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Frontal®
alprazolam

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial:Frontaf
Nome genérico:alprazolam

APRESENTACOES

Frontaf 0,25 mg, 0,5 mg ou 1,0 mg em embalagens conteddorBprimidos.
Frontaf 2,0 mg em embalagem contendo 30 comprimidos +thgomprimidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: USO ORAL

USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada comprimido de 0,25 mg, 0,5 mg, 1,0 mg ou 2j0dmFrontdl contém o equivalente a 0,25 mg, 0,5 mg,

1,0 mg e 2,0 mg de alprazolam, respectivamente.

Excipientes de Frontal0,25 mg e 2,0 mg: lactose monoidratada, celuloseonristalina, docusato de saddio,
benzoato de sédio, didxido de silicio coloidal, danile milho e estearato de magnésio.

Excipientes de Front&l0,5 mg: lactose monoidratada, celulose microdinstadocusato de sédio, benzoato de
sédio, dioxido de silicio coloidal, amido de millestearato de magnésio e corante amarelo crepusculo

Excipientes de Frontall,0 mg: lactose monoidratada, celulose microdinstadocusato de sédio, benzoato de

sadio, diéxido de silicio coloidal, amido de miltestearato de magnésio, corante vermelho eritrestmante
azul indigo carmin.

Frontal_CDSv11.0_20Nov2018_FROCOM_21_VP 1



&
VIATRIS
Il - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Frontaf (alprazolam) é indicado no tratamento de transtode ansiedade.

FrontaP ndo deve ser administrado como substituicdo &ntento apropriado de psicose (quadro de delirios e
alucinacoes).

Os sintomas de ansiedade podem incluir de formaawadr tensdo, medo, apreensao, intranquilidade,
dificuldades de concentracdo, irritabilidade, inadn(dificuldade para dormir) e/ou hiperatividade
neurovegetativa (respiracdo curta e superficidhcaicdo, palpitacdes ou aumento dos batimentoodg&o,
maos frias e suadas, boca seca, tontura, enjoogidiagases, rubores (vermelhiddo no rosto), wasaf
necessidade de urinar mais vezes, dificuldadesndelie mudancas no tom de voz, etc.), resultando e
manifestacdes corporais variadas.

Frontaf também é indicado no tratamento dos transtorn@ndiedade associados a outras condicdes, como a
abstinéncia ao alcool, no tratamento do transtdmpanico, com ou sem agorafobia (medo de estaspacos
abertos ou no meio da multidao), cuja principahctaristica é a crise de ansiedade inesperadauwrnrataque
repentino de apreenséo intensa, terror ou medo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

FrontaP contém alprazolam, um medicamento da classe dumob@zepinicos que atuam no sistema nervoso
central. A maneira como Frorftahge ndo é totalmente conhecida. De forma gemstos benzodiazepinicos
causam uma diminuigdo em vérias funcdes do sistemaso central relacionado também a dose, que ipode
desde um comprometimento leve dos reflexos e desgmopdiario até o sono provocado ou quadro de 8edag
Apds administracédo oral, alprazolam (principio atile Frontél) é rapidamente absorvido. A concentragdo
maxima do medicamento no organismo ocorre 1 h lo@@6s a administracdo. No tratamento de transtatao
ansiedade em alguns pacientes, a acdo de Fromtallivio dos sintomas foi rapida. Uma dose adstiadla pela
manha pode trazer o efeito dentro de 1 h a 2 hapdsinistracdo em adultos saudaveis.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé alguma vez ja apresentou reacdo alérgi@peazolam, a outros benzodiazepinicos, ou a gealq
componente da férmula do produto, ndo use Fréntal

FrontaP também n&o deve ser usado caso vocé tenha méagt@wis (uma doenga de nervos e musculos que
resulta em fraqueza muscular) ou glaucoma de amgtleito agudo (aumento da presséo dentro dos)olho

Este medicamento é contraindicado para menores d& Anos de idade.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita devjdaz.

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

Recomenda-se que a dose de Fr8rgeja limitada a menor dose eficaz. Portanto, néiweate a dose prescrita
sem consultar seu médico, mesmo se vocé achar meeioamento ndo estd mais fazendo efeito.

A reducdo da dose do medicamento deve ser feitasgpbrvisdo rigorosa e deve ser gradual. Os sirtoma
relacionados a interrupgdo repentina do medicamemioem desde leve disforia (alteracbes de &nimo e
irritabilidade) e ins6nia (dificuldade para dorma&)é um conjunto de sintomas mais importantes, igclai
cdibras musculares, colicas abdominais, vomitodpre&se (suor excessivo), tremores e convulséegquigga
epilépticos). Podem, ocorrer também crises epdapti(ataques epilépticos repetidos). Ver questéoofo
devo usar este medicamento? — Interrup¢éo do Teatam

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

Habituacdo (condicdo relacionada ao consumo repeatel um medicamento, observando-se o desejo de
continuar seu uso, mas com pouca ou nenhuma tdad@raumentar a dose) e dependéncia emociona/fisic
podem ocorrer com benzodiazepinicos, inclusive cé&montaf. Assim como ocorre com todos
benzodiazepinicos, o risco de dependéncia aumentaloses maiores e utilizagdo por tempo prolongaddo
ainda maior se vocé tem historia de alcoolismo lmusa de substancias. Ha relatos de mortes relatkisrea
superdosagem quando Frofiéaltilizado com outros depressores do sistema sergentral (SNC), incluindo
opioides, outros benzodiazepinicos e alcool. Ft8tave ser adequadamente armazenado e descartatio qua
nao utilizado (ver questao 8. Quais os males queeresdicamento pode me causar? e questdo 9. Gazgrese
alguém usar uma quantidade maior do que a indichde medicamento?). Seu médico deve avaliar
periodicamente se o tratamento com Frénésta sendo adequado para vocé.
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Transtornos do péanico tém sido associados a akipms de transtornos depressivos e a relatos aadmnte
suicidio no caso de pacientes que ndo sdo tratBdesa forma, deve-se ter 0 mesmo cuidado quansksdo
mais altas de Fronfaforem utilizadas no tratamento de transtornosaligo, assim como se tem com o uso de
psicotrépicos (medicamentos com ac¢do sobre o gsipara tratar pessoas com depressado ou pessapee
hé& razées para se desconfiar de planos ou penszmed revelados de cometer suicidio.

A administragdo de Fronfal pacientes com tendéncia suicida ou gravememenddos deve ser realizada
com as devidas precaucdes, utilizando as doseprigatas prescritas pelo médico. O uso de Frémtab foi
estabelecido em certos tipos de depresséo (vetdguesPara que este medicamento é indicado?).

Episodios de hipomania e mania (estados anormaisud®r expansivo onde ha excesso de autoconfianga,
alegria, grandiosidade, desinibicdo, excesso degienefalta de necessidade de sono, impulsividadée
outros) tém sido relatados em associa¢do com dausoontd? em pessoas com depressao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita devjdaz.

Este medicamento é contraindicado durante o aleitaemto ou doacdo de leite, pois é excretado no leite
humano e pode causar reac6es indesejaveis no beBéu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar
alternativas para o seu tratamento ou para a alimeia¢éo do bebé.

Este medicamento ndo deve ser utilizado caso vocega amamentando. Vocé ndo deve dirigir veiculosio
operar maquinas durante todo o tratamento com Froral®, pois sua habilidade e capacidade de reagdo
podem estar prejudicadas.

O uso deste medicamento pode causar tontura, desmsiou perda da consciéncia, expondo o paciente a
gquedas ou acidentes.

N&o consuma bebidas alcodlicas durante o tratanoemtaFrontat.

N&o use outros remédios que diminuam o funcionamdmtsistema nervoso central (como por ex.: calesant
remédios ansioliticos, remédios para insOnia, emiiteos) durante o tratamento com Frchtalambém néo
utilize FrontaP caso esteja em uso de remédios para controle rdéadclasse chamada de opioides, o uso de
Frontaf com remédios dessa classe (por exemplo, tramadol levar a sedacdo profunda, diminuicdo da
respiracdo, coma e morte.

FrontaP apresenta interacdes medicamentosas com uma adeiete outros medicamentos, por isso, informe
seu médico se estiver tomando outros medicamemntasite o tratamento com Frofftalais como cetoconazol,
itraconazol, nefazodona, fluvoxamina, cimetidinapfetina, propoxifeno, anticoncepcionais oraidtiatiem,
antibioticos macrolideos (como eritromicina e tasldomicina), inibidores da protease do HIV (um tgm
medicamento utilizado no tratamento da AIDS) eeeispmente se vocé for idoso (> 65 anos), digoxina.
Frontaf apresenta interagdes quando administrado comlaecomedicamentos que produzam depressdo do
sistema nervoso central por ex: calmantes, ansasitremédios para insbnia, antiepilépticos, &ntjicos,
entre outros que atuem sobre o sistema nervosmakgrgicotrépicos, anticonvulsivantes e anti-hdtascos.
Estudosin vitro de outros benzodiazepinicos que ndo Frénglgerem uma possivel interacdo medicamentosa
com 0s seguintes agentes: ergotamina, ciclosp@medarona, nicardipino e nifedipino.

E muito importante informar ao seu médico casgastgando outros medicamentos antes do inicio cantkio
tratamento com Frontal

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

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

Atencao: Contém Lactose. Este medicamento ndo deger usado por pessoas com sindrome de ma-
absorcéo de glicose-galactose.

Atencao: Contém os corantes amarelo crepusculo, vaelho eritrosina e azul indigo carmin que podem,
eventualmente, causar reacfes alérgicas.

Este produto contém benzoato de sédio, que pode reacdes alérgicas, como a asma, especialmente
em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
FrontaP deve ser armazenado em temperatura ambiente {@e3BC). Proteger da luz e umidade.

Namero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé 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.s0zaele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.
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Caracteristicas do produto:

Frontaf 0,25 mg: comprimidos brancos, elipticos, com viceptral e gravagdo Frontal 0,25 no verso.

Frontaf 0,5 mg: comprimidos alaranjados, elipticos, contw@icentral e gravagdo Frontal 0,5 no verso.

Frontaf 1,0 mg: comprimidos azulados a roxo, elipticosy @inco central e gravacéo Frontal 1,0 no verso.
FrontaP 2,0 mg: comprimido em forma de capsula, com taéhuras, coloracdo branca, odor insignificante e
gravacdo U94 em um dos lados.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso em Adultos

A dose adequada de Froftaleve ser individualizada e sera estabelecidagslanédico baseada na gravidade
dos sintomas e na sua resposta ao tratamento.eAhdditual (ver quadro) é suficiente para as natadss da
maioria dos pacientes. Caso sejam necessarias maseglevadas, essas devem ser aumentadas cadauéd
fim de evitar reacdes desagradaveis. Recomendsas@umenor dose eficaz, especialmente em pacidots

ou debilitados, para evitar 0 desenvolvimento diag&#o (sonoléncia) excessiva ou ataxia (dificuldaale
coordenar os movimentos).

Duracéo do tratamento
Conforme os dados de estudos disponiveis, a dutigrmtamento pode ser de até 6 meses para maostde
ansiedade e de até 8 meses no tratamento do®trarsstie panico.

Interrupgdo do tratamento

Para interromper o tratamento com Frdhtal dose deve ser reduzida lentamente, conform&gnaédica
adequada. E sugerido que a dose diaria de Ffesef reduzida em ndo mais que 0,5 mg a cada 3Al@ams
pacientes podem necessitar de reducao de doseraaiddenta (ver questdo 4. O que devo saber dertesar
este medicamento?).

Uso em Criangas
A seguranca e a eficacia de Froftai individuos com menos de 18 anos de idade mamfestabelecidas.

Dosagem Recomendada

Indicacéo Dose inicial habitual (se Intervalo da dose habitual
ocorrerem efeitos colaterais, 4
dosagem deve ser diminuida)

Transtornos de 0,25 mg a 0,5 mg, administrado®,5 mg a 4,0 mg ao dia, administrados em doses

ansiedade 3 vezes/dia divididas.
Transtorno do 0,5 mg a 1,0 mg antes de dormiA dose deve ser ajustada de acordo com a respomsta d
panico ou 0,5 mg, administrados |3paciente.

vezes/dia Os ajustes de dose devem ser aumentados no maximo

1 mg a cada 3 ou 4 dias. Com Froftatioses
adicionais podem ser acrescentadas até que| seja
alcancada uma posologia de 3 ou 4 vezes diariamente
A dose média em um grande estudo multiclinico|foi
57 + 2,27 mg, com pacientes necessitando,
ocasionalmente, de um maximo de 10 mg diarian

Pacientes 0,25 mg administrados 2 ou |30,5 mg a 0,75 mg ao dia, administrados em doses
geriatricos ou na | vezes/dia divididas; podem ser gradualmente aumentadas se
presenca de necessario e tolerado.

condicdes

debilitantes

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semm= horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento dees médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé se esqueca de tomar Fr8ntal horario estabelecido pelo seu médico, tomesomague lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de toangréoxima dose, pule a dose esquecida e tomexarao
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continuando normalmente o esquema de doses recadwnukelo seu médico. Neste caso, ndo tome o
medicamento em dobro para compensar doses esguieDigaquecimento de dose pode comprometer aiaficac
do tratamento.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Os eventos adversos de Frofitabe presentes, geralmente sdo observados no id@idratamento e
habitualmente desaparecem com a continuidade @orteato ou diminuigdo da dose.

Informe ao seu médico o aparecimento de qualqaeéredesagradavel durante o tratamento com Ffontal

Os eventos adversos associados ao tratamento comalfFrem pacientes participantes de estudos clinicos
controlados e/ou em experiéncias pds-comercializagé os seguintes:

ReacBes muito comungocorre em 10% ou mais dos pacientes que utilizase enedicamento): depressao,
sedacdo, sonoléncia, ataxia (dificuldade na coaghin motora), comprometimento da meméria, disa(faia
empastada), tontura, cefaleia (dor de cabeca)tipando, boca seca, fadiga (cansaco) e irritaliéda

ReacBes comungocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizgsa medicamento): diminuicdo do apetite,
confuséo, desorientagdo (confusdo mental), dimiouda libido (desejo sexual), ansiedade, insorifiziftiade
para dormir), nervosismo, aumento da libido (desejxual), perturbacdo do equilibrio, coordenacawraal,
disturbios de atencédo, hipersonia (aumento do sdet@ygia (diminuicdo das fun¢bes vitais), tremasido
turva, nausea, dermatite (inflamacéo da pele)ynggfo sexual, diminuigdo do peso e aumento do peso.
Reacdes incomungocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utiliease medicamento): mania (estado de
euforia) (ver questéo 4. O que devo saber antessde este medicamento?), alucinac¢des, raiva, agitag
dependéncia de substancias, amnésia, fraqueza larugtns muasculos), incontinéncia urinaria (difdade de
controlar a urina), irregularidades menstruaisidreime de abstinéncia a substancias.

Frequéncia desconhecidgndo pode ser estimada a partir dos dados dispisiihiperprolactinemia (aumento
da prolactina no sangue), hipomania, agressividdusstilidade, pensamento anormal, hiperatividade
psicomotora, abuso de substancias, desequilibtimn@mnico do sistema nervoso (manifestacdes donsiste
nervoso autdbnomo, como aumento da frequéncia cardigpotensédo ao ficar em pé, dilatacéo da pupilae
outros), distonia (contracdo involuntaria da mussitrth, lenta e repetitiva), alteracdes gastrimtaiti (do
sistema digestivo), hepatite (inflamagéo do figadwhcdo hepatica anormal (problemas no figadagyia
(pele e mucosas amareladas), angioedema (inchacmulzosas que pode acometer as vias aéreas), @acao
fotossensibilidade (sensibilidade exagerada da @e€lez), retengdo urinaria, edema periférico (igohdos
membros), e aumento da presséo intraocular (aundanpoessao dentro do olho).

Foram relatados casos de irritabilidade, hostikdasl pensamentos invasivos durante a interrupcao da
administracdo de Fronfaém pacientes com distlrbio de estresse pds-trazomat

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrag€lo seu servico de atendimento.

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

No caso de superdose, 0s seguintes sintomas pociemero sonoléncia, fala arrastada, comprometimeato
coordenacédo motora, coma e depresséo respiratédacgo da fungdo do sistema respiratorio que pEdiezir
a quantidade de oxigénio no sangue e em todo coBegjuelas graves sdo raras, exceto quando hddogks
FrontaP junto com outros medicamentos e/ou alcool.

O tratamento de superdose é principalmente de tsupara a funcéo respiratoria e cardiovascularal©rda
didlise nao foi determinado. Como em todos os cdsaiperdose intencional de qualquer farmaco,-skever
em mente que multiplos agentes podem ter sidoiahmger

O flumazenil pode ser usado como um adjuvante maradministracdo das funcdes respiratérias e
cardiovasculares associadas a superdose.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de maigentacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS

Registro: 1.8830.0091
Farm. Resp.: Dra. Marcia Yoshie Hacimoto - CRF-RJ n°® 13.349

Registrado por:

Viatris Farmacéutica do Brasil Ltda.

Estrada Dr. Lourival Martins Beda, n°1118

CEP: 28110-000 - Campos dos Goytacazes - RJ
CNPJ: 11.643.096/0001-22

Produzido e Embalado por:

Laboratérios Pfizer Ltda.

Rodovia Presidente Castelo Branco, n° 32501, km 32,5
CEP 06696-000 — Itapevi — SP

CNPJ n° 46.070.868/0036-99

IndUstria Brasileira.

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

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 07/08/2024.

FROCOM_21

0800 842 8747

www.viatris.com.br

sac@viatris.com
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Frontal® XR
alprazolam

1- 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 liberagdo prolongada.

VIA DE ADMINISTRACAO: USO ORAL

USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada comprimido de liberagdo prolongada de Frontal® XR 0,5 mg, 1,0 mg ou 2,0 mg contém 0,5 mg, 1,0 mg ou

2,0 mg de alprazolam, respectivamente.

Excipientes de Frontal® XR 0,5 mg e 2,0 mg: lactose monoidratada, hipromelose, diéxido de silicio coloidal,
estearato de magnésio e corante FD&C azul n° 2.

Excipientes de Frontal® XR 1,0 mg: lactose monoidratada, hipromelose, diéxido de silicio coloidal e estearato de
magnésio.
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11 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

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

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

Os sintomas de ansiedade podem incluir de forma variavel: tensdo, medo, apreensdo, intranquilidade, dificuldades
de concentragdo, irritabilidade, insonia (dificuldade para dormir) e/ou hiperatividade neurovegetativa (respiragao
curta e superficial, sufocag@o, palpitagdes ou aumento dos batimentos do coragdo, maos frias e suadas, boca seca,
tontura, enjoo, diarreia, gases, rubores (vermelhiddo no rosto), calafrios, necessidade de urinar mais vezes,
dificuldades de engolir, mudangas no tom de voz, etc.), resultando em manifestagdes corporais variadas.

Frontal® XR também ¢é indicado no tratamento dos transtornos de ansiedade associados a outras condigdes 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 ¢ a crise de ansiedade inesperada com um ataque
repentino de apreensao intensa, terror ou medo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Frontal® XR contém alprazolam, um medicamento da classe dos benzodiazepinicos que atuam no sistema nervoso
central. A maneira como Frontal® XR age nio ¢é totalmente conhecida. De forma geral, todos os benzodiazepinicos
causam uma diminui¢do em varias fung¢des do sistema nervoso central relacionado também a dose, que pode ir
desde um comprometimento leve dos reflexos e desempenho diario até o sono provocado ou quadro de sedacio.
Apbs administragdo oral, alprazolam (principio ativo de Frontal® XR) é rapidamente absorvido. A concentragdo
maxima do medicamento no organismo ocorre 1 h ou 2 h apés a administragdo. A biodisponibilidade (dose
administrada de um medicamento ndo alterado que atinge a circulacdo sistémica) e a farmacocinética (caminho
que o medicamento faz no organismo) de Frontal® XR comprimidos de liberagdo prolongada é semelhante ao
Frontal® comprimidos de liberagdo imediata com exce¢do de uma taxa mais lenta de absor¢do. Essa taxa de
absor¢ao mais lenta resulta em uma concentracdo do medicamento relativamente constante no organismo, que ¢
mantida entre 5 h a 11 h apos a tomada da medicagao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

Frontal® XR também nio deve ser usado caso vocé tenha miastenia gravis (uma doenca de nervos e miisculos 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.

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

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

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

A redugdo da dose do medicamento deve ser feita sob supervisdo rigorosa ¢ deve ser gradual. Os sintomas
relacionados a interrupgao repentina do medicamento incluem desde leve disforia (alteragdes de animo e
irritabilidade) e insonia (dificuldade para dormir) até um conjunto de sintomas mais importantes, que inclui cdibras
musculares, colicas abdominais, vomitos, sudorese (suor excessivo), tremores e convulsdes (ataques epilépticos).
Podem ocorrer também crises epilépticas (ataques epilépticos repetidos). Ver questdo 6. Como devo usar este
medicamento? — Interrup¢do do Tratamento.

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

Habituacdo (condigdo 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 sendo ainda maior se vocé tem historia
de alcoolismo ou abuso de substincias. Ha relatos de mortes relacionadas a superdosagem quando Frontal® XR ¢
utilizado com outros depressores do sistema nervoso central (SNC), incluindo opioides, outros benzodiazepinicos
e alcool. Frontal® XR deve ser adequadamente armazenado e descartado quando nfo utilizado (ver questdo 8.
Quais os males que este medicamento pode me causar? e questdo 9. O que fazer se alguém usar uma quantidade
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maior do que a indicada deste medicamento?). Seu médico deve avaliar periodicamente se o tratamento com
Frontal® XR est4 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 Frontal® XR forem utilizadas no tratamento de transtornos do panico, assim como se tem com o uso de
psicotrépicos (medicamentos com agao sobre o psiquismo) para tratar pessoas com depressao ou pessoas em que
ha razdes para se desconfiar de planos ou pensamentos ndo revelados de cometer suicidio.

A administragdo de Frontal® XR 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® XR nao foi
estabelecido em certos tipos de depressdo (ver questdo 1. Para que este medicamento ¢ indicado?).

Episodios de hipomania e mania (estados anormais de humor expansivo onde ha excesso de autoconfianca, alegria,
grandiosidade, desinibicao, excesso de energia, falta de necessidade de sono, impulsividade, entre outros) tém sido
relatados em associagdo com o uso de Frontal® XR em pessoas com depressio.

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

Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou doacdo de leite, pois é excretado no leite
humano e pode causar reacdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar
alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacio do bebé.

Este medicamento néio deve ser utilizado caso vocé esteja amamentando.

Vocé ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas durante todo o tratamento com Frontal® XR, pois sua
habilidade e capacidade de reacio podem estar prejudicadas.

O uso deste medicamento pode causar tontura, desmaios ou perda da consciéncia, expondo o paciente a
quedas ou acidentes.

Nao consuma bebidas alcoolicas durante o tratamento com Frontal® XR.

Nao use outros remédios que diminuam o funcionamento do sistema nervoso central (como por ex.: calmantes,
remédios ansioliticos, remédios para insOnia, entre outros) durante o tratamento com Frontal® XR. Também nao
utilize Frontal® XR caso esteja em uso de remédios para controle de dor da classe chamada de opioides, o uso de
Frontal® XR com remédios dessa classe (por exemplo, tramadol) pode levar a seda¢do profunda, diminuigdo da
respiragdo, coma e morte.

Frontal® XR apresenta interagdes medicamentosas com uma variedade de outros medicamentos, por isso, informe
seu médico se estiver tomando outros medicamentos durante o tratamento com Frontal® XR, tais como
cetoconazol, itraconazol, nefazodona, fluvoxamina, cimetidina, fluoxetina, propoxifeno, anticoncepcionais orais,
diltiazem, antibidticos macrolideos (como eritromicina e troleandomicina), inibidores da protease do HIV (um tipo
de medicamento utilizado no tratamento da AIDS) e, especialmente se vocé for idoso (> 65 anos), digoxina.
Frontal® XR apresenta interagdes quando administrado com 4lcool ou medicamentos que produzam depressio do
sistema nervoso central por ex: calmantes, ansioliticos, remédios para insonia, antiepilépticos, antialérgicos, entre
outros que atuem sobre o 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.

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

Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

Atengdo: Contém Lactose. Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio
de glicose-galactose.

Atengdao: Contém o corante azul de indigotina 132 laca de aluminio que pode, eventualmente, causar reacoes
alérgicas.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQ?
Frontal® XR deve ser conservado em temperatura ambiente (de 15° a 30°C). Proteger 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.

LL-PLD Bra CDSv11.0_ 20Nov2018 v6_FXRCLL 19 VP 3



g
VIATRIS

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 inscrigdo “P&U 59” num dos lados, plano no
outro lado.

Frontal® XR 2 mg: comprimido pentagonal azul com a inscrigdo “P&U 66 num dos lados, plano no outro lado.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso em Adultos

A dose adequada de Frontal® XR deve ser individualizada e sera estabelecida pelo seu médico com base na
gravidade dos sintomas e na sua resposta ao tratamento. A dose habitual (ver 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 rea¢des desagradaveis. Quando for necessario o aumento da dosagem didria, deve-se
incrementar inicialmente a dose noturna. Em geral, os pacientes que nao tenham sido previamente tratados com
medicamentos psicotropicos (para doencas psiquidtricas) necessitardo de doses menores que aqueles previamente
tratados com ansioliticos menores, antidepressivos ou hipnoéticos (para dormir) ou aqueles que tiveram antecedente
de alcoolismo cronico. Recomenda-se usar a menor dose eficaz, especialmente em pacientes idosos ou debilitados,
para evitar o desenvolvimento de sedacdo (sonoléncia) excessiva ou ataxia (dificuldade para coordenar os
movimentos).

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

Duracao do tratamento
Conforme os dados de estudos disponiveis, a durag@o do tratamento pode ser de até 6 meses para transtornos de
ansiedade e de até 8 meses no tratamento dos transtornos de panico.

Interrupcio do tratamento

Para interromper 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 redug@o de dose ainda mais lenta (ver questdo 4. O que devo saber antes de usar
este medicamento?).

Uso em Criangas
A seguranga e a eficacia de Frontal® XR em individuos com menos de 18 anos de idade ndo foram estabelecidas.

Dosagem Recomendada

s« Dose inicial habitual (se Intervalo da dose habitual
Indicacao . .
ocorrerem efeitos colaterais, a
dosagem deve ser diminuida)
Transtornos de | 1 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 hora | A dose deve ser ajustada a resposta do paciente, com
panico de dormir ou 0,5 mg duas vezes ao | aumentos ndo maiores que 1 mg/dia a cada 3 a 4 dias.
dia (Em estudos clinicos a dose média de manutengdo
esteve entre 5 ¢ 6 mg/dia, administrados como uma
Unica 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 ou na | em uma ou duas doses necessario e tolerado.
presenca de
condicoes
debilitantes

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do tratamento.
Ndao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.
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7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé se esquega de tomar Frontal® XR 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 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 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 eventos adversos de Frontal® XR, se presentes, geralmente sdo observados no inicio do tratamento e
habitualmente desaparecem com a continuidade do tratamento ou diminuicéo da dose.

Informe ao seu médico o 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-comercializagdo sdo os seguintes:

Reacdes muito comuns (ocorre em 10% ou mais dos pacientes que utilizam esse medicamento): depressdo,
sedacdo, sonoléncia, ataxia (dificuldade na coordenagdo motora), comprometimento da memoria, disartria (fala
empastada), tontura, cefaleia (dor de cabega), constipagdo, boca seca, fadiga (cansaco) e irritabilidade.

Reacdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam esse medicamento): diminuig¢do do apetite,
confusdo, desorientacdo (confusdo mental), diminui¢ao da libido (desejo sexual), ansiedade, insonia (dificuldade
para dormir), nervosismo, aumento da libido (desejo sexual), perturbacdo do equilibrio, coordenagdo anormal,
distarbios de atencdo, hipersonia (aumento do sono), letargia (diminui¢ao das funcdes vitais), tremor, visdo turva,
nausea, dermatite (inflamagéo da pele), disfungdo sexual, diminuigdo do peso e aumento do peso.

Reagdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam esse medicamento): mania (estado de
euforia) (ver questdo 4. O que devo saber antes de usar este medicamento?), alucinagdes, raiva, agitagdo,
dependéncia a substancias, amnésia, fraqueza muscular (dos musculos), incontinéncia urinaria (dificuldade de
controlar a urina), irregularidades menstruais e sindrome de abstinéncia a substancias.

Frequéncia desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis): hiperprolactinemia (aumento
da prolactina no sangue), hipomania, agressividade, hostilidade, pensamento anormal, hiperatividade psicomotora,
abuso de substancias, desequilibrio autonémico do sistema nervoso (manifestagdes do sistema nervoso auténomo,
como aumento da frequéncia cardiaca, hipotensdo ao ficar em pé, dilatagdo da pupila, entre outros), distonia
(contragao involuntaria da musculatura, lenta e repetitiva), alteracdes gastrintestinais (do sistema digestivo),
hepatite (inflamacdo do figado), fun¢do hepatica anormal (problemas no figado), ictericia (pele e mucosas
amareladas), angioedema (inchago das mucosas que pode acometer as vias aéreas), reacdo de fotossensibilidade
(sensibilidade exagerada da pele a luz), retengdo urinaria, edema periférico (inchago dos membros) e aumento da
pressdo intraocular (aumento da pressdo dentro do olho).

Foram relatados casos de irritabilidade, hostilidade e pensamentos invasivos durante a interrupgdo da
administracdo de Frontal® XR em pacientes com distirbio de estresse pos-traumatico.

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

9. 0 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 (redug@o da fung@o do sistema respiratdrio 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.

O tratamento de superdose € principalmente de suporte para a fungdo respiratéria e cardiovascular. O valor da
dialise ndo foi determinado. Como em todos os casos de superdose intencional de qualquer farmaco, deve-se ter
em mente que multiplos agentes podem ter sido ingeridos.

O flumazenil pode ser usado como um adjuvante para a administragdo das fun¢des respiratorias e cardiovasculares
associadas a superdose.

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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III - DIZERES LEGAIS

Registro: 1.8830.0091
Farm. Resp.: Dra. Marcia Yoshie Hacimoto - CRF-RJ n°® 13.349
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VENDA SOB PRESCRICAO.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA
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Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Ry Mt Assunto Ry Mt Assunto oEl Itens de bula NS Apresentagdes relacionadas
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS)
IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
10451 - 10451 - O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR 0,25 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
Asergerado | MEDICAMENTO Asergerado | MEDICAMENTO ESTE MEDICAMENTO? 0,5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
no momento | NOVO - Notificacio no momento | NOVO - Notificacdo ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO 1 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
05/08/2024 do de Alteragdo de 05/08/2024 do de Alteragdo de 05/08/2024 POSSO GUARDAR ESTE VP/VPS 2 MG COM CT FR VD AMB X 30
peticionamen | Texto de Bula— peticionamen | Texto de Bula— MEDICAMENTO? 0,5 MG COM LIB LENTA CT BL AL/AL X 30
to publicagcdo no to publicagdo no CONTRAINDICACOES 1 MG COM LIB LENTA CT BL AL/AL X 30
Bulario RDC 60/12 Bulario RDC 60/12 ADVERTENCIAS E PRECAUGOES 2 MG COM LIB LENTA CT BL AL/AL X 30
CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
DIZERES LEGAIS
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO 0,25 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
NOVO - Notificagdo NOVO - Notificagdo POSSO GUARDAR ESTE 0,5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
30/11/2023 1354622235 de Alteragdo de 30/11/2023 1354622235 de Alteragdo de 30/11/2023 MEDICAMENTO? VP/VPS
Texto de Bula — Texto de Bula — CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO 1 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
publicagdo no publicagdo no MEDICAMENTO 2 MG COM CT FR VD AMB X 30
Bulario RDC 60/12 Bulario RDC 60/12
MEDICAMENTO NOV.O B Mudancas ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO 0,25 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
NOVO - Notificacio nos limites de POSSO GUARDAR ESTE '
~ especificagdo fora 0,5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
18/10/2023 1118645235 de Alteragdo de 16/03/2023 0265345231 de limites 18/09/2023 MEDICAMENTO? VP/VPS 1 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
Texto de Bula— RDC CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
60/12 aprO\{ados MEDICAMENTO 2 MG COM CT FR VD AMB X 30
anteriormente
0,25 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
MEDICAMENTO MEDICAME_N_TO i 0,5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
NOVO - Notificacdo 2‘0¥0 - io"f'tafag 1 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
15/06/2022 | 4302501227 | de Alteragio de 23/11/2021 | 4631842211 | OO "AMSIETENC@AE 14 03/2022 DIZERES LEGAIS VP/VPS | 2 MG COM CT FR VD AMB X 30

Texto de Bula— RDC
60/12

Titularidade de
Registro (operagdo
comercial)

0,5 MG COM LIB LENTA CT BL AL/ALX 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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MEDICAMENTO
NOVO - Notificagdo

MEDICAMENTO
NOVO - Notificagdo

0,25 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
0,5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30

1 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30

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

19/11/2020 | 4083450206 | de Alteragdo de 19/11/2020 | 4083450206 | de Alteragdo de 19/11/2020 . REACOES ADVERSAS VPS Comprimido
Texto de Bula—RDC Texto de Bula—RDC P
60/12 60/12 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
0,25 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
0,5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
MEDICAMENTO s
MEDICAMENTO NOVO - Solicitacio 1 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
NOVO - Notificagdo de Transferéncia de 2 MG COM CT FR VD AMB X 30 + 1 Porta-
09/12/2019 | 3398317198 | de Alteracio de 23/07/2019 | 0781554199 | oo ' 09/09/2019 | +  DIZERES LEGAIS VP/VPS -~
Titularidade de Comprimido
Texto de Bula— RDC X .
60/12 Registro (Operagdo 0,5 MG COM LIB LENTA CT BL AL/AL X 30
Comercial) 1 MG COM LIB LENTA CT BL AL/AL X 30
2 MG COM LIB LENTA CT BL AL/AL X 30
« PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO
MEDICAMENTO «  COMO DEVO USAR ESTE
NOVO - Notificagdo Alterago de texto mED?C'CAA'\g:gTO? 0,5 MG COM LIB LENTA CT BL AL/AL X 30
17/06/2019 | 0535462195 | de Alteracdo de 20/12/2018 | 1201294187 | 9€bulapor 16/05/2019 ¢ . VP/VPS | 1 MG COM LIB LENTA CT BL AL/AL X 30
Texto de Bula — RDC avaliagdo de dados . CONTRAINDICAGOES
50712 clinicos — GESEF «  ADVERTENCIAS E PRECAUCOES 2 MG COM LIB LENTA CT BL AL/AL X 30
+  INTERACOES MEDICAMENTOSAS
«  POSOLOGIA E MODO DE USAR
«  REACOES ADVERSAS
« PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO
MEDICAMENTO *  COMO DEVO USAR ESTE 0,25 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
NOVO - Notificagio g'tiralgao de texto mED?C'CAA'g':g‘TO? 0,5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
11/04/2019 | 0329162196 | de Alteragio de 20/12/2018 | 1201294187 | 9¢Pui@por 12/03/2019 & . VP/VPS | 1 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
Texto de Bula — RDC avaliagdo de dados . CONTRAJNDICACOES 2 MG COM CT FR VD AMB X 30 + 1 Porta-
clinicos — GESEF «  ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
60/12 < Comprimido
«  INTERACOES MEDICAMENTOSAS P
«  POSOLOGIA E MODO DE USAR
. REACOES ADVERSAS
MEDICAMENTO MEDICAMENTO : ESCTIS;EE)EY&SK/?;E?&NTES DE USAR 0,25 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
NOVO - Notificagdo NOVO - Notificagdo . 0 QUE DEVO FAZER .UANDO EU ME 0,5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
11/02/19 0125477194 de Alteragdo de 11/02/2019 | 0125477194 de Alteragdo de Q Q VP/VPS 1 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30

Texto de Bula—RDC
60/12

Texto de Bula—RDC
60/12

ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO? (apenas para Frontal
XR)

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

FROCOM_21 e FXRCLL_19
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QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
REACOES ADVERSAS

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

MEDICAMENTO
NOVO - Notificagdo

MEDICAMENTO
NOVO - Notificagdo

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO? (apenas para Frontal
XR)

0,25 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
0,5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30

1 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30

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

20/12/2018 1199729180 ;j_:x»i(l:zr:;?ad_eRDc 20/12/2018 1199729180 ;j_:x»i(l:zr:;?ad_eRDc QUAIS OS MALES QUE ESTE VP/VPS Comprimido
60/12 60/12 MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 0,5 MG COM LIB LENTA CT BL AL/AL X 30
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES 2 MG COM LIB LENTA CT BL AL/AL X 30
INTERACOES MEDICAMENTOSAS
REAGOES ADVERSAS
0,25 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
EDICAMENTO EDICAMENTO 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR 0,5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
o o o o ESTE MEDICAMENTO? (apenas para 1 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
30/08/2018 | 0854222188 ge Xlte-rz'a\‘ 2: Idc:cao 30/08/2018 | 0854222188 ge Xlte-rz'a\‘ 2: Idc:cao Frontal) vepvps | 2MGCOMCTFRVDAMBX30+1 Porta-
¢ ¢ CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS Comprimido
Texto de Bula—RDC Texto de Bula—RDC ~
60/12 60/12 INTERACOES MEDICAMENTOSAS 0,5 MG COM LIB LENTA CT BL AL/ALX 30
DIZERES LEGAIS (apenas para Frontal) 1 MG COM LIB LENTA CT BL AL/AL X 30
2 MG COM LIB LENTA CT BL AL/AL X 30
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS 0,25 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES 0,5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
MEDICAMENTO MEDICAMENTO INTERACOES MEDICAMENTOSAS 1 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
NOVO - Notificagdo NOVO - Notificagdo POSOLOGIA E MODO DE USAR 2 MG COM CT FR VD AMB X 30 + 1 Porta-
26/07/2018 | 0600667181 | de Alteracdo de 26/07/2018 | 0600667181 | de Alteracdo de O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR VP/VPS c imid
Texto de Bula —RDC Texto de Bula—RDC ESTE MEDICAMENTO? omprimido
60/12 60/12 COMO DEVO USAR ESTE 0,5 MG COM LIB LENTA CT BL AL/ALX 30
MEDICAMENTO? 1 MG COM LIB LENTA CT BL AL/AL X 30
DIZERES LEGAIS 2 MG COM LIB LENTA CT BLAL/AL X 30
0,25 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 0,5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30
NOVO - Notificacio NOVO - Solicitaggo 1 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30
de Transferéncia de
05/12/2017 | 2261097179 | de Alteragio de 17/02/2017 | 0282352171 07/08/2017 DIZERES LEGAIS VP/VPS 2 MG COM CT FR VD AMB X 30 + 1 Porta-

Texto de Bula—RDC
60/12

Titularidade de
Registro (Cisdo de
Empresa)

Comprimido
0,5 MG COM SUB-LING CT BL AL PLAS INC
X 15
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0,5 MG COM SUB-LING CT BL AL PLAS INC
X 30

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

Alteragdo da AFE/AE
por modificagdo na
extensdo do CNPJ
DA MATRIZ,

MEDICAMENTO ) 0,5 MG COM SUB-LING CT BL AL PLAS INC
NOVO - Notificago | o4/07/2016 | 1249762162 | SXSVOMEMEEM |45 0572016 X15
de Alteragdo de virtude do Ato DIZERES LEGAIS VP/VPS 0,5 MG COM SUB-LING CT BL AL PLAS INC
Texto de Bula - RDC Declaratdrio
60/12 Executivo n2 X30
01/06/2016 1854995161 34/2007 da Receita
Federal do Brasil
MEDICAMENTO

MEDICAMENTO NOVO - Notificacio 0,5 MG COM SUB-LING CT BL AL PLAS INC
NOVO - Notificagdo | 31 /937016 de alteracdo de X 15
de alteragdo de Sexto de bula s RDC DIZERES LEGAIS VP/VPS 0,5 MG COM SUB-LING CT BL AL PLAS INC
texto de bula - RDC
60/12 60/12 X30

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E

INDICADO?

COMO ESTE MEDICAMENTO

FUNCIONA?

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE 0,25 MG COM CT BLAL PLAS INC X 30

MEDICAMENTO? 2 MG COM CT FR VD AMB X 30 + 1 Porta-
MEDICAMENTO MEDICAMENTO O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR Comprimido
NOVO - Notificaggo NOVO - Notificaggo ESTE MEDICAMENTO? 1 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30

31/03/2016 1438883169 de alteragdo de 31/03/2016 1438883169 de alteragdo de COMO DEVO USAR ESTE VP/VPS

texto de bula - RDC
60/12

texto de bula - RDC
60/12

MEDICAMENTO?

QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
INDICACOES

RESULTADOS DE EFICACIA
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

0,5 MG COM CT BLAL PLAS INC X 30

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

1 MG COM LIB LENTA CT BL AL/AL X 30
0,5 MG COM LIB LENTA CT BL AL/AL X 30
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CONTRAINDICACGES
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
INTERACGES MEDICAMENTOSAS
(apenas Frontal XR)

POSOLOGIA E MODO DE USAR
REACOES ADVERSAS
SUPERDOSE

MEDICAMENTO
NOVO - Notificagdo

MEDICAMENTO
NOVO - Notificagdo

DIZERES LEGAIS

0,25 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30
2 MG COM CT FRVD AMB X 30 + 1 Porta-

18/11/2015 1004796154 de alteragdo de 18/11/2015 1004796154 de alteragdo de VP/VPS Comprimido
texto de bula - RDC texto de bula - RDC 1 MG COM CT BLALPLAS INC X 30
60/12 60/12 0,5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30
MEDICAMENTO MEDICAMENTO COMO DEVO US;AR ESTE 0,25 MG COM CT BLAL PLASINC X 30
NOVO - Notificagdo NOVO - Notificagdo MEDICAMENTO? 2 MG COM CT FRVD AMB X 30 + 1 Porta-
30/04/2015 | 0379849156 | de alteracdo de 30/04/2015 | 0379849156 | de alteracio de POSOLOGIA E MODO DE USAR VP/VPS | Comprimido
texto de bula - RDC texto de bula - RDC 1 MG COM CT BLALPLAS INC X 30
60/12 60/12 0,5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30
IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
MEDICAMENTO MEDICAMENTO POSSO GUARDAR ESTE 0,5 MG COM SUB-LING CT BL AL PLAS INC
P e MEDICAMENTO? X 15
NOVO - Notificagdo NOVO - Notificagdo QUAIS OS MALES QUE ESTE
27/02/2015 | 0179620158 S:x?:)tzzeaii?ad»erm c 27/02/2015 | 0179620158 S:x?:)tzzeaii?ad»erm c MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? VP/VPS | 0,5 MG COM SUB-LING CT BL AL PLAS INC
CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO X 30
60/12 60/12
MEDICAMENTO
REACOES ADVERSAS
DIZERES LEGAIS
IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
MEDICAMENTO MEDICAMENTO COMO DEVE) USAR ESTE 0,25 MG COM CT BLAL PLASINC X 30
NOVO - Notificagdo NOVO - Notificagdo MEDICAMENTO? 2 MG COM CT FRVD AMB X 30 + 1 Porta-
07/01/2015 | 0011822152 de alteragdo de 07/01/2015 | 0011822152 de alteragdo de o ) ~ VP / VPS Comprimido
texto de bula - RDC texto de bula - RDC ADVERTENCIAS E PRECAUGOES 1 MG COM CT BLALPLASINC X 30
60/12 60/12 POSOLOGIA E MODO DE USAR
DIZERES LEGAIS 0,5 MG COM CT BLAL PLASINC X 30
IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
0,5 MG COM LIB LENTA CT BL AL/AL X 30
MEDICAMENTO MEDICAMENTO ES%;J;EE\I/&'S\AA;\EroA;NTES DE USAR
NOVO - Notificagdo NOVO - Notificagdo )
1 MG COM LIB LENTA CT BL AL/AL X 30
15/09/2014 | 0765263141 de alteragdo de 15/09/2014 | 0765263141 de alteragdo de COMO DEVO USAR ESTE VP / VPS /

texto de bula - RDC
60/12

texto de bula - RDC
60/12

MEDICAMENTO?

INTERAGAO MEDICAMENTOSA
CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

2 MG COM LIB LENTA CT BLAL/AL X 30
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POSOLOGIA E MODO DE USAR
DIZERES LEGAIS

FROCOM_21 e FXRCLL_19




	Frontal XR - Bula Paciente.pdf
	Dose inicial habitual (se ocorrerem efeitos colaterais, a dosagem deve ser diminuída)




