CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ZOMIREN, 1 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 1 mg Alprazolamum (alprazolamu).
Substancja pomocnicza: laktoza jednowodna 94,70 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zomiren, 1 mg, tabletki: biate, okragte, lekko dwuwypukte tabletki ze §cigtymi brzegami i z
wytloczeniem ,,1°” po jednej stronie.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Krotkotrwate leczenie objawowe:
e zespotu leku uogodlnionego

e zespotu leku napadowego z agorafobia lub bez agorafobii
e zespotu lgkowego z wtdornym obnizeniem nastroju

Zomiren jest wskazany tylko w sytuacjach, w ktorych objawy sa nasilone, zaburzaja prawidtowe
funkcjonowanie lub sa bardzo uciazliwe dla pacjenta.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Leczenie produktem leczniczym Zomiren powinno by¢ mozliwie jak najkrotsze. Pacjenci powinni by¢
pod stala opieka lekarska tak, aby mozna byto ocenié¢ potrzebe dalszego leczenia. Leczenie, wlacznie z
czasem obejmujacym stopniowe zmniejszanie dawki nie powinno trwa¢ dtuzej niz 8 do 12 tygodni.
Jednakze w niektorych przypadkach moze by¢ konieczne wydhuzenie czasu leczenia; jezeli tak, to
decyzje o wydhluzeniu leczenia nalezy podja¢ na podstawie doktadnej oceny stanu pacjenta.

W przypadku stosowania dlugotrwatego istnieje ryzyko rozwinigcia zaleznosci lekowej (niekorzystny
stosunek korzysci do zagrozen).

Dawke nalezy ustali¢ indywidualnie biorac pod uwagg nasilenie objawow choroby oraz reakcje
pacjenta na leczenie. Leczenie nalezy rozpoczaé¢ od najmniejszej zalecanej dawki. Nie nalezy
przekracza¢ dawki maksymalne;j.

W tabeli przedstawiony jest schemat dawkowania, odpowiadajacy potrzebom najwigkszej liczby
pacjentow. U pacjentow, wymagajacych wigkszych dawek leku, nalezy dawki zwigksza¢ ostroznie,
aby unikna¢ dziatan niepozadanych. Nalezy najpierw zwiekszy¢ dawke wieczorna, a dopiero, jesli jest
to konieczne, rowniez dawke poranna.



Wskazanie

Leczenie poczatkowe

Leczenie podtrzymujace

Zespot leku uogolnionego
i zespot Igkowy z
wtornym obnizeniem
nastroju

dorosli:
0,25 do 0,5 mg 3 razy na dobe

0soby w wieku podeszlym:
0,25 mg 2 do 3 razy na dobe

dorosli:
0,5 do 4 mg na dobg, w dwoch
lub trzech dawkach podzielonych

0soby w wieku podesztym:
0,5 do 0,75 mg na dobg w dwoch
lub trzech dawkach podzielonych

Zespot leku napadowego

0,5 do 1 mg przed snem (dawki nie
nalezy zwigksza¢ o wigcej niz 1 mg w
ciagu 3 do 4 dni)

4 mg na dobg w dawkach
podzielonych. W wyjatkowych
przypadkach od 8 mg do 10 mg
na dobe w dawkach podzielonych.

Jesli juz po zastosowaniu dawek poczatkowych pojawia sie dziatania niepozadane, nalezy dawki
zmniegjszy¢. Lek nalezy odstawia¢ stopniowo; w przypadku naglego przerwania leczenia moga
wystapi¢ objawy odstawienne. Objawy te moga mie¢ posta¢ tagodnej dysforii, bezsennosci, a takze
powazniejszych objawow jak kurcze migséni i brzucha, wymioty, pocenie si¢, drzenie i drgawki.
Stopniowe odstawianie leku powinno by¢ wydtuzone w czasie, np. jesli pacjent zazywa dawke 0,5 mg
rano, 0,5 mg w potudnie i 1 mg wieczorem, zaleca si¢ zmniejszanie dawki dobowej maksymalnie o

0,25 mg co trzy dni.

W niektorych przypadkach zalecane jest zmniejszenie dawki dobowej, bez wzgledu na jej warto§é
poczatkowa, o 0,5 mg co trzy dni. Jesli wystapia objawy odstawienne, nalezy ponownie wdrozy¢
poprzedni schemat dawkowania, do momentu zréwnowazenia stanu pacjenta, a nastgpnie ponownie
rozpocza¢, w wolniejszym tempie, stopniowe obnizanie dawki dobowej.

Pacjenci leczeni alprazolamem w dawkach wigkszych od 4 mg w czasie zmniejszania dawek maja
wigcej problemow z odstawieniem leku.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat:

Nie zostalo okreslone bezpieczenstwo i skutecznosé leczenia dzieci i mlodziezy ponizej 18 lat, dlatego
nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat.

4.3 Przeciwwskazania

e nadwrazliwo$¢ na alprazolam, inne benzodiazepiny lub na ktorakolwiek substancije
pomocnicza leku (patrz punkt 6.1)

myashtenia gravis

cigzka niewydolno$¢ oddechowa
zespot bezdechu nocnego

cigzka niewydolnos¢ watroby
nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznos$ci dotyczace stosowania

Tolerancja leku

Zjawisko tolerancji wykazano dla dziatania uspokajajacego alprazolamu, lecz nie przeciwlgkowego.

Uzaleznienie

Dhugotrwale zazywanie pochodnych benzodiazepiny, w tym alprazolamu, moze doprowadzié¢ do
psychicznego i fizycznego uzaleznienia. Ryzyko uzaleznienia zwigksza si¢ wraz z wydtuzonym
okresem leczenia. Nalezy szczegdlnie ostroznie stosowac lek u pacjentéw wykazujacych sktonnosé do
uzaleznienia lub naduzywania alkoholu, narkotykow i lekow.




Objawy odstawienne

Dhugotrwale leczenie nalezy przerywac stopniowo. W przypadku wystapienia uzaleznienia
fizycznego, nagle przerwanie leczenia spowoduje wystapienie zespotu odstawiennego. Po naglym
przerwaniu leczenia obserwowano skrajna posta¢ zaburzen Igkowych, stany napigcia nerwowego,
niepokoj (zwlaszcza ruchowy), stany splatania i drazliwosci. W powazniejszych przypadkach
przerwaniu leczenia towarzyszyly takze nastepujace objawy: utrata poczucia witasnej realnosci i
depersonalizacja, przeczulica stuchowa, zdr¢twienie i mrowienie konczyn, nadwrazliwo$¢ na $wiatlo,
hatas i dotyk, halucynacje lub napady padaczkowe.

Nawrét bezsennosci i zaburzen lekowych: Po nagtym odstawieniu leku moze nastapi¢ przemijajace
nasilenie zaburzen Igkowych lub moze wystapi¢ bezsennos¢. Objawom tym moga dodatkowo
towarzyszy¢ zmiany nastroju, niepokdj, zaburzenia snu, a takze niepokdj (zwlaszcza ruchowy). Z tego
powodu nalezy unika¢ naglego przerwania leczenia i stopniowo zmniejsza¢ dobowe dawki leku.

Zwi¢kszone ryzyko samobdjstw i zachowan samobdjczych

Nie zaleca si¢ stosowania alprazolamu u pacjentow z pierwotnymi objawami depresji w postaci
spowolnienia psychoruchowego, z depresja dwubiegunowa i u pacjentdéw z objawami
psychotycznymi.

Nie zaleca si¢ rowniez stosowania pochodnych benzodiazepiny, w tym alprazolamu u pacjentéw z
cigzszymi postaciami depresji z my$lami samobdjczymi. Zwtaszcza w poczatkowej fazie leczenia, z
powodu zwigkszonego ryzyka samobojstwa, konieczne jest, aby pacjent z objawami depresji
przebywat pod $cista kontrola lekarska.

Czas trwania leczenia

Leczenie alprazolamem powinno by¢ mozliwie najkrotsze i w zaleznosci od wskazan (patrz punkt 4.2)
ale nie powinno przekracza¢ 8 do 12 tygodni, wlacznie z okresem zmniejszania dobowej dawki leku.
Jednakze w niektorych przypadkach moze by¢ konieczne wydtuzenie czasu leczenia; a decyzja o
wydluzeniu leczenia powinna by¢ podjeta na podstawie doktadnej oceny stanu pacjenta.

W momencie rozpoczecia leczenia nalezy poinformowaé pacjenta, o czasie trwania leczenia oraz
wytlumaczy¢, w jaki sposob bedzie nastepowato stopniowe zmniejszanie dawki leku. Ponadto bardzo
wazne jest to, aby pacjent byt §wiadomy mozliwo$ci nawrotu objawow choroby po przerwaniu
leczenia. Przy niektorych wskazaniach, w przypadku pochodnych benodiazepin o krotkim okresie
dzialania (podawanych szczegdlnie w duzych dawkach) moga wystapi¢ objawy odstawienne w
przerwach migdzy kolejnymi dawkami.

Dlugotrwale stosowanie leku bez watpienia moze prowadzi¢ do rozwoju zalezno$ci psychicznej.

Niepamigé

Podobnie jak i inne pochodne benzodiazepiny, alprazolam moze wywolywaé amnezje nastepcza.
Objawy amnezji nastepczej wystepuja najczesciej kilka godzin po zazyciu leku. W takim przypadku
nalezy zapewni¢ choremu 7 do 8 godzin nieprzerwanego snu (patrz punkt 4.8).

Reakcje psychiczne i paradoksalne

Podobnie jak w przypadku innych benzodiazepin w czasie stosowania alprazolamu moze dojs¢ do
wystapienia nastgpujacych reakcji psychicznych i paradoksalnych: niepokoju (zwtaszcza ruchowego),
rozdraznienia, zwigkszonej agresywnosci, majaczenia i koszmardéw nocnych, napadow wsciektosci,
halucynacji, psychoz, niestosownego zachowania oraz innych dziatan niepozadanych. W przypadku
wystapienia wyzej wymienionych objawow nalezy przerwaé stosowanie leku Zomiren.
Prawdopodobienstwo wystapienia powyzszych dziatan niepozadanych jest wigksze u dzieci i 0s6b w
wieku podesztym.

Specjalne grupy pacjentow

Bezpieczenstwo i skuteczno$é stosowania leku u dzieci nie zostaty dotychczas dostatecznie zbadane,
dlatego nie nalezy go stosowac w tej grupie wiekowej.

U pacjentéw w wieku podesztym nalezy stosowaé minimalne dawki skuteczne, ze wzgledu na ryzyko
ataksji lub nadmiernego uspokojenia (patrz punkt 4.2).



Zaleca si¢ stosowanie mniejszych dawek leku u pacjentow z przewlekta niewydolno$cia uktadu
oddechowego ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia hipowentylacji.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Zomiren u pacjentdow z ostra niewydolno$cia watroby, poniewaz moze
dojs¢ do encefalopatii.

U pacjentow z niewydolnoscia nerek lek nalezy stosowa¢ bardzo ostroznie.

Lek nalezy ostroznie stosowac u pacjentéw z ostra jaskra zamknigtego kata, Chorobami ptuc oraz
pacjentéw bardzo ostabionych i wyczerpanych.

Wazne informacje o niektérych sktadnikach leku Zomiren

Zomiren zawiera laktozg I nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczna
nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lappa) lub zespolem zlego wchianiania glukozy-
galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Alprazolam (podobnie jak wszystkie pochodne benzodiazepiny) podawany jednoczesnie z innymi
lekami psychotropowymi (barbituranami, opioidami, lekami przeciwpsychotycznymi,
przeciwdepresyjnymi, znieczulajacymi, przeciwdrgawkowymi, przeciwhistaminowymi), moze nasila¢
ich dziatanie depresyjne na osrodkowy uktad nerwowy.

Alprazolam moze rowniez nasila¢ dziatanie alkoholu, dlatego nie jest wskazane picie alkoholu w
czasie leczenia.

Podczas jednoczesnego podawania alprazolamu w dawce dobowej do 4 mg obserwowano zwigkszenie
stezenia imipraminy i klomipraminy w osoczu (w stanie stacjonarnym stezenia te moga odpowiednio
wzrosna¢ odpowiednio 0 20% do 30%).

W przypadku jednoczesnego stosowania alprazolamu z nefazodonem, fluwoksaming lub cymetydyna
zaleca sig zachowanie szczegolnej ostroznosci i ewentualnie zmniejszenie dawki.

Jednoczesne zazywanie ketokonazolu, itrakonazolu, erytromycyny lub cymetydyny moze zmniejszaé
biotransformacje alprazolamu w watrobie i nasila¢ jego dziatanie.

W przypadku jednoczesnego stosowania alprazolamu z fluoksetyna, propoksyfenem, doustnymi
srodkami antykoncepcyjnymi, sertralina, diltiazemem lub antybiotykami makrolidowymi, takimi jak
erytromycyna czy klarytromycyna, zaleca si¢ zachowanie szczegdlnej ostroznosci.

Interakcje pomigdzy inhibitorami proteazy HIV (np. rytonawirem) a alprazolamem sa ztozone i zaleza
od czasu trwania leczenia. Podawanie matych dawek rytonawiru prowadzito do znacznego obnizenia
klirensu alprazolamu, wydtuzenia okresu pottrwania i nasilenia jego dziatania klinicznego. Jednak w
przypadku dtugotrwatego stosowania rytonawiru 6w efekt hamujacy jest znoszony wskutek indukcji
CYP3A. Ten rodzaj interakcji wymaga modyfikacji dawki badZ przerwania leczenia alprazolamem.

4.6 Ciaza i karmienie piersia

Stosowanie alprazolamu w okresie cigzy moze mie¢ szkodliwy wptyw na ptod. Nie zaleca si¢
stosowania leku Zomiren w okresie ciazy i karmienia piersia. Jesli pacjentka zajdzie w czasie leczenia
W ciaze lub ja podejrzewa, powinna si¢ natychmiast skontaktowac z lekarzem.

Alprazolam podawany kobiecie w koncowym okresie ciazy lub w czasie porodu w duzych dawkach
moze by¢ przyczyna wystapienia hipotermii, hipotonii lub umiarkowanych zaburzen oddychania u
noworodka.

Ponadto noworodki, ktorych matki stosowaty przewlekle alprazolam w koncowym okresie ciazy moga
by¢ narazone na ryzyko wystapienia uzaleznienia fizycznego lub objawow odstawiennych.

Badania wykazaty, Zze podobnie jak inne bezodiazepiny, alprazolam przenika do mleka matek
karmiacych i nie nalezy go stosowa¢ w okresie karmienia piersia.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Lek moze wptywaé na zdolnosci psychofizyczne, szczegdlnie, jesli pacjent spozywa jednocze$nie
alkohol Iub zazywa leki hamujace czynnos¢ osrodkowego uktadu nerwowego. Lekarz lub farmaceuta



powinni poinformowa¢ 0 tym pacjenta zwtaszcza, je$li w trakcie leczenia prowadzi on pojazdy
mechaniczne lub obsluguje maszyny.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wystepuja zazwyczaj na poczatku leczenia i ustgpuja w miarg jego
kontynuowania.

Zaburzenia ukladu nerwowego

- sennos¢, uczucie pustki w glowie, zawroty glowy sa zglaszane czgsto.

- do mniej czgstych dzialan niepozadanych zalicza sig bol gtowy, depresje, drzenie, zmiany masy
ciata, zaburzenia pamigci, niepamig¢, zaburzenia koncentracji uwagi, dezorientacje, zaburzenia
koordynacji oraz objawy wegetatywne.

- inne dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem benzodiazepin: reakcje paradoksalne, takie
jak drazliwos$¢, pobudzenie, gniew, zachowania agresywne lub wrogie, zwigkszone pobudzenie
psychoruchowe, nerwowos¢, lgk lub bezsennos¢. W wielu przypadkach pacjenci wykazujacy
wymienione objawy przyjmowali tez inne leki o dzialaniu osrodkowym i(lub) wystgpowaty u nich
zaburzenia psychiczne. W jednym przypadku wysunigto hipoteze, iz pacjenci z zaburzeniami
osobowosci typu ,,borderline”, zachowaniami agresywnymi w wywiadzie, naduzywaniem alkoholu
lub lekow, pacjenci cierpiacy na zespot stresu pourazowego sa najprawdopodobniej narazeni na
zwigkszone ryzyko wystapienia powyzszych dziatan niepozadanych.

- nastegpujace dzialania niepozadane benzodiazepin obserwowano rzadko lub wyjatkowo rzadko:
dystonig¢, zmegczenie, ataksje, ostabienie sity migsniowej, zaburzenia motoryki, padaczke, zaburzenia
mowy, zaburzenia pamig¢ci, objawy paranoi, depersonalizacj¢, omamy.

Zaburzenia watroby i drég zoélciowych
Zaburzenia czynno$ciowe watroby, cholestaza lub zo6ttaczka wystepuja rzadko.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
Agranulocytoza wystepuje rzadko

Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i Srodpiersia
Reakcje alergiczne lub anafilaksja wystgpuja rzadko

Zaburzenia zoladka i jelit
Zaburzenia ze strony uktadu pokarmowego sa mniej czgste, jadtowstret wystepuje rzadko

Zaburzenia nerek i dr6g moczowych
Nietrzymanie lub zatrzymanie moczu wystepuja rzadko.

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi
Zaburzenia czynnosci ptciowych, sporadyczne zaburzenia miesiaczkowania i owulacji, ginekomastia
sa zgtaszane rzadko.

Zaburzenia oka
Nieostre widzenie byto zgtaszane niezbyt czgsto. Rzadko stwierdza si¢ podwyzszone ci$nienie
wewnatrzgatkowe.

Zaburzenia endokrynologiczne

Hiperprolaktynemia.

Podczas leczenia wysokimi dawkami leku - takimi, jakie zaleca sie w zaburzeniach lekowych z
napadami Igku i podobnych schorzeniach - czgsciej niz w grupie placebo stwierdzano nastgpujace
dzialania niepozadane: sedacje¢, sennos¢, zmeczenie, ataksje, uposledzona koordynacje, zaburzenia
mowy. Rzadziej natomiast stwierdzano nast¢pujace dzialania niepozadane: zmiany nastroju, objawy



ze strony uktadu pokarmowego, zapalenie skory, zaburzenia pamigci, zaburzenia czynnosci
ptciowych, zaburzenia poznawcze i dezorientacje.

Inne dzialania niepozadane zwigzane ze stosowaniem benzodiazepin:
- zalezno$¢ psychiczna i fizyczna;

- objawy abstynencyjne

Po wytworzeniu si¢ zalezno$ci fizycznej nagte przerwanie leczenia moze prowadzi¢ do pojawienia si¢
objawow abstynencyjnych - od bolu glowy, migsni, bardzo nasilonego lgku, uczucia napigcia,
pobudzenia psychoruchowego, dezorientacji, drazliwosci do derealizacji, depersonalizacji,
uposledzenia stuchu, sztywnosci i mrowienia konczyn, nadwrazliwosci na $wiatto, hatas i dotyk,
omamow czy napadoéw padaczkowych.

Po przerwaniu leczenia moga pojawic si¢ objawy z odbicia, takie jak bezsenno$¢ czy lgk. W tych
okolicznosciach wystapi¢ moga ponadto zmiany nastroju, lgk, zaburzenia snu i pobudzenie
psychoruchowe.

Opisywano przypadki naduzywania benzodiazepin.

49 Przedawkowanie

Zbyt duze dawki leku moga powodowac przede wszystkim zaburzenia §wiadomosci, niedoci$nienie
krwi i zaburzenia oddychania, a w cigzszych przypadkach rowniez utrat¢ §wiadomosci oraz
zatrzymanie oddechu i czynnosci serca.

Jesli pacjent, ktory zazyt wieksza ilo$¢ tabletek jest przytomny, nalezy sprowokowac U niego
wymioty; w przeciwnym wypadku konieczne sa intubacja i ptukanie zotadka. Wchtanianie
alprazolamu z przewodu pokarmowego mozna zmniejszy¢ podajac wegiel aktywowany i osmotyczne
leki przeczyszczajace. Pacjenta nalezy umiescic¢ na oddziale intensywnej terapii i uwaznie
obserwowac czynnos¢ uktadu oddechowego oraz naczyniowo-sercowego; w cigzszych przypadkach,
zwlaszcza przy zaburzeniach oddychania, nalezy poda¢ swoistego antagoniste receptorow
benzodiazepinowych - flumazenil.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwlgkowe, kod ATC: NOSBA12

Alprazolam jest pochodna benzodiazepiny o dziataniu przeciwdrgawkowym, zmniejszajacym napigcie
mieéni oraz przeciwlekowym. Alprazolam dziata za posrednictwem specyficznych receptorow
benzodiazepinowych, znajdujacych si¢ przede wszystkim w uktadzie limbicznym, podwzgorzu,
moézdzku i ciele prazkowanym.

Alprazolam wykazuje rowniez wlasciwosci przeciwdepresyjne, ktorych zwykle nie maja klasyczne
benzodiazepiny. Dziatanie to prawdopodobnie zwiazane z jego zdolno$cia do zwigkszania latencji
fazy REM snu jest charakterystyczne dla trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych, natomiast
nie wystepuje w przypadku stosowania innych benzodiazepin.

Istnieje wiele dowodow na to, ze alprazolam i trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne wykazuja
podobne dziatania, takie jak np. zmniejszanie liczby receptoréw B-adrenergicznych oraz dziatanie
przeciwlgkowe poprzez mechanizmy noradrenergiczne.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym, alprazolam dobrze si¢ wchiania z przewodu pokarmowego. Alprazolam osiaga
maksymalne st¢zenie w 0S0CzU W ciagu 1 do 2 godzin po zazyciu. Stgzenia alprazolamu w osoczu sa
wprost proporcjonalne do zazytej dawki; przy dawkach od 0,5 do 3 mg wynosza od 8 do 37 ng/ml.
Biodostepnos¢ leku wynosi 80%.

Objetos¢ dystrybucji alprazolamu wynosi 0,8 do 1,3 kg i jest wigksza u ludzi z nadwaga.



Alprazolam wiaze si¢ z biatkami osocza (glownie z albuminami) w 80%.

Lek jest metabolizowany w watrobie. Z powodu malych stezen w osoczu, metabolity nie maja
klinicznie znamiennego znaczenia.

Alprazolam i jego metabolity wydalaja si¢ glownie z moczem. Klirens nerkowy alprazolamu wynosi
371 ml/godzing i jest znacznie nizszy u os6b w wieku podesztym. Biologiczny okres pottrwania
alprazolamu wynosi od 11 do 16 godzin i jest dtuzszy u chorych z marskoscia watroby, otytych oraz
mezcezyzn w podesztym wieku.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksycznosci ostrej wykazaty niska toksyczno$¢ alprazolamu u zwierzat laboratoryjnych.
Wartosci LDsy po podaniu doustnym wynosity od 700 do 1800 mg/kg u myszy i od 300 do ponad
2000 mg/kg u szczurow.

Badania toksycznosci po przedtuzonym podawaniu leku szczurom wykazaty, ze alprazolam w bardzo
duzych dawkach (375 razy wyzszych od dawek zazwyczaj stosowanych u ludzi) moze wywotywac
zalezna od dawki za¢me u samic i rozrost naczyn w rogoéwce u samcow.

Wedhug klasyfikacji teratogennosci lekow alprazolam nalezy do grupy D. Przy stosowaniu go w

pierwszym trymestrze ciazy istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia anomalii U ptodu.
Mutagennego lub rakotworczego dziatania alprazolamu nie stwierdzono.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Powidon

Krospowidon

Polisorbat 80

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

5 lat.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry z folii Al/PVC/PE/PVDC, w tekturowym pudetku.
Wielkos¢ opakowan: 30 tabletek (2 blistry po 15 tabletek).

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania

Brak szczegolnych wymagan.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

KRKA, d. d., Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr; 8495

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

29.12.2000 r./22.09.2005 r./03.10.2006 r./22.12.2008 r./ 25.10.2010 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



