FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO



1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Halcion 0,125 mg comprimidos

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada comprimido contiene 0,125 mg de triazolam.
Excipiente(s) con efecto conocido:

Este medicamento contiene 72 mg de lactosa y 0,15 mg de benzoato de sodio (E-211) en cada
comprimido.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos

4.  DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas
Halcion (Triazolam) est4 indicado en el tratamiento de pacientes con insomnio transitorio.

Al igual que el resto de las benzodiacepinas, Halcion esta s6lo indicado cuando el trastorno del suefio
es agudo, discapacitante, o causa agotamiento extremo.

4.2 Posologia y forma de administracion

Se debe individualizar la dosis de triazolam para obtener el maximo efecto beneficioso y ayudar a
evitar efectos adversos importantes. Se recomienda encontrar la dosis eficaz mas baja, particularmente
en pacientes ancianos o debilitados.

El riesgo de dependencia puede aumentar con la dosis y la duracion del tratamiento; por lo tanto, se
debe utilizar la dosis eficaz y la duracion mas bajas y reevaluar con frecuencia la necesidad de
continuar el tratamiento (ver seccion 4.4).

La interrupcion brusca o la reduccion rapida de la dosis de triazolam después del uso continuo pueden
provocar reacciones de abstinencia, que pueden ser potencialmente mortales. Para reducir el riesgo de
reacciones de abstinencia, haga una retirada gradual para suspender el tratamiento con triazolam o
reducir la dosis (ver seccion 4.4).

Duracioén del tratamiento

La duracion del tratamiento debera ser lo mas corta posible, no sobrepasando generalmente un periodo
de dos semanas. El proceso de retirada gradual debera ser adaptado, de forma individual, para cada
paciente.

En ciertos casos puede ser necesaria la prolongacion del tratamiento por un periodo superior a las dos
semanas, para lo cual sera necesario realizar una reevaluacion del estado del paciente.

Forma de administracion
El farmaco debera administrarse inmediatamente antes de acostarse.

Posologia



La dosis recomendada para la mayoria de adultos es de 0,25 mg. Una dosis de 0,125 mg puede
considerarse suficiente en determinados pacientes. La dosis de 0.5 mg debe reservarse para aquellos
pacientes adultos que no respondan adecuadamente a una dosis menor.

En pacientes ancianos o debilitados, el rango de dosis recomendado es de 0,125 mg a 0,25 mg. En este
grupo de pacientes, el tratamiento debe iniciarse con una dosis de 0,125 mg. Al igual que con todos los
medicamentos, debe usarse la dosis eficaz mas baja.

El tratamiento deber4 iniciarse con la dosis minima recomendada. No debe sobrepasarse la dosis
maxima debido al incremento del riesgo de efectos adversos sobre el sistema nervioso central (SNC).
En pacientes con alteraciones de la funcion hepatica o renal, debera administrarse una dosis reducida.

Poblacion pediatrica
No se ha establecido la seguridad y eficacia de triazolam en pacientes menores de 18 afios.

4.3 Contraindicaciones

Halcion esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida al principio activo, a las
benzodiacepinas o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.

Halcion también esta contraindicado en pacientes con miastenia gravis, insuficiencia respiratoria
grave, sindrome de apnea del suefio e insuficiencia hepatica grave.

La coadministracion de triazolam con inhibidores potentes del CYP3A como ketoconazol, itraconazol,
nefazodona y efavirenz o inhibidores de la proteasa para el tratamiento del VIH esta contraindicada
(ver seccion 4.5).

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

El uso concomitante de Halcion y opioides puede producir sedacion profunda, depresion respiratoria,
coma y muerte. Debido a estos riesgos, la prescripcion conjunta de medicamentos sedantes,
benzodiacepinas o medicamentos relacionados, como Halcion con opioides, debe reservarse para
aquellos pacientes para quienes no son posibles tratamientos alternativos. Si se toma la decision de
prescribir Halcion en combinacion con opioides, se debe usar la dosis efectiva mas baja y la duracion
del tratamiento debe ser lo mas breve posible (ver régimen de dosificacion en la seccion 4.2).

Se debe vigilar estrechamente a los pacientes para detectar signos y sintomas de depresion respiratoria
y sedacion. Por este motivo, se recomienda encarecidamente informar a los pacientes y a sus
cuidadores (cuando corresponda) para que sean conscientes de estos sintomas (ver seccion 4.5).

Tolerancia
Tras su uso continuado durante varias semanas, puede desarrollarse alguna pérdida de eficacia del
efecto hipnotico de las benzodiacepinas.

Dependencia
El tratamiento con benzodiacepinas puede originar dependencia fisica y psiquica a estos farmacos. El

riesgo de dependencia aumenta al aumentar la dosis administrada y con la duracion del tratamiento, y
es también mayor en pacientes con antecedentes de abuso de alcohol o de drogas.

Reacciones de abstinencia

Una vez desarrollada dependencia, la supresion brusca del tratamiento o la reduccion rapida de la
dosis va acompatfiada de la aparicion de los sintomas de abstinencia que pueden ser potencialmente
mortales. Estos sintomas pueden variar desde disforia leve, insomnio y dolores de cabeza hasta un
sindrome grave que puede incluir dolor muscular, calambres musculares y abdominales, vomitos,
sudoracion, temblores, convulsiones, ansiedad extrema, tension, inquietud, confusion e irritabilidad.
Los signos y sintomas de abstinencia aguda mas graves, incluidas las reacciones potencialmente
mortales, incluyen desrealizacion, despersonalizacion, hiperacusia, hormigueo y entumecimiento en




las extremidades, hipersensibilidad a la luz, al ruido y al contacto fisico, alucinaciones, delirium
tremens, depresion, mania, psicosis, convulsiones epilépticas y tendencias suicidas.

Insomnio de rebote

El insomnio de rebote es un sindrome transitorio en el que la indicacion de tratamiento (insomnio) que
condujo al tratamiento con una benzodiacepina reaparece, con mayor gravedad que al inicio, al retirar
el tratamiento. Puede ir acompafiado de otras reacciones como, por ejemplo, cambios de humor,
ansiedad o trastornos del suefio e inquietud. Dado que el riesgo de fendmenos de
abstinencia/fendmenos de rebote es mayor tras la interrupcion brusca del tratamiento, se recomienda
reducir la dosis gradualmente.

Abuso de medicamentos

El abuso de medicamentos es un riesgo conocido de las benzodiacepinas y, en consecuencia, se debe
vigilar a los pacientes cuando reciben triazolam. Las benzodiacepinas pueden ser objeto de desvio. Ha
habido casos de muertes relacionadas con sobredosis cuando se abusa de las benzodiacepinas con
otros depresores del SNC, incluidos los opioides, otras benzodiacepinas, alcohol o sustancias ilicitas.
Se deben tener en cuenta estos riesgos al recetar o dispensar triazolam. Para reducir estos riesgos, se
debe usar la dosis eficaz mas baja y se debe informar a los pacientes sobre la conservacion y la
eliminacion adecuadas del medicamento no utilizado para evitar el desvio (p. €j., a través de amigos y
familiares).

Duracioén del tratamiento
Triazolam debe utilizarse fundamentalmente para el tratamiento ocasional a corto plazo del insomnio,
por lo general durante un periodo maximo de entre 7 y 10 dias.

La duracion del tratamiento debera ser lo mas corta posible (ver seccion 4.2), y no deberia sobrepasar
un periodo de dos semanas. El proceso de retirada gradual se adaptara de forma individualizada a cada
paciente. El tratamiento por un periodo superior a dos semanas, no debera realizarse sin una
reevaluacion de la situacion del paciente.

Cuando se inicie el tratamiento, puede ser Util, informar al paciente que éste sera de duracion limitada,
asi como explicarle exactamente como debera disminuir progresivamente la dosis.

Por otra parte, es importante que el paciente sea consciente de la posibilidad de aparicion del
fenomeno de rebote, de este modo, se minimiza la ansiedad que pudiera producirle la aparicion de
tales sintomas durante el periodo de retirada del tratamiento.

Hay indicios de que, en el caso de benzodiacepinas de accion corta, los sintomas de retirada del
farmaco puedan manifestarse también durante el intervalo de dosificacion, especialmente en el caso de
dosificaciones altas.

Amnesia

Las benzodiacepinas pueden inducir amnesia anterograda. Este efecto se produce principalmente
varias horas después de la administracion del farmaco, por ello, y a fin de reducir este riesgo, los
pacientes deberan asegurarse, antes de la administracion de estos farmacos, de que tienen la
posibilidad de dormir ininterrumpidamente durante 7-8 horas (ver seccion 4.8).

Reacciones psiquiatricas y paraddjicas

El uso de benzodiacepinas puede originar reacciones tales como inquietud, agitacion, irritabilidad,
agresividad, delirio, ataques de ira, pesadillas, alucinaciones, psicosis, comportamiento inapropiado y
otros efectos adversos sobre la conducta.Si se produjeran estos sintomas, debe interrumpirse el
tratamiento. Estos sintomas es mas probable que se produzcan en nifios y en ancianos.

Grupos especificos de pacientes

Debe procederse con precaucion en pacientes ancianos o debilitados.

En pacientes ancianos y/o debilitados, se recomienda iniciar el tratamiento con triazolam a una dosis
de 0,125 mg para disminuir la posibilidad de desarrollar sobresedacion, mareo y alteracion de la




coordinacion (ver seccion 4.2). En otros adultos, la dosis recomendada es de 0,25 mg (ver
seccion 4.2).

Dado que triazolam puede causar sedacion (adormecimiento, somnolencia, mareos, ataxia 'y / o falta
de coordinacion) y depresion del SNC, los pacientes, particularmente los ancianos, tienen un mayor
riesgo de caidas.

No estd recomendado el uso de triazolam en nifios y adolescentes menores de 18 afios, debido a que no
se dispone de suficientes datos de seguridad y eficacia (ver seccion 4.2).

En pacientes con insuficiencia respiratoria cronica se recomiendan dosis bajas, debido al riesgo de
depresion respiratoria. En pacientes con la funcion respiratoria comprometida, se han notificado casos
poco frecuentes de depresion respiratoria y apnea.

Se debe tener precaucion en el tratamiento de pacientes con insuficiencia hepatica leve o moderada.
Las benzodiacepinas no estan indicadas para el tratamiento de pacientes con insuficiencia hepatica
grave, debido a que pueden desarrollar encefalopatia (ver seccion 4.3).

Las benzodiacepinas no estan recomendadas para el tratamiento primario de enfermedades psicoticas.

Aunque las benzodiacepinas no causan depresion por si mismas, pueden estar relacionadas con
depresion mental, la cual puede o no estar asociada a ideas de suicidio o intentos reales de suicidio.
Esto ocurre de forma poco frecuente e impredecible. Por este motivo, triazolam se debe utilizar con
precaucion y prescribirse de forma limitada a aquellos pacientes que presenten signos o sintomas de
trastorno depresivo o tendencias suicidas. Las benzodiacepinas no deberian utilizarse como inico
tratamiento en la depresion o depresion asociada con ansiedad (el suicidio podria verse precipitado en
tales pacientes).

Halcion debe utilizarse con precaucion extrema, y en pacientes con antecedentes de abuso de alcohol o
de drogas. Las benzodiacepinas tienen un efecto aditivo cuando se administran junto con alcohol u
otros depresores del sistema nervioso central. No se recomienda la administraciéon concomitante de
alcohol. Triazolam debe usarse con precaucion cuando se combina con depresores del sistema
nervioso central (ver seccion 4.5).

Se han notificado acontecimientos relacionados con conductas complejas durante el suefio, como
conducir mientras no se estd completamente despierto tras la ingestion de un hipnotico-sedante,
incluido triazolam, presentando amnesia del evento. Esta y otras conductas complejas durante el suefio
pueden ocurrircon hipnoéticos-sedantes, incluido triazolam, solos y a dosis terapéuticas. El uso de
alcohol y otros depresores del sistema nervioso central junto con hipnoticos-sedantes, parece
incrementar el riesgo de esas conductas, al igual que lo hace el uso de hipnoticos-sedantes a dosis que
exceden la dosis maxima recomendada. La interrupcion del tratamiento con hipnéticos-sedantes debe
ser considerada en pacientes que sufren estos acontecimientos, debido al riesgo que ello supone para el
paciente y la comunidad (ver seccion 4.8).

Reacciones anafilacticas y anafilactoides

Se han notificado reacciones anafilacticas y anafilactoides graves, incluyendo raros casos mortales de
anafilaxis, en pacientes en tratamiento con triazolam. Casos de angioedema afectando la lengua, glotis
o laringe han sido notificados tras la primera o sucesivas administraciones de hipnéticos-sedantes,
entre los que se incluye triazolam (ver seccion 4.8).

Advertencias sobre excipientes
Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, deficiencia
total de lactasa o problemas de absorcion de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento.

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



Este medicamento contiene 0,15 mg de benzoato de sodio (E-211) en cada comprimido.
4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Pueden producirse interacciones farmacocinéticas cuando se administra triazolam junto con otros
farmacos que interfieran con su metabolismo. Los compuestos que inhiben ciertas enzimas hepaticas
(particularmente el citocromo P 4503 A4) pueden incrementar la concentracion de triazolam y
aumentar su actividad. Los compuestos que inducen el CYP3A4 pueden disminuir la concentracion de
triazolam y disminuir su actividad. Datos obtenidos de estudios clinicos con triazolam, de estudios in
vitro con triazolam, y de estudios clinicos con farmacos que se metabolizan de forma similar al
triazolam, proporcionan evidencia de grados de interaccion variables y posibles interacciones de
triazolam con otros farmacos. En base al grado de interaccion y al tipo de datos disponibles, se dan las
siguientes recomendaciones:

- La administracion conjunta de triazolam con inhibidores potentes del CYP3A como
ketoconazol, itraconazol y nefazodona esta contraindicada.

- No se recomienda la administracion de triazolam con antifiingicos tipo azdlico.

- Se recomienda tener precaucion y considerar una reduccion de dosis cuando se administre
triazolam conjuntamente con cimetidina o con antibidticos macrolidos tales como eritromicina,
claritromicina, y troleandomicina.

- Se recomienda tener precaucion cuando se administre triazolam con isoniacida, fluvoxamina,
sertralina, paroxetina, diltiazem y verapamilo.

- Los anticonceptivos orales e imatinib, pueden dar lugar a un incremento de los efectos clinicos
de triazolam por la inhibicion de la isoenzima CYP3A4.Por lo tanto se recomienda tener
precaucion en caso de uso conjunto con triazolam.

- Rifampicina y carbamazepina inducen el CYP3A4. Por lo tanto, el efecto de triazolam puede
verse disminuido significativamente durante el tratamiento con rifampicina o carbamazepina.

- Las interacciones entre los inhibidores de la proteasa para el tratamiento del VIH (por ejemplo
ritonavir) y triazolam son complejas y tiempo dependientes. Bajas dosis de ritonavir a corto
plazo tuvieron como resultado una gran alteracion del aclaramiento de triazolam (menos del 4%
de los valores control), la prolongacion de su vida media de eliminacion y potenciacion de sus
efectos clinicos. Esta contraindicada la administraciéon concomitante de triazolam con
inhibidores de la proteasa (ver seccion 4.3).

- Efavirenz inhibe el metabolismo oxidativo de triazolam y puede tener efectos que supongan una
amenaza para la vida, como la prolongacion de la sedacion y depresion respiratoria. Como
medida de precaucion, el tratamiento concomitante esta contraindicado.

- La administracion conjunta de aprepitant y triazolam puede producir una potenciacion de los
efectos clinicos, debido a la inhibicion del enzima CYP3A4. Esta interaccion puede requerir una
disminucion de la dosis de triazolam.

- Halcion debe usarse con precaucion cuando se combina con depresores del sistema nervioso
central. No se recomienda la administracion concomitante con alcohol. Puede producirse un
aumento del efecto depresor sobre el sistema nervioso central, aumentando el riesgo de
depresion respiratoria, coma y muerte con el uso concomitante de medicamentos sedantes,
benzodiacepinas o medicamentos relacionados, como Halcion con antipsicoticos
(neurolépticos), hipnoéticos, ansioliticos/sedantes, antidepresivos, analgésicos narcoticos,
opioides, antiepilépticos, anestésicos y antihistaminicos sedantes. Debe linitarse la dosis y la
duracion de la administracion conjunta de estos medicamentos. En el caso de analgésicos
narcoéticos, puede producirse también aumento de la euforia, lo que conduciria a un aumento de
la dependencia psiquica (ver seccion 4.4).

- La administracion concomitante con zumo de pomelo ha mostrado un incremento en la
biodisponibilidad de triazolam.



4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

No existen datos suficientes sobre la utilizacion de triazolam en mujeres embarazadas ni durante la
lactancia.

Los datos relativos a la teratogenicidad y efectos en el desarrollo postnatal y comportamiento tras el
tratamiento con benzodiacepinas son contradictorios. Existen evidencias de estudios preliminares con
otras benzodiacepinas que indican que la exposicion en utero puede estar asociada con
malformaciones. Estudios posteriores no han proporcionado una evidencia clara de ningin tipo de
defecto.

Cuando el farmaco se prescriba a una mujer en edad fertil, debe ser advertida sobre la necesidad de
avisar al médico si tuviera intencion de quedarse embarazada o si tuviera sospecha de estarlo debido al
potencial peligro para el feto.

Si triazolam se utiliza durante el embarazo o la paciente se queda embarazada mientras esta en
tratamiento con este farmaco, la paciente debe ser advertida del potencial riesgo para el feto.

Si por razones médicas se administrara triazolam durante la tltima fase del embarazo o durante el
parto, pueden esperarse efectos sobre el recién nacido, tales como hipotermia, hipotonia (sindrome del
nifio hipotdnico), y depresion respiratoria moderada debido a la accion farmacologica del farmaco.

Se ha comunicado que los lactantes expuestos a las benzodiacepinas durante el final del tercer
trimestre del embarazo o durante el parto pueden presentar sindrome del nifio hipotonico o desarrollar
dependencia fisica y puede existir también el riesgo de que desarrollen sindrome de abstinencia en el
periodo postnatal o sintomas de abstinencia neonatal.

Lactancia
Dado que se ha detectado la presencia de benzodiacepinas en la leche materna, triazolam no debe
administrarse a mujeres lactantes.

Fertilidad
No se ha observado ningtin efecto en la fertilidad en los estudios en animales a dosis muy superiores a las
utilizadas a nivel clinico (ver seccion 5.3).

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Triazolam induce el suefio. Puede alterar la capacidad de reaccion, dificultar la concentracion y
producir amnesia, especialmente al inicio del tratamiento o después de un incremento de la dosis.
Asimismo, es posible que la somnolencia persista a la mafiana siguiente de la administracion del
medicamento. No se aconseja conducir vehiculos ni manejar maquinaria cuya utilizacion requiera
especial atencidon o concentracion, hasta que se compruebe que la capacidad para realizar estas
actividades no queda afectada.

4.8 Reacciones adversas

Durante el tratamiento con triazolam pueden presentarse las siguientes reacciones adversas:
somnolencia durante el dia, embotamiento afectivo, confusion, fatiga, cefalea, mareo, debilidad
muscular, ataxia o diplopia. Estas reacciones se producen principalmente durante el inicio del
tratamiento, y suelen desaparecer a lo largo del mismo.

Amnesia

A dosis terapéuticas puede producirse amnesia anterégrada, aumentando este riesgo con dosis mayores
que las terapéuticas. Los efectos amnésicos pueden asociarse con cambios de la conducta (ver seccion
4.4).



Datos de diferentes fuentes indican que la amnesia anterégrada puede producirse con este farmaco con
mayor frecuencia que con otros hipnoéticos. Sin embargo, los resultados de estudios comparativos no
reflejan esta evidencia.

Depresion
Durante el tratamiento con benzodiacepinas pueden desenmascararse depresiones preexistentes.

Reacciones psiquidtricas y paradodjicas

Durante el tratamiento con benzodiacepinas, se han descrito reacciones tales como: inquietud,
agitacion, irritabilidad, agresividad, delirio, ataques de ira, pesadillas, alucinaciones, psicosis,
comportamiento inapropiado y otros efectos adversos sobre la conducta. Estos efectos pueden ser
agudos con este farmaco, y se producen con mayor frecuencia en nifios y ancianos.

Dependencia
El tratamiento (incluso a dosis terapéuticas) puede dar lugar al desarrollo de dependencia fisica: la

interrupcion del tratamiento puede originar fenomenos de rebote o sindrome de abstinencia (ver
seccion 4.4). Puede producirse dependencia psiquica. Se ha notificado casos de abuso.

Las siguientes reacciones adversas han sido observadas y notificadas durante el tratamiento con
Triazolam, siguiendo las siguientes frecuencias: muy frecuentes (> 1/10), frecuentes (> 1/100 a <
1/10), poco frecuentes (> 1/1.000 a < 1/100), raras (> 1/10.000 a < 1/1.000), muy raras (< 1/10.000) o
frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Frecuencia de las reacciones adversas observadas en los ensayos clinicos controlados con placebo y en
la experiencia post-comercializacion con frecuencia no conocida.

Muy Frecuentes Poco Raras Muy raras Frecuencia no
frecuentes (>1/100 a frecuentes (>1/10.000 a | (< 1/10.000) | conocida
(= 1/10) <1/10) (=1/1.000a | <1/1.000)

<1/100)

Trastornos del sistema inmunoldgico

Shock anafilactico,
reaccion
anafilactoide,
angioedema, edema
alérgico,
hipersensibilidad
(ver seccion 4.4)

Trastornos psiquiatricos

Estado Agresion,
confusional, alucinacion,
insomnio* sonambulismo,
amnesia
anterograda,
inquietud, agitacion,
irritabilidad,
trastorno delirante,
ataques de ira,
pesadillas, psicosis,
comportamiento
inapropiado, abuso
de medicamentos,
farmacodependencia
(ver seccion 4.4)

Trastornos del sistema nervioso

Somnolencia, | Alteracion de Sincope, sedacion,
mareo, ataxia, | la memoria nivel de conciencia




cefalea disminuido,
trastorno del habla,
alteracion de la
atencion, disgeusia

Trastornos oculares

Alteracion
visual

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos

Depresion
respiratoria (en
pacientes con la
funcion respiratoria
comprometida)

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

| Exantema | |

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo

| | Miastenia | |

Trastornos del aparato reproductor y de la mama
Cambio en la
libido

Trastornos gastrointestinales
Trastornos
gastrointestinales

Lesiones trauma’|1ticas, intoxicacio|nes y complicaci|ones de procedin|1ientos terapéutic|os
Caida

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion

Sindrome de
abstinencia

* estas reacciones adversas también ocurrieron durante la experiencia post-comercializacion

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol
de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es.

4.9 Sobredosis

Al igual que con otras benzodiacepinas, la sobredosis con triazolam no deberia suponer una amenaza
para la vida, a no ser que estuviera combinada con otros agentes depresores del sistema nervioso
central (incluido el alcohol).

En el tratamiento de la sobredosis por cualquier farmaco, debe tenerse en cuenta que se han podido
ingerir diferentes agentes.

Tras una sobredosis con benzodiacepinas orales, debe inducirse el vomito (dentro de la hora siguiente
a la sobredosificacion) si el paciente esta consciente, o realizar un lavado gastrico con ventilacion
pulmonar si el paciente esta inconsciente. Si el vaciado gastrico no aporta ninguna ventaja, debe
administrarse carbon activado para reducir la absorcion. Debe prestarse atencion especial al control de
las funciones respiratoria y cardiovascular, si el paciente requiere ingreso en la unidad de cuidados
intensivos. Flumazenil puede utilizarse como complemento en el manejo de las funciones respiratoria
y cardiovascular asociadas con la sobredosis. La utilidad de la dialisis no se ha establecido.



https://www.notificaram.es/

Los sintomas de la sobredosis con triazolam estan relacionados con su accion farmacoldgica e
incluyen somnolencia, habla arrastrada, falta de coordinacion motora, coma y depresion respiratoria.
La sobredosis de benzodiacepinas se manifiesta generalmente por una depresion del sistema nervioso
central de diferente intensidad, desde somnolencia a coma. En casos leves, la sintomatologia incluye
somnolencia, confusion mental y letargo. En casos mas graves, los sintomas pueden incluir ataxia,
hipotonia, hipotension, depresion respiratoria, raramente coma, y muy raramente muerte. La aparicion
de secuelas graves es rara salvo que se ingieran de forma conjunta otros medicamentos o alcohol.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Triazolam es una benzodiacepina con efectos ansioliticos, sedantes e hipnoticos, asi como con
posibles caracteristicas miorrelajantes y anticonvulsivantes.

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Hipndticos y sedantes, derivados de benzodiacepinas, codigo ATC:
NO05CDO05

En estudios clinicos del suefio, triazolam comprimidos disminuy6 significativamente la latencia del
suefio, incremento la duracion del suefo, y disminuyé el nimero de despertares nocturnos. Tras 2
semanas de administracion nocturna consecutiva, el efecto del medicamento en el tiempo total de
permanencia despierto se vié disminuido, y los valores registrados en el tltimo tercio de la noche, se
aproximan a niveles basales.

En la primera y/o segunda noche tras la suspension del tratamiento, el tiempo total de suefio, el
porcentaje de tiempo pasado durmiendo, y la rapidez de quedarse dormido, con frecuencia fueron
significativamente inferiores que en las noches anteriores al tratamiento (basales). Este efecto con
frecuencia se denomina “insomnio de rebote”.

El tipo y duracion de los efectos hipnoticos y el perfil de efectos no deseados durante la
administracion de benzodiacepinas puede verse influenciado por la vida media biologica del
medicamento administrado y los metabolitos activos formados. Cuando las vidas medias son largas, el
medicamento o los metabolitos se pueden acumular durante periodos de administracion nocturna y
asociarse con alteraciones de la funcion cognitiva y motora durante las horas de vigilia; la posibilidad
de interaccion con otros medicamentos psicoactivos y alcohol se verd incrementada. Por el contrario,
si la vida media es corta, el medicamento y los metabolitos se eliminaran antes de la toma de la
siguiente dosis, y los efectos relacionados con la excesiva sedacion o depresion del sistema nervioso
central, seran minimos o ausentes. No obstante, durante el uso nocturno por un periodo prolongado de
tiempo, puede desarrollarse tolerancia farmacodinamica o adaptacion a algunos efectos de las
benzodiacepinas hipnéticas. Si el medicamento tiene una semivida de eliminacion corta, es posible
que se de una deficiencia relativa del medicamento o de sus metabolitos activos (por ejemplo
relacionada con los sitios del receptor), en algiin punto en el intervalo entre cada uso nocturno. Esta
secuencia de eventos explicaria dos hallazgos clinicos notificados tras varias semanas de uso nocturno
de benzodiacepinas hipnoticas de rapida eliminacion: 1) incremento de la vigilia durante el tltimo
tercio de la noche y 2) aparicion de un incremento de la ansiedad durante el dia tras 10 dias de
tratamiento continuo.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

En adultos, una dosis unica de 0,25 mg alcanza una Cpax. de 2,02 = 0,15 ng/ml en un Tmax de 0,96 +
0,1 hora. La vida media de eliminacion es de 1,5 - 5,5 horas. En voluntarios sanos tratados durante

7 dias con una dosis cuatro veces superior a la recomendada, no hubo evidencia de alteracion de la
biodisponibilidad sistémica, tasa de eliminacion, o acumulacion. El pico de los niveles plasmaticos se
alcanzaba dentro de las 2 horas siguientes a la administracion oral. Siguiendo las dosis recomendadas
de triazolam, el pico de los niveles plasmaticos se observa en el rango de 1 a 6 ng/ml. Los niveles
plasmaticos alcanzados son proporcionales a la dosis dada.



En pacientes geriatricos, la Cnax aumenta aproximadamente en un 50%, manteniéndose invariables el
Tmax y la vida media de eliminacion.

En voluntarios sanos, el volumen de distribucion fue de aproximadamente 0,67 I/Kg (rango entre 0,57
y 0,86 1/Kg) después de una dosis de entre 0,125 y 1 mg.

Triazolam se une a las proteinas plasmaticas, siendo la fraccion libre entre 9,9 y 25,7%. Esta fraccion
no varia en ancianos.

Triazolam se metaboliza via citocromo P 450. Existe un metabolito activo, el a-hidroxi-
benzodiacepina, cuya vida media de eliminacion es de 3,9 horas.

Triazolam y sus metabolitos , principalmente como conjugados glucurdnidos, los cuales son
supuestamente inactivos, se excretan principalmente en la orina. S6lo una pequena cantidad de
triazolam sin metabolizar aparece en la orina. Los dos metabolitos principales constituyen el 79,9% de

la excreccion urinaria. La excreccion urinaria parece ser bifasica en su curso temporal.

Concentraciones extremadamente elevadas de triazolam no desplazan la bilirubina ligada a albumina
sérica humana in vitro.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios no clinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segtn los
estudios convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad a dosis repetidas, genotoxicidad y
potencial carcinogénico.

En ratas, los efectos sobre la reproduccion y el desarrollo solo se observaron con exposiciones

consideradas suficientemente superiores a la maxima humana, lo que indica poca relevancia para su
uso clinico.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Lactosa,

Didxido de silicio coloidal,

Celulosa microcristalina,

Docusato de sodio (85%) con benzoato de sodio (E-211) (15%),
Estearato de magnesio.

6.2 Incompatibilidades

No procede.

6.3 Periodo de validez

5 afios.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

No requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5 Naturaleza y contenido del envase



Los comprimidos estan envasados en blisters de PVC y Aluminio.

La presentacion es: Envase con 30 comprimidos

6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Ninguna especial.

7.  TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Pfizer, S.L.

Avda. de Europa, 20-B

Parque Empresarial La Moraleja

28108 Alcobendas (Madrid)

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

58.118

9. FECHA DE LA,PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 13 de octubre de 1988

Fecha de la tltima renovacion: 30 de octubre de 2008

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Noviembre 2022

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