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ALPRAZOLAM KLONAL
ALPRAZOLAM

Comprimidos 0,25 mg; 0,50 mg; 1 mgy 2 mg

Venta bajo receta archivada Lista IV Industria Argentina

Leatodo el prospecto detenidamente antes de tomar el medicamento.
* Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver aleerlo.
* Sitiene alguna duda, consulte a sumédico o farmacéutico.

INDICACIONES DE USO:

El principio activo alprazolam pertenece al grupo farmacoterapéutico de los ansioliticos. Estd indicado en el
tratamiento de los estados de ansiedad y estd dotado ademas de una actividad especifica en las crisis de angustia.
Muestra uninicio rapido de laacciény un efecto maximo precoz.

Alprazolam estd indicado en el tratamiento de:

 Estados de ansiedad generalizada y ansiedad asociada a sintomas de depresion

 Trastornos por angustia con o sin agorafobia (miedo a lugares donde escapar o disponer de ayuda puede resultar
dificil o embarazoso).

Se recomienda que consulte a su medico si desconoce larazén por la que le ha prescrito alprazolam.

COMPONENTES DE LAS PRESENTACIONES COMERCIALES:

A) ALPRAZOLAM KLONAL 0,25 mg

Cada comprimido contiene:

Alprazolam 0,25mg

Excipientes: Dioxido de silicio coloidal, almidén de maiz, lactosa monohidrato, almidén glicolato de sodio, povidona,
celulosa microcristalina, estearato de magnesio, diéxido de titanio, c.s.

B) ALPRAZOLAM KLONAL 0,50 mg

Cada comprimido contiene:

Alprazolam 0,50mg

Excipientes: Dioxido desilicio coloidal, almidén de maiz, lactosa monohidrato, almidén glicolato de sodio, povidona,
celulosa microcristalina, estearato de magnesio, laca aluminica amarillo quinolina, c.s.

C) ALPRAZOLAM KLONAL 1,00 mg

Cada comprimido contiene:

Alprazolam 1,00mg

Excipientes: Diéxido de silicio coloidal, almidén de maiz, lactosa monohidrato, almidén glicolato de sodio, povidona,
celulosa microcristalina, estearato de magnesio, laca rojo cochinillac.s.

D) ALPRAZOLAM KLONAL 2,00 mg

Cada comprimido contiene:

Alprazolam 2,00mg

Excipientes: Diéxido de silicio coloidal, almiddn de maiz, lactosa monohidrato, almidén glicolato de sodio, povidona,
celulosa microcristalina, estearato de magnesio, lacaaluminica azul brillante, c.s.

INFORMACION IMPORTANTE:
Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azcares,
consulte con él antes de tomar este medicamento.

ANTES DETOMAR EL MEDICAMENTO:

No use alprazolam

Si es alérgico (hipersensible) a este principio activo o a cualquiera de los demas componentes de la especialidad
farmacéutica que le han recetado. Sicree que puede ser alérgico, consulte a sumédico.

Los sintomas de alergia pueden incluir:

- Crisis de asma, con dificultad respiratoria, respiracion con silbidos audibles o respiracién rapida.
- Hinchazén mas o menos brusca de cara, labios, lengua u otro lugar del cuerpo. Es especialmente critica si afectaalas
cuerdasvocales.

- Urticaria, picor, erupcion cutanea.

- Shockanafilactico (Pérdida de conocimiento, palidez, sudoracion, etc).

Tampoco debe tomar este medicamento:

* Si padece dificultades respiratorias relacionadas o no con el suefio.

o Sitiene problemas musculares graves.

o Sipadece alteraciones del higado graves.

« Sisufre dependencias a drogas o alcohol, a menos que su médico se loindique formalmente.

* No debe administrarse a nifios

Tenga ial cuidado con alp

Sitiene algun trastorno de higado o rifidn o sufre debilidad muscular, su médico decidird la conveniencia de que tome una
dosisinferior.

Uso de otros medicamentos:

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos. Esto incluye las
plantas medicinalesy los medicamentos que usted adquiera sin receta.

e Depresores del Sistema Nervioso Central como los tranquilizantes, inductores del suefio, antidepresivos,
antiepilépticos, anestésicos y antihistaminicos sedantes pueden reforzar el efecto de alprazolam.

e Los analgésicos narcdticos pueden aumentar la sensacion de euforia, que puede llevar a aumentar la dependencia
psiquicay el riesgo de provocar depresion respiratoria.

Hay unos grupos de farmacos que por su accién en el organismo (Inhibidores del Citocromo P450) pueden aumentar la
actividad de alprazolamy son los siguientes:

* Antibidticos macrélidos como eritromicina, claritromicina o josamicina;

* Medicamentos utilizados para el tratamiento de infecciones por hongos como ketoconazol o itraconazol;
* Medicamentos utilizados para el tratamiento del SIDA como ritonavir, nelfinavir e indinavir;

* Protectores gastricos como cimetidina.

Usode alprazolam con alimentosy bebidas:

Durante el tratamiento evite las bebidas alcohdlicas. El efecto del alcohol puede potenciar la sedacién, y esto puede
afectarasuestadodealerta.

Consulte a sumédico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Recuerde que el médico le ha recetado este medicamento sélo a usted. Nunca debe darselo a otra persona.

Situaci fisiolégi pecial
Embarazo

Consulte asumédico antesde utilizar cualquier medicamento en el embarazo.

Antes de comenzar el tratamiento sumédico debe saber si usted esta o sospecha estar embarazada o bien si desea estarlo
porque Alprazolam Klonal puede ser perjudicial para el bebé en desarrollo.

Lactancia

Consulte asumédico antesde utilizar cualquier medicamento durante lalactancia.

No amamante cuando esté tomando Alprazolam Klonal, ya que el medicamento puede pasar a laleche materna.

Uso en nifios

Las benzodiazepinas no deben administrarse a los nifios a no ser que sea estrictamente necesario y sea prescrito por el
médico. No se han establecido la eficaciay seguridad de alprazolam en menores de 18 afios.

Uso en pacientes de edad avanzada

Alprazolam puede afectar mas a este grupo de pacientes que a los pacientes jovenes. Si usted pertenece a él, su médico
puede reducir la dosis y comprobar su respuesta al tratamiento. Por favor, siga cuidadosamente sus instrucciones.
Conduccidn yuso de maquinas

Este medicamento puede afectar a su capacidad para conducir o manejar maquinaria. Conviene que antes de efectuar
estasactividades, se asegure de cdmo afecta a su capacidad de reaccion.

El efecto del alcohol puede potenciar la sedacidn y esto puede afectar ala capacidad de conducir o utilizar maquinaria.
Consulte a sumédico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

CONSEJOS DE UTILIZACION DE ALPRAZOLAM:

Siga exactamente las instrucciones de administracion de alprazolam indicadas por su médico. Consulte a su médico o
farmacéutico si tiene dudas. Pida a sumédico que le aclare cualquier cuestion que no entienda, contenida en el folleto de
instrucciones que acompafa al medicamento.

Usted debe tomar siempre alprazolam como se lo indique el médico. En la mayoria de los casos sélo se necesita un
tratamiento de corta duracion (el tratamiento no debe exceder el periodo de 8 a 12 semanas).

El tratamiento debe comenzarse con las dosis mas bajas y no debe excederse la dosis maxima. El comprimido o su parte se
ingeriran enteros, sin masticar, con la ayuda de un poco de liquido.

Las dosis habituales son las siguientes:

Tratamiento del Trastorno de ansiedad generalizada

La dosis usual inicial es de 0,25 a 0,5 mg tres veces por dia, dosis que puede ser aumentada/reducida hasta alcanzar el
efecto terapéutico maximo, incrementando a razén de 0,5 mg por dia, con intervalos de 3 a 4 dias. La dosis maxima diaria
para el tratamiento de laansiedad generalizada es de 4 mg por dia.

Tratamiento del Trastorno de angustia (Ataque de panico) con o sin agorafobia

Comenzar el tratamiento con dosis de 0,5 mg tres veces por dia, pudiendo incrementarse a razon de 1 mg por diacada3 o
4 dias. Se aconsejan dosis mayores a 4 mg para permitir la expresion del efecto farmacodinamico total del alprazolam. La
dosis media habitual es de 5 a 6 mg por dia, distribuidos en tres tomas iguales. Ocasionalmente, algunos pacientes
necesitan 10 mgdiarios.

Dosificacion en poblaciones especiales

En pacientes ancianos, en pacientes con enfermedad hepatica avanzaday en pacientes con enfermedades debilitantes, la

dosis usual inicial es de 0,25 mg, de 2 a 3 veces por dia. Esta dosis puede incrementarse gradualmente si es necesarioy
si es bien tolerada. Los pacientes ancianos son mas sensibles a los efectos de las benzodiazepinas. Si ocurren efectos
adversos durante la dosis inicial, ésta debe ser disminuida.

Nunca debe interrumpir el tratamiento de forma brusca. Sumédico le indicara la duracién del mismo dependiendo de
la evolucién de su enfermedad y le explicara como debe disminuir progresivamente la dosis hasta finalizar su
tratamiento.

Cada dosis individual no debe rebasar los limites indicados y la dosis diaria total tampoco, a menos que su médico se lo
indique expresamente.

Sicree que el efecto de la medicina es demasiado fuerte o excesivamente débil consulte con su médico.

Sitiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

ATENEREN CUENTA MIENTRAS TOMA ALPRAZOLAM:

Siqueda embarazada, consulte de inmediato con su médico.

Siunmédico le prescribe algiin otro medicamento, hagale saber que recibe alprazolam.

Compruebe con su médico regularmente la evolucion del trastorno que motiva la administracién de alprazolam. Tal
vez exista alguna razon que le ha impedido recibir adecuadamente las dosis indicadas e induzca a su médico a
conclusiones erréneas acerca del tratamiento.

No debe reiniciar por propia iniciativa el tratamiento con alprazolam sin antes consultar con su médico, ni recomendar
su toma a otra persona, aunque parezca tener los mismos sintomas que usted. Tampoco es recomendable que
interrumpa o reduzca la dosis sin antes considerar la opinidn de su médico.

Siusa mas medicamento del que debiera

La sobredosis con benzodiazepinas se manifiesta generalmente por distintos grados de depresion del sistema nervioso
central, que pueden ir desde somnolencia hasta coma.

En casos moderados, los sintomas incluyen somnolencia, confusién y letargia; en casos mds serios, pueden aparecer
fallo en la coordinacion muscular, disminucién del tono muscular, descenso de la tensién arterial, depresion
respiratoria, raramente comay muy raramente muerte.

Siolvidd tomaralprazolam

No debe nunca tratar de corregirlo tomando una dosis doble. Si la toma olvidada es reciente tome su dosis
inmediatamentey sino espere a la siguiente dosis, sin tomar una dosis doble para compensar.

Sitiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

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

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: (011) 4962-6666/2247.

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

CENTRO NACIONAL DE INTOXICACIONES: 0800-333-0160.

Optativamente con otros Centros de Intoxicaciones.

EFECTOS SECUNDARIOS DE ALPRAZOLAM:

Al igual que todos los medicamentos, alprazolam puede tener efectos adversos, aunque no todas las personas los
sufran.

La mayoria de los pacientes toleran bien el medicamento pero algunos, especialmente al principio del tratamiento, se
encuentran algo cansados o somnolientos durante el dia, aunque esto desaparece con la continuacion del
tratamiento. Si persisten estos sintomas consulte con su médico.

Como con todas las benzodiazepinas, durante el tratamiento con alprazolam pueden aparecer efectos adversos como
somnolencia, embotamiento afectivo, reduccién del estado de alerta, confusion, fatiga, cefalea, mareo, debilidad
muscular, falta de coordinaciéon en los movimientos o vision doble. Estos fenémenos ocurren predominantemente al
comienzo del tratamiento y generalmente desaparecen con la administracion continuada.

Otras reacciones adversas tales como alteraciones gastrointestinales, cambios en la libido o reacciones cutaneas
pueden ocurrir ocasionalmente.

Muy raramente el principio activo alprazolam puede producir ansiedad repentina, alucinaciones, excitacion y
trastornos del suefio. Siesto sucede, consulte inmediatamente a su médico.

Efectos que se dan cuando se interrumpe el tratamiento:

Al cesar la administracion del medicamento puede aparecer inquietud, ansiedad, confusién, falta de concentracion,
dolor de cabeza, dolores musculares, irritabilidad y sudores.

Si observa cualquier otra reaccion no descrita en el prospecto que acompafa al envase, consulte a su médico o
farmacéutico.

Siconsidera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave, informe a su médico o farmacéutico.

Este medicamento ha sido prescripto solo para su problema médico actual.
No lorecomiende a otras personas.
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PRESENTACIONES:

Alprazolam Klonal 0,25 mg: Envases conteniendo 20, 30, 60 y 1000 comprimidos, siendo este dltimo de uso
hospitalario exclusivo.

Alprazolam Klonal 0,50 mg: Envases conteniendo 20, 30, 60 y 1000 comprimidos, siendo este dltimo de uso
hospitalario exclusivo.

Alprazolam Klonal 1,0 mg: Envases conteniendo 15, 30, 60, 150 y 1005 comprimidos, siendo las dos ultimas
presentaciones de uso hospitalario exclusivo.

Alprazolam Klonal 2,0 mg: Envases conteniendo 15, 30, 60, 150 y 1005 comprimidos, siendo las dos ultimas
presentaciones de uso hospitalario exclusivo.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar atemperatura entre 15°Cy 30°C, al abrigode la luzylahumedad, en su estuche original.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO DEBE
REPETIRSE SIN NUEVA RECETA.

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que estd en la pagina web de la
ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234".

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N2:54.117

Director técnico: Leonardo lannello.
Farmacéutico.

Fechade Ultimarevisién: 05/2016

KLONAL

Planta: Lamadrid 802 - Quilmes - Pcia. de Bs. As., Argentina.
C.P. (B1878CzV) Tel. Fax: (54) (11) 4251-5954/5955
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