FRONTAL®
Comprimidos

0,25 mg, 0,5 mg, 1,0 mg ou 2,0 mg



Pfizer

Frontal®
alprazolam

| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Frontal®
Nome genérico: alprazolam

APRESENTACOES
Frontal® 0,25 mg, 0,5 mg ou 1,0 mg em embalagens contendo 30 comprimidos.
Frontal® 2,0 mg em embalagem contendo 30 comprimidos + 1 porta-comprimidos.

VIA DE ADMINISTRAGAO: USO ORAL
USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada comprimido de 0,25 mg, 0,5 mg, 1,0 mg ou 2,0 mg de Frontal® contem o equivalente a 0,25 mg, 0,5 mg,
1,0 mg e 2,0 mg de alprazolam, respectivamente.

Excipientes de Frontal® comprimido de 0,25 mg e de 2,0 mg: lactose monoidratada, celulose microcristalina,
docusato de sodio, benzoato de sédio, dioxido de silicio coloidal, amido de milho e estearato de magnésio.
Excipientes de Frontal® comprimido de 0,5 mg: lactose monoidratada, celulose microcristalina, docusato de
sodio, benzoato de sddio, didxido de silicio coloidal, amido de milho, estearato de magnésio e corante amarelo
crepusculo.

Excipientes de Frontal® comprimido de 1,0 mg: lactose monoidratada, celulose microcristalina, docusato de
sodio, benzoato de sédio, didxido de silicio coloidal, amido de milho, estearato de magnésio, corante vermelho
eritrosina e corante azul indigo carmin.
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I1 - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Frontal® (alprazolam) é indicado no tratamento de transtornos de ansiedade. Nao deve ser administrado como
substituicdo ao tratamento apropriado de psicose (quadro de delirio e alucinagdes).

Os sintomas de ansiedade podem incluir de forma variavel: ansiedade, tensdo, medo, apreenséo, intranquilidade,
dificuldades de concentracdo, irritabilidade, insénia (dificuldade para dormir) e/ou hiperatividade
neurovegetativa (respiracdo curta e superficial, sufocacéo, palpitagdes ou aumento dos batimentos do coragéo,
méos frias e suadas, boca seca, tontura, enjoo, diarreia, gases, rubores, calafrios, vontade de urinar
frequentemente, dificuldades de engolir, mudancas no tom de voz, etc.), resultando em manifestagcGes somaticas
variadas (diversas manifestaces do corpo humano).

Frontal® também € indicado no tratamento dos transtornos de ansiedade associados a outras manifestacGes,
como a abstinéncia ao alcool, no tratamento do transtorno do panico, com ou sem agorafobia (medo de estar em
espacos abertos ou no meio da multiddo), cuja principal caracteristica é a crise de panico ndo esperada, um
ataque repentino de apreensdo intensa, medo ou terror.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Frontal® contem alprazolam, um medicamento da classe dos benzodiazepinicos que atuam no sistema nervoso
central. A maneira como Frontal® age ndo é totalmente conhecida. Clinicamente, todos os benzodiazepinicos
causam um efeito depressor no sistema nervoso central relacionado com a dose, que pode ser desde um
comprometimento leve do desempenho de algumas tarefas até o sono.

Apo6s administragdo oral, alprazolam (principio ativo de Frontal®) é rapidamente absorvido. A concentragéo
méaxima do medicamento no organismo ocorre 1 ou 2 horas ap6s a administracdo. No tratamento de transtornos
de ansiedade em alguns pacientes, a acdo de Frontal® no alivio dos sintomas foi rpida. Uma dose administrada
pela manha pode trazer o efeito dentro de 1 a 2 horas apds a administracdo em adultos saudéveis.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé alguma vez ja apresentou reacdo alérgica ao alprazolam, a outros benzodiazepinicos, ou a qualquer
componente da férmula do produto, ndo use Frontal®.

Frontal® também nédo deve ser usado caso vocé tenha miastenia gravis (uma doenca de nervos e masculos que
resulta em fraqueza muscular) ou glaucoma de angulo estreito agudo (aumento da pressdo dentro dos olhos).
Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos de idade.

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

Recomenda-se que a dose de Frontal® seja limitada a menor dose eficaz. Portanto, ndo aumente a dose prescrita
sem consultar seu médico, mesmo que vocé ache que o medicamento ndo esta mais fazendo efeito.

A redugdo da dose do medicamento deve ser feita sob superviséo rigorosa e deve ser gradual. Os sintomas
relacionados a interrupgdo repentina do medicamento incluem desde leve disforia (depresséo cronica e leve) e
insdnia (dificuldade para dormir) até um conjunto de sintomas mais importantes, que inclui cdibras musculares,
célicas abdominais, vomitos, sudorese (suor excessivo), tremores e convulsfes. Podem, também, ocorrer crises
epilépticas (convulsivas). Vide item 6. Como devo usar este medicamento? — Interrupgdo do Tratamento.

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

Habituacdo (condicdo relacionada ao consumo repetido de um medicamento, observando-se o desejo de
continuar seu uso, mas com pouca ou nenhuma tendéncia a aumentar a dose) e dependéncia emocional/fisica
podem ocorrer com benzodiazepinicos, inclusive com Frontal®. Assim como ocorre com todos
benzodiazepinicos, o risco de dependéncia aumenta com doses maiores e utilizagdo por tempo prolongado e é
ainda maior se vocé tem historia de alcoolismo ou abuso de drogas. Seu médico deve avaliar periodicamente se 0
tratamento com Frontal® esta sendo adequado para voce.

Transtornos do pénico tém sido associados a alguns tipos de transtornos depressivos e a relatos aumentados de
suicidio no caso de pacientes que ndo sao tratados. Dessa forma, deve-se ter o0 mesmo cuidado quando doses
mais altas de Frontal® forem utilizadas no tratamento de transtornos do panico, assim como se tem com 0 uso de
psicotrépicos (medicamentos psiquiétricos) para tratar pessoas com depressao ou pessoas em que ha razBes para
se desconfiar de planos ou pensamentos ndo divulgados de cometer suicidio.

A administra¢do de Frontal® a pacientes com tendéncia suicida ou gravemente deprimidos deve ser realizada
com as devidas precaucdes, utilizando as doses apropriadas prescritas pelo médico. O uso de Frontal® nao foi
estabelecido em certos tipos de depressao (vide item 1. Para que este medicamento é indicado?).

Episodios de hipomania e mania tém sido relatados em associacdo com o uso de Frontal® em pessoas com
depresséo.
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Frontal® ndo deve ser usado como substituto ao tratamento adequado para psicose (quadro de delirio e
alucinacoes).

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado caso vocé esteja amamentando.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e
atencao podem estar prejudicadas.

Né&o consuma bebidas alcodlicas durante o tratamento com Frontal®.

N&o use outros medicamentos depressores do sistema nervoso central durante o tratamento com Frontal®.
Frontal® apresenta interacdes medicamentosas com uma variedade de outros medicamentos, por isso, informe
seu médico se estiver tomando outros medicamentos durante o tratamento com Frontal®, tais como cetoconazol,
itraconazol e outros agentes antifingicos azéllicos, nefazodona, fluvoxamina, cimetidina, fluoxetina,
propoxifeno, anticoncepcionais orais, diltiazem, antibiéticos macrolideos (como eritromicina e troleandomicina),
inibidores da protease do HIV (um tipo de medicamento utilizado no tratamento da AIDS) e, especialmente se
voceé for idoso (> 65 anos), digoxina.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

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

Frontal® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz e umidade.

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

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

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

Caracteristicas do produto:

Frontal® 0,25 mg: Comprimidos brancos, elipticos, com vinco central e gravagdo Frontal 0.25 no verso.
Frontal® 0,5 mg: Comprimidos alaranjados, elipticos, com vinco central e gravacéo Frontal 0.5 no verso.
Frontal® 1,0 mg: Comprimidos roxos, elipticos, com vinco central e gravacao Frontal 1.0 no verso.

Frontal® 2,0 mg: Comprimido em forma de cépsula, com trés ranhuras, coloracdo branca, odor insignificante e
gravacao U94 em um dos lados.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso em Adultos: A dose adequada de Frontal® sera estabelecida pelo seu médico baseada na gravidade dos
sintomas e na sua resposta ao tratamento. A dose habitual (vide quadro) é suficiente para as necessidades da
maioria dos pacientes. Caso sejam necessarias doses mais elevadas, essas devem ser aumentadas com cuidado, a
fim de evitar reacOes desagradaveis.

Uso em Criancgas: A seguranca e a eficacia de Frontal® em individuos com menos de 18 anos de idade néo
foram estabelecidas.

Uso em Pacientes Idosos ou Debilitados: Recomenda-se usar a menor dose eficaz para 0s pacientes idosos ou
debilitados para evitar sedacdo excessiva ou ataxia — dificuldade para coordenar os movimentos (vide quadro).
Duracdo do Tratamento: Conforme os dados de estudos disponiveis, a duragdo do tratamento pode ser de até 6
meses para transtornos de ansiedade e de até 8 meses no tratamento dos transtornos de panico.

Interrupcdo do Tratamento: Para interromper o tratamento com Frontal®, a dose deve ser reduzida
lentamente, conforme préatica médica adequada. E sugerido que a dose diéria de Frontal® seja reduzida em n&o
mais que 0,5 mg a cada 3 dias. Dependendo do caso, pode ser necessaria a redugdo de dose ainda mais
lentamente (vide item 4. O que devo saber antes de usar este medicamento?).

Dosagem Recomendada

Indicacéo Dose inicial * Limites da dose habitual
Transtornos de 1025 mg a 05 mg, |05 mg a 40 mg ao dia, administrados em doses
ansiedade administrados 3 vezes/dia | divididas.
A dose deve ser ajustada de acordo com a resposta do
paciente.

0,5 mg a 1,0 mg antes de | Os ajustes de dose devem ser aumentados no maximo 1
Transtorno do panico | dormir ou 0,5 mg, | mg a cada 3 ou 4 dias. Com Frontal®, doses adicionais
administrados 3 vezes/dia | podem ser acrescentadas até que seja alcancada uma
posologia de 3 ou 4 vezes diariamente.

A dose média em um grande estudo multiclinico foi 5,7 +
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2,27 mg, com pacientes necessitando, ocasionalmente, de
um méaximo de 10 mg diariamente.

Pacientes  geriatricos 0,5 mg a 0,75 mg ao dia, administrados em doses
ou na presenca de divididas; podem ser gradualmente aumentadas se

condicOes debilitantes necessario e tolerado.

0,25 mg administrados 2
ou 3 vezes/dia

*Se ocorrerem efeitos colaterais, a dose deve ser diminuida.
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Caso vocé se esqueca de tomar Frontal® no horario estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a préxima dose, pule a dose esquecida e tome a préxima,
continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome o
medicamento em dobro para compensar doses esquecidas. O esquecimento de dose pode comprometer a eficacia
do tratamento.

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

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

Informe ao seu médico do aparecimento de qualquer reacdo desagradavel durante o tratamento com Frontal®.

Os eventos adversos associados ao tratamento com Frontal® em pacientes participantes de estudos clinicos
controlados e/ou em experiéncias pos-comercializagdo sdo os seguintes:

Reacbes muito comuns (> 1/10): depressdo, sedacdo, sonoléncia, ataxia (dificuldade na coordenagdo motora),
comprometimento da memodria, disartria (fala empastada), tontura, cefaleia, constipagdo, boca seca, fadiga
(cansaco) e irritabilidade.

Reagdes comuns (= 1/100 a < 1/10): diminuicdo do apetite, confusdo, desorientacdo (confusdo mental),
diminuigdo da libido (desejo sexual), ansiedade, insbnia (dificuldade para dormir), nervosismo, aumento da
libido (desejo sexual), sensacdo de cabeca vazia, perturbacdo do equilibrio, coordenagdo anormal, distdrbios de
atencdo, hipersonia (aumento do sono), letargia (entorpecimento), tremor, visdo turva, nausea, dermatite
(inflamagcéo da pele), disfungdo sexual, diminui¢do do peso e aumento do peso.

Reagdes incomuns (> 1/1000 a < 1/100): mania (estado de euforia) (vide item 4 - O que devo saber antes de
usar este medicamento?), alucinacdes, raiva, agitacdo, pensamentos invasivos, amnésia, fraqueza muscular (dos
musculos), incontinéncia urinaria (dificuldade de controlar a urina) e irregularidades menstruais.

Frequéncia desconhecida (ndo pode ser estimada pelos dados disponiveis): hiperprolactinemia (aumento da
prolactina no sangue), hipomania, agressividade, hostilidade, pensamento anormal, hiperatividade psicomotora,
desequilibrio autondmico do sistema nervoso (manifestagdes do sistema nervoso autbnomo, como aumento da
frequéncia cardiaca, hipotensdo ao ficar em pé, dilatagdo da pupila, entre outros), distonia (contragdo
involuntdria da musculatura, lenta e repetitiva) alteragdes gastrintestinais (do sistema digestorio), hepatite
(inflamacéo do figado), funcdo hepatica anormal (problemas no figado), ictericia (coloracdo amarelada da pele e
mucosas), angioedema (inchago das mucosas que pode acometer as vias aéreas), edema periférico (inchago dos
membros), retencdo urinaria, reacdo de fotossensibilidade (sensibilidade exagerada da pele a luz) e aumento da
pressao intraocular (aumento da pressdo dentro do olho).

Foram relatados casos de irritabilidade, agressividade e pensamentos invasivos durante a interrupgdo da
administracdo de Frontal® em pacientes com disturbio de estresse pds-traumatico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de rea¢des indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

No caso de superdose, 0s seguintes sintomas podem ocorrer: sonoléncia, fala arrastada, comprometimento da
coordenacdo motora, coma e depressao respiratéria (reducdo da funcdo do sistema respiratério que pode reduzir
a quantidade de oxigénio no sangue e em todo corpo). Sequelas graves sdo raras, exceto quando ha ingestdo de
Frontal® junto com outros medicamentos e/ou alcool.

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 orientacdes.
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111 - DIZERES LEGAIS

MS - 1.0216.0131
Farmacéutico responsavel: José Claudio Bumerad — CRF-SP n° 43746

Registrado por:

Laboratorios Pfizer Ltda.

Av. Presidente Tancredo de Almeida Neves, 1555
CEP 07112-070 — Guarulhos — SP

CNPJ n° 46.070.868/0001-69

Fabricado e embalado por:
Woyeth Industria Farmacéutica Ltda.
Rodovia Castelo Branco, Km 32,5
CEP 06696-270 — Itapevi — SP
CNPJ n° 61.072.393/0039-06
Industria Brasileira.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SUJEITA A RETENCAO DA RECEITA. O ABUSO DESTE
MEDICAMENTO PODE CAUSAR DEPENDENCIA.

FROCOM_05

(F>) FalePfizer
0800-7701575
www.pfizer.com.br
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FRONTAL® XR
Comprimidos de liberacao lenta

0,5 mg, 1,0 mg ou 2,0 mg



Frontal® XR
alprazolam

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Frontal® XR
Nome genérico: alprazolam

APRESENTACOES
Frontal® XR 0,5 mg, 1,0 mg ou 2,0 mg em embalagens contendo 30 comprimidos de liberagao lenta.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO:

Cada comprimido de liberacdo lenta de Frontal® XR 0,5 mg e Frontal® XR 2,0 mg contém 0,5 mg e 2,0 mg de
alprazolam, respectivamente.

Excipientes: lactose, hipromelose 4000 cps, hipromelose 100 cps, didéxido de silicio coloidal, estearato de
magnésio e corante FD&C azul n° 2.

Cada comprimido de liberagdo lenta de Frontal® XR 1,0 mg contém 1,0 mg de alprazolam.

Excipientes: lactose, hipromelose 4000 cps, hipromelose 100 cps, didxido de silicio coloidal e estearato de
magnésio.
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II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Frontal® XR (alprazolam) ¢ indicado no tratamento de transtornos de ansiedade.

Frontal® XR ndo deve ser administrado como substitui¢do ao tratamento apropriado de psicose (quadro de
delirios e alucinacdes).

Os sintomas de ansiedade podem incluir de forma varidvel: ansiedade, tensdao, medo, apreensdo, intranquilidade,
dificuldades de concentragdo, irritabilidade, ins6nia (dificuldade para dormir) e/ou hiperatividade
neurovegetativa (sindrome que cursa com respiracdo curta e superficial, sufocacdo, palpitacdes cardiacas ou
aumento dos batimentos cardiacos, médos frias ¢ suadas, boca seca, vertigens, nauseas, diarreia, muitos gases
expandindo a cavidade abdominal, rubores, calafrios, micgdes frequentes, dificuldades de engolir, mudangas do
tom de voz, etc.), resultando em manifestagdes somaticas variadas (diversas manifestagdoes do corpo humano).
Frontal® XR também ¢ indicado no tratamento dos transtornos de ansiedade associados a outras manifestagdes
como a abstinéncia ao alcool.

Frontal® XR também esta indicado no tratamento do transtorno do panico, com ou sem agorafobia (medo de
estar em espagos abertos ou no meio da multidao), cuja principal caracteristica ¢ a crise de panico ndo esperada,
um ataque repentino de apreensao intensa, medo ou terror.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Frontal® XR contem alprazolam, um medicamento da classe dos benzodiazepinicos que atuam no sistema
nervoso central. A maneira como Frontal® XR age ndo ¢ totalmente conhecida. Clinicamente, todos os
benzodiazepinicos causam um efeito depressor no sistema nervoso central, relacionado com a dose, que pode ser
desde um comprometimento leve do desempenho de algumas tarefas até o sono.

Apos administragdo oral, alprazolam (principio ativo de Frontal® XR) é rapidamente absorvido. A concentragéo
maxima do medicamento no organismo ocorre 1 ou 2 horas apds a administragdo. A biodisponibilidade (dose
administrada de um medicamento ndo alterado que atinge a circulagdo sistémica) e a farmacocinética (caminho
que o medicamento faz no organismo) de Frontal® XR comprimidos de liberagdo lenta é semelhante ao
Frontal® comprimidos de liberagdo imediata com exce¢@o de uma taxa mais lenta de absorcdo. Essa taxa de
absor¢ao mais lenta resulta em uma concentragdo do medicamento relativamente constante no organismo, que ¢
mantida entre 5 a 11 horas apos a tomada da medicacao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Frontal® XR ¢ contraindicado a pacientes com hipersensibilidade conhecida ao alprazolam, outros
benzodiazepinicos ou a qualquer componente do produto. Também é contraindicado em pacientes com miastenia
gravis (doenga que causa fraqueza muscular) e com glaucoma de angulo estreito agudo (aumento da pressao
dentro dos olhos).

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos de idade.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Recomenda-se que a dose de Frontal® XR seja limitada a menor dose eficaz. Portanto, ndo aumente a dose
prescrita sem consultar seu médico, mesmo se vocé achar que o medicamento nio estd mais fazendo efeito.

A redugdo posologica deve ser feita sob supervisdo rigorosa e deve ser gradual. Os sintomas relacionados a
descontinuacdo abrupta do medicamento incluem desde leve disforia (mudanga repentina e transitéria do estado
de animo, tais como sentimentos de tristeza, pena, anglstia) e insOnia (dificuldade para dormir) até um conjunto
de sintomas mais importantes, que inclui caibras musculares, cé6licas abdominais, vomitos, sudorese (suor
excessivo), tremores e convulsdes (ataques epilépticos). Crises epilépticas (ataques epilépticos repetidos) podem
também ocorrer. Vide item 6 — Como devo usar este medicamento? — Descontinuacdo do Tratamento.
Habituag¢do (condi¢do relacionada ao consumo repetido de um medicamento, observando-se o desejo de
continuar seu uso, mas com pouca ou nenhuma tendéncia a aumentar a dose) e dependéncia emocional/fisica
podem ocorrer com benzodiazepinicos, inclusive com Frontal® XR. Assim como ocorre com todos
benzodiazepinicos, o risco de dependéncia aumenta com doses maiores e utilizagdo por tempo prolongado e €
ainda maior se vocé tem historia de alcoolismo ou abuso de drogas. Seu médico deve avaliar periodicamente se o
tratamento com Frontal® XR estd sendo adequado para vocé.

Transtornos do panico tém sido associados a alguns tipos de transtornos depressivos e a relatos aumentados de
suicidio no caso de pacientes que ndo sdo tratados. Dessa forma, deve-se ter o mesmo cuidado quando doses
mais altas de alprazolam forem utilizadas no tratamento de transtornos do panico, assim como se tem com 0 uso
de psicotrdpicos (medicamentos psiquidtricos) para tratar pessoas com depressdo ou pessoas em que ha razdes
para se desconfiar de planos ou pensamentos ndo divulgados de cometer suicidio.
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A administracdo de Frontal® a pacientes com tendéncia suicida ou gravemente deprimidos deve ser realizada
com as devidas precaugdes, utilizando as doses apropriadas prescritas pelo médico. O uso de Frontal® ndo foi
estabelecido em certos tipos de depressdo (vide item 1 - Para qué este medicamento ¢ indicado?).

Episodios de hipomania e mania tém sido relatados em associagdo com o uso de alprazolam em pessoas com
depressdo. Bebidas alcoolicas ndo devem ser ingeridas durante o tratamento com Frontal® XR.

Frontal® XR apresenta interagdes medicamentosas com uma variedade de outros medicamentos tais como
cetoconazol, itraconazol e outros agentes antifingicos azolicos, nefazodona, fluvoxamina, cimetidina, fluoxetina,
imipramida, desipramida, propoxifeno, contraceptivos orais, sertralina, diltiazem, isoniazida, antibidticos
macrolideos (como eritromicina e troleandomicina), inibidores da protease do HIV (por ex.: ritonavir) e,
especialmente se vocé for idoso (> 65 anos), digoxina.

Frontal® XR apresenta interagdes quando administrado com alcool ou medicamentos que produzam depressido
do sistema nervoso central, psicotropicos, anticonvulsivantes e anti-histaminicos.

Estudos in vitro de outros benzodiazepinicos que ndo Frontal® XR, sugerem uma possivel interagdo
medicamentosa com os seguintes agentes: ergotamina, ciclosporina, amiodarona, nicardipino e nifedipino.

E muito importante informar ao seu médico caso esteja usando outros medicamentos antes do inicio ou durante o
tratamento com Frontal® XR.

Frontal® XR nao deve ser usado durante a gravidez e lactagao.

Informe ao seu médico se estiver planejando ter um filho ou a ocorréncia de gravidez antes, na vigéncia do
tratamento ou apos o seu término.

Informe ao seu médico se estiver amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientacio médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Durante o tratamento, o paciente nio deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e
atencio podem estar prejudicadas.

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?

Frontal® XR deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz e umidade.
Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido.

Guarde-o em sua embalagem original.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Caracteristicas do produto:

Frontal® XR 0,5 mg: Comprimido azul redondo convexo, com a inscri¢do “P&U 57” num dos lados, plano no
outro lado.

Frontal® XR 1,0 mg: Comprimido branco redondo convexo com a inscri¢ao “P&U 59 num dos lados, plano no
outro lado.

Frontal® XR 2 mg: Comprimido pentagonal azul com a inscri¢do “P&U 66” num dos lados, plano no outro lado.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso em Adultos

A dose 6tima de Frontal® XR deve ser individualizada com base na gravidade dos sintomas e na resposta
individual do paciente. A dose habitual (vide quadro) € suficiente para as necessidades da maioria dos pacientes.
Nos poucos pacientes que requeiram doses mais elevadas, essas deverdo ser aumentadas com cautela, a fim de
evitar reacdes adversas. Quando for necessario o aumento da dosagem diaria, deve-se incrementar inicialmente a
dose noturna. Em geral, os pacientes que ndo tenham sido previamente tratados com medicamentos psicotrépicos
(para doencas psiquiatricas) necessitardo de doses menores que aqueles previamente tratados com ansioliticos
menores, antidepressivos ou hipnoéticos (para dormir) ou aqueles que tiveram antecedente de alcoolismo cronico.

Uso em Criancas

A seguranca ¢ a eficacia de Frontal® XR em individuos com menos de 18 anos de idade ndo foram
estabelecidas.

Uso em Pacientes Idosos ou Debilitados

Recomenda-se usar a menor dose eficaz para os pacientes idosos ou debilitados para evitar sedagdo (sonoléncia)
excessiva ou ataxia — dificuldade para coordenar os movimentos que pode ser um problema particular em
pacientes idosos, especialmente sensiveis aos efeitos dos benzodiazepinicos.
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Aos pacientes idosos se aplicam todas as demais recomendagdes anteriormente descritas.

Descontinuacio do Tratamento

Para descontinuar o tratamento com Frontal® XR, a dose deve ser reduzida lentamente, conforme pratica médica
adequada. E sugerido que a dose diaria de Frontal® XR seja reduzida em ndo mais que 0,5 mg a cada 3 dias.
Alguns pacientes podem necessitar de reducao de dose ainda mais lentamente (vide item 4 - O que devo saber
antes de usar este medicamento?).

Dosagem Recomendada

Indicacao Dose Inicial Usual* Intervalo de Dose Usual
Estados de | | mg diariamente 0,5 a 4 mg diariamente,
ansiedade em uma ou duas doses em uma ou duas doses
Transtorno do | 0,5 a 1,0 mg administrados na | A dose deve ser ajustada a resposta do paciente, com
panico hora de dormir aumentos ndo maiores que 1 mg/dia a cada 3 a 4 dias.
ou (Em testes clinicos a dose média de manutengdo esteve entre
0,5 mg duas vezes ao dia 5 ¢ 6 mg/dia, administrados como uma tUnica dose diaria ou
divididos em duas doses diarias, com pacientes
necessitando, ocasionalmente, de até 10 mg/dia)
Pacientes 0,5 a 1 mg diariamente 0,5 a 1 mg/dia; pode ser gradualmente aumentada se
geriatricos em uma ou duas doses necessario e tolerado.

* Se ocorrerem efeitos colaterais a dose deve ser diminuida

Se os comprimidos de Frontal® XR forem administrados uma vez ao dia ¢é preferivel que a dose seja
administrada pela manha.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento nio deve ser partido ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso o paciente se esqueca de tomar Frontal® XR no horario estabelecido, deve toma-lo assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a proxima dose, deve desconsiderar a dose esquecida e tomar a
proxima. Neste caso, o paciente ndo deve tomar a dose duplicada para compensar doses esquecidas. O
esquecimento de dose pode comprometer a eficacia do tratamento.

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

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

Os efeitos colaterais de Frontal® XR, se presentes, geralmente sdo observados no inicio do tratamento e
habitualmente desaparecem com a continuidade do tratamento ou diminui¢ao da dose.

Informe ao seu médico do aparecimento de qualquer reagdo desagradavel durante o tratamento com Frontal®
XR. Os eventos adversos associados ao tratamento com Frontal® XR em pacientes participantes de estudos
clinicos controlados e/ou em experiéncias pos-comercializacdo sdo os seguintes: Rea¢des muito comuns ((
1/10):. depressdo, sedacdo, sonoléncia, ataxia (dificuldade na coordenagdo motora), comprometimento da
memoria, disartria (fala empastada), tontura, cefaleia (dor de cabega), constipagdo, boca seca, fadiga (cansago) e
irritabilidade. Reagdes comuns (> 1/100 a < 1/10): diminui¢do do apetite, confusdo, desorientagdo (confusdo
mental), diminui¢do da libido (desejo sexual), ansiedade, insonia (dificuldade para dormir), nervosismo, aumento
da libido (desejo sexual), sensagdo de cabeca vazia, perturbacdo do equilibrio, coordenagdo anormal, distirbios
de ateng@o, hipersonia (aumento do sono), letargia (entorpecimento), tremor, visdo turva, nausea, dermatite
(inflamagao da pele), disfungdo sexual, diminui¢do do peso e aumento do peso. Rea¢des incomuns (> 1/1000 a
< 1/100):, mania (estado de euforia) (vide item 4 - O que devo saber antes de usar este medicamento?),
alucinagoes, raiva, agitagdo, anormal, pensamentos invasivos, amnésia, fraqueza muscular (dos musculos),
incontinéncia urinaria (dificuldade de controlar a urina e irregularidades menstruais. Frequéncia desconhecida:
(ndo pode ser estimada pelos dados disponiveis): hiperprolactinemia (aumento da prolactina no sangue),
hipomania, agressividade, hostilidade, pensamento anormal, hiperatividade psicomotora, desequilibrio
autondmico do sistema nervoso (manifestacdes do sistema nervoso auténomo, como aumento da frequéncia
cardiaca, hipotensdo ao ficar em pé, dilatagdo da pupila, entre outros), distonia (contracdo involuntaria da
musculatura, lenta e repetitiva) , alteracdes gastrintestinais (do sistema digestivo), hepatite (inflamagdo do
figado), func¢do hepatica anormal (problemas no figado), ictericia (coloragdo amarelada da pele e mucosas),
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angioedema (inchaco das mucosas que pode acometer as vias aéreas), edema periférico (inchaco dos membros),
retengdo urinaria, reagdo de fotossensibilidade (sensibilidade exagerada da pele a luz) vertigem, sincope
(desmaio), acatisia (inquietacdo interna com dificuldade de ficar parado), rigidez, taquicardia/palpitagdes,
alergia, congestdo nasal, crises convulsivas (crises epilépticas repetidas), prurido (coceira), diplopia (visdo
dupla) e disartria (alteragdo na articulacdo das palavras) e aumento da pressdo intraocular (aumento da pressdo
dentro do olho).

As reagdes adversas mais comuns em pacientes com transtorno do panico avaliadas durante estudos clinicos, que
foram mais frequentemente observadas do que com placebo, foram: sedacdo, sonoléncia, fadiga, ataxia e fala
pastosa. As reacdes adversas menos comuns foram: humor alterado, sintomas gastrintestinais, dermatite,
problemas de memoria, disfungdo sexual, comprometimento intelectual e confusdo. Também foram relatados
tontura, insonia, dor de cabega, distirbio cognitivo (do pensamento), disartria, ansiedade, movimento
involuntario anormal, diminui¢do ou aumento ou alteragdo (ndo especificada) da libido, depressdo, contracdo
muscular, fraqueza, distirbios do tonus (da for¢a) muscular, sincope, acatisia, desinibi¢do, parestesia
(diminui¢do da sensibilidade), loquacidade (ato de falar anormal, intensa e aceleradamente), distirbios
vasomotores (caracterizados por ondas de calor, suor noturno, palpitagdes cardiacas, nauseas, tontura, ansiedade,
insdOnia), sensacdo de desrealizagdo, anormalidades dos sonhos, medo, sensacdo de calor, congestdo nasal (do
nariz), taquicardia (aceleragdo dos batimentos do coracdo), dor tordcica (no peito ou nas costas), hiperventilacao
(acelerag@o da respiragdo), infeccdo das vias aéreas superiores (garganta e nariz), visdo turva (ver desfocado),
zumbidos, cdibras e rigidez muscular, sudorese (suor excessivo), exantema (pele avermelhada), apetite
aumentado ou diminuido, ganho ou perda de peso, dificuldades de micc¢do (de urinar), disturbios menstruais,
edema (inchago), incontinéncia urindria, infecgdo, crises convulsivas, despersonalizacdo, alteracdes do paladar,
diplopia, bilirrubina elevada, enzimas hepaticas (do figado) elevadas e ictericia (coloracdo amarelada de pele e
mucosas).

Em muitos dos relatos de casos espontineos de efeitos comportamentais adversos, os pacientes estavam
recebendo outros farmacos (medicamentos) de agdo no sistema nervoso central concomitantemente ¢/ou tinham
doengas psiquiatricas subjacentes. Se ocorrer algum desses eventos adversos, a administragdo de Frontal® XR
deve ser interrompida. Relatos publicados isolados que envolveram numeros pequenos de pacientes sugeriram
que os pacientes que apresentam um distirbio de personalidade limitrofe, histéria de comportamento violento ou
agressivo pregresso ou abuso de bebidas alcodlicas ou outras substincias, podem ser pacientes de risco para
esses eventos. Foram relatados casos de irritabilidade, hostilidade e pensamentos invasivos durante a interrupgao
da administracdo de Frontal® XR em pacientes com disturbio de estresse pds-traumatico.

As frequéncias das reagdes adversas em pacientes com transtorno do panico e em pacientes com disturbio de
estresse pos-traumatico ndo foram estabelecidas.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

No caso de superdose os seguintes sintomas podem ocorrer: sonoléncia, fala arrastada, comprometimento da
coordenacdo motora, coma e depressdo respiratoria (redugdo da func@o do sistema respiratorio que pode reduzir
a quantidade de oxigénio no sangue e em todo corpo).

Sequelas graves sdo raras exceto quando ha ingestdo de Frontal® XR junto com outros medicamentos e/ou
alcool. Foi relatada a ocorréncia de morte associada com doses excessivas de Frontal® XR, assim como com
outros benzodiazepinicos.

Além disso, foram relatadas mortes em pacientes que receberam doses excessivas de uma combinagdo de um
benzodiazepinico isolado, incluindo Frontal® XR, e alcool; os niveis de alcool observados em alguns desses
casos foram inferiores aos associados habitualmente com relatos de fatalidade induzida por alcool.

Os relatos de superdosagem de Frontal® XR s3o limitados. Como em todos os casos de superdosagem, a
respiracdo, o pulso e a pressdo arterial devem ser monitorados. Devem ser instituidas medidas gerais de suporte,
juntamente com lavagem géstrica (do estobmago) imediata.

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 orientacdes.
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IIT - DIZERES LEGAIS

MS - 1.0216.0131
Farmacéutico Responsavel: José Claudio Bumerad — CRF-SP n° 43746

Registrado por:

Laboratorios Pfizer Ltda.

Av. Presidente Tancredo de Almeida Neves, 1555
CEP 07112-070 — Guarulhos — SP

CNPJ n° 46.070.868/0001-69

Fabricado por:
Sanico NV
Turnhout — Bélgica

Embalado por:
Pfizer Italia S.r.L.
Ascoli Piceno — Italia

Importado por:

Laboratorios Pfizer Ltda.

Rodovia Presidente Castelo Branco, Km 32,5
CEP 06696-000 — Itapevi — SP

CNPJ n° 46.070.868/0036-99

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. O ABUSO DESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR
DEPENDENCIA.
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FRONTAL® SL
Comprimidos sublinguais

0,5 mg



Frontal® SL
alprazolam

| —IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Frontal® SL
Nome genérico: alprazolam

APRESENTACOES
Fronta® SL de 0,5 mg em embalagens contendo 15 ou 30 comprimidos sublinguais.

VIA DE ADMI NISTRAQAO: USO SUBLINGUAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido sublingual de Frontal® SL contém o equivalente a 0,5 mg de alprazolam.

Excipientes: carmelose, esséncia de pomelo, debitter, aspartamo, lactose, povidona, estearilfumarato de sadio e
celulose microcristalina.
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Il —INFORMACOESAO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Ataques de panico com ou sem agorafobia (fobias relativas ao medo de deixar seu domicilio, medo de lojas, de
multiddes e de locais publicos, ou medo de vigjar sozinho em trem, dnibus ou avido). A presenca de um
transtorno de pénico é freqliente 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 evitacdo comumente sdo proeminentes na sintomatologia e certos agorafébicos manifestam pouca
ansiedade dado que chegam a evitar as situacfes geradoras de fobia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O produto Frontal® SL (alprazolam) contém alprazolam, um medicamento da classe dos benzodiazepinicos que
atua no sistema nervoso central.

O alprazolam (principio ativo de Frontal® SL) é rapidamente absorvido. A a¢do desejada ocorre em 1 a 2 horas
ap0s a administracdo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Fronta® SL é contraindicado em pacientes com histérico de hipersensibilidade ao alprazolam ou outros
benzodiazepinicos. Frontal® SL pode ser utilizado em pacientes com glaucoma de angulo aberto que recebem
tratamento adequado, porém esta contraindicado no glaucoma de angulo fechado, na miastenia gravis e em
pacientes com insuficiéncia respiratéria descompensada. Sindrome de apneia do sono. E contraindicada a
administragdo conjunta de Frontal® SL com cetoconazol ou itraconazol, visto que estes farmacos afetam
significativamente o metabolismo mediado pelo citocromo P450 3A (CYP 3A).

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

4. O QUE DEVO SABER ANTESDE USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

Se Frontal® SL for administrado com outros psicotrépicos ou anticonvulsivantes, 0 médico devera considerar
cuidadosamente a farmacologia dos agentes a serem utilizados, particularmente com aqueles compostos que
possam potencializar a agdo dos benzodiazepinicos.

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

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

Informe seu médico sobre o uso de medicagdes que estiver tomando nesse momento, incluindo medicamentos
gue possam ser comprados sem prescri¢ao médica. Evite bebidas alcodlicas durante o tratamento com o produto.
N&o use outros medicamentos depressores do sistema nervoso central durante o tratamento com Fronta® SL
sem o conhecimento do seu médico.

Fronta® SL apresenta interacBes medicamentosas com uma variedade de outros medicamentos, por isso,
informe ao seu médico se estiver tomando outros medicamentos durante o tratamento com Frontal® SL, tais
como imipramina, desipramina, fluoxetina, propoxifeno, contraceptivos orais, diltiazem, isoniazida, antibi6ticos
macrolideos (como a eritromicina e a claritromicing), dissulfiram, cimetidina, suco de toranja, sertralina,
paroxetina, ergotamina, ciclosporina, amiodarona, nicardipina, nifedipina, carbamazepina, rifampicina e
zidovudina.

Apesar das interacbes dos benzodiazepinicos nos testes laboratoriais clinicos terem sido relatadas
ocasionalmente, ndo existe um padréo consistente para um farmaco ou um teste especifico. As benzodiazepinas
podem interferir com as provas de captacao tireoidiana, diminuindo a recaptacéo de lodo.

Atencdo fenilcetonudricos: contém fenilalanina.

Durante o tratamento, vocé nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atencao
podem estar prejudicadas.

N&o consuma bebidas alcodlicas durante o tratamento com Frontal® SL.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos deidade.

Informe ao seu médico ou cirur gido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outr o medicamento.

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

Este medicamento ndo deve ser utilizado caso vocé esteja amamentando.
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Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEM PO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Frontal® SL deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da umidade.
Numero delote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido.

Guarde-0 em sua embalagem original.

Antesde usar, observe 0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o far macéutico para saber se poder 4 utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

Caracteristicas do produto: comprimido redondo, biconvexo, liso de coloragdo branca.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Para se obter em forma 6tima as vantagens de rapidez de acdo da via sublingual, recomenda-se:

— Colocar o comprimido de Frontal® SL dentro da boca, debaixo dalingua.

— Deixar neste local (debaixo dalingua) durante pelo menos 5 (cinco) minutos.

— Evitar aingestdo antes de passar o tempo especificado.

Uso em Adultos: A dose e duragdo 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 Frontal® SL 2 ou 3 vezes a0
dia, posologia que poderd ser gjustada conforme a evolugdo do paciente, sem ultrapassar a dosagem de 4 mg
didrios, em administracBes separadas. Como ansiolitico, a dose recomendada € de 0,5 mg a 1 mg antes de
dormir. Caso ocorram efeitos secundarios com adose inicial, esta pode ser diminuida.

Uso em Criangas: A seguranca e a eficaciade Fronta® SL em individuos com menos de 18 anos de idade néo
foram estabelecidas.

Uso em Pacientes |dosos ou Debilitados: Recomenda-se iniciar o tratamento com um comprimido de Frontal®
SL 2 vezes ao dia, aumentando-se a posologia quando 0 quadro clinico necessitar e a toleréncia do paciente
permitir. Apesar das doses didrias usuais serem adequadas para a maioria dos pacientes, alguns podem necessitar
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 ndo
diminuir a dose diariaem mais de 0,5 mg a cada trés dias.

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

Uso em Pacientes com I nsuficiéncia Renal: considerando que o produto € eliminado em sua maior parte por
viarenal (pelosrins), adose deve ser gjustada ao grau de incapacidade funcional dosrins.

A administracdo de benzodiazepinicos em doses atas e/ou por periodos longos pode gerar habito e/ou
dependéncia. Assim, ndo aumentar a dose do produto mesmo pensando que este "ndo esta fazendo efeito” sem
antes consultar seu médico. Nao descontinuar abruptamente ou diminuir a dose do medicamento sem consultar o
meédico, pois pode haver manifestagdo de sintomas de abstinéncia. Em caso de ingestdo excessiva, consulte
imediatamente seu médico ou comunique-se com um Centro de Toxicologia.

O uso deste medicamento sublingual por outras vias de administracdo prejudicara o efeito desejado do produto.
N&o ha estudos de Frontal® SL administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e
eficacia deste medicamento, a administracéo deve ser somente por via sublingual.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a dur acéo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento n&o pode ser partido ou mastigado.

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

Caso vocé esgueca de tomar Frontal® SL no horério estabelecido pelo seu médico, tome-0 assim que lembrar.
Entretanto, se j& estiver perto do horério de tomar a préxima dose, pule a dose esquecida e tome a préxima,
continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome o
medicamento em dobro para compensar doses esquecidas. O esquecimento de dose pode comprometer a eficacia
do tratamento.

Em caso de duvidas, procur e orientacao do far macéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

LLD_FSLCSL_02 3
27/mai/2014



8. QUAISOSMALESQUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Informe seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis. Os efeitos colaterais com o produto ocorrem em
gera no inicio do tratamento, normalmente desaparecendo durante seu transcurso. Os efeitos secundarios mais
comuns sdo sonoléncia e sensagdo de “cabecavazia'.

Reacdes Muito comuns (ocorre em mais de 10% dos paciente que utilizam esse medicamento):
SNC: sonoléncia, depressao, dor de cabeca.
Gastrintestinais: boca seca, constipacdo e diarreia.

Reacdes Comuns (ocorre entre 1% e 10% dos paciente que utilizam esse medicamento):

SNC: confusdo, insbnia, nervosismo, sincope (perda temporéria da consciéncia), vertigem (tontura), acatisia
(dificuldade de se manter quieto; intranquilidade), sensacéo de “cabecavazia®.

Gastrointestinais: enjoo, vomitos, aumento de salivagdo.

Cardiovasculares: taquicardia, palpitactes, hipotensdo (presséo arterial baixa).

Orgaos dos sentidos; visio turva.

M Uscul o-esquel éticas: rigidez, tremores.

Cutaneas. dermatite, alergia.

Outras: congestéo nasal, aumento ou diminui¢do do peso.

Atencéo: este produto € um medicamento que possui uma nova for ma far macéutica no pais e, embora as
pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente,
podem ocorrer eventos adver sosimprevisivels ou desconhecidos. Nesse caso, infor me seu médico.

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

As manifestagBes da superdosagem com Frontal® SL incluem sonoléncia, confusdo, distirbios da coordenacdo

motora e coma. Da mesma forma que outros benzodiazepinicos, foram informados ébitos por superdosagens,

associados ou ndo com outros depressores do sistema nervoso central, como o dcool.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procur e rapidamente socorro médico eleve a

embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais orientacoes.
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MS-1.0216.0131
Farmacéutico Responsavel: José Claudio Bumerad — CRF-SP n° 43746

Registrado por:

Laboratérios Pfizer Ltda

Av. Presidente Tancredo de Almeida Neves, 1555
CEP 07112-070 — Guarulhos — SP

CNPJ n° 46.070.868/0001-69

Fabricado e embalado por:
Laboratorios Bagd S.A.
LaPlata- Buenos Aires— Argentina

Importado por:

Laboratérios Bago do Brasil SA.

Rua Cénego Felipe, 365

CEP: 22.713-010 - Rio de Janeiro - RJ
CNPJ n° 04.748.181/0001-90

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. O ABUSO DESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR
DEPENDENCIA.
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Plizey

HISTORICO DE ALTERAGCOES DE BULA

Dados da submissao eletronica Dados da peticdo/notificagdo que altera bula Dados das alteragées de bulas
Data do N°. do Assunto Data do N°. do Assunte Data de Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente | expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas

0,25 MG COM CT BL AL

° COMO DEVO USAR ESTE PLAS TRANS X 30
MEDICAMENTO?
MEDICAMENTO MEDICAMENTO * POSOLOGIA E MODO DE USAR 0,5 MG COM CT BL AL PLAS
NOVO - NOVO - TRANS X 30
Notificagdo de Notificacdo de
30/04/2015 aIteragﬁgo de texto 30/04/2015 aIteragéZ de texto VP/VPS 1 MG COM CT BL AL PLAS
de bula - RDC de bula - RDC TRANS X 30
60/12 60/12
2 MG COM CT FR VD AMB X
30 + 1 Porta-Comprimido
° IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO
° ONDE, COMO E POR QUANTO
MEDICAMENTO MEDICAMENTO TEMPO POSSO G;UARDAR ESTE 0,5 MG COM SUB-LING CT
NOVO - NOVO - . '\QALIJEE:;:QI\SA IE/INATL(I)ES QUE ESTE BL AL PLAS TRANS X 15
27/02/2015 | 0179620/15-g | \otificacdo de 27/02/2015 | 0179620/15-g | \otificacdo de MEDICAMENTO PODE ME VP / VPS
alteragdo de texto alteracdo de texto CAUSAR? 0,5 MG COM SUB-LING CT
de bula - RDC de bula - RDC e  CUIDADOS DE BL AL PLAS TRANS X 30
60/12 60/12 ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
e REACOES ADVERSAS
° DIZERES LEGAIS
MEDICAMENTO MEDICAMENTO e  IDENTIFICACAO DO 0,25 MG COM CT BL AL
Notfagio Notifengi COMO DEVO USAR ESTE PLAS TRANS X 30
Notificacdo de otificagdo de °
07/01/2015 0011822/15-2 alteragﬁi de texto 07/01/2015 0011822/15-2 alteragéi) de texto MEDICAMENTO? VP/VPS | 0,5 MG COMCTBL ALPLAS
de bula - RDC de bula - RDC . ADVERTENCIAS E PRECAUCOES TRANS X'30
60/12 60/12 e POSOLOGIA E MODO DE USAR 1 MG COMCT BL AL PLAS
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DIZERES LEGAIS

TRANS X 30
2 MG COM CT FR VD AMB X
30 + 1 Porta-Comprimido

15/09/2014

0765263/14-1

MEDICAMENTO
NOVO -
Notificagdo de
alteragdo de texto
de bula - RDC
60/12

15/09/2014

0765263/14-1

MEDICAMENTO
NOVO -
Notificacdo de
alteracdo de texto
de bula - RDC
60/12

IDENTIFICAGAO DO
MEDICAMENTO

O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

INTERAGAO MEDICAMENTOSA
CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

POSOLOGIA E MODO DE USAR
DIZERES LEGAIS

VP / VPS

0,5 MG COM LIB LENTA CT
BL AL/AL X 30

1 MG COM LIB LENTA CT BL
AL/AL X 30

2 MG COM LIB LENTA CT BL
AL/AL X 30
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