
Gravidez
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Nao existem experiéncias adequadas sobre a utilizacdo de alprazolam em mulheres
gravidas. Nao tome Alprazolam Sandoz se estd gravida ou planeia engravidar, a menos
que o seu médico o considere estritamente indicado.

Observacdes em humanos indicaram que a substincia alprazolam pode ser prejudicial
para o feto. Se estiver gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico sobre a
possibilidade de parar o tratamento. Se estiver a tomar Alprazolam Sandoz até ao
nascimento, informe o seu médico ja que o recém-nascido pode ter alguns sintomas de
abstinéncia quando nascer.

Amamentacao
Existe um risco de um efeito sobre o bebé. Assim, ndo deve amamentar durante o
tratamento com Alprazolam Sandoz.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Alprazolam Sandoz pode provocar efeitos secundarios, tais como

sonoléncia

perda de memoria

relaxamento muscular e

diminui¢do da concentragdo.

Por conseguinte, a sua capacidade de reacdo pode ser afetada, especialmente se ndo tiver
dormido o suficiente. Estes efeitos podem ser aumentados se ingerir dlcool. Nao conduza
ou utilize maquinas durante o tratamento com Alprazolam Sandoz.

Alprazolam Sandoz contém lactose, sddio e benzoato de sddio.

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

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por comprimido, ou
seja, € praticamente “isento de s6dio”

Este medicamento contém 0,12 mg de benzoato de s6dio por comprimido. O benzoato de
s6dio pode aumentar a ictericia (amarelecimento da pele e dos olhos) em bebés recém-
nascidos (até 4 semanas de idade).

3. Como tomar Alprazolam Sandoz

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

Adultos

Dose inicial: 0,25 mg a 0,5 mg, trés vezes ao dia

Se o efeito for insuficiente, a dose pode ser aumentada pelo seu médico até um maximo
de 3 mg por dia (= 24 horas) em doses repartidas.

Idosos, doentes debilitados e doentes com distirbios da funcdo renal ou distirbios
moderados da funcdo hepatica
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Dose inicial: 0,25 mg, duas ou trés vezes ao dia (= 24 horas).
Se o efeito for insuficiente, a dose pode ser aumentada pelo seu médico até um maximo
de 0,75 mg por dia (= 24 horas) em doses repartidas.

Existe uma depuracdo reduzida da substancia ativa e um aumento da sensibilidade a
substincia ativa em doentes idosos.

Alprazolam Sandoz ndo é recomendado em doentes com insufici€éncia hepdtica grave.
Ver sec¢ao 2.

Utilizacdo em criancas e adolescentes
Alprazolam Sandoz ndo é recomendado para utilizacdo em criangas e adolescentes com
idade inferior a 18 anos.

Modo de administracdo

Os comprimidos devem ser tomados todos os dias a mesma hora, com um copo de 4gua.
O comprimido pode ser tomado independentemente da hora das refeicdes e pode ser
dividido em doses iguais.

Duracio do tratamento

Os comprimidos de Alprazolam Sandoz apenas devem ser utilizados para tratamento de
curta duracdo (que ndo deve durar mais do que 8-12 semanas, incluindo o periodo de
desmame). Em alguns casos, o seu médico pode decidir prolongar a duracdo do
tratamento. O tratamento com Alprazolam Sandoz ndo deve durar mais de 12 semanas
sem que o seu médico reveja a sua condi¢do. Isto porque a utilizagdo de benzodiazepinas
pode levar ao desenvolvimento de dependéncia fisica e psiquica destes produtos. O risco
de dependéncia aumenta com a dose e a dura¢do do tratamento; mas também € maior em
doentes com antecedentes de abuso de dlcool ou drogas. Fale com o seu médico se estiver
preocupado com esta situacao.

Se tomar mais Alprazolam Sandoz do que deveria:

Neste caso, contacte imediatamente o seu médico ou farmacéutico. Os sintomas de
sobredosagem podem incluir:

sonoléncia

confusido e

letargia.

No caso de uma sobredosagem grave, os sintomas podem ser problemas de coordenacao,
por exemplo:

modo de andar embriagado

redugdo do ténus muscular

tensao arterial baixa

respiragdo reprimida

€m casos raros, coma

em casos muito raros, fatal.
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Caso se tenha esquecido de tomar Alprazolam Sandoz

Se se esqueceu de tomar uma dose, pode ainda tomad-la, exceto se estiver quase na altura
de tomar a dose seguinte. Neste caso continue a tomar o medicamento como
habitualmente.

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Alprazolam Sandoz

Consulte sempre o seu médico antes de parar de tomar Alprazolam Sandoz, pois é
necessario reduzir a dose gradualmente. Se parar de tomar os comprimidos ou reduzir a
dose repentinamente pode sentir efeitos de privacdo que lhe podem causar ansiedade
tempordria ou inquietacdo ou dificuldade em dormir. Estes sintomas irdo desaparecer a
medida que o seu corpo se reajusta. Se estiver preocupado, o seu médico poderd dar-lhe
mais informacoes.

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

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Motivos para parar imediatamente o tratamento com Alprazolam Sandoz

Se tiver algum destes sintomas, consulte imediatamente o seu médico pois serd
necessario descontinuar o tratamento. O seu médico ird aconselhd-lo sobre como
interromper o tratamento.

O tratamento com Alprazolam Sandoz pode causar efeitos comportamentais ou
psiquidtricos graves — por exemplo, agitacdo, inquietacdo, agressividade, irritabilidade,
raiva violenta, falsas crengas, pesadelos e alucinagdes ou outros comportamentos
inadequados.

Respiracdo ofegante subita, dificuldades em engolir ou respirar, inchaco das palpebras,
face ou labios, erupcao cutdnea ou comichio (sobretudo se afetar o corpo todo).

Motivos para contactar o seu médico imediatamente

Informe o seu médico imediatamente se tiver algum dos seguintes sintomas pois podera
ser necessario alterar a sua dose ou tratamento:

perda de memoria (amnésia) (pouco frequente)

amarelecimento da pele e dos olhos (ictericia). (frequéncia desconhecida)

Sintomas de dependéncia e de privacdo

E possivel tornar-se dependente de medicamentos como Alprazolam Sandoz enquanto os
estiver a tomar, o que aumenta a probabilidade ter sintomas de priva¢do quando parar o
tratamento.
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Os sintomas de privacdo sd@o mais comuns se:
parar o tratamento subitamente

estiver a tomar doses elevadas

estiver a tomar este medicamento hd muito tempo
se tiver antecedentes de abuso de 4lcool ou drogas.

Isto pode causar efeitos como dores de cabeca, dores musculares, ansiedade extrema,
tensdo, inquietacdo, confusdo, alteracdoes de humor, dificuldade em dormir e
irritabilidade. Em casos graves de privagcdo, também pode ter os seguintes sintomas:
nduseas (enjoos), vomitos, suores, dores de estdbmago, caibras musculares, sensacdo de
irrealidade ou despersonalizacdo, sensibilidade invulgar ao som, luz ou contacto fisico,
dorméncia e formigueiro nos pés e maos, alucinacdes (ver ou ouvir coisas que nio estao
14, enquanto estd acordado), tremores ou convulsdes epiléticas.

Outros efeitos indesejaveis que podem ocorrer sao:

Muito frequentes: podem afetar mais de 1 em 10 pessoas
Depressao

Sonoléncia e tonturas

Movimentos descoordenados, espasmddicos
Incapacidade de recordar pedacgos de informacao
Fala arrastada

Tonturas, vertigens

Dores de cabeca

Prisdo de ventre

Boca seca

Cansaco

Irritabilidade.

Frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas

Diminuicao do apetite

Confusdo e desorientacao

Aumento ou diminui¢do do impulso sexual (homens e mulheres) e disfuncio sexual
Nervosismo ou sensa¢do de ansiedade ou agitacdo

Insénia (dificuldade em dormir ou sono perturbado)

Problemas com equilibrio e desequilibrio (semelhante a sensacdo de embriaguez),
especialmente durante o dia

Perda de atencdo ou concentra¢io

Incapacidade de se manter acordado, sensacdo de preguica

Tremores

Visdo dupla ou turva

Enjoo

Reacoes cutaneas

Alteracdo no peso
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Pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas:

Sensacdo de euforia ou excesso de animacdo, o que provoca um comportamento
incomum

Alucinagdes (ver ou ouvir coisas que ndo existem)

Sentir-se agitado ou zangado

Incontinéncia

Colicas na zona lombar e nas coxas, que podem indicar distirbios menstruais
Espasmos musculares ou fraqueza

Voémitos

Toxicodependéncia

Sintomas de privacao

Desconhecidos: a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis

Nas mulheres, periodos irregulares ou producdo de demasiada prolactina (a hormona que
estimula a producao de leite)

Sensacdo de hostilidade ou agressividade

Pensamentos anormais

Movimentos de contragdo ou contor¢ao

Hiperatividade

Perturbagdes do estobmago

Problemas com a fun¢@o hepética (presente em andlises ao sangue), inflamacgao do figado
(hepatite)

Desequilibrio de parte do sistema nervoso. Os sintomas podem incluir: ritmo cardiaco
acelerado e tensdo arterial instavel (sensacao de tontura, vertigem ou desmaio)

Reacdo alérgica grave que causa inchago da face ou garganta

Inchaco dos tornozelos, pés ou dedos

Reacdo cutanea causada por sensibilidade a luz solar

Dificuldade em urinar ou problemas no controlo da bexiga

Aumento da pressao nos olhos, o que também podera afetar a visao

Abuso de substancias.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes
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
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Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

5. Como conservar Alprazolam Sandoz
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e
no blister, ap6s EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao conservar acima de 25°C.
Manter o blister na embalagem original para proteger da luz.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢io 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 Sandoz

A substancia ativa € alprazolam.

Cada comprimido contém 0,25 mg de alprazolam

Cada comprimido contém0,5 mg de alprazolam

Cada comprimido contém 1 mg de alprazolam

Os outros componentes sdo: docusato de sédio, benzoato de s6dio, amido de milho pré-
gelatinizado, celulose microcristalina, lactose, estearato de magnésio, silica coloidal
anidra, laca de aluminio de eritrosina (E127) (apenas para a dosagem de 0,5 mg) e laca de
aluminio de indigo carmim (E 132) (apenas para a dosagem de 1 mg).

Qual o aspeto de Alprazolam Sandoz e conteido da embalagem
0,25 mg comprimidos:
Branco, oblongo, ranhurado e com a marcagdo “APZM 0.25”.

0,5 mg comprimidos:
Cor-de-rosa, oblongo, ranhurado e com a marcacao “APZM 0.5”

1 mg comprimidos:
Azul claro, oblongo, ranhurado e com a marcagdo “APZM 1”.

Os comprimidos sdo acondicionados em blisters de PVC/Al e inseridos em caixa de
cartao.
20, 30, 40, 50 ou 60 comprimidos
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