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COMPRIMIDOS

ALPRAZOL"
ALPRAZOLAM

Venta Bajo Receta Archivada
Industria Argentina

FORMULAS

Comprimidos x 0.50 mg:

Cada comprimido de 0,5 mg contiene: ALPRAZOLAM 0,500 mg. Excipientes: almidon de
maiz 24,000 mg; fosfato tricalcico 169,115 mg; croscarmelosa sédica 16,800 mg; hidroxipro-
pilcelulosa 6,720 mg; laca aluminica azul indigo carmin 0,065 mg; didxido de silicio coloidal
12,000 mg; talco 4,800 mg; estearato de magnesio 6,000 mg.

Comprimidos x 1 mg:

Cada comprimido x 1 mg contiene: ALPRAZOLAM 1,000 mg. Excipientes: almidon de maiz
24,000 mg; fosfato tricalcico 168,550 mg; croscarmelosa sddica 16,800 mg; hidroxipropilcelu-
losa 6,720 mg; laca aluminica amarillo de quinolina 0,130 mg; diéxido de silicio coloidal
12,000 mg; talco 4,800 mg; estearato de magnesio 6,000 mg.

Comprimidos x 2 mg:

Cada comprimido x 2 mg contiene: ALPRAZOLAM 2,000 mg. Excipientes: almidon de maiz
36,000 mg; fosfato tricalcico 252,520 mg; croscarmelosa sodica 25,200 mg; hidroxipropilcelu-
losa 10,080 mg; dioxido de silicio coloidal 18,000 mg; talco 7,200 mg; estearato de magnesio
9,000 mg.

ACCION TERAPEUTICA
Ansiolitico.

INDICACIONES
Ansiedad - Ansiedad asociada con depresién — Crisis de panico con o sin agorafobia.

ACCION FARMACOLOGICA

Los agentes benzodiazepinicos de la clase 1, 4 ejercen su efecto sobre el Sistema Nervioso
Central presumiblemente a través de su unién a receptores estereo especificos en diversos
sitios dentro del sistema nervioso. ElI mecanismo exacto de accién se desconoce.
Clinicamente, todas las benzodiazepinas producen una depresion, relacionada con la dosis,
sobre el Sistema Nervioso Central en un amplio rango que varia desde una leve incapacidad
para realizar tareas a la hipnosis. El alprazolam posee un metabolito (a-hidroxi-alprazolam)
que tiene aproximadamente la mitad de la actividad del alprazolam.

FARMACOCINETICA

Luego de su administracién oral se absorbe rapidamente alcanzando un pico de
concentracion a las 2 hs. Los niveles plasmaticas son proporcionales a las dosis; en un rango
de dosis de 0,5 a 3 mg, se lograron niveles plasmaticos de 8 a 37 ng/ml. La vida media de
eliminacion es de 11,2 hs. en adultos sanos.

Los principales metabolitos son el a-hidroxi-alprazolam y una benzofenona derivada del
alprazolam. La actividad biolégica del principal metabolito es aproximadamente la mitad de la
actividad de la droga madre. La benzofenona es esencialmente inactiva. La vida media de los
metabolitos se considera similar a la del alprazolam. Alprazolam y sus metabolitos son
excretados en la orina.

Se desconoce la capacidad del Alprazolam para inducir sistemas enzimaticos hepaticos
humanos. Sin embargo, no es una propiedad de las benzodiazepinas en general. Por lo tanto,
3sta droga no altera los niveles de protrombina y warfarina plasmatica. La ligadura protéica es

e un 80%.
Se han descripto cambios en la absorcion, distribucion, metabolismo y excrecion de las
benzodiazepinas en una amplia variedad de estados patologicos que incluyen alcoholismo,
trastorno de la funcién hepética y trastorno en la funcién renal. También se han detectado
cambios en pacientes ancianos. Se ha observado en estos pacientes una vida media de 16,3
hs. comparada con 11 hs en adultos sanos. En pacientes con enfermedad hepética de origen
3Icohc’>|i<r:10 la vida media es de 19,7 hs. y en pacientes obesos se ha medido una vida media
e 21,8 hs.

en ensayos clinicos con dosis mayores a 4 mg por mas de 3 meses. El riesgo de desarrollar
convulsiones es mayor durante las 24-72 hs después de la suspension del tratamiento.
Status epiléptico y su tratamiento

En los casos en los que se informd sobre la aparicion de convulsiones, estas se manifestaron
como episodio Unico, exceptuando casos aislados. El tratamiento de las convulsiones se
basa en el empleo de benzodiazepinas por via endovenosa asociadas a fenitoina o barbituri-
cos.

Sintomas interdosis

Se ha descripto ansiedad matutina y sintomas de ansiedad entre dosis en pacientes con
ataques de panico que han alcanzado dosis de mantenimiento de alprazolam. Estos
sintomas pueden reflejar el desarrollo de tolerancia o un intervalo de dosis de duracion
superior a la accion clinica de la dosis de alprazolam administrada. En estas situaciones se
recomienda administrar la misma dosis total fraccionada en un nimero mayor de veces.
Riesgo de reduccién de dosis

Pueden producirse reacciones de abstinencia al disminuir la dosis por cualquier motivo (por
indicacion clinica o por olvido del paciente). Se recomienda reducir la dosis de alprazolam en
forma gradual.

Alprazolam en general no tiene valor para el tratamiento de pacientes psicéticos. A causa de
sus efectos depresoras sobre el Sistema Nervioso Central los pacientes medicados con
alprazolam deben ser aconsejados sobre el peligro de llevar a cabo ocupaciones riesgosas o
actividades que requieran alerta mental tales como operar maquinarias o conducir vehiculos.
Por la misma razon, debe advertirse a los pacientes sobre los riesgos de la ingestién
simultanea de alcohol u otros depresores del Sistema Nervioso Central mientras se
encuentren medicados con alprazolam.

Las benzodiazepinas pueden producir dano fetal cuando se administra a mujeres embaraza-
das. Si una paciente medicada con alprazolam se embaraza o si se decide iniciar el tratamien-
to en una embarazada ésta debe conocer los riesgos potenciales para el feto. Debido a la
experiencia anterior con otras benzodiazepinas, se presume que alprazolam puede producir
un aumento en el riesgo de desarrollo de anormalidades congénitas especialmente cuando
se administra durante el primer trimestre del embarazo. Teniendo en cuenta que el uso de
estas drogas rara vez constituyen una emergencia, no debe ser utilizada durante el
embarazo.

Debe considerarse la posibilidad de que una mujer en edad reproductiva pueda embarazarse
durante el tratamiento. Las pacientes deben informar al médico si se embarazan durante el
tratamiento o si estan intentando el embarazo.

Interaccién de alprazolam con drogas que inhiben el metabolismo via citocromo P 450 3A:

El primer paso en el metabolismo de alprazolam es la hidroxilacion catalizada por el
citocromo P 450 3A (CYP 3A). Las drogas que inhiben esta via metabdlica pueden alterar la
depuracion de alprazolam. El empleo de alprazolam debe evitarse en pacientes medicados
con drogas inhibidoras potentes de CYP 3A. Las drogas que inhiben con menor intensidad
CYP 3A pueden emplearse junto a alprazolam con precaucién y considerando una reduccion
de la dosis. Las siguientes son drogas potentes inhibidoras de CYP 3A: ketoconazol,
itraconazol y otros antifingicos azélicos. Estas drogas no deben administrarse junto a
alprazolam.

Las siguientes se consideran drogas inhibidoras de CYP 3A menos potentes y para las cuales
se recomienda una reduccion de la dosis de alprazolam cuando se administran en forma
simultanea: nefazodone, fluvoxamina, cimetidina.

En el item precauciones se describen otras drogas con posibilidad de inhibir el metabolismo
de alprazolam.

PRECAUCIONES

El Alprazolam se debe administrar con precaucion en pacientes con insuficiencia renal,
hepatica o respiratoria.

La relacion riesgo/beneficio debera ser cuidadosamente evaluada en pacientes que
presenten alguna de las siguientes alteraciones:

- Shock.

- Historia de dependencia o abuso de drogas.

- Alteracion de la funcién hepatica.

- Hipoalbuminemia.

- Hiperkinesia (ya que las reacciones paradojales son mas frecuentes en este grupo de
pacientes).

- Episodio depresivo severo.

- Enfermedad bipolar.

- Desordenes cerebrales organicas.

- Psicosis (las benzodiazepinas raramente son efectivas en el tratamiento primario de las
psicosis y aiin es mas frecuente la aparicion de reacciones paradojales).

- Enfermedad pulmonar obstructiva crénica.

- Apnea del sueno (establecida o sospechada).

Debido a la similud que presenta el Alprazolam con otras benzodiazepinas, se presume que
esta droga atraviesa la barrera placentaria y se excreta en leche humana.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

La posologia debera ajustarse al cuadro clinico y a la respuesta terapéutica.

Ansiedad: Se debe iniciar el tratamiento con una dosis de 0,25 a 0,50 mg 3 veces por dia. La
dosis se puede incrementar para alcanzar el maximo efecto terapéutico cada 3 a 4 dias hasta
una dosis maxima de 4 mg, en dosis divididas.

Ansiedad asociada a depresion: Se puede iniciar el tratamiento con 0,50 mg 3 veces por dia.
Se puede incrementar la dosis cada 3 a 4 dias hasta un maximo de 4 mg por dia.

Crisis de panico: Se puede iniciar el tratamiento con una dosis de 0,50 mg 3 veces por dia.
Se puede incrementar a intervalos de 3-4 dias en no mas de 1 mg por dia. En los estudios
clin/iggs controlados el rango de dosis ha sido de 1 a 10 mg con una dosis promedio de 5 a 6
mg/dia.

En los pacientes afnosos, en pacientes con enfermedad hepatica avanzada o en pacientes
con enfermedades debilitantes, la dosis usual de comienzo es de 0,25 mg dada 2 a 3 veces
por dia. Se debe aumentar gradualmente hasta alcanzar la dosis 6ptima.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a las benzodiazepinas. Glaucoma agudo de angulo cerrado. Miastenia
gravis. Menores de 18 anos. Insuficiencia respiratoria descompensada. Insuficiencia hepatica
severa.

ADVERTENCIAS

Los tratamientos con benzodiazepinas no deben durar mas de 8 a 12 semanas. Si el médico
considera continuar el tratamiento debera evaluar dicha condicién periédicamente.
Dependencia y reacciones de abstinencia, incluyendo convulsiones.

Diversas reacciones adversas, algunas graves, son consecuencia directa de la dependencia
fisica al alprazolam. Estas reacciones incluyen un espectro de sintomas de abstinencia; de
los cuales el mas importante son las convulsiones. Alin después de un tiempo de uso
relativamente corto a las dosis recomendadas para el tratamiento de la ansiedad transitoria o
los trastornos de ansiedad (0,75 a 4 mg/dia), existe riesgo de dependencia. El riesgo de
dependencia y su severidad aparentan ser mayores en los pacientes tratados con dosis
superiores a 4 mg/dia durante periodos prolongados (mas de 12 semanas).

Importancia de la dosis y riesgo de alprazolam para el tratamiento de los ataques de panico.
A causa de que el manejo de los ataques de panico a menudo requiere el uso de dosis de
alprazolam superiores a 4 mg, el riesgo de dependencia entre los pacientes con estos
trastornos puede ser mayor que entre aquellos tratados por otros trastornos de ansiedad.
Diversos estudios clinicos controlados que evaluaron discontinuacion del tratamiento
demostraron que los pacientes con ataques de panico tenian una tasa mayor de sintomas de
rebote y abstinencia que los pacientes tratados con placebo. La recaida se define como el
retorno de los sintomas a niveles similares a los que se presentaban con anterioridad al
tratamiento. Rebote se refiere a un retorno de los sintomas con una frecuencia o una
severidad mayores a los que se poseia antes del tratamiento. Los sintomas de abstinencia se
clasifican como aquellos que no son caracteristicos de los ataques de panico y que ocurren
por primera vez durante la discontinuacion del tratamiento. Los siguientes se consideran
sintomas de abstinencia: aumento de la percepcion sensorial, trastorno en la concentracion,
disosmia, trastorno del sensorio, parestesias, calambres musculares, diarrea, visién borrosa,
disminucion del apetito y pérdida de peso. Otros sintomas como la ansiedad y el insomnio se
observaron con frecuencia durante la discontinuacion, pero no pudo determinarse si se
debian al retorno de los sintomas de la enfermedad 6 a rebote 6 a abstinencia. Los siguientes
efectos se interpretaron secundarios a la discontinuacion del tratamiento y ocurrieron con
una frecuencia mayor del 5%:

Sistema Nervioso y Generales: insomnio, movimientos anormales, cefalea, temblores
musculares, trastorno de la coordinacion, alteraciones del tono muscular, debilidad,
ansiedad, fatiga, irritabilidad, trastornos cognitivos, trastorno de la memoria, depresion,
estados confusionales.

Sistema gastrointestinal: nauseas y vomitos, diarrea, boca seca.

Metabdlicos y nutricionales: pérdida de peso y disminucion del apetito.

Dermatoldgicos: sudoracion.

Sistema cardiovascular: taquicardia.

Organos de los sentidos: vision borrosa.

Los sintomas antes senalados que fueron registrados en diversos estudios clinicos no han
podido ser relacionados en forma concluyente con la dosis ni con la duracién del tratamiento
con alprazolam en pacientes con ataques de panico.

Se observaron convulsiones atribuibles a alprazolam después de discontinuar o disminuir la
dosis en 8 pacientes de un total de 1980 con ataques de panico o en pacientes que panicigan

- Porfiria, ya que pueden precipitar crisis aguda.

- Alteracion de la funcién renal.

- Alteraciones de la deglucion.

Los pacientes que presentan hipersensibilidad a una benzodiazepina, pueden presentar
hipersensibilidad a otras.

Debido a que la eficacia a largo plazo de las benzodiazepinas en el tratamiento de la
ansiedad no ha sido sistematicamente evaluada en ensayos clinicos, se debera evaluar
periédicamente su utilidad.

Se ha comunicado la aparicion de tolerancia asociada a la administracion de alprazolam que
se caracteriza por la necesidad de dosis mayores de la droga para obtener un determinado
efecto durante el transcurso del tratamiento.

Las benzodiazepinas son capaces de causar, luego de su discontinuacion, sindrome de
abstinencia, rebote (intensificacion de los sintomas que existian antes del uso de la droga y
que motivaron su indicacién) y recurrencia (reaparicion de los sintomas que existian antes de
la indicacion de la droga).

Los sintomas de abstinencia, especialmente los mas serios, son usualmente mas frecuentes
en pacientes que han recibido altas dosis y/o por periodos de tiempo prolongados. Sin
embargo, los sintomas de abstinencia también han ocurrido luego de la discontinuacion
abrupta de benzodiazepinas aunque se hayan administrado en dosis terapéuticas y por
periodos inferiores a las dos semanas.

También, en algunos pacientes, se ha comunicado la aparicién de sintomas de abstinencia
luego de la discontinuacion gradual, aunque esta eventualidad es menos frecuente.

La aparicion de sindrome de abstinencia es mas frecuente con el uso de benzodiazepinas de
vida media corta o intermedia como alprazolam, por lo que algunos clinicos sugieren la
sustitucion por benzodiazepinas de accién prolongada para facilitar la suspension gradual.
Debido a que existen multiples esquemas de discontinuacion, el médico debera consultar la
bibliografia existente decidiendo la mas adecuada en cada caso.

Los pacientes que presentan cuadros de depresién severa y/o ideacién suicida deben ser
estrechamente controlados mientras reciben benzodiazepinas o cualquier otro tratamiento.
A fin de ejercer un mejor control, las cantidades prescriptas deben ser pequenas.

Se han descripto especialmente en ancianos la presencia de reacciones paradojales
caracterizadas por irritabilidad, agresividad, excitacion y alucinaciones.

Interacciones medicamentosas: el uso concurrente de alcohol aumenta la velocidad de
absorcion de las benzodiazepinas en el tracto digestivo.
- Alprazolam no debe utilizarse en forma simultanea a
especialmente  ketoconazol, itraconazol
metabolismo de esta droga.

- El uso concurrente de alcohol u otros depresores del Sistema Nervioso Central (SNC) como
opiodes, barbitdricos, antidepresivos triciclicos, antihistaminicos, antipsicéticos, etc. con
alprazolam puede resultar en potenciacion del efecto depresor sobre este sistema.

- El uso concurrente con antiacidos puede demorar, aunque sin disminuir, la absorcion de
diazepam. Esta interaccion no ha sido claramente establecida para alprazolam, pero debe
tenerse presente cuando esta droga es administrativa junto con antiacidos a fin de detectar
precozmente cualquier alteracion respecto de la eficacia.

- Ademas de la posibilidad de potenciar el efecto depresor sobre el SNC, el uso concurrente
de alprazolam a dosis de 4 mg o més por dia con imipramina o desipramina puede resultar
en aumento de la concentracion plasmatica de las drogas triciclicas (31 y 20% respectiva-
mente).

- Cuando carbamazepina y/o rifampicina se administran conjuntamente con benzodiazepi-
nas metabolizadas por citocromo P450, como alprazolam, la concentracion plasmatica y la
vida media de eliminacién de esta Ultima pueden estar disminuidas por la induccién del
metabolismo hepatico ejercida por estas drogas.

- El uso concurrente de benzodiazepinas con eritromicina, isoniazida, anticonceptivos orales
conteniendo estrégenos, cimetidina o disulfiram puede resultar en aumento de la
concentracion plasmatica de las primeras y prolongacion de su vida media de eliminacion.
Debe ser considerada la reduccion de la dosis de la benzodiazepina.

- Ha sido comunicado la aparicion de colapso acompanado de depresion respiratoria o paro
en pacientes recibiendo clozapina concurrentemente con una benzodiazepina por lo que no
se recomienda su uso conjunto. Algunos médicos recomiendan discontinuar las benzodiaze-
pinas al menos 1 semana antes del inicio del tratamiento con clozapina.

- El uso concomitante de benzodiazepinas y levodopa puede disminuir el efecto terapéutico
de esta Ultima.

- Las benzodiazepinas pueden en teoria, competir por la glucuronidacién hepatica con
zidovudina (AZT), disminuyendo asi el clearance de esta Ultima, con consecuente aumento
de su toxicidad, por lo que cuando se requieran administrar en forma conjunta, debera
controlarse estrechamente la aparicién de signos de toxicidad.

- La coadministracién de fluoxetina y alprazolam aumenta las concentraciones plasmaticas
de este Ultimo en un 46%, disminuye la depuracién plasmatica en un 21%, aumenta la vida

inhibidores potentes de CYP3A
y otros antifiingicos azélicos que bloquean el
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media de alprazolam en un 17%, y disminuye el desempefio psicomotor. . )

La administracion conjunta de propoxifeno disminuye la concentracion plasmatica maxima

del primero en un 6%, su depuracién plasmatica en un 38% y aumenta la vida media en un
8%.

Embarazo

Este medicamento no debera utilizarse durante el embarazo. EI médico evaluara, si fuera
estrictamente necesario, la relacion riesgo/beneficio. Su uso durante el primer trimestre del
embarazo ha sido relacionado con aumentado del riesgo de aparicién de malformaciones

alcalina. Por lo tanto, se recomienda realizar en forma periédica exdmenes de laboratorio con
el fin de detectar dichos trastornos.

Efectos reportados durante la etapa de comercializacién: Luego de su introduccién al
mercado se han descripto nuevas reacciones adversas que en muchos casos no puede
asegurarse con certeza la existencia de una asociacion causal con Alprazolam. Entre estos
efectos se encuentran aumentos de las enzimas hepaticas, hepatitis, insuficiencia hepatica,
sindrome de Stevens-Johnson, hiperprolactinemia, ginecomastia y galactorrea.

TRASTORNO POR ANSIEDAD

congénitas. Debido a que el uso de esta droga es raramente una cuestion de urgencia, " " - " "
alprazolam y cualquier benzodiazepina (excepto las usadas como anticonvulsivantes) Incidencia de sintomas que surgen con Incidencia de
deben ser evitadas durante el embarazo y especialmente durante el primer trimestre. con el tratamiento ¢ intervencion a
El uso crénico de benzodiazepinas durante las Ultimas semanas de embarazo puede causa de sinto- | N
causar depresion del sistema nervioso central en el neonato. mas —
Parto ALPRAZOLAM PLACEBO ALPRAZOLAM
Su uso justo antes o durante el trabajo de parto puede causar hipotonia en el neonato. Nimero de pacientes 565 505 565 —
Lactancia % de pacientes re-
Este medicamento no debera utilizarse durante la lactancia. El médico evaluara si fuera portando:
estrictamente necesario, la relacion riesgo/beneficio. Alprazolam y sus metabolitos pueden sistema Nervioso Central
ser excretados en la leche. Su uso en mujeres que amamantan pueden causar sedacion, -
dificultad en la succion y pérdida de peso en el nifo. Somnolencia
u J Cabeza vacia 41,0 21,6 15,1
so en pediatria i5
No se hg establecido la eficacia y la seguridad del alprazolam en nifios y menores de 18 Depresién 20,8 19,3 12
anos. Cefalea 13,9 18,1 2,4
EFECTOS COLATERALES Confusion 129 e v
Los efectos adversos de ALPRAZOL generalmente se observan al comienzo del tratamiento Insor:nm.o 9,9 10,0 0.9
y eventualmente desaparecen con el tiempo. Los efectos adversos més frecuentes Nerviosismo 8,9 18,4 1,3
constituyen en general una extension de la actividad farmacologica del Alprazolam, como Sincope 4,1 10,3 1,1
por ejemplo somnolencia, sensacion de cabeza vacia. Mareos 31 4,0 *
Los datos consignados en las tablas que a continuacién se muestran corresponden a . ' !
efectos adversos entre pacientes que participaron en estudios bajo las siguientes Acatisia 1,8 0,8 2,5
condiciones: duracion relativamente corta (ej.: 4 semanas) en estudios clinicos que Cansancio/Suefio 1,6 1,2 *
utilizaron dosis de Alprazolam superiores a 4 mg/dia (para el manejo de los trastornos por * * 18
ansiedad o para el alivio a corto plazo de los sintomas de ansiedad) y estudios clinicos - " 2
controlados a corto plazo (por arriba de |0 semanas) con dosis de Alprazolam superiores a Gastrointestinal
10 mg/dia en pacientes con ataque de panico con o sin agorafobia. Boca seca 14,7 13,3 0,7
Estos datos no pueden usarse para predecir en forma exacta la incidencia de efectos Constipacién 10,4 11.4 09
adversos en el curso de la practica médica corriente en donde las caracteristicas de los N ! ’ ’
pacientes, y otros factores a menudo difieren de las caracteristicas que presentan los Diarrea 10,1 10,3 1,2
pacientes selecionados para trabajos de investigacion. N&useas/Vémito 9,6 12,8 1,7
Sin embargo, las tablas pueden proveer al médico tratante alguna base para estimar la Aumento de saliva a2 24 *
contribucion relativa de factores dependientes de la droga y no dependiente de la misma . . .
que contribuyen a la incidencia de efectos adversos en la poblacion estudiada. El uso de Cardiovascular
dichas tablas debe realizarse con precaucion teniendo en cuenta que Alprazol puede aliviar Taquicardia/Pal- 7,7 15,6 0,4
un sintoma en un paciente, pero inducir dicho sintoma en otros (por ej.: un ansiolitico puede Pitaciones
aliviar el sintoma boca seca [un sintoma de ansiedad] y en otros sujetos puede inducir dicho . . .
efecto de boca seca [como efecto adverso]). Hipotensién 4,7 2,2
Ademas de los efectos enumerados en ambas tablas se han descripto con una frecuencia Sensoriales
menor al 1% diversos sintomas y signos entre los cuales se destaca por su gravedad las Visién borrosa 6,2 6,2 0,4
convulsiones. También se ha descripto convulsiones secundarias a un rapido descenso de — —
la dosis 0 a una suspension abrupta con Alprazolam. Por lo tanto, se recomienda reducir la Musculo esquelético
dosis en forma gradual en no mas de 0.5 mg cada 3 dias. Algunos pacientes pueden Rigidez 4,2 53 *
beneficiarse de una reduccién ain mas lenta de la droga. Temblor 4.0 8.8 0.4
En los pacientes que reciben dosis de Alprazolam superiores a 4 mg/dia deben observarse - - - -
las mismas precauciones que con otras drogas antipsicéticas debido a que en estos Cutdneo
pacientes puede aumentar las ideas o tentativas de suicidio. Dermatitis/Alergia 3,8 3,1 0,6
Al igual que con otras benzodiazepinas rara vez se han detectado reacciones paradojales Otros
como estimulacién, aumento del tono muscular, trastornos del suefo, alucinaciones, y otros _
efectos adversos del comportamiento como agitacion, irritabilidad, comportamiento Congestién nasal 7,3 9,3 *
agresivo u hostil. Ante la aparicion de estos efectos el tratamiento debe suspenderse. Aumento de peso 2,7 2,7 *
El tratamiento con Alprazolam puede producir alteraciones de los recuentos celulares en Pérdida de peso 23 30 *
sangre, del sedimento urinario, de la creatinina, la bilirrubina las transaminasas y la fosf: P i ’
|5 | 6]
« Ninguno reportado 5 : n
¢Efectos reportados en 1% o mas de los pacientes incluidos en los estudios. Is'::::r?; respiratoria alta 43 3.7
Ataque de panico Visién borrosa 21,0 21,4
Incidencia de sintomas que surgen Tinnitus — 6,6 104
con el tratamiento * Musculoesquéletico
ALPRAZOLAM PLACEBO Calambres 2,4 2,4
Numero de pacientes 1388 1231 Deb,'"dad muscular 2,2 3.3
%° de pacientes reportando: M .
Sistema Nervioso Central Sudoracién 15,1 23,5
Somnolencia 76,8 42,7 Rash 10,8 8,1
. . Otros
Fatiga y cansancio 48,6 42,3 .
Trastornos de la coordinacion 40,1 17,9 Aumento del apetl.to 32,7 22,8
\rritabilidad Descenso del apetito 27,8 24,1
Trastorno de la memoria 33,1 30,1 Aumento de peso 27,2 17,9
Cabeza vacia/mareos 33,1 22,1 Dfe§censo . peso' » 22,6 16,5
Insomnio 29,8 36,9 Dificultad en la miccién 12,2 8,6
Cefalea 29,4 41,8 Tfastor(\f)s menstruales 10,4 8,7
Trastornos cognitivos 29,2 35,6 Disfuncién sexual 74 3,7
Disartria 28,8 20,5 Edema 4,9 5,6
Ansiedad 23,3 6,3 Incont.-lf\enua 1,5 0,6
Movimientos involuntarios 16,6 24,9 Infeccion 13 1,7
Disminucién de la libido 14,8 21,0 * Efectos reportados en 1% o mas de los pacientes incluidos en los estudios.
Depresion 14,4 8,0 .
EstZdo confusional 13,8 14,0 SOBREQOSIFICACION . . . .
. g . Las manifestaciones de la sobredosis de Alprazolam incluyen somnolencia, confusion,
Sacudida muscular 104 8,2 dificultades de coordinacién, disminucién de reflejos y coma.
Aumento de la libido 7,9 11,8 La sobredosis de Alprazolam puede provocar la muerte por si sola o cuando se la combina
Cambio en la libido 7,7 4,1 con alcohol. En caso de sobredosis se deben monitorear los signos vitales, efectuar
(No especificado) 7.1 5,6 inmediato un lavaje gastrico e instrumentar medidas de soporte generales (mantenimiento
Debilidad Eumereni (un amiagonita oxpoulion 46l reoeptor bonzodiazopivics) oA ndicado para
Trastorno del tono muscular 71 8,4 reversion parcial o completa de los efectos sedantes de las benzodiazepinas y se la puede
Sincope 6,3 7,5 utilizar en casos de sobredosis.
Akatisia 3,8 4,8 Ante la eventualildadcde un% sgbred?sificacién, concurrir al Hospital mas cercano o
itacié comunicarse con los Centros de Toxicologia:
gigslit:lcl:()::ién ;’g :’: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247 / 0800-444-8694.
. . ’ Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777 / 0800-333-0160.
Parestesia 2,7 1,5 Centro de Asistencia Toxicologica La Plata: (0221) 451-5555.
Locuacidad 2,4 3,2
Trastornos vasomotores 2,2 1,0 Esta especialidad medicinal esta libre de gluten.
Desrealizaciéon 2,0 2,6 PRESENTACION
Anomalias del suefio 19 1,2 Envases con 30 y 60 comprimidos.
Miedo 1,8 1,5
Sensacién de calor 1,4 1,0 Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia
1,3 0,5 médica y no puede repetirse sin nueva receta médica.
Gastrointestinal Fecha de ultima revision: octubre de 2000.
Descenso de la salivacién 32,8 34,2 FORMA DE CONSERVACION
Constipacién 26,2 15,4 - Conservar en lugar fresco y seco, preferentemente entre 15y 30°C.
Nausea/Vémitos 22,0 31,8 - Mantener alejado del alcance de los nifios.
Diarrea 20,6 22,8 Di i6n Técni Dr. Alsiandro D. Santarelli - F suti
Molestias abdominales 18,3 21,5 ireccion Técnica: Dr. Alejandro D. Santarelli — Farmacéutico.
Incremento de la salivacién 5.6 a4 Eggﬁg;gtl%eggMgﬁ?lClNAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION.
Cardio-Respiratorio Laboratorios CASASCO S.A.I.C. - Boyaca 237 - C.A.B.A. - Argentina.
Congestién Nasal 17,4 16,5 E-3572-02 / D3904 / Act.: 12/2021
Taquicardia 15,4 26,8 )
Dolor Toracico 10,6 18,1 ' CASASCO
Hiperventilaciéon 9,7 14,5




