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Alprazolam 0,25 mg
Domperidona 10,0 mg
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

Antes de comenzar a tomar el producto, lea de-
tenidamente esta informacion.

Si tiene alguna duda CONSULTE A SU MEDICO.
Este medicamento ha sido indicado sélo para
su problema médico actual. No lo recomiende a
otras personas, aun si poseen su mismo proble-
ma, ya que puede perjudicarlas.

Si considera que alguna de las reacciones adver-
sas que sufre es grave, o si tiene cualquier reac-
cion adversa no mencionada en este prospecto,
INFORMELO INMEDIATAMENTE A SU MEDICO.

¢£Qué contiene Tensium Gastric?

Contiene tres sustancias:

- alprazolam, perteneciente al grupo de las ben-
zodiazepinas, con accién ansiolitica.

- domperidona, bloqueante dopaminérgico, con
accion antiemética.

- simeticona, sin actividad farmacoldgica sisté-
mica, ayuda a corregir la flatulencia y la disten-
sién abdominal.

¢En qué pacientes esta indicado el uso de
Tensium Gastric?

Tensium Gastric esta indicado para el trata-
miento a corto plazo de trastornos neurove-

getativos del tracto digestivo: dispepsia funcional,
gastritis, meteorismo, aerofagia, aerogastria, pesa-
dez postprandial.

¢En qué casos no debo tomar Tensium Gastric?
No debe tomar Tensium Gastric si usted:

- Es alérgico a alprazolam, a otras benzodiazepinas, a
domperidona, a simeticona o a cualquiera de los com-
ponentes del producto (ver “Informacién adicional”).

- Padece glaucoma de angulo estrecho (aumentos
esporadicos de la presién ocular).

- Presenta una obstruccién mecénica, hemorragia o
perforacién en el tracto digestivo.

- Padece miastenia gravis (enfermedad autoinmune
que provoca debilidad muscular severa).

- Presenta problemas de moderados a severos en
el higado.

- Tiene un prolactinoma.

- Tiene problemas en el corazén.

- Tiene dificultad para respirar.

- Padece apnea del suefio (dificultad para respirar
durante el suefo).

- Esta bajo tratamiento con fluconazol, itraconazol,
ketoconazol, voriconazol, posaconazol, claritromicina,
eritromicina, amprenavir, atazanavir, fosamprenavir, in-
dinavir, nelfinavir, ritonavir, saquinavir, telaprevir.

- Esta bajo tratamiento con pentamidina, levofloxa-
cina, moxifloxacino, espiramicina, telitromicina, diso-
piramida, hidroquinidina, quinidina, amiodarona, do-
fetilida, dronedarona, ibutilida, sotalol, haloperidol,
pimozida, sertindol, citalopram, escitalopram, halo-
fantrina, lumefantrina, cisaprida, dolasetron, prucalo-
prida, mequitazina, mizolastina, toremifeno, vandeta-
nib, vincamina, bepridil, defemanilo, metadona.

No debe ser administrado en menores de 18 afos.

¢Debo informarle a mi médico si padezco algun
otro problema de salud?
Si, usted debe informarle si:

- Padece enfermedad respiratoria obstructiva cro-
nica (EPOC).

- Tiene problemas de dependencia de alcohol o sus-
tancias de abuso.

- Padece o ha padecido convulsiones.

- Presenta alguno de los siguientes sintomas: dis-
foria leve (se siente triste, molesto, irritable), insom-
nio, calambres musculares, vomitos, temblor, cam-
bios en su conducta o humor normales, ansiedad,
trastornos del suefio, intranquilidad, agitacion, irri-
tabilidad, agresividad, delirios, ataques de ira, pe-
sadillas, alucinaciones, psicosis (cambios de perso-
nalidad acompanados de una alteracion severa del
sentido de la realidad).

- Presenta dificultad para recordar las cosas.

- Se encuentra bajo tratamiento con opioides (como
hidrocodona).

- Presenta taquicardia (frecuencia cardiaca aumentada).
- Ha tenido un empeoramiento de una depresion pre-
existente, ha pensado hacerse dafio, ha sufrido un
cambio inusual en su humor o en su comportamiento.
- Presenta mania o hipomania (presencia obsesiva
de una idea fija y estado anormal de agitacion y deli-
rio o presenta un estado de actividad exagerada se-
guido de depresion).

¢Debo informarle a mi médico si estoy embaraza-
da, podria estarlo o, si planeo quedar embarazada?
Antes de comenzar a tomar Tensium Gastric, debe
informarle si estd embarazada, presume estarlo o si
planea quedar embarazada.

¢Debo informarle a mi médico si estoy ama-
mantando?
Si, debe informarle si estd amamantando.

¢Debo informarle a mi médico si estoy tomando
otros medicamentos?
Si, debe informarle todos los medicamentos que es-

t4 tomando, incluyendo aquellos de venta libre, vi-
taminas o suplementos dietarios (principalmente
aquellos que contienen hierro). Esto es importante
ya que la combinacion de alprazolam, domperidona
y simeticona puede afectar la accion y depuracion
de otros medicamentos y/o éstos pueden afectar la
accion del producto. En especial inférmele si esta
bajo tratamiento con: medicamentos conocidos co-
mo depresores del sistema nervioso central (como
clorpromazina, risperidona, zolpidem, eszopiclona,
amitriptilina, desipramina, codeina, tramadol, feni-
toina, fenobarbital, bromfeniramina), antiacidos (co-
mo omeprazol, pantoprazol), imipramina, desiprami-
na, nefazodona, fluvoxamina, levodopa, zidovudina,
cimetidina, disulfam, isoniazida, fluoxetina, propoxi-
feno, anticonceptivos orales, carbamazepina, rifam-
picina, clozapina, diltiazem, verapamilo.

¢Qué dosis debo tomar de Tensium Gastric y por
cuanto tiempo?

Debe tomar la dosis exacta y durante el tiempo que
su médico le ha indicado. Su médico decidira su do-
sis de acuerdo a su enfermedad y sus necesidades.
A modo orientativo se recomienda:

Dosis habitual: 1 comprimido, de 2 a 3 veces al dia.
Dosis maxima: 3 comprimidos diarios.

¢Si padezco problemas de rifion, es necesario
modificar la dosis?

Si, es probable que su médico le indique una dosis
menor.

¢En los pacientes de edad avanzada, es necesa-
rio modificar la dosis?
Si, puede que su médico le indique una dosis menor.

¢Como debo tomar Tensium Gastric?
Los comprimidos deben ingerirse 15-30 minutos
antes de las comidas.



£Qué debo hacer si necesito interrumpir el trata-
miento con Tensium Gastric?

Si usted necesita interrumpir el tratamiento, su médi-
co le indicara como proceder de manera segura. En
general, la dosis debe reducirse gradualmente para
evitar reacciones no deseadas (efectos de retirada).
No deje de tomar Tensium Gastric repentinamente
sin haber hablado con su médico.

¢Qué debo hacer si olvido tomar una dosis de
Tensium Gastric?

Si usted olvido tomar una dosis, nunca debe tomar
una dosis doble cuando le toque la siguiente toma.
En vez de ello, simplemente continde con la dosis
habitual en la préxima administracién del medica-
mento.

¢Qué debo hacer si tomo una dosis de Tensium
Gastric mayor a la indicada por mi médico?

Si toma mas de la cantidad indicada de Tensium
Gastric, consulte a su médico.

En caso de sobredosificacién, concurrir al hospital mas
cercano o consultar a los centros toxicoldgicos de:
Hospital Posadas

(011) 4654-6648 / 4658-7777

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez

(011) 4962-2247 / 6666

¢Debo adoptar alguna precaucion con alimentos
o bebidas durante el tratamiento con Tensium
Gastric?

Se aconseja no tomar alcohol durante el tratamiento
con el producto.

¢Puedo conducir, operar maquinarias pesadas o
realizar tareas peligrosas durante el tratamiento
con Tensium Gastric?

Tensium Gastric puede influir sobre su capacidad de
reaccion, su atencién y puede provocarle somnolen-

cia; por eso evite realizar estas actividades durante
el tratamiento con el producto.

¢Cudles son las reacciones adversas que puede
ocasionarme el tratamiento con Tensium Gastric?
Como todos los medicamentos, Tensium Gastric pue-
de causar reacciones adversas en algunos pacientes.
Las reacciones adversas que se han observado con
mayor frecuencia con alprazolam, domperidona o si-
meticona incluyen: somnolencia, aturdimiento, boca
seca, constipacion moderada y transitoria.

Si usted presenta cualquier otra reaccion adversa no
mencionada aqui, consulte a su médico.

¢£Como debo conservar Tensium Gastric?
Mantener a temperatura no superior a 30°C, prefe-
rentemente en su envase original, protegido de la
humedad.

No utilice Tensium Gastric después de su fecha de
vencimiento.

Mantenga este y todo otro medicamento fuera
del alcance de los nifos.

INFORMACION ADICIONAL

Composicion:

Cada comprimido contiene:

Alprazolam 0,25 mg, Domperidona 10,0 mg, Sime-
ticona 40,0 mg.

Excipientes: diéxido de silicio coloidal, povidona
K90, Cellactose 80, carbonato de magnesio, lauril
sulfato de sodio, fosfato tricalcico, celulosa micro-
cristalina, croscarmelosa sodica, talco, estearato de
magnesio, c¢.s.p. 1 comprimido.

Contenido del envase:

Envases conteniendo 30 comprimidos.

% Comprimidos redondos, color blanco, ranurados, codi-

ficados en una cara con TEN G y con isotipo de identi-
ficacion Baliarda en la otra.

“Este medicamento debe ser usado bajo pres-
cripcion y vigilancia médica, y no puede repetir-
se sin nueva receta médica”.

Si necesitara mayor informacidn sobre reacciones ad-
versas, interacciones con otros medicamentos, con-
traindicaciones, precauciones o cualquier otro aspec-
to, podra consultar el prospecto de Tensium Gastric
en la pagina web de Baliarda: www.baliarda.com.ar

Ante cualquier inconveniente con el producto, puede
llenar la ficha que esta en la pagina web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.
asp o llamar a ANMAT responde:

{2 0800-333-1234

Si lo desea, puede comunicarse con Baliarda
S.A. via email a farmacovigilancia@baliarda.com.
ar o con nuestro centro de atencion telefénica:

Q 4122-5818
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