Prospecto: informacion para el usuario

Alprazolam TecniGen 0,5 mg comprimidos EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Alprazolam TecniGen y para qué se utiliza

Este medicamento contiene el principio activo alprazolam. Alprazolam pertenece a un grupo de
medicamentos denominados benzodiazepinas.

Alprazolam esta indicado en adultos para el tratamiento de:

1. Estados de ansiedad (neurosis de ansiedad):
Los sintomas que se presentan en estos pacientes incluyen ansiedad, tensién, agitacién, insomnio,
aprension, irritabilidad y/o hiperactividad vegetativa, dando lugar a quejas somaticas variadas.

2. Ansiedad en pacientes con depresion:
En estos pacientes se presentan sintomas simultaneos de ansiedad y depresion.

3. Estados de ansiedad asociados a otras situaciones, como la fase crénica del sindrome de abstinencia
alcohdlica y las enfermedades funcionales u organicas, especialmente ciertos trastornos gastrointestinales,
cardiovasculares o dermatol6gicos.

4. Trastornos relacionados con el panico:

Alprazolam esta indicado para el tratamiento de los trastornos de panico, con o sin evitacion fobica.
Alprazolam también esta indicado para bloquear o mitigar los ataques de panico y las fobias en pacientes
con agorafobia y ataques de panico.

Alprazolam sélo esta indicado cuando el trastorno es grave, incapacitante o somete al paciente a una
angustia extrema.

Debe consultar a un médico si empeora o si no mejora.
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2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Alprazolam TecniGen

No tome Alprazolam TecniGen

- si es alérgico al alprazolam o a otros medicamentos benzodiazepinicos similares o a cualquiera de los
demés componentes de este medicamento (incluidos en la seccion 6).

- si padece una enfermedad llamada 'miastenia gravis' en la que sufre de musculos muy débiles y cansados.
- si tiene problemas graves de pecho o dificultades respiratorias (por ejemplo, bronquitis crénica o
enfisema).

- si tiene problemas hepaticos graves.

- si tiene "apnea del suefio™: se trata de una afeccidn en la que su respiracion se vuelve irregular, incluso se
detiene durante breves periodos, mientras esta dormido.

- si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
guedarse embarazada.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a tomar alprazolam.

Informe a su médico si se encuentra en una de las siguientes situaciones

- Se ha sentido alguna vez tan deprimido que ha pensado en quitarse la vida.

- Ha sufrido alguna vez alguna enfermedad mental que haya requerido tratamiento hospitalario.

- Tiene problemas con los pulmones, los rifiones o el higado.

- Ha abusado de las drogas o el alcohol en el pasado o le resulta dificil dejar de tomar medicamentos, beber
0 consumir drogas. Es posible que su médico quiera darle una ayuda especial cuando tenga que dejar de
tomar estos comprimidos.

- Le han recetado anteriormente medicamentos para la ansiedad severa, porque su cuerpo puede
acostumbrarse rapidamente a este tipo de medicamentos de modo que ya no le ayuden.

- Tiene sintomas de mania (comportamiento sobreexcitado, sensacion de euforia, hiperirritabilidad) o
hipomania (comportamiento sobreactivo y excitado)

El uso de las benzodiazepinas, incluido el alprazolam, puede provocar el desarrollo de una dependencia. El
riesgo de dependencia aumenta con la dosis y la duracion del tratamiento. A fin de minimizar el riesgo de
dependencia, deben tenerse en cuenta las siguientes precauciones:

- La toma de benzodiazepinas se hara sélo bajo prescripcién médica (hunca porque haya dado resultado en
otros pacientes) y nunca debe aconsejarse a otras personas

- No aumente las dosis prescritas por su médico y no tome este medicamento durante mas tiempo del que
éste le haya aconsejado.

- Contacte con su médico regularmente, ya que él decidira si debe continuar el tratamiento.

- No combine varias benzodiazepinas, independientemente de su indicacion.

Cuando se interrumpe el tratamiento con alprazolam, los sintomas para los que fue tratado originalmente
pueden volver a aparecer (efecto rebote). Para evitar este efecto, el tratamiento no debe interrumpirse
bruscamente. Se recomienda disminuir la dosis gradualmente, de acuerdo con las instrucciones de su
médico.

El uso concomitante de alprazolam y opioides puede provocar sedacién, depresion respiratoria, comay
muerte.

Las benzodiazepinas pueden ocasionar una pérdida temporal de la memoria y reacciones tales como:
inquietud, agitacion, irritabilidad, agresividad, delirio, rabia, pesadillas, alucinaciones, psicosis,
comportamiento inadecuado y otros efectos adversos sobre el comportamiento. Si nota alguno de estos
cambios en su comportamiento mientras toma este medicamento, por favor, hable con su médico, ya que
sera necesario suspenderlo.
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Pacientes de edad avanzada

Las benzodiazepinas y productos relacionados deben usarse con precaucion en pacientes de edad avanzada,
debido al riesgo de sedacion y/o debilidad musculoesquelética que puede provocar caidas, a menudo con
consecuencias graves en esta poblacion.

Nifios y adolescentes
Alprazolam no esta recomendado en nifios y adolescentes menores de 18 afios. No se ha establecido la
seguridad y eficacia del alprazolam en nifios y adolescentes menores de 18 afios.

Otros medicamentos y Alprazolam TecniGen

Informe a su médico o farmacéutico si estad tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento, especialmente los que se enumeran a continuacion, ya que el efecto del
alprazolam o del otro medicamento puede cambiar si se toma al mismo tiempo:

- Cualquier otro medicamento para tratar la ansiedad o la depresién o para ayudarle a dormir (por ejemplo,
nefazodona, fluvoxamina, fluoxetina).

- Algunos analgésicos potentes (por ejemplo, opidceos como morfina, codeina o propoxifeno).

- Medicamentos antipsicoticos utilizados para tratar enfermedades mentales como la esquizofrenia.

- Medicamentos para tratar la epilepsia (por ejemplo, carbamazepina).

- Antihistaminicos para aliviar las alergias.

- Medicamentos para el tratamiento de infecciones fungicas (por ejemplo, ketoconazol, itraconazol).

- Anticonceptivos orales ("la pildora™).

- Algunos antibi6ticos (por ejemplo, eritromicina, claritromicina y troleandomicina).

- Cimetidina (para el tratamiento de las Ulceras de estomago).

- Diltiazem (utilizado para la angina de pecho y la hipertension arterial).

- Digoxina (utilizada para tratar diversas afecciones cardiacas).

- Ritonavir u otros medicamentos similares utilizados para el tratamiento del VIH.

Si va a someterse a una operacion en la que le van a administrar anestesia general, informe a su médico o
anestesista de que est4 tomando Alprazolam.

El uso concomitante de alprazolam y opiaceos (analgésicos fuertes, medicamentos para la terapia de
sustitucion y algunos medicamentos para la tos) aumenta el riesgo de somnolencia, dificultad para respirar
(depresion respiratoria), coma y puede poner en peligro la vida. Por ello, el uso concomitante sélo debe
considerarse cuando no sean posibles otras opciones de tratamiento. Sin embargo, si su médico le prescribe
alprazolam junto con opioides, debera limitar la dosis y la duracion del tratamiento concomitante. Por
favor, informe a su médico de todos los medicamentos opiaceos que esté tomando y siga al pie de la letra
las recomendaciones de dosificacidn de su médico. Podria ser util informar a sus amigos o familiares para
gue estén al tanto de los signos y sintomas mencionados anteriormente. PGngase en contacto con su médico
cuando experimente estos sintomas.

Toma de Alprazolam TecniGen con alimentos, bebidas y alcohol
Es importante que no beba alcohol mientras esté tomando alprazolam, ya que el alcohol aumenta los
efectos del medicamento.

Embarazo, lactanciay fertilidad

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

No se recomienda el uso de benzodiazepinas durante el embarazo y la lactancia.

Si por decision del médico, se administra alprazolam durante una fase tardia del embarazo o durante el
parto, podran aparecer efectos sobre el recién nacido tales como disminucion de la temperatura corporal
(hipotermia), disminucidn del tono muscular (hipotonia) y depresion respiratoria moderada.

Los nifios nacidos de madres que toman benzodiazepinas de forma crdnica durante el Gltimo periodo del
embarazo pueden desarrollar dependencia fisica, pudiendo desencadenarse un sindrome de abstinencia en
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el periodo postnatal.
Informe inmediatamente a su médico si se queda embarazada mientras toma alprazolam.

Conduccion y uso de méquinas

Alprazolam puede alterar su capacidad para conducir 0 manejar maquinaria, ya que puede producir
somnolencia, disminuir su atencion o disminuir su capacidad de reaccidn. La aparicion de estos efectos es
mas probable al inicio del tratamiento o cuando se aumenta la dosis. No se aconseja conducir vehiculos ni
manejar maquinaria cuya utilizacion requiera especial atencion o concentracion, hasta que se compruebe
gue la capacidad para realizar estas actividades no queda afectada.

Estos efectos se potencian con el alcohol.

Alprazolam TecniGen contiene Sodio
Este medicamneto contiene menos de 23 mg de sodio (1 mmol ) por comprimido; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

Alprazolam TecniGen contiene lactosa monohidrato
Si su médico la ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azlcares, consulte con él antes de tomar
este medicamento.

Alprazolam TecniGen contiene colorantes azoicos (Ponceau 4R y Amarillo Anaranjado S)
Puede provocar reacciones de tipo alérgico. Puede provocar asma, especialmente en pacientes alérgicos al
acido acetilsalicilico.

Alprazolam TecniGen contiene benzoato de sodio
Este medicamento contiene 0,15 mg de benzoato de sodio en cada comprimido.

3. Como tomar Alprazolam TecniGen

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

No tome los comprimidos con una bebida alcohdlica.

El tratamiento debe ser lo més breve posible. La duracion total del tratamiento no debe ser superior a 8-12
semanas en el tratamiento de los trastornos de ansiedad, y a ocho meses en el tratamiento de los trastornos
de panico, incluyendo un periodo en el que se disminuya gradualmente la dosis.

El tratamiento debe iniciarse con la dosis minima recomendada. No debe superarse la dosis maxima
recomendada.

Adultos

Ansiedad

La dosis inicial recomendada es de 0,25 mg a 0,5 mg de alprazolam tres veces al dia. Esto da una dosis
total de 0,75 mg a 1,5 mg cada dia. La dosis puede aumentarse gradualmente hasta 0,5 mg a 4 mg al dia,
administrados en dosis divididas.

Trastornos relacionados con el panico

La dosis inicial recomendada es de 0,5 mg a 1,0 mg de alprazolam al acostarse. La dosis debe ajustarse en
funcion de la respuesta del paciente. Los ajustes no deben exceder el aumento de 1 mg cada 3 0 4 dias. Se
pueden afiadir dosis adicionales hasta alcanzar un régimen terapéutico de tres o cuatro dosis diarias.
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Algunos pacientes pueden necesitar la dosis maxima de 10 mg/dia.

Pacientes de edad avanzada

Si usted es un paciente de edad avanzada o tiene, por ejemplo, problemas renales o hepaticos y necesita una
dosis mas baja, normalmente comenzaréa con una dosis de 0,5 mg a 0,75 mg/dia, administrada en dosis
divididas (0,25 mg dos o tres veces al dia). Esta dosis puede aumentarse gradualmente hasta 0,5 mg a 0,75
mg al dia, administrados en dosis divididas, si es necesario y se tolera.

Nifios y adolescentes
Alprazolam no est4 recomendado para nifios y adolescentes menores de 18 afos.

La ranura no se debe utilizar para partir el comprimido.

Si toma mas Alprazolam TecniGen del que debe
Es importante que no tome mas comprimidos de los que le han indicado. Si accidentalmente toma
demasiados comprimidos, busque atencién médica de inmediato.

En caso de sobredosis o ingestion accidental consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o Ilame
al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

La sobredosis de benzodiazepinas suele manifestarse con grados de depresion del sistema nervioso central
que van desde la somnolencia hasta el coma. En los casos leves, los sintomas incluyen somnolencia,
confusién mental y letargo; en los casos mas graves, los sintomas pueden incluir ataxia (incoordinacién),
hipotonia (disminucidon del tono muscular), hipotension (disminucidn de la presion arterial), depresion
respiratoria, raramente comay muy raramente la muerte.

Si olvidé tomar Alprazolam TecniGen
Si se olvida de tomar una dosis, témela tan pronto como lo recuerde, a menos que sea la hora de la
siguiente dosis. No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumple el tratamiento con Alprazolam TecniGen
Consulte siempre a su médico antes de dejar de tomar los comprimidos de alprazolam, ya que la dosis debe
reducirse gradualmente.

Si deja de tomar los comprimidos o reduce la dosis repentinamente, puede sufrir sintomas de abstinencia
(por ejemplo, dolor de cabeza, dolor muscular, ansiedad extrema, tension, inquietud, confusion,
irritabilidad y, en casos graves, despersonalizacién, desrealizacién, hiperacusia, entumecimiento,
hormigueo en las extremidades, hipersensibilidad a la luz, al ruido y al contacto fisico, alucinaciones y
ataques epilépticos). En caso de que esto ocurra, debe ponerse en contacto con su médico inmediatamente.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Muy frecuentes (puede afectar a mas de 1 de cada 10 personas)
- Depresion

- Somnolencia y adormecimiento

- Movimientos espasmodicos y descoordinados

- Incapacidad para recordar fragmentos de informacion

- Dificultad para hablar
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- Mareos, aturdimiento
- Dolores de cabeza

- Estrefiimiento

- Sequedad de boca

- Cansancio

- Irritabilidad

Frecuentes (puede afectar hasta a 1 de cada 10 personas)

- Pérdida de apetito

- Confusion, desorientacion, cambios en la libido, sensacion de ansiedad, insomnio, nerviosismo

- Problemas de equilibrio, coordinacion anormal, suefio anormalmente prolongado, suefio profundo,
temblores

- Vision borrosa

- Sensacion de malestar

- Dermatitis

- Disfuncidn eréctil

- Cambio de peso

Poco frecuentes (puede afectar hasta a 1 de cada 100 personas)
- Mania, alucinaciones, ira, agitacién

- Falta de memoria

- Debilidad muscular

- Incontinencia

- Menstruacion irregular

Frecuencia no conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles)
- Hiperprolactinemia

- Hipomania, agresividad, hostilidad, pensamientos anormales, hiperactividad psicomotriz, desequilibrio
del sistema nervioso auténomo

- Cambios en el tono muscular

- Trastornos gastrointestinales

- Hepatitis (inflamacién del higado), problemas con la funcién hepatica, ictericia

- Angioedema, fotosensibilidad

- Retencion urinaria

- Edema periférico

- Aumento de la presion en los 0jos

Es posible volverse dependiente de medicamentos como alprazolam mientras los esta tomando, lo que
aumenta la probabilidad de padecer sintomas de abstinencia cuando interrumpa el tratamiento. Informe a su
meédico si empieza a sentirse dependiente de su tratamiento. Los sintomas de abstinencia son mas
frecuentes si interrumpe el tratamiento de forma repentina, si ha estado tomando dosis altas, si ha estado
tomando este medicamento durante mucho tiempo, si tiene antecedentes de abuso de alcohol o drogas. Esto
puede causar efectos como dolores de cabeza, dolor muscular, ansiedad extrema, tension, inquietud,
confusion, dificultad para dormir e irritabilidad. En los casos graves de abstinencia también puede presentar
los siguientes sintomas: sensacidn de irrealidad, despersonalizacion, hiperacusia, entumecimiento y
hormigueo en pies y manos, hipersensibilidad a la luz, al ruido y al contacto fisico, alucinaciones o crisis
epilépticas.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.
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5. Conservacion de Alprazolam TecniGen

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase y blister después de
CAD. La fecha de caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.
Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE & de la farmacia. En caso de duda pregunte a su

farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Alprazolam TecniGen

- El principio activo es alprazolam.
Cada comprimido contiene 0,5 mg de alprazolam.

- Los demas componentes son: docusato sddico (85%) + benzoato de sodio (15%) (E-211), almidon
pregelatinizado de maiz, lactosa monohidrato, celulosa microcristalina, silice coloidal anhidra,
estearato de magnesio, ponceau 4 R (E-124), amarillo anaranjado S (E-110).

Aspecto del producto y contenido del envase:

Los comprimidos son naranjas, biconvexos, redondeados, ranurados en una de las caras.
Alprazolam TecniGen esta disponible en envases de 20, 30 y 60 comprimidos.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envase.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacién de comercializacion

Tecnimede Espafia Industria Farmacéutica, S.A.

Avda. de Bruselas, 13, 3° D. Edificio América. Poligono Arroyo de la Vega,
28108 Alcobendas (Madrid)

Espafia

Responsable de la fabricacion

Bluepharma — Industria Farmacéutica, S.A.
S&o Martinho do Bispo

3045-016 Coimbra

Portugal

Fecha de la ultima revision de este prospecto: 07/2021

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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