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TRANQUINAL® SLG

alprazolam

APRESENTACOES
TRANQUINAL® SLG (Alprazolam): Comprimido sublingual de 0,5 mg - Embalagens contendo 15 e

30 comprimidos.

USO SUBLINGUAL
USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS

COMPOSICAO
Cada comprimido de TRANQUINAL® SLG contém:
AIPrazolam........ccoeieieieine 0,50 mg.

Excipientes: carmelose, esséncia de pomelo, debitter, aspartamo, lactose, povidona, estearilfumarato

de sodio e celulose microcristalina.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

TRANQUINAL® SLG é destinado ao tratamento de ataques de panico com ou sem agorafobia (fobias
relativas ao medo de deixar seu domicilio, medo de lojas, de multidGes e de locais publicos ou medo
de viajar sozinho em trem, énibus ou avido). Também ¢é indicado para o alivio dos sintomas de
ansiedade, em disturbios de ansiedade generalizada (DSM-IV).

A presenca de um transtorno de panico é frequente no curso de episodios atuais ou anteriores de
agorafobia. Entre as caracteristicas associadas, acham-se frequentemente sintomas depressivos ou
obsessivos, assim como fobias sociais. As condutas de evitagdo comumente Sd0 proeminentes na
sintomatologia e certos agorafébicos manifestam pouca ansiedade, dado que chegam a evitar as

situacdes geradoras de fobia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

TRANQUINAL® SLG é um ansiolitico e antidepressivo.

Este medicamento contém alprazolam, um medicamento da classe dos benzodiazepinicos que atua no
sistema nervoso central.

Alprazolam (principio ativo de TRANQUINAL® SLG) é rapidamente absorvido. A acfo desejada

ocorre em 1 a 2 horas ap6s a administracao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se alguma vez vocé ja apresentou reacdo alérgica ao alprazolam, a outros benzodiazepinicos, ou a



qualquer outro componente da féormula do produto, ndo use TRANQUINAL® SLG (alprazolam). O
produto ndo deve ser utilizado durante a gravidez e a lactacdo. Durante o tratamento, o paciente deve
evitar dirigir veiculos ou operar maquinas até certificar-se de como serd seu comportamento com a
medicagdo, pois sua habilidade e atengdo podem ser prejudicadas. Informe ao seu médico sobre
qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento. O uso deve ser
feito com cuidado em pacientes com problemas graves nos rins, figado ou pulmdes.

Este medicamento n&o deve ser usado por mulheres gravidas sem orientagdo médica.
TRANQUINAL® SLG é um medicamento classificado na categoria de risco D na gravidez.

Este medicamento € contraindicado para menores de 18 anos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se TRANQUINAL® SLG for administrado com outros psicotrépicos ou anticonvulsivantes, o médico
devera considerar cuidadosamente a farmacologia dos agentes a serem utilizados, particularmente com
aqueles compostos que possam potencializar a agcdo dos benzodiazepinicos.

Como ocorre com outros medicamentos psicotropicos, deve-se ter cuidado com a administracdo do
medicamento para pacientes extremamente deprimidos ou naqueles com planos ou idéias suicidas.

E recomendavel que a dose de TRANQUINAL® SLG seja limitada & menor dose eficaz. Portanto, néo
aumente a dose prescrita sem consultar seu médico, mesmo que vocé ache que o medicamento ndo
esta mais fazendo efeito.

Se vocé tem problemas renais (nos rins) ou hepaticos (no figado), seu médico deve acompanhar seu
tratamento adequadamente tomando os devidos cuidados.

Né&o foram estabelecidas a seguranca e eficacia em criancas, nem em menores de 18 anos.

Restri¢Bes a grupos de risco:

Pacientes idosos: O uso em idosos deve respeitar certos cuidados (ver Precaugdes gerais e Posologia).
Gravidez e lactagdo: O uso do produto ndo € indicado durante a gravidez e lactacao.

Atencdo fenilcetonuricos: contém fenilalanina.

Este medicamento ndo deve ser usado por mulheres gravidas sem orientacdo medica.
TRANQUINAL® SLG é um medicamento classificado na categoria de risco D na gravidez.
Durante o tratamento, o paciente deve evitar dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua

habilidade e atencdo podem estar prejudicadas.

InteracGes medicamentosas

InteracGes medicamento-medicamento

N&o use outros medicamentos depressores do sistema nervoso central durante o tratamento com
TRANQUINAL® SLG sem o conhecimento do seu médico.

TRANQUINAL® SLG apresenta interacdes medicamentosas com uma variedade de outros

medicamentos, por isso, informe ao seu médico se estiver tomando outros medicamentos durante o



tratamento com TRANQUINAL® SLG, tais como: imipramina, desipramina, fluoxetina, propoxifeno,
contraceptivos orais, diltiazem, isoniazida, antibioticos macrolideos (como a eritromicina e a
claritromicina), disulfiram, cimetidina, suco de toranja, sertralina, paroxetina, ergotamina,
ciclosporina, amiodarona, nicardipina, nifedipina, carbamazepina, rifampicina e zidovudina.
Interactes medicamento-exame laboratorial

Apesar das interacdes dos benzodiazepinicos nos testes laboratoriais clinicos terem sido relatados
ocasionalmente, ndo existe um padrdo consistente para um farmaco ou um teste especifico. As
benzodiazepinas podem interferir com as provas de captacao tireoidiana, diminuindo a recaptacdo de
|131-123-

InteracGes medicamento-alcool

N&o consuma bebidas alcodlicas durante o tratamento de TRANQUINAL® SLG.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15°C e 30°C). Proteger da umidade. Este
medicamento é valido por 24 meses a partir da data de fabricacao.

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas do produto: TRANQUINAL® SLG é um comprimido
redondo, biconvexo e de cor branca, com sabor e odor caracteristico.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Para obter de forma 6tima as vantagens de rapidez de acdo da via sublingual, recomenda-se: Colocar o
comprimido de TRANQUINAL® SLG dentro da boca, debaixo da lingua.

Deixar neste local (debaixo da lingua) durante pelo menos 5 (cinco) minutos. Evitar a ingestdo antes
de passar o tempo especificado.

Cuidados de administracdo: A administracdo de benzodiazepinicos em doses altas e/ou por periodos
longos pode gerar habito e/ou dependéncia. Assim, ndo aumente a dose do produto, mesmo pensando
que este "ndo esta fazendo efeito", sem antes consultar seu médico. Nao descontinue abruptamente ou

diminua a dose do medicamento sem consultar o médico, pois pode haver manifestacdo de sintomas de



abstinéncia. O uso deste medicamento sublingual por outras vias de administragdo prejudicara o efeito
desejado do produto.

Ndo ha estudos de TRANQUINAL® SLG (alprazolam) administrado por vias nao
recomendadas. Portanto, para seguranca e eficacia deste medicamento, a administrac@o deve ser

somente por via sublingual.

Posologia:

A dose e duracdo do tratamento devem ser adaptadas, a critério médico, ao quadro clinico do paciente.
Como posologia média, recomenda-se iniciar o tratamento com um comprimido de TRANQUINAL®
SLG 2 ou 3 vezes ao dia, posologia que podera ser ajustada conforme a evolugdo do paciente, sem
ultrapassar a dosagem de 4 mg diarios, em administracdes separadas. Como ansiolitico, a dose
recomendada é de 0,5 mg a 1 mg antes de dormir. Caso ocorram efeitos secundarios com a dose
inicial, esta pode ser diminuida.

Em pacientes debilitados ou idosos, sugere-se iniciar o tratamento com um comprimido de
TRANQUINAL® SLG 2 vezes ao dia, aumentando-se a posologia quando o quadro clinico necessitar
e a tolerancia do paciente permitir. Apesar das doses diarias usuais serem adequadas para a maioria
dos pacientes, alguns podem necessitar de doses superiores. Nestes casos, as doses devem ser
aumentadas cuidadosamente para evitar efeitos adversos. Tanto a diminuicdo da dose quanto a
suspensdo do tratamento devem ser feitas gradativamente.

Sugere-se nao diminuir a dose diaria em mais de 0,5 mg a cada trés dias.

Em pacientes com insuficiéncia hepatica avangada, insuficiéncia renal, debilitados ou idosos, se sugere
iniciar o tratamento com 0,25 mg de TRANQUINAL® (comprimidos simples), 2 ou 3 vezes ao dia.
Uma vez que o paciente demonstrou tolerancia, pode-se comecar a administrar o comprimido de
TRANQUINAL® SLG (0,5mg).

Insuficiéncia renal: considerando que o produto é eliminado em sua maior parte por via renal, a dose
deve ser ajustada ao grau de incapacidade funcional renal.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento n&o pode ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca de tomar TRANQUINAL® SLG no horério estabelecido pelo seu médico, tome-o
assim que lembrar. Entretanto, se j& estiver perto do horario de tomar a proxima dose, pule a dose
esquecida e tome a proxima, continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu
médico. Neste caso, ndo tome o medicamento em dobro para compensar doses esquecidas. O

esquecimento da dose pode comprometer a eficacia do tratamento.



Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico, de seu médico ou cirurgido- dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Informe ao seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis. Os efeitos colaterais com o produto
ocorrem em geral no inicio do tratamento, normalmente desaparecendo durante seu transcurso. Os
efeitos secundarios mais comuns sdo sonoléncia e sensa¢ido de “cabeca vazia”.

Reacfes muito comuns (ocorre acima de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): SNC:
sonoléncia, depressdo, dor de cabega. Gastrintestinais: boca seca, constipacao e diarréia.

Reacbes comuns (ocorre entre 1 a 10% dos pacientes gque utilizam este medicamento):

SNC: confusdo, insbnia, nervosismo, sincope (perda temporéaria da consciéncia), vertigem (tontura),
acatisia (dificuldade de se manter quieto; intranqiiilidade), sensacdo de “cabeca vazia”.
Gastrointestinais: enjoo, vomitos, aumento de salivacdo. Cardiovasculares: taquicardia, palpitacdes,
hipotensdo (pressdo arterial baixa). Orgdos dos sentidos: visdo turva. Musculoesqueléticas: Rigidez,
tremores. Cutaneas: dermatite, alergia. Outras: congestdo nasal, aumento ou diminuigéo do peso.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe a empresa através do seu servico de
atendimento.

Atencdo: este produto é um medicamento que possui hova forma farmacéutica no pais, e embora
as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer reacfes adversas imprevisiveis ou desconhecidas. Nesse caso,

informe seu médico.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

As manifestacdes da superdosagem com alprazolam incluem sonoléncia, confusdo, distirbios da
coordenacdo motora e coma. Da mesma forma que outros benzodiazepinicos, foram informados 6bitos
por superdosagens, associados ou ndo com outros depressores do sistema nervoso central, como o
alcool.

Tratamento direcionado inicial da superdosagem:

Em caso de superdosagem, procurar imediatamente auxilio médico.

Os relatos de superdosagens com alprazolam sdo limitados. Em todos os casos de superdosagem
medicamentosa, deve-se controlar a respiragdo, o pulso, e a pressdo arterial. Depois da cuidadosa
avaliagdo clinica do paciente, da avaliagdo do tempo transcorrido desde a ingestdo ou administracéo,
da quantidade de toxicos ingeridos ou descartando a contraindicacdo de certos procedimentos, o
profissional decidira a realizacdo ou ndo do tratamento geral de resgate.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico

e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé



precisar de mais orientagoes.

DIZERES LEGAIS

MS 1.5626.0019

Farmacéutico Responsavel:

Juliana Vescovi de Freitas Aguiar — CRF-ES 5187

Fabricado por: Laboratorios Bagd S.A.
Calle 4 n° 1429 - (B1904CIA) - La Plata - Pcia de Buenos Aires - Argentina

Registrado, Importado e Embalado por: Laboratérios Bag6 do Brasil S.A.
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CNPJ n° 04.748.181/0009-47
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Anexo B

Histérico de Alteracdo de Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data. do Nume.ro do Assunto Data cjo Numero do Data NUmero Ezle Itens de bula Versbes Apresgntagoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacéo (VP/VPS) relacionadas
10270 - MEDICAMENTO
NOVO - Alteracéo de Texto . s 0,5 MG COM SUBL X 15
de Bula— Adequagéio 8 RDC N/A N/A N/A N/A ADEQUACAO ARDC VP/VPS
09/03/2010 182343/10-4 47/2009 0,5MG COM SUBL X 30
47/2009
10458 - MEDICAMENTO
~ .. 0,5MG COM SUBL X 15
NOVO - Incluséo Inicial )
03/10/2013 0835616/13-5 de T de Bula— RDC N/A N/A N/A N/A - DIZERES LEGAIS VP/VPS
e Texto de Bula - 0,5 MG COM SUBL X 30
60/12
1. PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E
INDICADO?
3. 0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
10451 - MEDICAMENTO MEDICAMENTO?
NOV_O - Notificacdo de 6. COMO DEVO USAR 0.5 MG COM SUBL X 15
20/07/2017 1505725/17-9 ~ N/A N/A N/A N/A ESTE MEDICAMENTO? VP/VPS
Alteracéo de Texto de Bula . 0.5 MG COM SUBL X 30
— RDC 60/12 1. INDICAGCOES )
5. ADVERTEN~CIAS E
PRECAUCOES
8. POSOLOGIA E MODO
DE USAR
- DIZERES LEGAIS
10451 - MEDICAMENTO
NOVO - Notificagdo de 0.5 MG COM SUBL X 15
08/11/2018 1070164/18-8 x N/A N/A N/A N/A - DIZERES LEGAIS VP/VPS
Alteracdo de Texto de Bula 0.5 MG COM SUBL X 30
—RDC 60/12 !
1%‘8%“"?\?:%3“'\"?”(:0 9.REAGOES ADVERSAS 0,5 MG COM SUBL X 15
- - - ourticagao de N/A N/A N/A N/A (apenas para VPS) VP/V/PS

Alteracdo de Texto de Bula
—RDC 60/12

- DIZERES LEGAIS

0,5 MG COM SUBL X 30




