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Nombre Genérico:

Nombre Comercial:
Concentracion:
Titular del Registro Sanitario:

Fabricante:

ALPRAZOLAM

ALPRAZOLAM 0,5 MG TABLETAS

0,5 MG

GENFAR S.A.

SANOFI-AVENTIS DE COLOMBIA S.A.

DATOS DEL PRINCIPIO ACTIVO

Nombre Quimico Especifico:

8-cloro-1-metil-6-fenil-4H-[1,2,4] triazolo [4,3-a] [1,4] benzodiazepina

Formula Molecular: C17H13N4Cl
Peso Molecular: BD8.765 g/mol
No de CAS: 28981-97-7
DATOS DEL PRODUCTO TERMINADO
Indicaciones: ANSIOLITICO

Contraindicaciones:

Condiciones de Almacenamiento:

Registro Sanitario:

Modalidad del Registro Sanitari
Vigencia del Registro Sanitario:
Cédigo ATC:

Presentacién Comercial:
Cédigo CUM:

Vida Util:

Condicién de Venta:

Cédigo de Barras:

PUEDE PRODUCIR SUMNUTENTIA PUR TU TANTO SE DEBE EVITAR MANEJAR VERTCULUS Y EJECUTAR ACTIVIDADES QUE REQUTERAN ANTMU VIGITANTE ECUSU CONCUMITANTE DE
BENZODIACEPINAS Y OPIOIDES PUEDE PRODUCIR SEDACION PROFUNDA, DEPRESION RESPIRATORIA, COMA Y MUERTE. PUEDE GENERAR DEPENDENCIA FISICA Y / O PSICOLOGICA, Y
SINDROME DE ABSTINENCIA, LUEGO DE LA INTERRUPCION ABRUPTA DE LAS PERSONAS DEPENDIENTES. PUEDE PRODUCIR REACCIONES TALES COMO, INTRANQUILIDAD, AGITACION,
IRRITABILIDAD, AGRESIVIDAD, DELIRIOS, ATAQUES DE IRA, PESADILLAS, ALUCINACIONES, PSICOSIS, COMPORTAMIENTO INADECUADO Y OTROS EFECTOS ADVERSOS SOBRE LA
CONDUCTA. EN CASO DE QUE ESTO OCURRIERA, CONSULTE A SU MEDICO. ADVERTENCIAS ESPECIALES Y PRECAUCIONES DE UTILIZACION: EL USO CONCOMITANTE DE
BENZODIACEPINAS Y OPIOIDES PUEDE PRODUCIR SEDACION PROFUNDA, DEPRESION RESPIRATORIA, COMA Y MUERTE. SE DEBE USAR EN PACIENTES SIN ALTERNATIVAS DE
TRATAMIENTO, LIMITANDO LA DOSIS Y DURACION MINIMA REQUERIDA. SE DEBEN VIGILAR LOS SIGNOS Y SINTOMAS DE DEPRESION RESPIRATORIA Y SEDACION. EL RIESGO
AUMENTA EN PACIENTE CON RIESGO DE CAIDA A LO QUE SE ADICIONA DEBILIDAD MUSCULAR. PUEDE PRODUCIR SOMNOLENCIA POR LO TANTO SE DEBE EVITAR MANEJAR
VEHICULOS Y EJECUTAR ACTIVIDADES QUE REQUIERAN ANIMO VIGILANTE. PUEDE PRESENTARSE HABITUACION Y DEPENDENCIA EMOCIONAL/FISICA CON LOS BENZODIACEPINAS,
INCLUIDO ALPRAZOLAM. COMO SUCEDE CON TODAS LAS BENZODIACEPINAS, EL RIESGO DE DEPENDENCIA AUMENTA CON EL AUMENTO DE LA DOSIS Y LA UTILIZACION
PROLONGADA. PUEDE HABER UN RIESGO AUMENTADO EN PACIENTES CON USO DE VARIAS BENZODIACEPINAS. SE HAN DESCRITO DEPENDENCIA A DOSIS TERAPEUTICAS Y EN
PACIENTES SIN NINGUN RIESGO ADICIONADO. ES MAYOR EN PACIENTES CON ANTECEDENTES DE ALCOHOLISMO O ABUSO DE DROGAS. EL ABUSO DE MEDICAMENTOS ES UN RIESGO
CONOCIDO DE ALPRAZOLAM Y OTRAS BENZODIAZEPINAS, Y LOS PACIENTES DEBEN SER MONITOREADOS EN CONSECUENCIA CUANDO RECIBEN ALPRAZOLAM. ALPRAZOLAM PUEDE
ESTAR SUJETO A DESVIACION. HA HABIDO INFORMES DE MUERTES RELACIONADAS CON SOBREDOSIS CUANDO EL ALPRAZOLAM SE USA CON OTROS DEPRESORES DEL SISTEMA
NERVIOSO CENTRAL (SNC), INCLUIDOS LOS OPIOIDES, OTRAS BENZODIACEPINAS Y EL ALCOHOL. ESTOS RIESGOS DEBEN CONSIDERARSE AL PRESCRIBIR O DISPENSAR
ALPRAZOLAM. PARA REDUCIR ESTOS RIESGOS, SE DEBE UTILIZAR LA CANTIDAD APROPIADA MAS PEQUENA Y SE DEBE INFORMAR A LOS PACIENTES SOBRE EL ALMACENAMIENTO Y LA
ELIMINACION ADECUADOS DEL MEDICAMENTO NO USADO. TOLERANCIA: DESPUES DE UN USO CONTINUADO DURANTE ALGUNAS SEMANAS, PUEDE DETECTARSE UN CIERTO GRADO
DE PERDIDA DE EFICACIA CON RESPECTO A LOS EFECTOS HIPNOTICOS. SE RECOMIENDA INFORMAR AL PACIENTE ANTE LA POSIBILIDAD DE APARICION DE UN FENOMENO DE REBOTE
AL SUPRIMIR EL TRATAMIENTO, LO QUE DISMINUIRA SU ANSIEDAD ANTE LOS SINTOMAS QUE PUEDEN APARECER. CUANDO SE UTILIZAN BENZODIAZEPINAS DE ACCION LARGA, ES
IMPORTANTE ADVERTIR AL PACIENTE DE LA INCONVENIENCIA DE CAMBIAR A OTRA BENZODIAZEPINA DE ACCION CORTA, POR LA POSIBILIDAD DE APARICION DE SfNTOMAS DE
RETIRADA. SINTOMAS DE RETIRADA: SE HAN PRESENTADO SINTOMAS DE ABSTINENCIA DESPUES DE LA DISMINUCION RAPIDA O INTERRUPCION ABRUPTA DE LAS
BENZODIACEPINAS INCLUIDO ALPRAZOLAM. LOS SINTOMAS QUE PUEDEN PRESENTARSE SON: CEFALEAS, DOLORES MUSCULARES, ANSIEDAD ACUSADA, TENSION, INTRANQUILIDAD,
CONFUSION, IRRITABILIDAD, LEVE DISFORIA E INSOMNIO. EN LOS CASOS GRAVES, SE HAN DESCRITO LOS SIGUIENTES SINTOMAS: DESPERSONALIZACION, HIPERACUSIA,
HORMIGUEO Y CALAMBRES MUSCULARES Y ABDOMINALES, VOMITOS, SUDORACION, TEMBLOR, INTOLERANCIA A LA LUZ Y AL CONTACTO F{SICO, ALUCINACIONES O CONVULSIONES.
ADEMAS, SE HAN PRESENTADO CRISIS EPILEPTICAS DURANTE DISMINUCIONES RAPIDAS O INTERRUPCIONES ABRUPTAS DEL TRATAMIENTO CON ALPRAZOLAM. ASf COMO LA
REAPARICION DE LOS SINTOMAS AUNQUE MAS ACENTUADOS. SE RECOMIENDA DISMINUIR LA DOSIS DE FORMA GRADUAL HASTA LA SUPRESION DEFINITIVA. AL UTILIZAR LAS
BENZODIAZEPINAS DE ACCION CORTA EN CIERTAS INDICACIONES PUEDE SUCEDER QUE EL CUADRO DE RETIRADA SE MANIFIESTE CON NIVELES PLASMATICOS TERAPEUTICOS,
ESPECIALMENTE SI LA DOSIS UTILIZADA ERA ALTA. SUICIDIO: SE HAN ASOCIADO TRASTORNOS DE PANICO CON LOS TRASTORNOS DEPRESIVOS MAYORES PRIMARIOS Y
SECUNDARIOS Y AUMENTO DE LOS REPORTES DE SUICIDIO ENTRE LOS PACIENTES NO TRATADOS. POR LO TANTO, SE DEBE TENER LA MISMA PRECAUCION CUANDO SE UTILIZAN
DOSIS MAS ALTAS DE ALPRAZOLAM EN EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON TRASTORNOS DE PANICO IGUAL A LA QUE SE TIENE CON LA UTILIZACION DE CUALQUIER SICOTROPICO
PARA EL TRATAMIENTO DE PACIENTES DEPRESIVOS O DE PACIENTES PARA LOS QUE EXISTE UNA RAZON PARA ESPERAR IDEAS O PLANES SUICIDAS OCULTOS. LA ADMINISTRACION A
PACIENTES GRAVEMENTE DEPRIMIDOS O SUICIDAS DEBERA REALIZARSE CON PRECAUCION, CON LA MINIMA DOSIS Y TIEMPO EFECTIVO. EN PACIENTES CON DEPRESION SE HAN
REPORTADO EPISODIOS DE HIPOMANIA Y MANfA ASOCIADOS CON LA UTILIZACION DE ALPRAZOLAM. NO SE HA ESTABLECIDO LA UTILIZACION DE ALPRAZOLAM EN ALGUNAS CLASES
DE DEPRESION. LAS BENZODIAZEPINAS NO DEBEN USARSE SOLAS PARA EL TRATAMIENTO DE LA ANSIEDAD ASOCIADA A DEPRESION (RIESGO DE SUICIDIO). REACCIONES
PSIQUIATRICA Y PARADOJICA: LAS BENZODIAZEPINAS PUEDEN PRODUCIR REACCIONES TALES COMO, INTRANQUILIDAD, AGITACION, IRRITABILIDAD, AGRESIVIDAD, DELIRIOS,
ATAQUES DE IRA, PESADILLAS, ALUCINACIONES, PSICOSIS, COMPORTAMIENTO INADECUADO Y OTROS EFECTOS ADVERSOS SOBRE LA CONDUCTA. EN CASO DE QUE ESTO
OCURRIERA, SE DEBERA SUSPENDER EL TRATAMIENTO. ESTAS REACCIONES SON MAS FRECUENTES EN NINOS Y EN PACIENTES DE EDAD AVANZADA. LAS BENZODIAZEPINAS NO
ESTAN RECOMENDADAS PARA EL TRATAMIENTO DE PRIMERA LINEA DE LA ENFERMEDAD PSICOTICA. DEBEN ADMINISTRARSE CON PRECAUCION EXTREMA EN PACIENTE CON
ANTECEDENTES DE CONSUMO DE DROGAS O ALCOHOL. AMNESIA: LAS BENZODIAZEPINAS PUEDEN INDUCIR UNA AMNESIA ANTEROGRADA. ESTE HECHO OCURRE MAS
FRECUENTEMENTE TRANSCURRIDO VARIAS HORAS TRAS LA ADMINISTRACION DEL MEDICAMENTO. FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCIA. EMBARAZO. EL USO EN EL EMBARAZO ESTA
CONTRAINDICADO. LOS DATOS RELACIONADOS CON TERATOGENICIDAD Y EFECTOS SOBRE EL DESARROLLO POSTNATAL Y LA CONDUCTA DESPUES DEL TRATAMIENTO CON
BENZODIACEPINAS SON INCONSISTENTES. EXISTE EVIDENCIA DE ALGUNOS ESTUDIOS INICIALES CON OTROS MIEMBROS DE LA CLASE DE BENZODIACEPINAS DE QUE LA
EXPOSICION EN EL UTERO PODRIA ESTAR ASOCIADA CON MALFORMACIONES. LOS ESTUDIOS POSTERIORES CON MEDICAMENTOS DE LA CLASE DE LAS BENZODIACEPINAS NO HAN
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MANTENGASE EN LUGAR SECO A TEMPERATURAS INFERIORES A 30°C

INVIMA 2023 M-011168-R2

FABRICAR Y VENDER
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CAJA PLEGADIZA POR 30 TABLETAS EN BLISTER PVC TRANSPARENTE/ALUMINIO CONTENIENDO 10 TABLETAS POR BLISTER.
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