ALZOLAM @
ALPRAZOLAM

COMPRIMIDOS
VIA DE ADMINISTRACION: ORAL

FORMULA:
ALZOLAM 0,5 : Cada comprimido contiene:
0,5mg
c
ALZOLAM 1: Cada comprimido contiene:
1mg
c
ALZOLAM 2: Cada comprimido contiene:
2mg

ACCION TERAPEUTICA:
Ansiolitico, antipanico

INDICACIONES:
El alprazolam esta indicado para el control de los desordenes de ansiedad o para el alivio a corto plazo de los sintomas de ansiedad. Esta indicado en el
tratamiento de:

:C

| diagnostico del estado d iedad D ds do con el Manual de Diagnéstico DSM IV TR)

o para el tratamiento a corto plazo de los sm(omas de ansiedad. Los estados de ansiedad o de tension asociadas con el estrés de todos los dias,
requieren un
El estado de ansiedad se por una excesiva ion o ansiedad en los cuales la persona se ha sentido afectada mas de lo
debldo por dosomas clrcunslanc\as de Ia vida, durante 6 meses o mas.
mar variados. Porlo menos, 6 de los sigui i deben estar

-Tenslon motora: temblor, tensién muscular dolores, pérdida de energia, agitacion psi , insomnio, jones de culpa, de boca,
escalofrios, dlﬁcu\lades enla degluc\on
- Vigilancia y i dificultad para irritabilidad, i6n de "mente en blanco”, excesiva preocupacion

por el trabajo, inepitud por excesiva ansiedad, preocupacion por caerse o quedarse dormido. Todos estos sintomas no deben acompariarse

un factor organico.

2. Estados de panico: Alprazolam esta indicado para el tratamiento de los estados de panico, con o sin agorafobia. Los trastornos del panico se

caraclenzan porataques de panico recurrenle Estos ataques, por Io menos al principio, son inesperados. Luego, algunas sntuacnones como, manejar un
mucha gente, p ques de pénico porlo menos por 4 de | nt

disnea, mareos, sensacion de desmayo, én, nauseas, diarrea, precordialgia, dolor de pecho, temor a Ia muerte,

temor a enloquecer. Por lo menos algunos de los slntomas del a(aque de panico deben desarrollarse repentinamente y no debe atribuirse a algun factor

organico. El ataque de panico puede estar asociado a algtn sintoma de agorafobia.

La demostracion de la eficacia del alprazolam mediante estudios clinicos sistematicos se limita a 4 meses para el tratamiento de la ansiedad y de 4 a 10

semanas para os ataques de pénico. A pesar de eIIn hay pacientes con estado de panico que fueron tratados durante 8 meses sin pérdida aparente del

beneficio. El médit da paciente

3. Ansiedad asociada a depresién.

CONTRAINDICACIONES

estan en pacientes con conocida sensibilidad a esta droga u a otras benzodiazepinas, o cualquier otro
componeme del producto puede ser administrado en pacientes con glaucoma de angulo abierto que estén recibiendo apropiado tratamiento, pero esta
P laucoma agudo de éng
Esta i la de con e ya que dichas i alteran el It oxidativo
mediado por el citocromo P450 (CYP 3A).

REACCIONES ADVERSAS/EFECTOS COLATERALES:
Los efectos secundarlos de alprazolam se observan al comienzo del i del mismo. En el
paclente tratado los e!ec os mas comunes son debldos a una extension de la acnvldad farmacologlca del alprazolam, por
mplo, rden de creciente evidencia, son las siguientes: somnolencia, leve
pesadez de cabeza sequedad bucal depresnén dolor de cabeza constipacion, diarrea, confusion, nauseas, vomitos e insomnio. Otras raramente
sal, vision borrosa, nerviosismo, hlpmenslon rigidez y/o temblor muscular, dermatitis, a\ergla
vémgo aumenlc o pérdida de peso, |ncrementc de Ia sallvaclén Al igual que con otra: con 0 debe
La para ewtar a posibilidad de apanclon de efectos indeseables: dlslonla
irritabilidad, dificultad de concentracion, anorexia, amnesia transitoria o deterioro de la memoria, pérdida de coordinacion, la(lga Iengua}e enlreconado
ssedacion, ictericia, debilidad musculoesquelética, prurito, dlplopla disartria, cambios en la libido, yre(enclon
urinaria. Como con todas las benzodiazepinas, pueden ocurrir en raras instancias y de modo casual, i jales como
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agitacion, ira, la muscular, iones del suefio, y otros efectos adversos del comportamiento. De ocurrir
éstos, se debe abandonarel usode ladroga.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:
Si se usa alprazolam con otros farmacos que actuan sobre el SNC o con anticonvulsivantes se debe prestar especial atencién ya que estos farmacos
pueden potenciar la accion de \as benzodlazepmas

Asi con otros se debe tener especial cuidado al prescribir benzodiazepinas, a aquellos pacientes propensos al
buso de drogas (es decir, alcoh )a pacientes deprimidos 0 a aquellos con planes o ideas suicidas, por la predisposicion
delosmlsmosalahabltuaclonydependenc\a

Se han informado episodios de fa y mania i a la istracion de en paci con depresion.

En pacientes geriatricos e individuos debilitados se recomienda utilizar la menor dosis que sea efectiva, para evitar episodios de ataxia o excesiva
sedacion.

La administracion de una benzodlazepma agrava \os sintomas de la m\aslema Se i en forma i y bajo estricta
vigilancia. Los pacient hepatica, renal nlafuncion pulmonardeben serobservados.

Raramente se han reporlado casos de muerte por enfermedad pulmonar severa poco tiempo después de haber comenzado el tratamiento con
alprazolam. Se ha observado un aumento de la vida media del alprazolam en pacientes obesos y en pacientes alcohélicos que padecen insuficiencia
hepatica

Este medicamento contiene Lactosa. Los pacientes coni i i ala galactosa, i iencia a la lactosa del APP insuficiencia observada
enciertas poblaciones de laponia o mala absorcién de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento.

INTERACCIONES:
Las

incluyendo el producen efectos depresores adicionales sobre el SNC, cuando son co- admlmstrados con otros
P dpicos, anti Isivant inicos, etanol u otras drogas depresoras del SNC. Se ha que la coy de
imij ina 'y il ina se i enun 31% y 20% con la It ion de en dosis de hasta 4
mg/dia. El signi Jinico de estos cambios
Aunque las i entre las inas en las pruebas de laboratorio cliico han sido informadas, ocasionalmente, no hay un patron
i para una droga ifica o una prueba no se requiere la d

personas sanas. Interacciones del alprazolam con drogas que inhiben el metabolismo, via el citocromo P 450 3A, de poslble importancia clinica cuando se
las administra en conjunto.

POSOLOGIA:

La dosis debe ser individualizada para el maximo efecto benéfico. Mientras que las dosis diarias listadas a

para la mayoria de los pacientes, habra algunos que requeriran dosns superiores. En Iales casos, \as d0515 deben ser mcrememadas culdadosamenle
para evitar efectos adversos. La dosis debe reducirse el ladosis. Se sugi dosis di

ennomasde 0,5mgcada 3dias.
Plan de dosis diarias: La dosis inicial habitual es de 0,25 mg a 0,5 mg, tres veces al dia. Esta dosis puede luego ser modificada de acuerdo a las
necesidades del paciente hasta una dosis total maxima diaria, de 4 mg administrada en dosis separadas . En pacientes geriatricos, o en presencia de
enfermedades debilitantes, la dosis |mcla\ habllua\ es de 0,25 rng impartida dos o tres veces por dia. Esta puede ser incrementada gradualmente si es
necesarioy sies tolerada. Si la dosis parainiciarel

RESTRICCIONES DE USO
Pacientes con alas il . ylactancia porg la placentay se excretan por leche materna.

SOBREDOSIS (SIGNOS SINTOMAS, CONDUCTAY TRATAMIENTO):

Las por de incluyen ia, confusion, alteracion en la coordinacion motora, alteracion en el habla
palabras) comay 6 No se han obser secuelas serias, excepto cuando se administran otras drogas o etanol, en forma
con El por i iste primari: en medidas de soporte de la funcion respiratoria y cardiovascular. La
utilidad de \a diali did: éutica no ha sid i

El flumazenil, un antagonista especifico de los receptores para benzodiazepinas esta indicado parala reversién total o parcial de la sedacién producida
por benzodiazepinas y puede utilizarse cuando se sospecha o se una de Anles de el es
necesario instituir medidas para maniener la via aérea i6 y un acceso El con es pero
no un sustituto del la is d iazepinas. il puede provocar 1es en pacientes bajo tratamiento
I yen los d is d i i mclcllws . Se debe monitorear cuidadosamente alos paclen(es tratados

it i i t fects ds durante un periodo lueg
Es importante que el medlco sea consciente del riesgo del i con il i en pacientes que utilizan benzod\azeplnas durante

tiempo prolongadoy ante la sobredosis de triciclicos.

RECOMENDACION:
En caso de sobredosis recurrir al Centro Nacional de Toxicologia en el Centro de ias Médicas - Av. Gral. Santos y Teodoro S. Mongelos - Tel.
204800

PRESENTACION

ALZOLAM 0,5 : Caja x 50 comprimidos.
ALZOLAM 1: Caja x 50 comprimidos
ALZOLAM 2: Caja x 50 comprimidos

Mantener a temperatura ambiente (15 °C a 30 °C). Conservar en lugar seco.
Venta Bajo Receta Simple Archivada
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Todo medicamento debe ser mantenido fuera del alcance de los nifios.
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