Nome Comercial: APRAZ -
SCHERING-PLOUGH

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

APRAZ ¢ apresentado em embalagens contendo 20 comprimidos
de 0,25 mg; 0,5 mg ou 1,0 mg de alprazolam.

USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada comprimido de APRAZ 0,25 mg contém:

Alprazolam ........cccccoviiieeennns 0,25 mg
Excipiente q.S.p. «.ocoveiieeennnen. 1 comprimido

Cada comprimido de APRAZO 0,5 mg contém:

Alprazolam ......ccccceviieeennenn. 0,5 mg
Excipiente g.S.p. ...cocvvieeeennen. 1 comprimido

Cada comprimido de APRAZO 1,0 mg contém:

Alprazolam .......ccccovveernnenn. 1,0 mg
Excipiente 9.S.p. ...cccveviieeenenn. 1 comprimido
INFORMACOES TECNICAS

APRAZ ¢ rapidamente absorvido apds administracao oral. As
concentragdes plasmaticas maximas ocorrem no periodo de uma a
duas horas. A vida média de APRAZ é de 12-15 horas. APRAZ e
seus metabolitos sdo excretados principalmente pela urina. Estudos
clinicos em voluntarios sadios demonstraram que doses Unicas
altas de APRAZ (4 mg) produzem efeitos considerados como uma
extensdo de sua atividade farmacolégica. Nao foram observados
quaisquer efeitos clinicos significativos no sistema cardiovascular
ou respiratério. Estudos sobre o0 sono mostraram que APRAZ
diminuiu a laténcia do sono, aumentou a sua duracao e diminuiu o
numero de despertares noturnos. APRAZ produziu ligeira
diminuicdo nas etapas trés e quatro do sono, assim como o
movimento ocular rdpido. Em outras palavras, interfere com o sono
paradoxal. APRAZ nao afetou os tempos de protrombina ou os
niveis de varfarina no plasma de voluntarios masculinos, aos quais
se administrou varfarina sédica oral. In vitro, APRAZ liga-se em
80% as proteinas plasmaticas, podendo, assim, interferir com
outros medicamentos que se liguem as proteinas plasmaticas.

INDICACOES

APRAZ ¢ indicado no tratamento de estados de ansiedade. APRAZ
nado deve ser administrado a pacientes com sintomas psicéticos. Os
sintomas de ansiedade podem invariavelmente incluir: ansiedade,
tensdo, medo, apreensao, intranquilidade, dificuldades de
concentragao, irritabilidade, insdnia e/ou hiperatividade
neurovegetativa, resultando em manifesta¢cdes somaticas variadas.



APRAZ também ¢é indicado no tratamento dos estados de
ansiedade associados com outras manifestacdes como a
abstinéncia do &lcool. A eficicia de APRAZ para uso prolongado
excedendo a 6 meses nao foi estabelecida por estudos clinicos
sistemdticos. O médico deve periodicamente reavaliar a utilidade do
medicamento para o paciente individual.

CONTRA-INDICACOES

APRAZ ¢ contra-indicado para pacientes sensiveis as
benzodiazepinas e em pacientes portadores de miastenia gravis.

PRECAUCOES

APRAZ nao é recomendado para pacientes cujo principal
diagndstico seja a psicose. Individuos com tendéncia para o abuso
de drogas, como alcodlatras e toxicOmanos, devem ser
cuidadosamente observados enquanto receberem
benzodiazepinas, por causa de sua predisposi¢cao para o habito e a
dependéncia.

A posologia de APRAZ deve ser gradualmente reduzida, visto que a
suspensao abrupta de qualquer agente ansiolitico pode resultar em
sintomas similares aos sintomas que sao objeto do tratamento. Os
sinais e sintomas de suspensao abrupta podem incluir: ansiedade,
agitacao, irritabilidade, tensao, insénia e ocasionalmente
convulsées. Devem-se tomar as precaugdes habituais no
tratamento de pacientes com fungao renal ou hepatica prejudicada.
Nao foram estabelecidas a seguranca e a eficacia de APRAZ em
pacientes com menos de 18 anos.

Uso durante a gravidez e a lactagdo: Em varios estudos, foi
sugerido um risco de malformacdes congénitas associadas com
tranquilizantes menores (clorodiazep6xido, diazepam e
meprobamato) durante o primeiro trimestre de gravidez. Tendo em
vista que o uso destes farmacos raramente se constitui em um caso
de urgéncia, a administragao de APRAZ durante a gravidez deve
ser evitada. Deve-se considerar a possibilidade de a paciente
potencialmente fértil estar gravida na época da instituicao da
terapia. A paciente deve ser advertida para entrar em contato com o
seu médico no caso de gravidez. O médico decidird descontinuar a
terapia ou nao.

Como regra geral, a amamentagdo ndo deve ser efetuada quando a
paciente estiver recebendo o medicamento, pois muitas drogas sao
excretadas no leite humano.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir ou usar maquinas: A exemplo
de outras drogas que atuam sobre o sistema nervoso central, os
pacientes sob terapia com APRAZ devem ser advertidos para nao
operar veiculos motorizados ou maquinaria perigosa até que se
tenha certeza de que ndo sintam sonoléncia ou tontura enquanto
recebem este medicamento.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

As benzodiazepinas, incluindo o alprazolam, produzem efeitos
depressores do sistema nervoso central quando administradas
concomitantemente com barbitdricos, alcool, anti-histaminicos ou
outros benzodiazepinicos.

REACOES ADVERSAS
As reacdes adversas, se ocorrerem, sao geralmente observadas no

inicio da terapia e desaparecem durante o tratamento ou com a
redugéo da posologia. O efeito colateral mais comum verificado



com APRAZ foi a sonoléncia. Os efeitos colaterais menos
freqUentes foram: aturdimento, visdo turva, disturbios de
coordenacdo, varios sintomas gastrintestinais e manifestacdes
neurovegetativas. A exemplo de outras benzodiazepinas, rea¢des
paradoxais como estimulagéo, agitagcao, dificuldades de
concentracdo, confusdo, alucinag¢des ou outros efeitos adversos de
comportamento podem se apresentar em raras ocasioes e ao
acaso. Pode ainda ocorrer prurido, incontinéncia ou retengéao
urinaria, alteragdes da libido e irregularidades menstruais.

POSOLOGIA E ADMINISTRACAO

A dose de APRAZ deve ser individualizada com base na gravidade
dos sintomas e na resposta individual do paciente. A dose habitual
(ver quadro) € suficiente para as necessidades da maioria dos
pacientes. Nos poucos pacientes que necessitarem de doses mais
elevadas, estas deverao ser aumentadas com cautela a fim de
evitar efeitos adversos. Quando se necessitar de dose mais alta,
devera ser aumentada a dose que se administrar a noite antes da
dose administrada durante o dia. Em geral, os pacientes que néo
tenham sido tratados anteriormente com medicacao psicotrépica
necessitardo de doses menores que aqueles tratados anteriormente
com tranquilizantes menores, antidepressivos, hipnoticos ou
pacientes com antecedentes de alcoolismo cronico. Recomenda-se
que seja seguida a praxe de se usar a dose eficaz mais baixa para
os pacientes idosos ou debilitados a fim de se evitar o
desenvolvimento de sedagéo excessiva ou ataxia.

Clique aqui para ver a tabela

SUPERDOSAGEM

Manifestagdes decorrentes de superdose de APRAZ incluem
extensdes de sua atividade farmacoldgica, isto €, ataxia e
sonoléncia. Indica-se a indu¢do do vomito e/ou a lavagem gastrica.
Como em todos os casos de superdose, a respiragdo, a pressao
arterial e a pulsacéo devem ser monitorizadas e apoiadas por
medidas gerais, quando necessario. Podem-se administrar fluidos
intravenosos mantendo-se a ventilagcdo adequada para as vias
respiratorias. Experimentos efetuados em animais indicaram que
pode ocorrer colapso cardiopulmonar apds grandes doses
intravenosas de APRAZ (cerca de 195 mg/kg, mais de 2.000 vezes
a dose maxima diaria para seres humanos). Os animais puderam
ser reanimados com ventilagdo mecanica positiva e infusdo
intravenosa de levarterenol. Outros estudos efetuados em animais
sugeriram que a diurese forgada ou a hemodialise mostraram-se de
pouco valor no tratamento da superdose. A exemplo da superdose
com qualquer outra droga, deve-se ter em mente que podem ter
sido ingeridos varios agentes.

INFORMAGAO AO PACIENTE

APRAZ é um medicamento utilizado no tratamento de estados de
ansiedade.

Manter a embalagem em local seco, fresco e protegida da luz.
O prazo de validade de APRAZ ¢é de 24 meses e encontra-se
gravado na embalagem externa do produto; em caso de

vencimento, inutilize o produto

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do
tratamento ou ap6s o seu término.

Informar ao médico se estd amamentando.



Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horérios,
as doses e a duragéo do tratamento.

Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANGAS.

APRAZ ¢ contra-indicado em pacientes sensiveis as
benzodiazepinas e em pacientes portadores de miastenia gravis.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja
usando, antes do inicio ou durante o tratamento.

Tendo em vista que o uso destes farmacos se constitui raramente
em caso de urgéncia, a administracdo de APRAZ durante a
gravidez e a lactagdo deve ser evitada.

Os pacientes sob terapia com APRAZ, devem ser advertidos para
ndo operar veiculos motorizados ou maquinaria perigosa, até que
se tenha certeza de que nao experimentam sonoléncia ou tontura
enquanto recebem este medicamento.

NA,O TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.
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O numero do lote, data de fabricagao e término do prazo de
validade encontram-se na embalagem externa deste produto.



