CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NEUROL SR 1,0
1,0 mg tabletki o przedivzonym uwalnianin

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka o przediuZonym uwalnianiu zawiera 1,0 m g alprazolamu {(Alprazolamum).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1,

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu.
Jasnoniebieskie, lekko nakrapiane, okragle, dwuwypukie tabletki, z wytloczonym “N 17 po Jjednej stronie,

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Krétkotrwale leczenie:
* zespolu lgku napadowego z agorafobia lub bez agorafobii,
* zespolu Igku uogélnionego,
¢ zaburzen lekowych ze wspdlistniejaca depresjs.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Ogolne zalecenia dotyczace dawkowania

Optymalna dawke nalezy ustala¢ w zaleznosci od nasilenia objawéw i reakcji pacjenta na leczenie.

Zazwyczaj stosowane dawki (patrz nizej) sa odpowiednie dla wiekszosci pacjentéw. Leczenie nalezy
rozpoczynac od dawki poczatkowej i stopniowo zwigkszaé dawke w celu uniknigcia nadmiernej sedacji.
Rzadko, kiedy konieczne jest osiagniecie wigkszych dawek, dawkowanie nalezy zwiekszaé bardzo ostroznie,
aby uniknaé dzialan niepozadanych. Jesli przepisanie wigkszej dawki Jest niezbedne, poczatkowo nalezy
zwigkszy¢ tylko dawke wieczorna, a nastepnie zwieksza¢ dawki stosowane w ciagu dnia. Pacjentom, ktorzy
dotychezas nie stosowali lekéw psychotropowych, nalezy zwykle Przepisaé mniejsza dawke niz pacjentom
Jajace, przeciwdepresyjne lub nasenne Iub pacjentom naduzywajacym w
przesziosci alkoholu. Pacjentom w podeszlym wieku oraz pacjentom w gorszym stanie ogélnym nalezy
zasadniczo podawaé najmniejsza skuteczng dawke, aby nie wywola¢ ataksji lub nadmiernej sedacji.
Zalecane jest przeprowadzanie okresowej kontroli pacjentéw, co w razie koniecznosci ulatwi modyfikacje

dawkowania.

Zwykle stosowane dawki

Zaburzenia lekowe
Dawka poczqtkowa: 1 mg na dobg; zazwyczaj stosowany zakres dawek: 0,5 do 4,0 mg na dobe, podawane w

Jednej lub dwéch dawkach.




Zespdt leku napadowego

Dawka poczatkowa: 0,5 do | mg na dobg, podawane w jednej lub dwoch dawkach, Zwigkszenie dawki jest
wskazane jedynie w ciezkich i obezwladniajacych napadach paniki, speiniajacych okreslone kryteria
diagnostyczne oraz pod warunkiem, ze lek jest dobrze tolerowany przez pacjenta. U wigkszosci pacjentéw

srednia dawka podtrzymujaca wynosi od 4 do 6 mg na dobe; nie nalezy podawaé wigcej niz 6 mg na dobe.
Jesli wystapia dziatania niepozadane, zalecane jest zZmniejszenie dawki,

Szczegdine grupy pacientw

Pacjenci w wieku podesziym (>63 lat) | Dpacjenci oslabieni
Dawka poczatkowa wynosi 0,5 do 1 mg na dobe, podawana w jednej lub dwdch dawkach, w razie

koniecznosci dawke mozna zwigkszyd, jesli jest dobrze tolerowana przez pacjenta.

Dzieci i mlodziez (<18 lag)
Bezpieczefistwo stosowania u dzieci i miodziezy w wieku do 18 lat dotychczas nie zostato wykazane i z tego

wzgledu nie jest zalecane stosowanie w tej grupie wiekowej.
Niewydolnosé watroby

Dawka poczatkowa wynosi 0,5 do 1 mg na dobe, podawana w jednej lub dwéch dawkach, w razie
koniecznosci dawke mozna zwigkszy¢, jesli jest dobrze tolerowana przez pacjenta,

Niewydolnosé nerek
Nie jest konieczna modyfikacja dawki u pacjentdw z niewydolno$cia nerek.

W przypadku, gdy konieczna jest mniejsza dawka njz 1 mg, nalezy stosowaé preparat Neurol SR 0,5.

Czas leczenia

Czas leczenia powinien by¢ mozliwie najkrétszy, w zaleznosci od wskazania, jednak nie nalezy podawaé
leku dhuzej niz przez 8 do 12 tygodni, wlaczajac czas zmniejszania dawki. Skutecznosdé¢ podczas
dlugotrwalego stosowania nie podlegata systematycznej ocenie.

Zakonczenie leczenia

Lek nalezy odstawiaé ostroznie, stopniowo zmniejszajac dawke alprazolamu. Nagle zakoficzenie leczenia
moze wywotac objawy odstawienne. Zalecane jest zmniejszanie dobowej dawki alprazolamu nie wigcej niz
00,5mgco3dni U niektérych pacjentéw schemat stopniowego odstawiania leku nalezy nawet jeszcze

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$é na alprazolam, inne benzodiazepiny Iub ktdrakolwick substancje pomocnicza.

L ]

*  Miastenia,

* Jaskra z waskim katem.

* Cigzka niewydolnosé oddechowa.

* Przewlekla obturacyjna choroba phuc (POChP) z niewydolnoscia oddechowa.
* Bezdech senny.

Pierwszy trymestr ciazy i okres karmienia piersia,
* Cigzka niewydolnosé watroby.

4.4 Specjalne ostrredenia i frodki osti'oZnosci dotyczace stosowania




Tolerancja
Moze wystapic zmniejszenie skutecznosci dzialania us
stosowania w ciagu kilku tygodni.

pokajajacego benzodiazepin podczas wielokrotnego

Zaleznosé
Stosowanie benzodiazepin moze prowadzi¢ do rozwoju fizycznego i psychicznego uzaleznienia od tych

lekéw. Ryzyko rozwoju uzaleznienia zwigksza si¢ z dawkg i czasem leczenia. Jest ono rowniez wicksze
u pacjentdéw naduzywajacych w przesztosci lekéw i alkoholu.

W razie rozwoju uzaleznienia, nagte zaprzestanie leczenia bedzie wiazalo sie z wystapieniem objawéw
odstawiennych. Moga one obejmowaé: bol glowy, bol migsni, silny lek, napiecie, niepokéj, splatanie i
drazliwosé. W ciezkich przypadkach moga wystapié nastepujace objawy: poczucie nierealnosci,
depersonalizacja, przeczulica stuchowa, uczucie mrowienia i pieczenia w koriczynach, nadwrazliwo$é na
swiatlo, halas i kontakt fizyczny, omamy lub napady padaczkowe.

Bezsenno$¢ ,,z odbicia” i lek: podczas leczenia objawéw odstawiennych moga wystapié przemijajace
nasilone objawy, ktore byly powodem rozpoczecia leczenia benzodiazepinami. Moga wraz z nimi
wystgpowaé inne reakcje, w tym zmiany nastroju, lek lub zaburzenia snu i niepokdj. Poniewaz ryzyko
wystapienia objaw6w odstawiennych (efektu z odbicia) jest wigksze w przypadku naglego przerwania
leczenia, zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki o nie wigeej niz 0,5 mg co trzeci dzien. U niektérych
pacjentéw moze byé nawet konieczne wolniejsze zmniejszanie dawki.

Amnezja
Benzodiazepiny moga powodowaé niepamieé nastgpeza. Wystepuje ona najczesciej w ciagu kilku godzin po
przyj¢ciu produktu i z tego wzgledu, w celu zmnigjszenia ryzyka, pacjent powinien upewnié sig, ze bedzie
mial mozliwosé nieprzerwanego snu trwajacego 7 do 8 godzin (patrz punkt 4.8).

Reakcje psychiczne i ‘paradoksalne’

Objawy takie, jak niepokoj, pobudzenie, drazliwosé, agresywnoss, urojenia, furia, koszmary senne, omamy,
psychozy, nieodpowiednie zachowanie i inne dziatania niepozadane dotyczace zachowania wystepuja
podczas stosowania benzodiazepin. W razie wystapienia wspomnianych objawéw nalezy przerwag

stosowanie leku,
Wigksze jest prawdopodobietistwo wystapienia tych objawow u dzieci i u pacjentéw w podeszlym wieku,

Szczegolne grupy pacjentow
Bezpieczefistwo stosowania u dzieci | miodziezy w wieku do 18 lat dotychczas nie zostato wykazane i z tego

wzgledu nie jest zalecane stosowanie w tej grupie wiekowe;.

Pacjentom w podesztym wieku nalezy podawaé mniejsza dawke (patrz punkt 4.2). Mniejsza dawka jest
zalecana réwniez u pacjentéw z przewlekia niewydolnoscia oddechowa, ze wzgledu na mozliwo$é depresji
oddechowej. :

Benzodiazepiny nie sa przeznaczone do stosowania u pacjentéw z ciezka niewydolnoscia watroby, poniewaz
mogg wywola¢ encefalopati¢. Nalezy zachowaé ostroznosé podczas leczenia pacjentéw z zaburzeniami
czynnoscei nerek lub watroby.

Benzodiazepiny nie sa zalecane do Jeczenia podstawowego psychoz.

Nie nalezy stosowaé benzodiazepin w monoterapii depresji lgkowej zwigzanej z depresja (u tych pacjentéw
moga powodowac préby samobéjeze). U pacjentdw z cigzkq depresja lub pacjentéw o skfonnosciach
samobojezych konieczne jest zachowanie szczegolnej ostroznosci i przepisywanie odpowiedniej ilosci leku,
Nalezy zachowaé szczeg6lna ostroznosd stosujac benzodiazepiny u pacjentéw naduzywajacych w przeszioéci

alkoholu lub lekéw.

Neurol SR 1,0 zawiera laktoze Jednowodna. Lek nie powinien by¢ Sstosowany u pacjentéw z rzadko
wystepujacy dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespolem zlego

wchianiania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

LR



Alprazolam nasila hamujace dziatanie alkoholu i lekéw hamujgcych czynno$é OUN takich, jak leki
przeciwbdlowe, przeciwpadaczkowe, neuroleptyczne, nasenne, uspokajajace, przeciwdepresyjne
(sedatywne), leki przeciwhistaminowe itp. Podczas jednoczesnego stosowania nalezy zmniejszy¢ dawke
jednego lub obu lekéw. Jesli benzodiazepiny stosuje sig Jednoczesnie z opioidami, ich dawki nalezy
zmniejszy¢ co najmniej o jedna trzecia, a nastepttie powoli zwigkszaé. Jegli stosuje si¢ je jednoczesnie z
imipraming lub dezypramina, zmniejsza sie ich steZenie w 0soczu w stanie stacjonarnym.

Alprazolam moze zmniejszaé klirens digoksyny, co zwigksza Jej stezenie w osoczu.
Alprazolam moze zwigkszaé steZenie w osoczu stosowanego jednoczesnie litu.
Cymetydyna zmniejsza klirens alprazolamu i wydhiza jego okres pottrwania.
Etynyloestradiol réwniez wydhuza okres p6ltrwania alprazolamu,

Substancje hamujace okreslone enzymy watrobowe (szezegdinie cytochrom P450 3A4) moga zwickszyé
stezenie alprazolamu i nasili¢ jego dziatanie.

Interakcje dotyczace inhibitoréw proteazy HIV (np. rytonawir) i alprazolamu s4 zfozZone i zalezne od czasy.
Male dawki rytonawiry powodowaty znaczne zaburzenie klirensuy alprazolamu, wydhizenie okresu
pohirwania w fazie eliminacji oraz nasilenie dziatania. Jednak podczas dhigotrwalego narazenia na rytonawir

indukcja CYP3A spowodowala zanik tego hamowania. Interakcija bedzie powodowa¢ koniecznosé
modyfikacji dawki lub odstawjenia alprazolamu.

Podczas jednoczesnego stosowania alprazolamu i lekéw wpiywajacych na jego metabolizm, moze dojsé do

interakcji farmakokinetycznych:

* nie zaleca sig Jjednoczesnego stosowania alprazolamu z ketokonazolem, itrakonazolem lub innymi
azolowymi lekami przeciwgrzybiczymi;

* jesli alprazolam stosuje si¢ jednoczesnie z nefazodonem, fluwoksaming lub cymetydyna, nalezy zachowaé
zwigkszona ostroznosé i w razie koniecznoge] odpowiednic zmniejszyé dawki;

¢ nalezy zachowaé ostroznosé podczas jednoczesnego stosowania alprazolamu z fluoksetyna,
propoksyfenem, doustnymi $rodkami antykoncepeyjnymi, sertralina, diltiazemem [ub antybiotykami
makrolidowymi takimi, jak erytromycyna i troleandomycyna.

4.6 Cigza i laktacja

a takze rozwdj zespolu odstawiennego. Stosowanie benzodiazepin w ostatnich tygodniach cigzy moze
hamowa¢ czynno$é OUN noworodka. Bezpieczenstwo stosowania alprazolamu w przebiegu calej ciazy nie
bylo badane, z tego powodu nie zaleca si¢ stosowania leku w okresie CiaZy z wyjatkiem przypadkéw,

w ktbrych ryzyko nastepstw cigzkiej nieleczonej choroby przewyzsza zagrozenie dla plodu.

Wykryto alprazolam w mlekn kobiecym, a poniewaz jest metabolizowany wolniej u noworodka niz

u dorostych, moze dojsé do Jego kumulacji, wystapienia sedacji i zaburzen Zywieniowych u dziecka.

Z tego wzgledu alprazolamu nie nalezy stosowaé u matek karmiacych piersia,

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw mechanicznyeh i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

i w okresie zwigkszania dawki, mie¢ niekorzystny wplyw na CZynnosci wymagajace zwigkszonej czujnosci,
koordynacji ruchéw i szybkiego reagowania (np. podczas prowadzenia pojazddw, obstugiwania maszyn,
pracy na wysokodci itp.). Decyzja dotyczaca mozliwodei wykonywania tych CZynnosci przez danego pacjenta

nalezy do lekarza.




4.8 Dzialania niepozadane

W ponizszej tabeli zebrano dziatania niepozadane w zaleznoéci od czestosci ich wystgpowania: bardzo czesto
(21/10), czgsto (>1/100 do <1/ 10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000),
bardzo rzadko (<1/10 000), czgstos¢ nieznana (nie mozna okreslié na podstawie dostgpnych danych):

Klasyfikacja ukladéw i narzadéw MedDRA Czestosé Dzialanie niepozadane
Badania diagnostyczne ' Niezbyt czesto Nieprawidiowa masa ciata
Zaburzenia krwi i ukiadu chlonnego Rzadko Nieprawidlowy sklad krwi
Agranulocytoza
Zaburzenia ukiadu nerwowego Bardzo czesto Sennosé
Niewyrazna mowa
Czesto Zawroty glowy
Bél glowy
Zaburzenia koordynacji (ataksja)
Zaburzenia naczynioruchowe
Drzenie
Zaburzenia koncentracji
Zaburzenia pamigci
Zaburzenia umystowe
Bezsennosé
Niezbyt czesto Amnezja
Dystonia
Rzadko Drgawki
Zaburzenia oka _Niezbyt czesto Niewyrazne widzenie
Rzadko Zwigkszone cisnienie
wewnatrzgatkowe
Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki Rzadko Reakcje alergiczne
iersiowej i $rodpiersia
Zaburzenia zotadka i jelit Niezbyt czesto Zaburzenia zoladka i jelit
Bardzo rzadko Niekontrolowanie defekacji
Zaburzenia nerek i drég moczowych Rzadko Trudno$ci w oddawaniu moczu
Nietrzymanie moczu
Zatrzymanie moczu
Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej Niezbyt czesto Zapalenie skory
Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe i tkanki Czesto Ostabienie miesni
facznej
Zaburzenia endokrynologiczne Niezbyt czesto Hiperprolakiynemia
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania Rzadko Jadtowstret
Zaburzenia ogolne i stany w migjsck podania | Bardzo czesto Zmeczenie
Zaburzenia watroby i drég z6lciowych Rzadko Zéhaczka
Zaburzenia czynnosci watroby
Zaburzenia ukladu immunologicznego Rzadko Reakcja anafilaktyczna
Zaburzenia uldadu rozrodezego | piersi Rzadko Zaburzenia czynnosci
seksualnych
Nieregularne miesiaczkowanie
Zaburzenia owulacji
Ginckomastia
Zaburzenia psychiczne Bardzo czesto Depresja’
Czesto Niepokd;
Drazliwosé
L Pobudzenie




Nerwowost

Lek

Pobudliwosé

Zaburzenia popedu plciowego
Niezbyt czesto Chwiejny nastréj

Zlosé

Wrogosé

Splatanie

Rzadko Reakcje paradoksalne”
Depersonalizacja
Paranoja

Omamy

! Depresja: wystepujaca wezesniej depresja moze ujawnié sie podczas stosowania benzodiazepamu.

2 Reakcje psychiczne i paradoksalne: wiadomo, Ze takie reakcje, jak niepokéj, pobudzenie, drazliwosé,
agresywnosc, urojenia, wicieklodé, koszmary senne, omamy, psychozy, nieodpowiednie zachowanie i inne
dziatania niepozadane dotyczace zachowania wystepuja podczas stosowania benzodiazepin. W wielu
spontanicznych zgloszeniach dziatan niepozadanych dotyczacych zachowania pacjenci przyjmowali
Jjednoczesnie inne leki dzialajace na oérodkowy uklad nerwowy i (lub) odnotowano u nich chorobe
psychiczna powodujaca objawy. Sporadycznie publikowane doniesienia dotyczace niewielkiej liczby
pacjentéw wskazuja, ze ryzyko rozwoju takich reakcji zagraza pacjentom z zaburzeniami osobowosci,
zachowaniami impulsywnymi i agresywnymi lub naduzywajacym w przesztosei alkoholu fub lekéw,

Podczas odstawiania alprazolamu u pacjentéw ze stresem pourazowym, opisywano wystepowanie epizodéw
rozdraznienia, przejawiania Wrogosci oraz nastrojow depresyjnych.

4.9 Przedawkowanie

Dawka toksyczna po podaniu doustnym u czlowicka wynosi okoto 0,33 mg/kg me.

Objawy przedawkowania obejmuja splatanie, sennos¢, a nawet sen, bezdech, znaczne ostabienie, niewyrazna
mowe, potykanie sig i chwianie podczas chodzenia, ostabienie odruchéw, bradykardie.

Leczenie: jesli pacjent jest przytomny i nie zagraza mu $piaczka ani skurcze przy potykaniu, nalezy
zastosowaé pukanie zofadka, podaé wegiel aktywowany lub grodki wymiotne. Swoista odtrutkg jest
flumazenil. Hemodializa lub wymuszona diureza nie s zbyt skuteczne. Nalezy stosowaé leczenie
podtrzymujace podstawowe czynnosci zyciowe (oddychanie, krazenie, stan przytomnosci) oraz korygowaé
stwierdzane zaburzenia.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Whasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwlekowe, pochodne benzodiazepiny, kod ATC: N 05 BA 12

Alprazolam jest pochodna, benzodiazepiny o czasie dziatania krétkim do sredniego oraz, tak jak wszystkie
benzodiazepiny, wykazuje zalezne od dawki dziatanie hamujace na wszystkich poziomach OUN, poczawszy
od niewielkiego uspokojenia, poprzez sen do Spiaczki. Benzodiazepiny pobudzajq oraz vlatwiaja dzialanie
hamujgce kwasu gamma-aminomastowego (GABA), ktéry jest gléwnym inhibitorem przekaznictwa
nerwowego w mdzgu i jest mediatorem hamowania pre- i postsynaptycznego we wszystkich obszarach
OUN.

Alprazolam wywiera silniejsze dziatanie anksjolityczne i przeciwlekowe niz inne benzodiazepiny,

z zachowaniem dziafania zmniejszajacego napigcie miesniowe, przeciwdrgawkowego oraz uspokajajaco-

nasennego.




5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Uwalnianie alprazolamu z tabletek o przediuzonym uwalnianiu nastepuje dhuzej i nie jest zwiazane ze
zmiang dystrybucji, metabolizmu i eliminacji substancji czynnej. W dawkach do 10 mg profil
farmakokinetyczny alprazolamu odpowiada liniowemu stezeniu w osoczu, ktére Jest zalezne od dawki.

Wehlanianie
Maksymalne stezenie w surowicy jest osiagane w ciagu 5 do 11 godzin po przyjeciu tabletki o przedtuzonym

uwalnianiu. Pole powierzchni pod krzywa (AUC) dla tabletki o przedtuzonym uwalnianiu podawanej raz lub
dwa razy na dobe jest analogiczne do uzyskanego po podaniu tabletek bez przedhizonego uwalniania
substancji czynnej, podawanego w 4 dawkach. Stan stacjonarny parametréw osocza Jest osiagany w ciggu

4 dni. Jednorazowe podanie alprazolamu indukuje stezenia w osoczu proporcjonalne do zastosowanej dawki;
dla zakresu dawek od 0,5 mg do 3,0 mg maksymalne stezenie w osoczu wynosito od 8 do 37 ng/ml.
Jednorazowe podanie 3 mg alprazolamu w postaci tabletki o przediuzonym uwalnianiu jednoczesnie z
pokarmem bogatym w thuszcze, spowodowalo zwigkszenie stezenia leku w osoczu o 26%,

Dystrybucja _
In vitro alprazolam wigze sie z biatkami surowicy w 80%. Objetosé dystrybucji wynosi 1,1 kg dla obu

rodzajéw tabletek (o przediuzonym uwalnianiu i bez przediuZonego uwalniania).
Ze wzgledu na podobiefistwo do innych benzodiazepin, nalezy przypuszczac, e alprazolam przenika przez
bariere tozyska i do mleka kobiecego.

Metabolizm
Giownymi metabolitami alprazolamu sq hydroksyalprazolam i pochodna benzofenonowa, ktéra jest

praktycznie nieaktywna.

Udziat 4-hydroksyalprazolamu w aktywnosci (skutecznosci dziatania) wynosi mniej niz 10%, podczas gdy
udziat alfa-hydroksyalprazelamu nie przekracza 4%. W metabolizmie uczestnicza enzymy nalezace do

ukiadu cytochromu P450 (patrz punkt 4.5).

Eliminacja

Stedni okres poltrwania w fazie eliminacji alprazolamu wynosi 12 do 15 godzin, a klirens 0S0CZOWY Wynosi
1,1 mU/min/kg; okresy péltrwania w fazie eliminaciji metabolitéw majg zblizone wartosc. Wydalanie odbywa
si¢ gléwnie przez nerki (z moczem).

Alprazolam i jego metabolity nie kumuluja si¢ w organizmie.

Kinetyka alprazolamu w okresionych stanach chorobowych ,
W wielu stanach chorobowych, np. chorobach watroby spowodowanych naduzywaniem alkoholu lub w
niewydolnosci watroby, obserwowano zaburzenia wchlaniania, dystrybucji, metabolizmu i eliminacji
benzodiazepin. Nie ma koniecznogdci zmiany dawkowania w zaburzenjach ¢zynnosci nerek. Opisano réwniez

wszystkich benzodiazepin.
3.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ostra toksyczno$é alprazolamu (LDso) wynosi: u myszy po podaniu doustnym 1,02 g/kg mc., po podaniu
dootrzewnowym 540 mg/kg me., u szczoréw po podaniu doustnym >2 g/kg me., po podaniu

dootrzewnowym 610 mg/kg me.
Nie odnotowano objawéw dziatania rakotworczego w prowadzonym 24 miesigce badaniu u szczuréw

otrzymujacych dawke alprazolamu 150-krotnie WyZsza niz zalecana dawka dobowa u hidzi, Nie stwierdzono.
dziatania mutagennego w testach prowadzonych na myszach i bakteriach.

6. DANE FARMACEUTYCZNE




6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowaodna, hypromeloza 2208/4000, hypromeloza 2208/100, krzemionka koloidalna bezwodna,
indygotyna (E132), lak, magnezu stearynian.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres wainosci

3 lata.
Zalecany okres waznosci Po pierwszym otwarciu wynosi 30 dni.

6.4 Specjalne srodki ostroinodci przy przechowywaniu

Brak specjainych zalecer: dotyczacych przechowywania.
Po pierwszym otwarciu przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C,

6.5 Rodzaj i zawarto§é opakowania

30 tabletek w butelce z brunatnego szkta z zakrgtka z HDPE z pierécienjem ochronnym i s'rodkiem
pochtaniajacym wilgoé, wraz z uiotka dla pacjenta umieszczone w tekturowym pudetku.
30 tabletek w 3 blistrach po 10 sztuk; blistry z folii AVAL wraz z ulotka dla pacjenta umieszezone w

tekturowym pudetku,

6.6 Szczegolne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak specjalnych zalecen.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Zentiva k.s., Dolni Mecholupy, U kabelovny 130, 102 37 Praga 10, Republika Czeska.

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Pozwolenie nr: 12369

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU / DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA .

25.08.2006

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO :



