Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Halcion 0,25 mg comprimidos
Triazolam

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento
pois contém informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver sec¢ao 4.

O que contém este folheto:

1. O que ¢ Halcion e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Halcion
3. Como tomar Halcion

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Halcion

6. Conteudo da embalagem e outras informacgdes

1. O que ¢ Halcion e para que ¢ utilizado

Halcion contém a substancia ativa triazolam. O triazolam pertence a um grupo de
medicamentos denominado benzodiazepinas.

Halcion ¢ utilizado no tratamento a curto termo da insdnia grave (dificuldade em
adormecer ou dormir adequadamente).

2. O que precisa de saber antes de tomar Halcion

Nao tome Halcion:

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao triazolam ou a qualquer outra benzodiazepina
semelhante ou a qualquer outro componente de Halcion

- se sofre de uma doenga autoimune denominada “miastenia gravis” em que sofre de
musculos muito fracos e cansados

- se tem dificuldades graves em respirar

- se tem problemas de figado graves

- se tem apneia do sono — esta ¢ uma doenga em que a respiragao fica irregular, parando
mesmo por periodos pequenos, enquanto estiver a dormir

- se esta a tomar simultaneamente:

- medicamentos para infe¢des fingicas que contém cetoconazol ou itraconazol,

- medicamentos para a depressao que contém nefazodona,

- medicamentos para infe¢des causadas pelo Virus da Imunodeficiéncia Humana (VIH)
que contém efavirenz ou inibidores da protease do VIH (por ex., ritonavir),



- ou outros medicamentos que reduzem fortemente a atividade de determinadas enzimas
hepaticas (ver seccao “Outros medicamentos e Halcion™).

Adverténcias e precaucoes

O seu médico ira avaliar a sua condi¢ao antes e durante o tratamento com este
medicamento. Os comprimidos de Halcion destinam-se a utilizacdo a curto prazo, por
um periodo ndo superior a 7 a 10 dias, na generalidade. A sua condi¢do sera revista caso
necessite de um tratamento com duragdo superior a recomendada.

Halcion necessita de ser reduzido gradualmente até ao fim do seu tratamento. Nao pare de
tomar os seus comprimidos repentinamente. Pode sentir sintomas de privacdo como dor de
cabeca, dores nos musculos, ansiedade extrema, tensdo, inquietagdo, confusdo e
irritabilidade. Em situacdes graves pode sentir uma sensagdo de irrealidade, sentimentos
persistentes ou recorrentes de estar separado do proprio corpo e da sua mente
(despersonalizagdo), sensibilidade aumentada ao som, entorpecimento e formigueiro das
extremidades, sensibilidade aumentada a luz, ao ruido e ao contacto fisico, alucina¢des ou
convulsdes (ver sec¢do 4 — Efeitos indesejaveis possiveis).

Dado que o triazolam pode causar sedagao (adormecimento, sonoléncia, tonturas e
dificuldade em controlar os movimentos), os doentes, especialmente os idosos, tém um
maior risco de quedas.

Em alguns doentes, Halcion pode causar perda de memoria algumas horas apds a toma
dos comprimidos. Se pensa que pode ter sofrido perda de memoria apds a toma de
Halcion, informe o seu médico. Para reduzir este risco, o seu médico pode recomendar-
lhe que tome este medicamento a uma hora em que seja assegurado que terd 7 a 8 horas
de sono ininterrupto.

Informe o seu médico imediatamente caso verifique alguma alteracdo no seu
comportamento, por exemplo, inquietacao, agitacdo, irritabilidade, agressividade,
delirio, raiva, pesadelos, alucinagdes, crencas falsas, alucinagdes e a¢des inapropriadas,
pois pode ser necessario descontinuar o seu tratamento.

Desenvolvimento de tolerancia e dependéncia, reacoes de privacao e abuso de drogas
Pode experienciar uma reducdo na eficacia deste medicamento (tolerancia) apos
utilizac¢do continua. Este medicamento ¢ recomendado para tratamento durante um curto
periodo de tempo.

O tratamento com este medicamento aumenta a sensibilidade aos efeitos do alcool e de
outros medicamentos que afetem a funcdo cerebral. Informe o seu médico se estd a
tomar medicamentos deste tipo ou alcool.

A utilizag¢ao de benzodiazepinas, incluindo Halcion, pode causar dependéncia. O risco
de dependéncia aumenta com doses elevadas e utilizacdo continua. O risco também
aumenta se tiver uma histéria de abuso de alcool ou drogas.

Informe o seu médico se:

- Consumiu ou consome atualmente substancia ilicitas

- Consome alcool regularmente, ou no passado consumiu quantidades elevadas de
alcool

- Tem ou ja teve no passado vontade de tomar quantidades elevadas de medicamentos



Regra geral, as benzodiazepinas devem ser utilizadas apenas durante um curto periodo
de tempo e descontinuadas gradualmente. Em conjunto com o seu médico, devem
acordar sobre durante quanto tempo vai utilizar o medicamento antes de iniciar o
tratamento.

Se parar de tomar o medicamento abruptamente ou reduzir rapidamente a dose, podem
ocorrer reagoes de privacdo. Nao interrompa o tratamento de repente. Aconselhe-se com
o seu médico sobre como descontinuar o tratamento.

Algumas reacdes de privagao podem colocar a sua vida em risco.

As reagdes de privacdo podem variar desde depressdo ligeira, insonia e dores de cabeca
até uma sindrome major com dores musculares, contragdes abdominais e musculares,
vomitos, suores, tremores, convulsdes, ansiedade, tensdo, inquietagdo, confusao e
irritabilidade.

Sinais e sintomas de privacao mais graves, que podem colocar a sua vida em risco,
podem incluir: sentimentos de desapego ou alienagdo da realidade ou do proprio,
percegdo excessiva do ruido, dorméncia e formigueiro nas extremidades, sensibilidade
aumentada a luz, som e contacto fisico, alucinagdes, delirium tremens, depressao,
mania, psicose, convulsdes epiléticas e ideagdo suicida.

Os sintomas para os quais o medicamento foi prescrito podem retornar durante um curto
periodo de tempo (fendémeno rebound).

Nao dé Halcion a amigos ou familiares. Armazene o medicamento em seguranca para
que ndo cause danos a terceiros.

Informe o seu médico se, durante o tratamento com este medicamento, comegar a sentir:
- uma diminui¢ado do efeito do medicamento

- sensa¢ao de dependéncia do tratamento (sintomas de privac¢do) se atrasar ou ndo tomar
os seus comprimidos

- falta de sono e aumento da ansiedade.

Outros medicamentos e Halcion

Halcion pode alterar o efeito de outros medicamentos e outros medicamentos podem
alterar o efeito de Halcion.

Halcion ndo pode ser utilizado em conjunto com os seguintes medicamentos:

- cetoconazol, itraconazol (medicamentos para infegdes fungicas)

- nefazodona (medicamento para a depressao)

- efavirenz e outros medicamentos utilizados para combater infe¢des causadas pelo
virus VIH (por exemplo, ritonavir)

- outros medicamentos que reduzem fortemente a atividade de determinadas enzimas
hepaticas

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar algum dos medicamentos
seguintes, pois o efeito de Halcion pode ser afetado:

- antibioticos (por exemplo, claritromicina, eritromicina e troleandomicina)

- quaisquer outros medicamentos para tratar a ansiedade ou depressdo ou para ajudar a
adormecer

- analgeésicos fortes (opioides, como por exemplo, morfina ou codeina) e anestésicos



- medicamentos antipsicoticos como a clozapina - utilizado para tratar doengas mentais
como esquizofrenia que afeta o modo como pensa e sente

- medicamentos para tratar a epilepsia (por exemplo, carbamazepina)

- anti-histaminicos sedativos que também o deixam sonolento, para o alivio das alergias
como febre dos fenos

- cimetidina, um medicamento para tratar ulceras

- contracetivos orais e medicamentos para o tratamento do cancro como o imatinib

- medicamentos utilizados no tratamento da tuberculose (por exemplo, rifampicina e
isoniazida)

- medicamentos para tratar doencas do coragao ou tensdo arterial elevada (por exemplo,
verapamilo ou diltiazem)

- medicamentos para tratar nduseas severas (por exemplo, aprepipant).

A utilizagao simultdnea de Halcion e opioides (analgésicos fortes, medicamentos para
terapé€utica de substituicdo e alguns medicamentos para a tosse) aumenta o risco de
sonoléncia, dificuldade em respirar (depressdo respiratoria), coma e pode colocar a vida
em risco. Assim sendo, a utilizagdo simultdnea s6 devera ser considerada quando ndo
existirem outras opcoes de tratamento.

Caso o seu médico decida receitar-lhe Halcion simultaneamente com opioides, a dose e
a duragdo do tratamento simultdneo devem ser limitadas pelo seu médico.

Informe o seu médico se estd a tomar medicamentos opioides, € siga rigorosamente as
indicacdes do seu médico sobre a dose que deve tomar. Podera ser util informar os seus
amigos e familiares que devem estar atentos aos sinais e sintomas descritos
anteriormente. Contacte o seu médico se tiver algum desses sintomas.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
médica.

Halcion com alimentos e bebidas

Nao tome qualquer bebida alcodlica enquanto estiver a tomar Halcion uma vez que o
alcool aumenta o efeito deste medicamento.

Nao deve tomar sumo de toranja enquanto estiver a tomar Halcion pois pode alterar o
efeito do medicamento.

Gravidez e amamentacio

Gravidez

Informe o seu médico imediatamente se pensa que esta gravida ou se estiver a planear
engravidar antes de tomar este medicamento uma vez que pode afetar o bebé em
desenvolvimento.

O seu médico ird informé-la se deve continuar a tomar Halcion durante a gravidez.
Nestes casos, os bebés podem ter uma baixa temperatura corporal, moleza, sintomas de
privacdo e dificuldades em respirar e comer.

Amamentacio



Nao amamente enquanto estiver a tomar Halcion uma vez que o medicamento pode
passar para o leite materno.

Conducio de veiculos e utilizacao de maquinas

Tomar Halcion pode afetar sua capacidade de conduzir ou utilizar maquinas com
seguranca, pois pode causar-lhe sonoléncia ou tonturas. Procure aconselhamento antes
de conduzir ou utilizar maquinas. “Dormir a conduzir” (conduzir enquanto ndo esta
totalmente acordado, sem memoria posterior do acontecimento) tem sido comunicado
como um efeito secundario. Informe o seu médico imediatamente se sofre deste efeito
secundario pois pode ser necessario mudar o seu medicamento.

Informacao sobre os excipientes
Halcion contém lactose, sédio e benzoato de soédio

Este medicamento contém lactose (um tipo de agucar). Se foi informado pelo seu
médico que tem intolerancia a alguns acucares, contacte-o antes de tomar este
medicamento.

Este medicamento contém menos de 1 mmol (23 mg) de s6dio por comprimido, ou seja,
¢ praticamente “isento de s6dio”.

Este medicamento contém 0,15 mg de benzoato de sodio (E 211) em cada comprimido.

3. Como tomar Halcion

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A dose e duracdo do tratamento devem ser ajustadas de acordo com a sua situacao
individual. O seu médico vai aconselha-lo acerca da dose, nimero de tomas diarias e
duracdo do tratamento com Halcion, de modo a que tenha o tratamento com a menor
dose possivel durante o periodo de tempo mais curto possivel para que ndo exista risco
de desenvolver dependéncia. Nao deve alterar ou exceder a dose prescrita para si. Para
descontinuar o tratamento, a dose deve ser reduzida gradualmente, em conjunto com o
seu médico. Isto reduz o risco de desenvolvimento de reagdes de privacdo, as quais
podem colocar a sua vida em risco em determinados casos (ver secgao 2).

Nao tome os seus comprimidos com alcool.

Os comprimidos de Halcion destinam-se a utilizagdo de curto prazo, por um periodo nao
superior a 7 a 10 dias, na generalidade.

Adultos
A dose habitual ¢ um comprimido tomado uma vez ao dia, imediatamente antes de
deitar.

Doentes idosos e/ou debilitados




O seu médico ira iniciar-lhe o tratamento com uma dose mais baixa € aumentar a dose
necessaria gradualmente até obter o efeito desejado.

Utilizacdo em criancas ¢ adolescentes
Halcion nao ¢ recomendado para utilizagdo em criangas e adolescentes com idade
inferior a 18 anos.

Se tomar mais Halcion do que deveria

E importante que nio tome mais comprimidos do que lhe foi indicado. Se tomar
acidentalmente demasiados comprimidos procure atendimento médico imediatamente.
Os sintomas de uma sobredosagem incluem sonoléncia, discurso arrastado, perda de
controlo

motor, coma e dificuldade em respirar, por isso, ndo deve conduzir.

Caso se tenha esquecido de tomar Halcion

Se se esqueceu de tomar uma dose, tome-a logo que se lembrar. Nao tome uma dose a
dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar e tome a proxima dose
como habitualmente. Se pensa que se esqueceu de mais do que uma dose contacte o seu
médico para aconselhamento.

Se parar de tomar Halcion

Consulte sempre o seu médico antes de parar de tomar os comprimidos de Halcion, pois
¢ necessario reduzir a dose gradualmente. Se parar de tomar os comprimidos ou reduzir
a dose repentinamente pode sentir efeitos de privacao (ver seccao 2). Se estiver
preocupado, o seu médico poderé dar-lhe mais informagdes.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Motivos para contactar o seu médico imediatamente:

- O tratamento com Halcion pode causar efeitos comportamentais ou psiquiatricos
graves — por exemplo, inquietagdo, agitacdo, irritabilidade, agressividade, delirio, raiva,
pesadelos, alucinagdes, falsas crengas ou comportamento inadequado.

- “Conduzir a dormir” — conduzir embora nao totalmente acordado e sem memoria
(amnésia) do acontecimento.

- Reagoes alérgicas (hipersensibilidade) graves, tais como erupgdes cutaneas ou
vermelhiddo, falta de ar ou inchago na face, labios, lingua ou garganta.

Se sentir algum destes sintomas contacte o seu médico imediatamente pois sera
necessario descontinuar o tratamento. O seu médico ira aconselhar como deve
interromper o tratamento.

Dependéncia e sintomas de privagao

- E possivel tornar-se dependente de medicamentos como o Halcion enquanto os estiver
a tomar, o que aumenta a probabilidade ter sintomas de privagdo quando parar o
tratamento. Informe o seu médico se comecar a sentir dependéncia do seu tratamento.



- Os sintomas de priva¢do sdo mais comuns se parar o tratamento repentinamente,
estiver a tomar doses elevadas, estiver a tomar Halcion por mais tempo do que o
recomendado ou se tiver antecedentes de abuso de alcool ou drogas. Isto pode causar
efeitos como dor de cabega, dores nos musculos, ansiedade extrema, tensao,
inquietacdo, confusdo e irritabilidade. Em situacdes graves pode sentir uma sensacao de
irrealidade, sentimentos persistentes ou recorrentes de estar separado do proprio corpo e
da sua mente (despersonalizacdo), sensibilidade aumentada ao som, dorméncia e
formigueiro das extremidades, sensibilidade aumentada a luz, ao ruido e ao contacto
fisico, alucinacdes ou convulsdes.

Por favor, contacte o seu médico assim que possivel se um destes sintomas de privagao
se agravar ou ndo desaparecer.

Outros efeitos indesejaveis

Também pode sentir os seguintes efeitos indesejaveis. Nao pare de tomar os
comprimidos mas contacte o seu médico se estiver preocupado sobre qualquer efeito
indesejavel:

confusdo, insonia, sonambulismo, compromisso da memoria, sonoléncia, tonturas, falta de
coordenagdo, dor de cabega, desmaio (sincope), sedagao, nivel de consciéncia diminuido,
perturbagdes da fala, perturbacdo da atencdo, alteragdes do paladar, alteragdes visuais,
depressao respiratéria, erupcao na pele, fraqueza muscular (miastenia), alteragdes no desejo
sexual, queda, abuso de drogas, dependéncia de drogas.

Comunicacio de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, 1.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais
informacodes sobre a seguranga deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Diregao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Halcion
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.
Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apos VAL. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.


mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetiddo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de Halcion

- A substancia ativa € o triazolam.

Cada comprimido de Halcion contém 0,25 mg de triazolam.

- Os outros componentes sao lactose, celulose microcristalina, silica coloidal anidra,
amido de milho, docusato de sodio, benzoato de so6dio (E211), corante indigotina (laca

de aluminio E132) e estearato de magnésio.

Para mais informagdes sobre a lactose ver na sec¢ao 2 “Informagdes importantes sobre
alguns componentes de Halcion”.

Qual o aspeto de Halcion e conteiido da embalagem
Os comprimidos de Halcion sdo azuis, elipticos, com uma ranhura.

Halcion apresenta-se em embalagens de 14 ou 20 comprimidos, acondicionados em
blisters de PVC/Aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacdo de Introducio no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducio no Mercado
Laboratoérios Pfizer, Lda.

Lagoas Park

Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

Portugal

Fabricante

Pfizer Italia S.r.1.

Localitad Marino del Tronto

63100 Ascoli Piceno
Italia
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