APROVADO EM
07-06-2023
INFARMED

Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Unilan 0,25 mg comprimidos
Unilan 0,50 mg comprimidos
Unilan 1 mg comprimidos

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 doenga.

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

O que contém este folheto:

1. O que € Unilan e para que ¢ utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Unilan
. Como tomar Unilan

. Efeitos indesejdveis possiveis

. Como conservar Unilan

. Conteddo da embalagem e outras informacgdes

AN B~ W

1. O que € Unilan e para que ¢ utilizado

Unilan contém a substancia ativa alprazolam. Unilan pertence a um grupo de
medicamentos denominado benzodiazepinas.

Unilan esta indicado no tratamento de:

1. Estados ansiosos (neuroses de ansiedade):

Os sintomas que ocorrem nestes doentes, incluem ansiedade, tensdo, agitacao, insdnia,
apreensao, irritabilidade e/ou hiperatividade vegetativa, resultando em queixas somaticas
variadas.

2. Ansiedade em doentes com depressao:
Sintomas simultaneos de ansiedade e depressdao ocorrem nestes doentes.

3. Estados de ansiedade associados a outras situacdes, como, por exemplo, a fase crénica
de abstinéncia do dlcool e doencgas funcionais ou orgénicas, particularmente certos
transtornos gastrointestinais, cardiovasculares ou dermatoldgicos.
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4. Perturbagdes relacionadas com o panico:

Unilan estd indicado para o tratamento de doencga de panico, com ou sem evitamento
fébico. Unilan estd igualmente indicado para bloqueio ou atenuacdo dos ataques de
panico e fobias em doentes com agorafobia e ataques de panico.

Unilan s6 estd indicado quando a doenca € grave, incapacitante ou o individuo esta
sujeito a angustia extrema.

2. O que precisa de saber antes de tomar Unilan

Nao tome Unilan:

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao alprazolam ou a qualquer outra benzodiazepina
semelhante ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na sec¢do 6)
- se sofre de uma doenca autoimune denominada miastenia grave em que sofre de
musculos muito fracos e cansados

- se tem problemas respiratdrios ou dificuldades graves em respirar (por exemplo,
bronquite crénica ou enfisema)

- se tem problemas de figado graves

- se tem apneia do sono — esta € uma doenga em que a respiracao fica irregular, parando
mesmo por periodos pequenos, enquanto estiver a dormir

- se esta gravida, pensa que pode estar gravida, estd a planear engravidar ou se estd a
amamentar.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Unilan.

Informe o seu médico se tem alguma das seguintes situagdes. Se:

- alguma vez se sentiu tdo deprimido que pensou em suicidar-se

- alguma vez sofreu qualquer doengca mental que necessitasse de tratamento hospitalar
- tem menos de 18 anos

- tem problemas nos pulmdes, rins ou figado

- tem antecedentes de abuso de drogas ou dlcool ou tem dificuldade em parar de tomar
medicamentos, bebidas alcodlicas ou drogas. O seu médico podera querer dar-lhe uma
ajuda especial quando necessitar de parar a toma destes comprimidos.

- tomou medicamentos para tratar a ansiedade severa anteriormente. O seu organismo

pode habituar-se a este tipo de medicamentos e os mesmo deixarem de ter agao.

As benzodiazepinas e os medicamentos relacionados devem ser utilizados com precaugao
nos idosos, devido ao risco de sedacdo e/ou fraqueza muscular que pode originar quedas,
muitas vezes com consequéncias sérias nesta populacao.

Outros medicamentos e Unilan
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou
se vier a tomar outros medicamentos tais como:
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- quaisquer outros medicamentos para tratar a ansiedade ou depressao ou para ajudar a
adormecer

- analgésicos fortes (por exemplo, morfina ou codeina)

- medicamentos antipsicéticos utilizados para tratar doengas mentais como esquizofrenia
- medicamentos para tratar a epilepsia (por exemplo, carbamazepina)

- medicamentos para o alivio de alergias

- medicamentos para tratar infecdes flingicas (por exemplo, cetoconazol)

- contracetivos orais

- alguns antibidticos (por exemplo, eritromicina)

- cimetidina (um medicamento para tratar ulceras)

- diltiazem (utilizado para angina de peito e pressao arterial elevada)

- ritonavir ou outros medicamentos semelhante para tratar o Virus da Imunodefici€éncia
Humana (VIH)

- digoxina (utilizado para tratar doencas do coragdo)

A utilizagdo simultanea de Unilan e opioides (analgésicos fortes, medicamentos para
terapéutica de substituicdo e alguns medicamentos para a tosse) aumenta o risco de
sonoléncia, dificuldade em respirar (depressao respiratéria), coma e pode colocar a vida
em risco. Assim sendo, a utilizagdo simultanea sé devera ser considerada quando nao
existirem outras opg¢des de tratamento.

Caso o seu médico decida receitar-lhe Unilan simultaneamente com opioides, a dose e a
duracdo do tratamento simultaneo 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.

Se for sujeito a uma cirurgia em que lhe serd administrada uma anestesia geral, informe o
seu médico ou anestesista que estd a tomar Unilan.

Unilan com alimentos, bebidas e alcool
Nao tome qualquer bebida alcodlica enquanto estiver a tomar Unilan uma vez que o
alcool aumenta o efeito deste medicamento.

Gravidez e amamentacao

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

A utilizagdo de benzodiazepinas € desaconselhada durante a gravidez e durante o periodo
de amamentacao.

Informe o seu médico imediatamente se engravidar enquanto estiver a tomar Unilan.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Unilan pode provocar sonoléncia, tonturas ou dificuldade de concentragdo por isso
desaconselha-se a condugdo de veiculos ou utilizagdo de maquinas.
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Unilan contém lactose mono-hidratada
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns actcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

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

3. Como tomar Unilan

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

Nao tome os seus comprimidos com bebidas alcodlicas.

A duracdo total do tratamento, em geral, nao deve ultrapassar as 8 - 12 semanas, no
tratamento da ansiedade e oito meses no tratamento das perturbacdes relacionadas com o
panico, incluindo um periodo em que a dose € reduzida gradualmente.

O tratamento deve comegar com a dose minima recomendada. Nao devera ser excedida a
dose mixima recomendada.

Adultos

Tratamento sintomdtico da ansiedade:

A dose inicial recomendada ¢ de 0,75 mg a 1,5 mg, por dia administrado em doses
divididas (0,25 mg a 0,5 mg, trés vezes ao dia). A dose pode ser gradualmente aumentada
para 0,5 mg a 4,0 mg por dia, administrados em doses divididas

Tratamento sintomatico das perturbagdes relacionadas com o panico:

A dose inicial recomendada € de 0,5 mg a 1,0 mg, ao deitar ou 0,5 mg trés vezes por dia.
A dose deve ser ajustada a resposta do doente. Os aumentos ndo devem exceder 1 mg por
dia, cada 3 a 4 dias. Doses adicionais podem ser acrescentadas até se atingir trés ou
quatro tomas didrias. Alguns doentes podem necessitar da dose mdxima de 10 mg/dia.

Idosos

Caso seja idoso ou se tiver problemas de rins ou figado e necessite de uma dose menor,
ird normalmente iniciar o tratamento com 0,5 mg a 0,75 mg administrados em doses
divididas (0,25 mg duas ou trés vezes ao dia). Esta dose pode ser gradualmente
aumentada para 0,5 mg a 0,75 mg por dia, em doses divididas, se necessdrio e tolerado.

Criangas e adolescentes
Unilan nao € recomendado para utilizacdo em criancas e adolescentes com idade inferior
a 18 anos.
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Se tomar mais Unilan do que deveria
E importante que ndo tome mais comprimidos do que lhe foi indicado. Se tomar
acidentalmente demasiados comprimidos procure atendimento médico imediatamente

Caso se tenha esquecido de tomar Unilan
Se se esqueceu de tomar uma dose, tome-a logo que se lembre.
Nao tome uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Unilan

Consulte sempre o seu médico antes de parar de tomar os comprimidos de Unilan, 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
temporadria ou inquietacdo ou dificuldade em dormir. Estes sintomas irdo desaparecer a
medida que o seu corpo se reajusta. Se estiver preocupado, o seu médico poderad 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 indesejiveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos indesejdveis associados ao tratamento com alprazolam em doentes que
participaram nos ensaios clinicos controlados foram os seguintes:

Efeitos indesejaveis muito frequentes (afetam mais de 1 doente em cada 10):

- depressao

- sedagdo, sonoléncia, falta de coordenacdo dos movimentos, alteracdo da memoria,
dificuldade em articular as palavras), tonturas, dor de cabega,

- prisdo de ventre, boca seca

- cansago, irritabilidade

Efeitos indesejdveis frequentes (afetam entre 1 a 10 doentes em cada 100):

- diminuicdo do apetite

- confusdo, desorientagdo, alteracdes na libido (desejo sexual), ansiedade, insénia,
nervosismo

- perturbac¢do do equilibrio, alteracdo da coordenagdo, sono anormalmente prolongado,
sono profundo, tremor

- visdo turva

- nduseas

- dermatite

- disfun¢do sexual

- alterag¢des do peso
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Efeitos indesejdveis pouco frequentes (afetam entre 1 a 10 doentes em cada 1000):
- mania, alucinagdes, raiva, agitacao

- falta de memoria

- fraqueza muscular

- incontinéncia

- periodos menstruais irregulares

- dependéncia do medicamento

- sindrome de abstinéncia do medicamento

Efeitos indesejdveis de frequéncia desconhecida:
- hiperprolactinemia

- hipomania, agressividade, hostilidade, pensamentos anémalos, estimulacdo psicomotora
- desequilibrio do sistema nervoso auténomo

- alteracdo do ténus muscular

- perturbagdo gastrointestinal

- hepatite, doencas do figado, ictericia

- angioedema, sensibilidade a luz

- retencdo urindria

- edema periférico

- aumento da pressdo nos olhos

- utilizacdo excessiva do medicamento

E possivel tornar-se dependente de medicamentos como Unilan enquanto os estiver a
tomar, o que aumenta a probabilidade de ter sintomas de privacdo quando parar o
tratamento. Informe o seu médico se comecar a sentir dependéncia do seu tratamento.

A utilizagdo excessiva de medicamentos como Unilan e outras benzodiazepinas é um
risco conhecido associado ao uso deste tipo de medicamentos. Foram notificados casos
de morte associados a sobredosagem, em situagdes, em que o Unilan foi utilizado de um
modo excessivo com opioides, benzodiazepinas e dlcool. Informe o seu médico se estd a
tomar medicamentos opioides, benzodiazepinas ou dlcool e siga rigorosamente as
indicac¢des do seu médico sobre a dose que deve tomar de Unilan e duragcdo de
tratamento.

O seu médico ou farmacéutico irdo aconselhd-lo como deve conservar e eliminar
adequadamente Unilan.

Os sintomas de privacdo s@o mais comuns se parar o tratamento repentinamente, se
estiver a tomar doses elevadas, se estiver a tomar Unilan por mais tempo do que o
recomendado ou se tiver antecedentes de abuso de dlcool ou drogas. Isto pode causar
efeitos como dores de cabeca, dores musculares, ansiedade extrema, tensdo, irrequietude,
confusdo, irritabilidade e dificuldade em dormir.

Em casos graves de privacdo, também pode ter os seguintes sintomas: sensacio de
irrealidade ou despersonalizacdo, hiperacusia, dorméncia e formigueiro nos pés e maos,
sensibilidade invulgar ao som, luz ou contacto fisico, alucina¢gdes e convulsdes.
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Por favor contacte o seu médico assim que possivel se um destes sintomas de privacao se
agravar ou nao desaparecer.

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 Unilan

Nao conservar acima de 25° C.
Manter os blisters dentro da embalagem exterior.
Proteger da luz e da humidade.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior,
ap6s VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo 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 nao utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetddo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Unilan

- A substancia ativa é o alprazolam.

Cada comprimido de Unilan 0,25 mg contém 0,25 mg de alprazolam.

Cada comprimido de Unilan 0,5 mg contém 0,5 mg de alprazolam.
Cada comprimido de Unilan 1 mg contém 1 mg de alprazolam.



APROVADO EM
07-06-2023
INFARMED

- Os outros componentes sdo: lactose mono-hidratada, celulose microcristalina 101,
carboximetilamido de sdédio, estearato de magnésio e povidona (K30). Unilan 1 mg
comprimidos contém ainda como corante a eritrosina (E127).

Qual o aspeto de Unilan e contetido da embalagem

Unilan 0,25 mg e 0,5 mg comprimidos
Apresentam-se sob a forma de comprimidos redondos, brancos e ranhurados numa das
faces.

Unilan 1 mg comprimidos
Apresenta-se sob a forma de comprimidos redondos, cor-de-rosa e ranhurados numa das
faces.

Unilan estd disponivel em embalagens contendo 20, 40 e 60 comprimidos,
acondicionados em blisters de Alu/PVC.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Merck, S.A.

Edificio DUO Miraflores

Alameda Ferndo Lopes, n° 12, 4° B
1495-190 Algés

Portugal

Fabricante

Lusomedicamenta, Sociedade Técnica Farmacéutica, S.A.
Estrada Consiglieri Pedroso, 66, 69-B

Queluz de Baixo

2730-055 Barcarena

Portugal
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