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Ansiolitico. Hipnéforo o favorecedor del sueio a corto plazo.

FORMULA: Cada Comprimido Sublingual de TRANQUINAL 0,5 Sublingual contiene: Alprazolam 0,5 mg. Excipientes: Carboximetilcelulosa
Reticulada, Esencia de Pomelo, Debitter, Aspartamo, Lactosa, Povidona, Estearil Fumarato de Sodio, Celulosa Microcristalina, c.s.

ACCION TERAPEUTICA: Ansiolitico. Hipnéforo o favorecedor del suefio a corto plazo.

INDICACIONES: Ataques de panico con o sin agorafobia. Asimismo esta indicado para el alivio de los sintomas de ansiedad, en los trastornos de
ansiedad generalizada (DSM-IV). La efectividad del Alprazolam demostrada mediante estudios clinicos sistematicos esté limitada a 4 meses de du-
racién en trastornos de ansiedad y a 4-10 semanas en ataques de pénico. Sin embargo, pacientes con ataques de panico han sido tratados duran-
te més de 8 meses sin una aparente disminucion de la eficacia. El médico debe constatar, periddicamente, la eficacia del farmaco en cada pacien-
te. Favorecedor del suefio a corto plazo: en insomnio asociado a trastornos de ansiedad y en insomnio primario.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES

Accion Farmacoldgica: Los agentes de la clase 1,4-benzodiazepinas, presumiblemente, ejercen sus efectos uniéndose a receptores estereoespe-
cificos en distintos sitios dentro del SNC. EI mecanismo exacto de accion es aun desconocido. Todas las benzodiazepinas causan, clinicamente, di-
versos grados de inhibicion dosis dependiente de las actividades del SNC, variando desde una leve disminucién de la performance hasta la hipno-
sis.

Farmacocinética: Después de la administracion oral, el Alprazolam se absorbe facilmente y las concentraciones plasmaticas pico se obtienen 1 a
2 horas después de la misma. Los niveles plasméticos son proporcionales a la dosis suministrada; con dosis de 0,5 a 3 mg, se obtuvieron picos en
plasma de 8 a 37 ng/ml. Cuando se administra por via sublingual, Alprazolam alcanza niveles plasméticos mds precoces que la via oral: con 0,5 mg
la curva promedio se inicia a los 4 minutos de la administracion. Los metabolitos predominantes son el alfa-hidroxi-Alprazolam y una benzofenona
derivada del Alprazolam. La actividad bioldgica del alfa-hidroxi-Alprazolam es, aproximadamente, la mitad de la del Alprazolam.

El metabolito benzofenona es, esencialmente, inactivo. Los niveles plasmaticos de estos metabolitos son extremadamente bajos; sin embargo, sus
vidas medias parecen ser de la misma magnitud que las de Alprazolam. El Alprazolam y sus metabolitos se eliminan, predominantemente, en la
orina. Alin no se determing la capacidad de Alprazolam para inducir los sistemas enzimaticos hepaticos humanos. Sin embargo, esto no es una pro-
piedad de las benzodiazepinas en general. Ademas, el Alprazolam no afectd los niveles plasmaticos de warfarina o protrombina en voluntarios de
sexo masculino a quienes se les suministré warfarina sddica por via oral. In vitro, el Alprazolam se une en un 80% a las proteinas plasméticas, prin-
cipalmente a las albuminas. El alcohol, la insuficiencia hepética y la insuficiencia renal modifican la farmacocinética de Alprazolam. También, se han
registrado cambios en los pacientes seniles, obesos, alcohdlicos, con insuficiencia hepatica y renal, las mujeres sanas que reciben anticonceptivos
orales y los tratados con cimetidina, en quienes se registré un alargamiento de la vida media promedio del Alprazolam.

Se observé una vida promedio de 16,3 horas en ancianos sanos (rango: 9-26,9 horas, n=16). En pacientes con trastornos hepaticos por alcoholis-
mo, la vida media del Alprazolam oscilé entre 5,8 y 65,3 horas (promedio: 19,7 horas, n=17). En un grupo de sujetos obesos, la vida media del far-
maco oscil6 entre 9,9 y 40,4 horas (promedio = 21,8 horas, n=12). Al igual que con otras benzodiazepinas, el Alprazolam atraviesa la barrera pla-
centaria y se excreta en la leche materna humana.

Ensayos Clinicos: En un ensayo clinico llevado a cabo durante el afio 2003 (aprobado por Comités de Docencia e Investigacién, Comité de Etica
y AN.M.A.T.) se compard la eficacia y tolerabilidad a corto plazo del Alprazolam versus placebo, administrados en comprimidos sublinguales de 0,5
mg, como favorecedor del suefio a corto plazo en insomnio primario o asociado a estados de ansiedad. Se traté de un ensayo comparativo, muli-
céntrico, cruzado con asignacion aleatoria, control con placebo y doble ciego. Los pacientes efectuaron tratamiento con Alprazolam sublingual (ALP-
SL) durante 8 dias o con placebo, mediando 4 dias de lavado entre ambos. El orden de los tratamientos fue aleatorio. Se evalud eficacia con: Im-
presién General del Paciente (PGl), Escala Visual Anéloga (EVA) y Pittsburgh Sleep Quality Index (PSQlI). Se evaluaron 61 pacientes. Edad 48 +
13. Sexo: 17 hombres, 44 mujeres. Segun PGl 91,9% mejoré con ALP-SL y 36,1% con placebo (p < 0,01) EVA (Basal: 2,72 + 1,44; ALP-SL: 7,82 +
2,0; Placebo: 3,86 + 2,09) p < 0,01. PSQI Basal: 13,80 + 3,02; ALP-SL: 4,26 + 2,84; Placebo: 11,41 + 4,37) p < 0,01. No hubo diferencias estadis-
ticamente significativas entre ambos tratamientos en cuanto a la tolerabilidad. Como favorecedor del suefio o hipnéforo a corto plazo el Alprazolam
administrado en comprimidos sublinguales demostré ser mas eficaz que el placebo con diferencias estadisticamente significativas.

POSOLOGIA/DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION: La dosis se adaptara segun criterio médico al cuadro clinico del paciente. Como
posologia media de orientacion, se aconseja:

Iniciar el tratamiento con un comprimido de Tranquinal 0,5 Sublingual 2 6 3 veces al dia, posologia que podra ajustarse segun la evolucién del pa-
ciente, sin superar la dosis de 4 mg diarios, en dosis separadas. Si se presentan efectos secundarios con la dosis inicial, ésta puede ser disminui-
da. En pacientes debilitados o ancianos, se sugiere iniciar el tratamiento con un comprimido de Tranquinal 0,5 Sublingual, 2 veces al dia y au-
mentar la posologia cuando lo requiera el control del cuadro clinico y la tolerancia del paciente lo permita. Si bien las dosis diarias habituales son
adecuadas para la mayoria de los pacientes, algunos requieren dosis superiores. En tales casos, las dosis deben aumentarse cuidadosamente pa-
ra evitar efectos adversos. Tanto la disminucién de la dosis como la supresion del tratamiento se deben hacer gradualmente. Se sugiere no dismi-
nuir la dosis diaria en mas de 0,5 mg cada tres dias. Como hipnéforo la dosis recomendada es de 0,5 a 1 mg al acostarse.

La via sublingual puede ser complementaria de la via oral.

Modo recomendado de administracion: A fin de obtener en forma éptima las ventajas de rapidez de accién de la via sublingual se sugiere:
* Colocar el comprimido de Tranquinal 0,5 Sublingual dentro de la cavidad bucal, debajo de la lengua.

* Mantenerlo durante por lo menos 5 (cinco) minutos.

« Evitar la deglucién antes de transcurrido dicho tiempo.

CONTRAINDICACIONES: Tranquinal 0,5 Sublingual esté contraindicado en pacientes con conocida hipersensibilidad al Alprazolam u otras ben-
zodiazepinas. Tranquinal 0,5 Sublingual puede ser utilizado en pacientes con glaucoma de angulo abierto que reciben el tratamiento adecuado,
pero esta contraindicado en el glaucoma de éngulo cerrado, en la miastenia gravis y en pacientes con insuficiencia respiratoria descompensada.
Sindrome de apnea del suefio. Esta contraindicada la administracién conjunta de Tranquinal 0,5 Sublingual con ketoconazol o itraconazol, debido
a que estos farmacos deterioran, significativamente, el metabolismo oxidativo mediado por el citocromo P-450 3A (CYP 3A).

Embarazo y lactancia (ver “Precauciones”).

ADVERTENCIAS: Dependencia y reacciones a causa de la discontinuacion del farmaco: Después de la administracién a corto plazo, a la do-
sis recomendada para el tratamiento de la ansiedad transitoria y de los trastornos de ansiedad (por ejemplo, 0,75 a 4 mg, por dia), existe cierto ries-
go de dependencia. Ciertos eventos clinicos adversos, algunos que pueden llegar a poner en riesgo la vida, son una consecuencia directa de la de-
pendencia fisica al Alprazolam. Dichos eventos incluyen un espectro de sintomas de suspension del farmaco; el més importante es la crisis convul-
siva. El riesgo de dependencia al Alprazolam, incluyendo el complejo de sintomas de abstinencia, es mds severo en pacientes tratados con dosis
altas (mas de 4 mg diarios) y por periodos prolongados (8 a 12 semanas) que después de tratamientos de corta duracion.

Importancia de la dosis y los riesgos en el tratamiento de los ataques de panico: Debido a que el manejo de los ataques de pénico, por lo ge-
neral, requiere el uso de una dosis diaria promedio por encima de 4 mg, el riesgo de dependencia, en estos pacientes, puede ser mayor que en
aquellos tratados por ansiedad menos severa. El ataque de panico se ha relacionado con los sindromes depresivos mayores primario y secunda-
rio y con una proporcién creciente de suicidios entre pacientes no tratados. Cuando se traten pacientes deprimidos o en los cuales exista motivo
para sospechar ideas o planes suicidas encubiertos se deberan tomar las mismas precauciones que con el uso de cualquier otro agente psicotré-
pico. Aun asi, el Alprazolam no es el tratamiento adecuado ni suficiente para la terapia de los cuadros depresivos.

Estado epiléptico y su tratamiento: Se han observado crisis convulsivas en asociacion con la discontinuacién de Alprazolam. En la mayoria de
los casos, se presenté una crisis Unica; sin embargo, también se han observado crisis multiples y estado epiléptico. En general, el tratamiento del
estado epiléptico de cualquier etiologia involucra la administracién de benzodiazepinas, generalmente por via endovenosa, mas fenitoina o barbitu-
ricos, mantenimiento de las vias aéreas libres y una adecuada hidratacion.

Sintomas interdosis: En los pacientes con ataques de panico que reciben dosis de mantenimiento, puede aparecer ansiedad interdosis y ansie-
dad matutina, circunstancia que indica el desarrollo de tolerancia o la existencia de un intervalo prolongado entre las dosis. Ambos casos se atribu-
yen a que la dosis prescripta no es suficiente para mantener niveles plasmaticos por encima del rango necesario para prevenir sintomas de absti-
nencia, recaidas o rebote. En estas situaciones, se recomienda acortar el intervalo interdosis.

Riesgos por reduccion de la dosis: Los sintomas provocados por la discontinuacion del farmaco pueden ocurrir cuando se reduce la dosis por
cualquier causa. Esto incluye tanto una reduccién planeada como asi también la inadvertida (por ejemplo, por olvido del paciente, cuando ingresa
en un hospital, etc.). Por lo tanto, la dosis de Tranquinal 0,5 Sublingual debe ser reducida o discontinuada gradualmente.

Tranquinal 0,5 Sublingual no es efectivo en el tratamiento de pacientes psicéticos y no debe emplearse como reemplazo del tratamiento adecua-
do. Debido a sus efectos depresores sobre el SNC, los pacientes tratados con Alprazolam deben ser prevenidos de participar en tareas de riesgo
o actividades que requieren un grado especial de atencién, como operar maquinas o manejar vehiculos. Por la misma razon, los pacientes deben
ser advertidos sobre la ingestion simultanea de alcohol y otros farmacos depresores del SNC durante el tratamiento con Tranquinal 0,5 Sublin-
gual. En forma rara e impredecible, pueden presentarse ciertas reacciones paradojales como irritabilidad, agresividad, excitacién, sindrome confu-
so-onirico y alucinaciones.

PRECAUCIONES: Generales: Si se administra Tranquinal 0,5 Sublingual con otros agentes psicotropicos o anticonvulsivantes, deberé conside-
rarse cuidadosamente la farmacologia de los agentes a emplear, en particular, con aquellos compuestos que puedan potenciar la accién de las ben-
zodiazepinas. Como ocurre con otros medicamentos psicotrépicos, las precauciones usuales con respecto a la administracion del farmaco y la mag-
nitud de la prescripcion, seran indicadas para pacientes extremadamente deprimidos o en aquellos con planes o ideas suicidas. Se recomienda que
la dosis sea limitada a la minima efectiva para evitar el desarrollo de ataxia o sobresedacion que puede ser un verdadero problema en pacientes
ancianos o debilitados. Se deben tomar las precauciones habituales en pacientes con dafio severo de la funcion renal, hepatica o pulmonar.

El indice de depuracion de Alprazolam esté disminuido en los pacientes con enfermedad hepética alcohdlica y en los obesos. Se han informado epi-
sodios de hipomania y mania asociadas a la administracién de Alprazolam en pacientes con depresion. El Alprazolam tiene un débil efecto urico-
surico. Aunque se ha informado que otros medicamentos con efectos uricosuricos débiles han provocado insuficiencia renal aguda, no se han ob-
servado casos atribuibles al tratamiento con Tranquinal 0,5 Sublingual. La administracién de una benzodiazepina agrava los sintomas de la mias-
tenia. Se recomlenda su admlnlstramon en forma excep0|ona| y bajo estricta vigilancia.

Carci ion de la fertilidad: No fue observada evidencia de potencial carcinogénico en ratas durante un estudio de
24 meses con Alprazolam en dosis 375 veces superior a la dosis humana. Alprazolam no produjo deterioro de la fertilidad en ratas a dosis de has-
ta 62,5 veces la dosis humana. Alprazolam no fue mutagénico en la prueba de microntcleo en rata en dosis de hasta 1.200 veces la dosis humana.
Embarazo. Lactancia: Las benzodiazepinas pueden causar dafo potencial al feto, por tal motivo, se debe advertir a la paciente de este posible
riesgo. Debe informarse a las pacientes que, en caso de quedar embarazadas durante el tratamiento o de intentar quedar embarazadas, deben co-
municarse con su médico para abandonar el mismo.

Efectos Teratogénicos: Evidencia positiva de riesgo: los estudios en humanos o la informacién investigativa o post-marketing han demostrado ries-
go fetal. No obstante, los beneficios potenciales del uso del farmaco pueden superar el riesgo potencial. Por ejemplo, el farmaco puede ser acepta-
ble si se lo necesita en una situacion que pone en riesgo la vida o en una enfermedad grave, para las cuales no se puedan usar o no sean efec-
tivos farmacos mas seguros.

Efectos no Teratogénicos: Debe considerarse que un bebé nacido de una madre que estaba recibiendo benzodiazepinas puede tener riesgo de su-
frir sintomas de supresion del farmaco durante el periodo post-natal. También se ha informado sobre problemas respiratorios en nifos nacidos de
madres que habian recibido benzodiazepinas. Las benzodiazepinas se excretan en la leche materna humana. Se ha informado que la administra-
cién crénica de diazepam a madres en periodo de lactancia provoca apatia y pérdida de peso del infante. Como regla general, las mujeres que ama-
mantan no deben ser tratadas con Tranquinal 0,5 Sublingual.

Trabajo de parto y parto: No se ha establecido la utilidad de Tranquinal 0,5 Sublingual en el trabajo de parto o en el parto.




Uso en nifios: No han sido establecidas la seguridad y eficacia en nifios ni en menores de 18 afios. ) ) )
Uso en ancianos: En pacientes geriatricos y debilitados, se recomienda limitarse a la menor dosis efectiva, a fin de evitar el desarrollo de ataxia o
sobresedacion. Se han observado, raramente, reacciones paradojales (ver “Advertencias”).

Interacciones

* Psicotrdpicos, anticonvulsivantes, antihistaminicos, alcohol, analgésicos opioides u otros farmacos depresores del SNC: se potencian los efectos
depresores.

* Imipramina y desipramina: se han informado aumentos de las concentraciones plasmaticas de estos farmacos del 31 y 20% respectivamente,
cuando se administraron conjuntamente con Alprazolam en dosis de hasta 4 mg diarios.

* Fluoxetina: se incrementa la concentracion maxima en plasma de Alprazolam en un 46%, disminuye el clearance un 21% y aumenta la vida me-
dia un 17%.

* Propoxifeno: disminuye la concentracion maxima en plasma de Alprazolam un 6% y el clearance un 38%, y aumenta la vida media un 58%.

* Anticonceptivos orales: aumentan la concentracién maxima en plasma de Alprazolam un 18%, disminuyen el clearance un 22%, y aumentan la vi-
da media un 29%.

* Farmacos que pueden influir sobre el metabolismo hepatico de las benzodiazepinas, incrementando sus niveles plasmaticos (Ver “Contraindica-
ciones”): La inhibicion del metabolismo oxidativo mediado por el citocromo P-450 puede asociarse a un aumento o prolongacion del efecto sedan-
te. Datos obtenidos de estudios clinicos con benzodiazepinas sugieren una posible interaccion del Alprazolam con: diltiazem, isoniazida, antibiti-
cos macrolidos, como la eritromicina y la claritromicina, disulfiram, cimetidina y el jugo de pomelo. Datos de estudios in vitro con Alprazolam sugie-
ren una posible interaccién con sertralina y paroxetina. Datos de estudios in vitro con otras benzodiazepinas sugieren una posible interaccion con
los siguientes farmacos: ergotamina, ciclosporina, amiodarona, nicardipina y nifedipina.

» Carbamazepina y rifampicina: cuando se administran juntamente con benzodiazepinas metabolizadas por el citocromo P-450, como el Alprazo-
lam, la concentracion plasmatica y la vida media de eliminacion de esta ultima pueden estar disminuidas por la induccién del metabolismo hepati-
co ejercida por estos farmacos.

* Zidovudina (AZT): las benzodiazepinas pueden, en teoria, competir con la glucuronidacion hepatica con la zidovudina, disminuyendo asi el clea-
rance de esta Ultima, con consecuente aumento de su toxicidad. Aunque las interacciones entre las benzodiazepinas en las pruebas de laboratorio
clinico han sido informadas ocasionalmente, no hay un patrén consistente para un farmaco o una prueba especificos. Las benzodiazepinas pueden
interferir con las pruebas de captacion tiroidea, disminuyendo la recaptacion del [,

REACCIONES ADVERSAS: Los efectos colaterales de Tranquinal 0,5 Sublingual se observan, generalmente, al comienzo del tratamiento y, por
lo general, desaparecen durante el transcurso del mismo. En el paciente tratado habitualmente, los efectos secundarios més comunes son debidos
a una extension de la actividad farmacoldgica del Alprazolam, por ejemplo, la somnolencia; la sensacién de vacio de cabeza.

Reacciones adversas segtn la incidencia estimada en base a estudios clinicos con dosis de hasta 4 mg de Alprazolam por dia en tras-
tornos de ansiedad:

Frecuentes (Mayor del 10%): Sistema nervioso central: somnolencia, depresion, cefaleas. Gastrointestinales: sequedad de boca, constipacion y diarrea.
Ocasionales (1 al 10%): Sistema nervioso central: confusion, insomnio, nerviosismo, sincope, mareos, acatisia, sensacion de vacio de cabeza. Gas-
trointestinales: nauseas, vémitos, aumento de la salivacion. Cardiovasculares: taquicardia, palpitaciones, hipotension. Organos de los sentidos: vi-
si6n borrosa. Musculoesqueléticas: rigidez, temblor. Cutdneas: dermatitis, alergia. Otras: congestion nasal, aumento o disminucion del peso.

En el tratamiento de ataques de panico con dosis de hasta 10 mg diarios de Alprazolam se observaron:

Frecuentes (Mayor del 10%): Fatiga o cansancio, coordinacion alterada, irritabilidad, alteracién de la memoria, insomnio, alteraciones cognitivas, di-
sartria, ansiedad, movimientos involuntarios anormales, disminucion de la libido, estados confusionales; salivacién disminuida, constipacion, nau-
seas/vomitos, diarrea, dolor abdominal; congestion nasal, taquicardia, dolor tordcico; visién borrosa; sudoracién, erupcién cutanea (rash); tanto au-
mento como disminucion del apetito y del peso corporal, dificultad miccional, trastornos menstruales.

Ocasionales (1-10%): Contracciones musculares, aumento de la libido y otras alteraciones no especificadas, debilidad, alteracién del tono muscu-
lar, sincope, acatisia, agitacion, desinhibicion, parestesias, locuacidad, trastornos vasomotores, pérdida de la sensacién de realidad, anormalidades
del suefio, miedo, sensacién de calor; salivacion aumentada; hiperventilacion, infeccién de vias aéreas superiores; actfenos; calambres o rigidez
muscular; disfuncion sexual, edema, incontinencia, infecciones no especificadas.

Raras (Menos del 1%): Descriptos con el uso de benzodiazepinas en general: distonia, irritabilidad, dificultad en la concentracion, anorexia, amne-
sia transitoria o alteraciones de la memoria, pérdida de la coordinacion, fatiga, convulsiones, sedacion, lenguaje confuso, ictericia, debilidad mus-
cular, prurito, diplopia, disartria, cambios en la libido, irregularidades menstruales y retencion urinaria.

Asociadas al uso de Alprazolam: convulsiones, alucinaciones, despersonalizacion, alteracion del gusto, diplopia, aumento de bilirrubina y enzimas
hepaéticas, ictericia. Durante el tratamiento con Alprazolam pueden ocurrir reacciones paradojales como irritabilidad, espasticidad muscular, trastor-
nos del suefio, alucinaciones y otros efectos adversos de la conducta; en estos casos, debe ser discontinuado. Algunas personas con trastornos li-
mitrofes de la personalidad y con antecedentes personales de conducta agresiva, abusos de alcohol u otras sustancias, registran mayor riesgo de
padecer estos eventos. La incidencia de anormalidades hematolégicas, quimicas y urinarias no aparenta ser de importancia fisiolégica (recuento
sanguineo, hematocrito, albtimina, creatinina, bilirrubina, fosfatasa alcalina, etc.). En tratamientos prolongados, se recomienda efectuar controles
sanguineos y urinarios en forma periédica. En algunos pacientes tratados con Alprazolam, se observan cambios menores en el electroencefalogra-
ma, habitualmente actividad rapida de bajo voltaje de significado desconocido.

Abuso y dependencia de farmacos: Dependencia fisica y psicolégica: se han presentado sintomas de abstinencia del farmaco (similares a aque-
llos manifestados con barbittricos y/o alcohol) luego de la discontinuacién abrupta de las benzodiazepinas. Estos pueden abarcar desde leve dis-
foria e insomnio hasta un sindrome mayor que puede incluir calambres abdominales y musculares, vémitos, sudor, temblor y convulsiones. Ademas,
se han presentado accesos ante la rapida disminucion o abrupto abandono del tratamiento con Tranquinal 0,5 Sublingual. Se recomienda una cui-
dadosa supervision de la dosis. Los pacientes con antecedentes de crisis convulsivas o epilepsia, a pesar de sus correspondientes tratamientos
contra estos episodios, no deben abandonar abruptamente ningtin agente depresor del SNC, incluyendo a Tranquinal 0,5 Sublingual. Si las ben-
zodiazepinas son usadas en grandes dosis y/o por periodos prolongados, pueden producir dependencia fisica y psicoldgica. Los individuos adictos
(a farmacos y/o alcohol) deben estar bajo cuidadosa vigilancia cuando reciban Alprazolam u otros agentes psicotrépicos debido a la predisposicion
de esos pacientes a la habituacion y dependencia.

SOBREDOSIFICACION: Las manifestaciones de la sobredosis con Alprazolam incluyen: somnolencia, confusion, trastornos de la coordinacién, hi-
porreflexia y coma. Como con otras benzodiazepinas se informaron muertes por sobredosis, asociadas o no con otros depresores del sistema ner-
vioso central, como el alcohol. La DL50 oral aguda en ratas es de 331-2.171 mg/kg. Otras experiencias en animales han mostrado que puede pro-
ducirse colapso cardiopulmonar después de la administracion de dosis masivas intravenosas de Alprazolam (superior a 195 mg/kg; 2.000 veces el
méximo habitual de la dosis humana diaria). Los animales pudieron ser resucitados con ventilacién mecénica positiva y administracion intravenosa
de una solucion de levarterenol. La informacion disponible acerca de la sobredosis con Alprazolam es escasa. Los experimentos en animales han
sugerido que la diuresis forzada o la hemodidlisis son probablemente de poco valor en el tratamiento de la sobredosis.
Tratamiento orientativo inicial de la sobredosificacion: Los informes de sobredosis con Alprazolam son limitados. En todos los casos de sobre-
dosis de farmacos, debe controlarse la respiracion, el pulso, y la presién sanguinea. Después de la cuidadosa evaluacion clinica del paciente, de la
valorizacion del tiempo transcurrido desde la ingesta o administracion, de la cantidad de txicos ingeridos o descartando la contraindicacion de cier-
tos procedimientos, el profesional decidira la realizacién o no del tratamiento general de rescate: vomito provocado o lavado gastrico, carbén activado
(CA), purgante salino (45 a 60 min. después del CA). Si se presenta hipotension estd indicado el uso de vasopresores. La didlisis tiene valor limitado en el
tratamiento de la sobredosis. El flumazenil es un antagonista especifico de los receptores de la benzodiazepina, que esta indicado para revertir completa o
parcialmente los efectos sedantes de las benzodiazepinas y puede utilizarse en los casos conocidos o sospechosos de sobredosis de benzodiazepinas. Pre-
viamente a su administracion, se deben asegurar la via intravenosa y la ventilacién pulmonar. Estos pacientes tratados con flumazenil deben ser monitorea-
dos un tiempo més prolongado debido al riesgo del retorno de la sedacion o de la depresion respiratoria u otros efectos residuales, porque la vida media de
eliminacion del flumazenil (41 a 79 minutos) es relativamente més corta que la del Alprazolam (11,2 horas).
El médico tratante debe tener en cuenta que este tratamiento también aumenta el riesgo de desencadenar crisis convulsivas, especialmente, en los usua-
rios de benzodiazepinas. Deben emplearse medidas generales de sostén. Deben administrarse fluidos intravenosos y mantenerse una ventilacién adecua-
da. Con respecto al control y manejo de la sobredosis intencional con cualquier farmaco, debe tenerse en cuenta la posibilidad de ingestion de multiples
agentes. En caso de intoxicacion, consultar con urgencia al médico o comunicarse con un Centro de Toxicologia:
* Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez, Tel.: (011) 4962-6666/2247;
* Hospital de Nifios Dr. Pedro de Elizalde, Tel.: (011) 4300-2115;
* Hospital Dr. Alejandro Posadas, Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Informacion para pacientes

Informar al médico sobre consumo de alcohol y/o medicinas que esté tomando en ese momento, incluyendo farmacos que puede comprar sin prescripcion.
No debe ingerirse alcohol durante el tratamiento con benzodiazepinas. No recomendado su uso durante el embarazo. Por ello, informar al médico si esta em-
barazada, o si planea tener un hijo, o si queda embarazada durante la administracion de este medicamento. Informar al médico que se estd amamantando.
No manejar un automdvil u operar maquinarias potencialmente peligrosas hasta no asegurarse cémo se comporta con la medicacion. Si las benzodiazepi-
nas son administradas en grandes dosis y/o por periodos extensos, pueden producir habituacion y/o dependencia emocional y fisica. Por lo tanto, no au-
mentar la dosis aunque se piense que el farmaco “no produce efecto” sin antes consultar al médico.

No discontinuar abruptamente o disminuir la dosis del medicamento sin consultar al médico, ya que pueden manifestarse sintomas de abstinencia.
Informacion adicional para pacit con de pdnico

Si se requirieran dosis superiores a los 4 mg por dia de Alprazolam por tiempo prolongado se deberd tener en cuenta que:

En algunos casos se puede desarrollar un grado de dependencia que haga dificil suspender el tratamiento. Especialmente si se baja la dosis demasiado ra-
pido 0 se abandona el tratamiento de golpe, pueden presentarse efectos desagradables con mayor frecuencia e intensidad. Estos sintomas son por lo ge-
neral leves 0 moderados, pero pueden incluir convulsiones, las cuales pueden poner en peligro su vida. Es muy importante que su médico le recomiende y
supervise la forma indicada, prudente y segura de modificar la dosis o suspender el tratamiento.

PRESENTACION: Envases conteniendo 15 y 30 Comprimidos Sublinguales.

Conservar al abrigo del calor (no mayor de 30 °C) y de la humedad excesiva.

AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, TRANQUINAL 0,5 SUBLINGUAL DEBE SER MANTENIDO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 36.364.

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

Prospecto autorizado por la A.N.M.A.T. Disp. Nro. 5648/04.
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