Teufron®

Comprimido 0,5mg, 1mg e 2mg




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L
TEUTO

Teufron®

alprazolam

APRESENTACOES

Comprimido 0,5mg

Embalagem contendo 30 comprimidos.
Comprimido 1mg

Embalagem contendo 30 comprimidos.
Comprimido 2mg

Embalagem contendo 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido de 0,5mg contém:

AIPIAZOIAM. ... 0,5mg
EXCIPIENTE .S P e e 1 comprimido
Excipientes: celulose microcristalina, laurilsutfatde sédio, dioéxido de silicio,
croscarmelose sédica, amido, 6leo vegetal hidratgepacorante amarelo crepusculo laca de
aluminio.

Cada comprimido de 1mg contém:

AIPIAZOIAM. ... 1mg
EXCIPIENEE .S P e e 1 comprimido
Excipientes: celulose microcristalina, laurilsutfatde sédio, didéxido de silicio,
croscarmelose sddica, amido, 6leo vegetal hidrageneorante vermelho eritrosina laca
aluminio e corante de azul indigotina laca.

Cada comprimido de 2mg contém:

AIPIAZOIAM. .. 2mg
o] o] [T a1 (=0 ST o TR 1 comprimido
Excipientes: celulose microcristalina, laurilsutfatde sédio, diéxido de silicio,
croscarmelose sédica, amido e 0leo vegetal hidextgen

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Teufror® (alprazolam) é indicado no tratamento de transtode ansiedade. N&do deve ser
administrado como substituicdo ao tratamento a@oprde psicose (quadro de delirio e
alucinagoes).

Os sintomas de ansiedade podem incluir de form&awer ansiedade, tensdo, medo,
apreensao, intranquilidade, dificuldades de comagéo, irritabilidade, insénia (dificuldade



para dormir) e/ou hiperatividade neurovegetatiesgiracao curta e superficial, sufocacao,
palpitagcdes ou aumento dos batimentos do coracaos fmas e suadas, boca seca, tontura,
enjoo, diarreia, gases, rubores, calafrios, vontedarinar frequentemente, dificuldades de
engolir, mudancas no tom de voz, etc.), resultagmomanifestacbes soméaticas variadas
(diversas manifestacdes do corpo humano).

Teufror” também é indicado no tratamento dos transtorn@msiedade associados a outras
manifestacdes, como a abstinéncia ao alcool, tentento do transtorno do panico, com ou
sem agorafobia (medo de estar em espacos abertus meio da multidao), cuja principal
caracteristica € a crise de panico ndo esperadatagne repentino de apreensao intensa,
medo ou terror.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Teufror® contém alprazolam, um medicamento da classe duobiazepinicos que atuam
no sistema nervoso central. A maneira como Tefifrage ndo é totalmente conhecida.
Clinicamente, todos os benzodiazepinicos causanefaito depressor no sistema nervoso
central relacionado com a dose, que pode ser desdecomprometimento leve do
desempenho de algumas tarefas até o sono.

Ap6s administracdo oral, alprazolam (principio @tile Teufrofi) é rapidamente absorvido.
A concentracdo maxima do medicamento no organisowre® 1 ou 2 horas apés a
administracdo. No tratamento de transtornos deedade em alguns pacientes, a agdo de
Teufror® no alivio dos sintomas foi rapida. Uma dose adstiadla pela manha pode trazer
o efeito dentro de 1 a 2 horas ap6s a administgBadultos saudaveis.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé alguma vez ja apresentou reacdo alérgica alpcazolam, a outros
benzodiazepinicos, ou a qualquer componente daiférdo produto, néo use Teuffon
Teufror®® também n&do deve ser usado caso vocé temhsienia gravis (uma doenca de
nervos e musculos que resulta em fraqueza musawaaucoma de angulo estreito agudo
(aumento da pressao dentro dos olhos).

Este medicamento é contraindicado para menores d8 Anos.

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

Recomenda-se que a dose de Telfrsgja limitada & menor dose eficaz. Portanto, ndo
aumente a dose prescrita sem consultar seu médiesmo que vocé ache que o
medicamento ndo esta mais fazendo efeito.

A reducdo da dose do medicamento deve ser feitasgpbrvisdo rigorosa e deve ser
gradual. Os sintomas relacionados a interrup¢dentama do medicamento incluem desde
leve disforia (depresséo cronica e leve) e ins@ifaculdade para dormir) até um conjunto
de sintomas mais importantes, que inclui caibrascolares, célicas abdominais, vomitos,
sudorese (suor excessivo), tremores e convulsddenk, também, ocorrer crises epilépticas
(convulsivas). Vide item 6 - Como devo usar estedicmento? — Interrupcdo do
Tratamento.

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

Habituacdo (condig&o relacionada ao consumo repdédum medicamento, observando-se
o desejo de continuar seu uso, mas com pouca dwmentendéncia a aumentar a dose) e
dependéncia emocional/fisica podem ocorrer com dukazepinicos, inclusive com



Teufror’. Assim como ocorre com todos benzodiazepinicosjsco de dependéncia
aumenta com doses maiores e utilizacao por tengdongado e € ainda maior se vocé tem
histéria de alcoolismo ou abuso de drogas. Seuanéikve avaliar periodicamente se o
tratamento com TeufrSnesta sendo adequado para voce.

Transtornos do panico tém sido associados a altjpos de transtornos depressivos e a
relatos aumentados de suicidio no caso de pacigntesdo sdo tratados. Dessa forma,
deve-se ter o mesmo cuidado quando doses maisdaltatprazolam forem utilizadas no
tratamento de transtornos do panico, assim comtersecom 0 uso de psicotropicos
(medicamentos psiquiatricos) para tratar pessoas @epressdo ou pessoas em que ha
razdes para se desconfiar de planos ou pensanm&tabvulgados de cometer suicidio.

A administracdo de Teufr§ma pacientes com tendéncia suicida ou gravemepiéntdos
deve ser realizada com as devidas precaucdezantlh as doses apropriadas prescritas
pelo médico. O uso de Teuffdmé&o foi estabelecido em certos tipos de depre@sde
item 1 - Para qué este medicamento € indicado?).

Episédios de hipomania e mania tém sido relatadoassociacdo com o uso de alprazolam
em pessoas com depressao.

Teufror® ndo deve ser usado como substituto ao tratameletguado para psicose (quadro
de delirio e alucinacdes).

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacao
médica. Informe imediatamente ao seu médico em cade suspeita de gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado caso \&iefaeamamentando.

Durante o tratamento, vocé ndo deve dirigir veicul® ou operar maquinas, pois sua
habilidade e atencdo podem estar prejudicadas.

N&o consuma bebidas alcodlicas durante o tratancemorl eufrofi.

N&o use outros medicamentos depressores do sisEw@so central durante o tratamento
com Teufroff.

Teufror apresenta interacdes medicamentosas com uma adegiedle outros
medicamentos, por isso, informe seu médico se eestynando outros medicamentos
durante o tratamento com Teuffortais como cetoconazol, itraconazol e outros &gent
antifingicos azdlicos, nefazodona, fluvoxamina, etidina, fluoxetina, propoxifeno,
anticoncepcionais orais, diltiazem, antibidticos crodideos (como eritromicina e
troleandomicina) e inibidores da protease do HIw (ipo de medicamento utilizado no
tratamento da AIDS) e, especialmente se vocé tmod>65 anos), digoxina.

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

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

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

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE & A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg 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.s0ale esteja no prazo de validade
e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultdarmacéutico para saber se
podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

Caracteristicas do produto:

Teufror® 0,5mg: Comprimido oblongo de cor alaranjada.

Teufror® 1mg: Comprimido oblongo de cor roxa.

Teufror® 2mg: Comprimido circular de cor branca.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso em Adultos:A dose adequada de Teuffosera estabelecida pelo seu médico baseada
na gravidade dos sintomas e na sua resposta aménmato. A dose habitual (vide quadro) &
suficiente para as necessidades da maioria dosnpasi Caso sejam necessarias doses mais
elevadas, essas devem ser aumentadas com cuidadaleaevitar reacoes desagradaveis
Uso em Criancas:A seguranca e a eficacia de Teufte@m individuos com menos de 18
anos de idade néo foram estabelecidas.

Uso em Pacientes ldosos ou DebilitadoRecomenda-se usar a menor dose eficaz para os
pacientes idosos ou debilitados para evitar sedexéessiva ou ataxia — dificuldade para
coordenar os movimentos (vide quadro).

Duracdo do Tratamento: Conforme os dados de estudos disponiveis, a durdgao
tratamento pode ser de até 6 meses para transtdenasisiedade e de até 8 meses no
tratamento dos transtornos de panico.

Interrupcdo do Tratamento: Para interromper o tratamento com Teuftam dose deve ser
reduzida lentamente, conforme pratica médica adiEqua sugerido que a dose diaria de
Teufror® seja reduzida em ndo mais que 0,5mg a cada 3a#asndendo do caso, pode ser
necessaria a reducdo de dose ainda mais lentafvatddtem 4 — O que devo saber antes
de usar este medicamento?)

Dosagem Recomendada

Indicacao Dose inicial* Limites da dose habitual
Transtornos de 0,25mg a 0,5mg, 0,5mg a 4,0mg ao dia, administrados em
ansiedade administrados 3 vezes aodoses divididas.
dia
Transtorno do panico| 0,5mg a 1,0mg antes dé dose deve ser ajustada de acordo com
dormir ou 0,5mg, a resposta do paciente.
administrados 3 vezes aoOs ajustes de dose devem ser
dia aumentados no maximo 1mg a cada 3

ou 4 dias. Com alprazolam, doses

adicionais podem ser acrescentadas| até
gue seja alcancada uma posologia de 3
ou 4 vezes diariamente.
A dose média em um grande estudo
multiclinico foi 5,7 £ 2,27mg, con
pacientes necessitando, ocasionalmente,
de um maximo de 10mg diariamente.

—

Pacientes geriatricos | 0,25mg administrados 2| 0,5mg a 0,75mg ao dia, administrados
ou na presenca de ou 3 vezes ao dia em doses divididas; podem ser




condicdes debilitantes gradualmente aumentadasces$ario
e tolerado.

*Se ocorrerem efeitos colaterais, a dose deveisenuida.

Siga a orientacdo de seu medico, respeitando semm® horarios, as doses e a duragdo
do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento deea médico.

Este medicamento ndo pode ser mastigado.

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

Caso vocé se esqueca de tomar Telifrom horario estabelecido pelo seu médico, tome-o
assim que lembrar. Entretanto, se ja estiver pirtioorario de tomar a proxima dose, pule a
dose esquecida e tome a proxima, continuando noremé o esquema de doses
recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo tommedicamento em dobro para
compensar doses esquecidas. O esquecimento depddsecomprometer a eficacia do
tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientagcdo do farmacdub ou de seu médico ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Informe ao seu médico do aparecimento de qualgeacdo desagradavel durante o
tratamento com Teufr6n Os eventos adversos associados ao tratamentalpoazolam
em pacientes participantes de estudos clinicosratadbs e/ou em experiéncias pos-
comercializagdo sdo os seguint@eacdes muito comuns (ocorrem em 10% ou mais dos
pacientes que utilizam este medicamento)depressdo, sedacdo, sonoléncia, ataxia
(dificuldade na coordenagdo motora), comprometimedd memoria, disartria (fala
empastada), tontura, cefaleia, constipacdo, boca, dadiga (cansaco) e irritabilidade
Reacbes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientegue utilizam este
medicamento): diminuicdo do apetite, confusdo, desorientacdo fjsdo mental),
diminuicdo da libido (desejo sexual), ansiedadesonia (dificuldade para dormir),
nervosismo, sensacdo de cabeca vazia, perturbagamudlibrio, coordenacdo anormal,
distarbios de atencdo, hipersonia (aumento do sdatgrgia (entorpecimento), tremor,
visdo turva, ndusea, dermatite (inflamacédo da pdisfuncédo sexual, diminui¢cdo do peso e
aumento do pesReacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos paties que
utilizam este medicamento): hiperprolactinemia (aumento da prolactina no sajgue
hipomania, mania (estado de euforia) (vide item@ que devo saber antes de usar este
medicamento?), alucinacdes, raiva, agressividam#ilidade, agitacédo, alteracdes da libido,
pensamento anormal, pensamentos invasivos, higideate psicomotora, amnésia, distonia
(contracdo involuntaria da musculatura, lenta estitya), alteracdes gastrintestinais (do
sistema digestivo), hepatite (inflamacao do figaflo)cdo hepatica anormal (problemas no
figado), ictericia (coloracdo amarelada da pele wosas), fragueza muscular (dos
musculos), incontinéncia urinaria (dificuldade dentcolar a urina), retencdo urinaria,
irregularidades menstruais e aumento da press@woauiar (aumento da presséao dentro do
olho) Frequéncia desconhecida (ndo pode ser estimada peloados disponiveis):
desequilibrio autondmico do sistema nervoso (msi@Efdes do sistema nervoso autbnomo,
como aumento da frequéncia cardiaca, hipotensdicaacem pé, dilatacdo da pupila, entre
outros), angioedema (inchaco das mucosas que pomleeter as vias aéreas), edema



periférico (inchaco dos membros) e reacao de fetmskilidade (sensibilidade exagerada da
pele a luz).

Foram relatados casos de irritabilidade, agressiMde pensamentos invasivos durante a
interrupcdo da administracdo de Teuffoem pacientes com distdrbio de estresse pos-
traumatico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamiea 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 podemero sonoléncia, fala arrastada,
comprometimento da coordenacdo motora, coma e sEwerespiratoria (reducdo da
funcédo do sistema respiratorio que pode reduzuantidade de oxigénio no sangue e em
todo corpo). Sequelas graves sdo raras, excetalgusningestdo de TeuffBfjunto com
outros medicamentos e/ou alcool.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarenprocure rapidamente
socorro meédico e leve a embalagem ou bula do mediwanto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes

DIZERES LEGAIS

M.S. rf 1.0370.0544 SAC

Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva TEUTO

CRF-GO 11 2.659 080062180
E-mail-sac@teuto.com.br

LABORATORIO
TEUTO BRASILEIRO S/A.

CNPJ — 17.159.229/0001 -76 ehPE
VP 7-D Médulo 11 Qd. 13 — DAIA

CEP 75132-140 — Anapolis — GO 2 N
IndUstria Brasileira oL

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA i
O ABUSO DESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR DEPENDENCIA



