ALPRAZOL"® IE

ALPRAZOLAM

Venta Bajo Receta Archivada

COMPRIMIDOS

Férmulas:

® 0,25: cada comprimido contiene: alprazolam 0,25 mg. Excipientes:celulosa microcristalina
50,00 mg, lactosa 126,75 mg, croscarmelosa sodica 10,00 mg, talco 6,00 mg, lauril sulfato de sodio
2,00 mg, almidéon de maiz 2,00 mg, diéxido de silicio coloidal 1,00 mg, estearato de magnesio 2,00
mg.
Q%M" : cada comprimido contiene: alprazolam 0,50 mg. Excipientes: celulosa microcristalina
50,00 mg, lactosa 126,45 mg, croscarmelosa sodica 10,00 mg, talco 6,00 mg, lauril sulfato de sodio
2,00 mg, almidén de maiz 2,00 mg, didxido de silicio coloidal 1,00 mg, estearato de magnesio 2,00
mg, laca aluminica azul indigo carmin 0,05 mg.
Alprazol® 1: cada comprimido contiene: alprazolam 1,00 mg. Excipiente: celulosa microcristlina 50,00
mg, lactosa 125,90 mg, croscarmelosa sodica 10,00 mg, talco 6,00 mg, lauril sulfato de sodio 2,00
mg, almidén de maiz 2,00 mg, diéxido de silicio coloidal 1,00 mg, estearato de magnesio 2,00 mg,
laca aluminica amarillo quinclina 0,10 mg.
Alprazol® 2: cada comprimido contiene: alprazolam 2,00 mg. Excipientes:celulosa microcristalina
75,00 mg, lactosa 188,50 mg, croscarmelosa sédica 15,00 mg, talco 9,00 mg, lauril sulfato de sodio
3,00 mg, almidén de malz 3,00 mg, didxido de silicio coloidal 1,50 mg, estearato de magnesio 3,00
mg.

Accion Terapéutica: ansiolitico.
Indicaciones: ansiedad - ansiedad asociada con depresién - crisis de péanico con o sin agorafobia.

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

Farmacocinética: luego de su administracion oral se absorbe rapidamente alcanzando un pico de
concentracién a las 2 hs. Los niveles plasmaticos 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 eliminacién
es de 11,2 hs. en adultos sanos.

Los principales metabolitos son el o hidroxi-alprazolam y una benzofenona derivada del alprazolam.
La actividad bioldgica 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 enziméticos hepéticos humanos.
Sin embargo, no es una propiedad de las benzodiazepinas en general. Por lo tanto, esta droga no
altera los niveles de protrombina y warfarina plasmatica. La ligadura protéica es de un 80%.

Se han descripto cambios en la absorcion, distribucién, metabolismo y excrecién de las
benzodiazepinas en una amplia variedad de estados patologicos que incluyen alcoholismo, trastorno
de la funcion hepatica y trastorno en la funcion 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 hepatica de origen alcohdlico la vida media es de
19,7 hs. y en pacientes obesos se ha medido una vida media de 21,8 hs.

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 respues-
ta 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 méximo 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 clinicos 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 arfiosos, en pacientes con enfermedad hepética 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 aros. Insuficiencia respiratoria descompensada. Insuficiencia
hepética 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 condicion 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. Aln 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
(méas 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 pénico y que
ocurren por primera vez durante la discontinuacion del tratamiento. Los siguientes se consideran sin-
tomas de abstinencia: aumento de la percepcién sensorial, trastorno en la concentracion, disosmia,
trastorno del sensorio, parestesias, calambres musculares, diarrea, vision 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 coordinacién, 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 disminucién del apetito.

Dermatolégicos: 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 duracion del tratamiento con alprazolam en
pacientes con atagues 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 participan en ensayos
clinicos con dosis mayores a 4 mg por mas de 3 meses. El riesgo de desarrollar convulsiones es













