ALPRAZOLAM MICROSULES
ALPRAZOLAM

Comprimidos 0,25 mg-0,50 mg-1 mg-2 mg
Venta Bajo Receta Archivada
Industria Argentina

Composicion
Cada comprimido contiene:

Alprazolam Microsules 0,25 mg

Alprazolam Microsules 1 mg

Alprazolam .................... 0,25mg Alprazolam ............ . ... .1mg
Lactosa anhidra............... 93,250 mg Lactosaanhidra............... 92,500 mg
Celulosa microcristalina. . .......... 40 mg  Celulosa microcristalina. . .......... .40 mg
Almidondemaiz . ................ 12mg Almidondemaiz ................. 12 mg
Croscarmelosa sodica . ............. 3mg Croscarmelosasddica.............. 3mg
Estearato de magnesio ............ 1,5mg Estearato de magnesio ............ 1,5mg
Laca aluminica amarillo ocaso. . . . . . . 3mcg Laca aluminica de eritrosina . ... .... .3 mcg
Alprazolam Microsules 0,50 mg Alprazolam Microsules 2 mg
Alprazolam .................... 0,50mg Alprazolam ...................... 2mg
Lactosa anhidra. . ................ 93mg Lactosaanhidra................ 166,8 mg
Celulosa microcristalina. . .......... 40 mg  Celulosa microcristalina. . .......... .64 mg
Almidondemaiz ................. 12mg Croscarmelosa sodica............. 4,8 mg
Croscarmelosa sodica . . ............ 3mg Estearato de magnesio ............ 2,4mg
Estearato de magnesio ............ 1,5mg
Laca aluminica de azul brillante. . .. . .. 3 mcg
Accion terapéutica Este efecto se manifiesta por depresion del SNC
Ansiolitico. relacionada con la dosis. También produce relaja-
cion muscular, sedacion, y efecto anticonvulsivo.
Indicaciones

Ansiedad moderada a grave, ansiedad asociada
a depresion. Sindrome de panico.

Accion farmacolégica

Alprazolam es un farmaco de la familia de las
1-4 benzodiazepinas, con accion potenciadora
de las acciones del &cido gamma-aminobutiri-

co (GABA).
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Farmacocinética

La absorcion por via oral es casi completa y si-
guiendo a su administracion se obtiene el pico
de concentracion plasmatica entre 1y 2 horas.
La vida media es de 12 a 15 hs. Su uni6n a pro-
teinas plasmaticas in vitro es del 80%. Alprazo-
lam se metaboliza en el higado a metabolitos
inactivos que se eliminan por orina.
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Posologia. Modo de administracion.
Posologia habitual

La dosis Optima debe individualizarse para cada
paciente.

Dosis usual:

Adultos 0,25 - 0,5 mg en 3 veces/dia.
Ancianos o pacientes desnutridos 0,25 mg
2-3 veces por dia.

No debe ser usado en tratamientos prolonga-
dos de mas de 4 semanas sin indicacion médica
precisa.

La dosis debe aumentarse o disminuirse en for-
ma gradual.

La disminucion debe realizarse a razon de
0,5 mg cada tres dias 0 mas lentamente atn
para evitar el sindrome de reaccion parado-
jal o el de supresion.

Debido a la posibilidad de dependencia se
deben considerar tratamientos intermiten-
tes.

Dosis maxima: 4 mg diarios (en dosis divididas
en 3-4 tomas).

En enfermedad por panico las dosis pueden ser
mayores (entre 1y 10 mg diarios) comenzando
con dosis bajas, aumentando gradualmente y
con titulacion del farmaco en sangre. La dosis
media habitual en trastorno

por panico es de 5-6 mg diarios repartida en
tres tomas iguales.

La dosis debera ser siempre la minima que re-
sulte eficaz para el sintoma a tratar.

Dosis maxima: 10 mg por dia.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad a las benzodiazepinas; glau-
coma agudo de angulo cerrado; miastenia gra-
vis; insuficiencia pulmonar aguda.

Alprazolam no debe utilizarse en forma conjunta
con ketoconazol o itroconazol pues interactlia a
nivel del citocromo P450 con aumento del nivel
plasmatico de alprazolam.
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Advertencias

e No se debe ingerir alcohol durante el trata-
miento con benzodiazepinas porque potencia
sus efectosdepresores.

Su uso no estd recomendado durante el em-
barazo (no usar en 1er.y 3er. trimestre).
Hasta determinar el grado de efecto del far-
maco sobre las funciones superiores del pa-
ciente conviene evitar conducir vehiculos o
trabajar con maquinarias que presenten ries-
gos.

La dosis no debe ser incrementada sin indica-
cién médica.

El paciente no debe suspender bruscamen-
te el tratamiento pues esto puede provocar
convulsiones. Las convulsiones pueden ser
linicas o presentarse como un estado de mal
epiléptico. Habitualmente el estado epiléptico
se trata con benzodiazepina e hidratacion.

En el caso de status por supresion brusca de
alprazolam conviene consultar a un especia-
lista.

En pacientes que padecen sindrome de pa-
nico y estan en tratamiento prolongado con
alprazolam puede presentarse el sindrome
de interdosis que consiste en crisis de ansie-
dad al despertar o entre las dosis. Esto puede
deberse a desarrollo de tolerancia entre las
dosis. En este caso conviene repartir la dosis
total diaria en mayor frecuencia de adminis-
tracion.

Alprazolam Microsules 1 mg: “Este medicamen-
to contiene eritrosina como colorante”.

Precauciones

Se recomienda usar la menor dosis efectiva pa-

ra evitar el desarrollo de ataxia o sobresedacion

en pacientes debilitados.

e Usar con precaucion en pacientes con insu-
ficiencia renal o hepatica y en insuficiencia
pulmonar cronica.
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© Debe controlarse el uso de alprazolam en pa-
cientes psicoticos no considerandolo de pri-
mera eleccion. Igualmente debe controlarse
su administracion en pacientes con depresion
severa o0 tendencia al suicidio, quienes pue-
den desarrollar episodios de hipomania o ma-
nia con el uso de alprazolam.

e Alprazolam es uricosurico, por lo cual puede
provocar insuficiencia renal aguda.

¢ En pacientes con dafio hepatico alcohdlico y
en pacientes obesos existe un aumento de la
vida media y consecuente potenciacion del
efecto depresor.

* No se debe aumentar la dosis recomendada
sin consultar al médico pues puede provocar
dependencia fisica y/o emocional.

Interacciones medicamentosas

El alprazolam produce efectos aditivos con
otros agentes sicotropicos, anticonvulsivantes,
antihistaminicos, etanol y cualquier otro medi-
camento que produzca depresion del SNC.

La imipramina y la desipramina aumentan su
concentracion plasmatica cuando se adminis-
tran concomitantemente.

Los anticonceptivos y la cimetidina prolongan la
vida media del alprazolam por disminucion de
su eliminacion.

Interaccion e influencia sobre
las pruebas de laboratorio
No se han descripto alteraciones especificas.

Carcinogénesis, mutagénesis,

trastornos de la fertilidad

No hay evidencia de carcinogénesis en estudios
realizados en animales a dosis 150 veces supe-
riores al maximo de 10 mg por dia aceptado en
humanos. No posee efectos mutagénicos.
Alprazolam no produce empeoramiento de la
fertilidad.
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Embarazo. Efectos teratogénicos

No posee efectos teratogénicos. Los nifios naci-
dos de madres que estuvieron recibiendo alpra-
zolam tienen el riesgo de presentar sintomas de
supresion durante el periodo neonatal. También
pueden presentar hipotonia generalizada y pro-
blemas respiratorios.

Lactancia

Alprazolam se elimina por leche materna. Las
madres que amamantan no deben ingerir al-
prazolam pues los lactantes pueden presentar
letargia y falta de aumento de peso.

Pediatria

La seguridad no se ha determinado en nifios
por debajo de los 18 afios.

Ancianos

Se debe comenzar con dosis menores (ver do-
sificacion).

Empleo en insuficiencia renal
Se debe administrar con precaucion debido a su
efecto uricosurico y a la disminucion de la eli-
minacion que puede producir insuficiencia renal
aguda y aumento de su efecto.

Reacciones adversas

Se observan al comienzo del tratamiento y de-
saparecen con la continuacion del mismo.
SNC: el efecto adverso més frecuente es la
somnolencia.

Frecuentes mayor del 1%: mareos, cefaleas,
insomnio, vértigo, fatiga, nerviosismo, temblor,
sincope, confusion y depresion.

En pacientes con agorafobia y trastornos por
panico a dosis de 1-10 mg los mas frecuentes efec-
tos adversos fueron sedacion, ataxia, fatiga, lengua-
je balbuceante, amnesia y aumento del apetito.
Rara vez: mania, delirio.

Gastrointestinal: frecuentemente nduseas, vo6-
mitos, aumento de la salivacion, diarrea y cons-
tipacion. Ocasionalmente sequedad bucal.
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Higado: rara vez aumento de transaminasas y
bilirrubina.

Sensoriales: frecuente (7%) vision borrosa.
Piel: (4%) dermatitis. Rara vez: fototoxicidad.
Cardiovascular: (del 4-7%) palpitaciones, taqui-
cardia, hipotension.

Genitourinario: ocasionalmente retencion urina-
ria, cambios en la libido.

EEG: rara vez disminucion del voltaje durante

el tratamiento.

El sindrome de abstinencia y la dependencia se
describen con dosis elevadas y durante trata-
mientos prolongados; la suspension brusca lue-
go de dosis elevadas puede producir confusion,
psicosis toxica y convulsiones.

La suspension brusca luego de un tratamiento
con dosis terapéuticas y durante periodos cor-
tos puede traer aparejado sintomas como
insomnio, irritabilidad, diarrea y sudoracion.

Sobredosis

Los sintomas de sobredosis consisten en som-
nolencia, confusion, incoordinacion, disminu-
cion de los reflejos y coma.

Sobredosis fatales se describen por ingesta en
combinacion con alcohol.

Tratamiento orientativo

Medidas de soporte general y si es posible lavado
gastrico inmediato. Se deben administrar liquidos
IV'y mantener una ventilacién pulmonar adecuada.
En caso de hipotension se pueden utilizar va-
SOpresores.

El flumazenil, un antagonista de los receptores dia-
zepinicos, puede ser de valor para revertir los efec-
tos sedativos. La didlisis es de escaso valor.

“Ante la eventualidad de una
sobredosificacion concurrir al Hospital mas
cercano o comunicarse con los Centros de

Toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo
Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.
Hospital A. Posadas:

(011) 4654-6648/4658-7777".

“Todo medicamento debe permanecer
alejado del alcance de los nifios”

CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO.

“Este medicamento debe ser usado bajo
prescripcion y vigilancia médica y no puede
repetirse sin nueva receta médica”.

Presentacion

Alprazolam Microsules 0,25 mg, 0,50 mg y
1 mg: envases con 30 y 60 comprimidos.
Alprazolam Microsules 2 mg multidosis:
envases con 30 comprimidos.

Especialidad medicinal autorizada
por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 47.366

Direccion Técnica: Gabriel Saez,
Farmacéutico.

Elaborado en: H. Yrigoyen 3771, Ciudad
Auténoma de Buenos Aires y/o Galicia 2652,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Fecha de ultima revision: 9-10-98
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MICROSULES ARGENTINA S.A. DE S.C.LLA.
Ruta Panamericana Km 36,5 (B1619IEA) Garin, Pdo. de Escobar, Pcia. de Buenos Aires. Tel: 03327-452629

www.microsules.com.ar
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