CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NEUROL 0,25, 0,25 mg, tabletki

NEUROL 1,0, 1 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 tabletka zawiera 0,25 mg lub 1 mg alprazolamu (Alprazolamum) oraz laktozg jednowodna, substancj¢
pomocnicza biologicznie czynna.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.
Neurol 0,25: biata lub biatawa tabletka bez zaznaczonej linii podziatu.
Neurol 1,0: biata lub biatawa tabletka z linia podziatu; tabletk¢ mozna podzieli¢ na potowy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Kroétkotrwate leczenie:
= zespotu leku napadowego z agorafobia lub bez agorafobii
= zespotu leku uogoélnionego
= zespotu Igkowego z wtdrnym obnizeniem nastroju

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

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Leczenie nalezy rozpoczynaé¢ od najmniejszej skutecznej dawki. Pierwsza dawke nalezy podaé przed
odpoczynkiem nocnym. Dawke nalezy dostosowa¢ do nasilenia objawow i1 indywidualnej odpowiedzi na
leczenie u danego pacjenta. Diugotrwate leczenie moze powodowac rozwdj lekozaleznosci. Nie nalezy nagle
przerywac leczenia.

Zalecane jest zmniejszanie dawki dobowej alprazolamu o nie wiecej niz 0,5 mg co trzeci dzien w celu
uniknigcia wystapienia objawow odstawiennych.

Alprazolam nalezy przyjmowac po jedzeniu.

Nalezy pamigtaé, ze nie dowiedziono skutecznos$ci alprazolamu stosowanego dtugotrwale w leczeniu
zaburzen lgkowych.

Zespot leku napadowego z agorafobiq lub bez agorafobii
Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa wynosi 0,5 mg trzy razy na dobeg. Dawka moze by¢ stopniowo
zwigkszana w zalezno$ci od potrzeb pacjenta, o 1 mg co trzeci dzien. U wigkszos$ci pacjentdow skuteczny



zakres dawki to od 4 do 6 mg na dobe, podawane w dawkach podzielonych, cho¢ w niektorych przypadkach
moze by¢ konieczna dawka 10 mg na dobe. Leczenie trwa zazwyczaj od 4 do 10 tygodni (wtaczajac okres
stopniowego zmniejszania dawki).

Zespol leku uogolnionego

Dawka poczatkowa wynosi 0,25 mg lub 0,5 mg trzy razy na dobe. Dawke mozna zwieksza¢ w zalezno$ci od
potrzeb pacjenta do maksymalnej dawki dobowej wynoszacej 4 mg podzielonej na dawki mniejsze,
przyjmowane w ciagu calego dnia. Leczenie trwa zazwyczaj 4 miesiace (wtaczajac okres stopniowego
zmniejszania dawki).

Zespot lekowy z wtornym obniZeniem nastroju

Dawka poczatkowa wynosi 0,25 mg lub 0,5 mg trzy razy na dobe. Dawke mozna zwieksza¢ w zalezno$ci od
potrzeb pacjenta do maksymalnej dawki dobowej wynoszacej 4 mg podzielonej na dawki mniejsze,
przyjmowane w ciagu catego dnia. Leczenie trwa zazwyczaj 4 miesiace (wlaczajac okres stopniowego
zmniejszania dawki).

Majac na wzgledzie fakt, ze alprazolam jest metabolizowany w watrobie i wydalany gtownie w moczu, u
pacjentdéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci tych narzadéw nalezy odpowiednio zmniejszy¢ dawke. Dawke
alprazolamu nalezy zmniejsza¢ stopniowo (nie wigcej niz o 0,5 mg co trzeci dzien), poniewaz nagte
zaprzestanie leczenia moze prowadzi¢ do wystapienia takich objawow jak:

- centralny uktad nerwowy: lek, rozdraznienie, zaburzenia pamigci, obnizenie nastroju, splatanie,

bezsenno$¢, bol glowy, niewyrazne widzenie, ostabienie,zaburzenia koordynacji ruchéw
- ukfad pokarmowy: zmniejszenie wydzielania $liny, nudno$ci, wymioty, biegunka
- inne: tachykardia, zmniejszenie masy ciata, zwigkszona potliwo$¢

4.3. Przeciwwskazania

Znana nadwrazliwos$¢ na ktorykolwiek sktadnik produktu lub na inne benzodiazepiny, myasthenia gravis,
ciezka niewydolno$¢ oddechowa, przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP) z niewydolnos$cia
oddechowa, zespot bezdechu sennego, cigzka niewydolnos¢ watroby.

Produkt jest przeznaczony do stosowania wytacznie u pacjentow dorostych. Bezpieczenstwo stosowania u
dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat dotychczas nie zostato wykazane.

Produktu nie nalezy stosowac¢ u kobiet karmiacych piersia oraz kobiet w pierwszym trymestrze ciazy.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Tolerancja
Moze wystapi¢ zmniejszenie skutecznosci dziatania uspokajajacego benzodiazepin w przypadku
wielokrotnego stosowania w ciagu kilku tygodni.

Zaleznosé

Stosowanie benzodiazepin moze prowadzi¢ do rozwoju fizycznego i psychicznego uzaleznienia od tych
lekdéw. Ryzyko rozwoju uzaleznienia zwigksza si¢ z dawka i czasem leczenia. Jest ono rowniez wigksze w
przypadku pacjentow naduzywajacych w przesztosci lekow i alkoholu.

Objawy odstawienne

W przypadku rozwoju uzaleznienia, nagte odstawienie leczenia bedzie wigzato si¢ z wystapieniem objawow
odstawiennych. Moga one obejmowac: bol gtowy, bol migsni, silny lgk, napigcie, niepokoj, splatanie i
drazliwos$¢. W cigzkich przypadkach moga wystapi¢ nastgpujace objawy: poczucie nierealnosci,
depersonalizacja, przeczulica stuchowa, uczucie mrowienia i pieczenia w konczynach, nadwrazliwos¢ na
$wiatlo, hatas i kontakt fizyczny, omamy lub napady drgawkowe.

Bezsennos¢ ,,z odbicia” i lgk: podczas leczenia objawow odstawiennych przejsciowo moga wystapic¢
nasilone objawy, ktore byly powodem rozpoczgcia leczenia benzodiazepinami. Moga im towarzyszy¢ inne
reakcje, wlaczajac zmiany nastroju, lek lub zaburzenia snu i niepokoj. Poniewaz ryzyko wystapienia efektu z



odbicia podczas odstawiania leczenia i (lub) objawow z odbicia jest wieksze w przypadku nagtego
przerwania leczenia, zalecane jest stopniowe zmniejszanie dawki o nie wigcej niz 0,5 mg co trzeci dzien.
Niektérzy pacjenci moga wymagaé nawet wolniejszego zmniejszania dawki.

Amnezja

Benzodiazepiny moga powodowaé niepami¢¢ nastepcza. Wystepuje ona najczesciej w ciagu kilku godzin po
przyjeciu produktu leczniczego i z tego wzgledu, w celu zmniejszenia ryzyka, pacjent powinien upewnic¢ sie,
ze bedzie miat mozliwo$¢ nieprzerwanego snu trwajacego 7 do 8 godzin (patrz punkt 4.8).

Reakcje psychiczne i paradoksalne

Objawy takie, jak niepokoj, pobudzenie, drazliwo$¢, agresywnos¢, urojenia, furia, koszmary senne, omamy,
psychozy, nieodpowiednie zachowanie i inne dziatania niepozadane dotyczace zachowania wystepuja
podczas stosowania benzodiazepin. W przypadku wystapienia wspomnianych objawow nalezy przerwac
stosowanie leku.

Istnieje wigksze prawdopodobienstwo wystapienia wymienionych objawow u dzieci i u pacjentow w
podesztym wieku.

Benzodiazepiny nie sa zalecane do leczenia podstawowego psychoz.

Nie nalezy stosowa¢ benzodiazepin w monoterapii depresji legkowej zwiazanej z depresja (u tych pacjentéw
moze by¢ przyczyna prob samobdjczych). Stosowanie u pacjentdw z cigzka depresja lub pacjentow o
sktonnos$ciach samobojczych wymaga szczego6lnej uwagi i odpowiedniej ilosci przepisywanego leku.

Nalezy zachowac szczeg6lna ostroznos$¢ stosujac benzodiazepiny u pacjentoéw naduzywajacych w
przesztosci alkoholu lub lekow.

Specjalne grupy pacjentéw

Stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat

Bezpieczenstwo stosowania u dzieci i mlodziezy w wieku do 18 lat dotychczas nie zostato wykazane i z tego
wzgledu nie jest zalecane stosowanie w tej grupie wiekowej.

Pacjenci w podesztym wieku

Pacjenci w podesztym wieku powinni otrzymywa¢ mniejsza dawke (patrz punkt 4.2). Mniejsza dawka jest
zalecana réwniez u pacjentéw z przewlekta niewydolnoscia oddechowa ze wzgledu na mozliwo$¢ depres;ji
oddechowej.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby

Benzodiazepiny nie sg przeznaczone do stosowania u pacjentow z cigzka niewydolnoscia watroby, poniewaz
moga wywoltac encefalopatig. Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas leczenia pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci nerek lub watroby.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas stosowania produktu u pacjentow z jaskra.

Produkt zawiera laktoze¢ jednowodna. Pacjenci z rzadko wystepujaca, dziedziczna nietolerancja galaktozy,
niedoborem laktazy typu Lapp lub zaburzeniami wchianiania glukozy-galaktozy, nie powinni stosowac tego
produktu.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Alprazolam nasila hamujace dzialanie alkoholu i lekoéw dziatajacych depresyjnie na OUN takich, jak: leki
przeciwbolowe, przeciwpadaczkowe, neuroleptyki, leki nasenne, uspokajajace, przeciwdepresyjne,
przeciwhistaminowe o dziataniu sedatywnym, itp. Nalezy zmniejszy¢ dawke jednego lub obu jednocze$nie
stosowanych lekdw.



Podczas jednoczesnego stosowania benzodiazepin i opioiddéw nalezy zmniejszy¢ ich dawke o co najmniej
jedna trzecia, a nastepnie wolno ja zwigkszac.

Podczas jednoczesnego stosowania z imipraming i desypramina ulegaja zmniejszeniu ich stezenia w osoczu
w stanie stacjonarnym.

Alprazolam moze zmniejsza¢ klirens digoksyny i w zwiazku z tym zwigksza¢ jej stezenie w osoczu.
Podczas jednoczesnego stosowania alprazolam moze powodowaé zwigkszenie stezenia litu w osoczu.
Cymetydyna zmniejsza klirens alprazolamu i wydtuza okres pottrwania.

Etynyloestradiol wydtuza biologiczny okres pottrwania alprazolamu.

Substancje hamujace okre§lone enzymy watrobowe (szczegodlnie enzym P450 3A4) moga zwigkszy¢ stezenie
alprazolamu i nasili¢ jego dziatanie.

Interakcje dotyczace inhibitorow proteazy HIV (np. rytonawir) i alprazolamu sg ztozone i zalezne od czasu.
Mate dawki rytonawiru powodowaty znaczne zaburzenie klirensu alprazolamu, wydluzenie okresu
polttrwania w fazie eliminacji oraz nasilenie dziatania. Jednak podczas dlugotrwatej ekspozycji na rytonawir
indukcja CYP3A spowodowata zniesienie tego zahamowania. Opisana interakcja wymaga dostosowania
dawki lub odstawienia alprazolamu.

Podczas jednoczesnego stosowania alprazolamu i lekéw wptywajacych na jego metabolizm, moze dojs¢ do
interakcji farmakokinetycznych:
= Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania alprazolamu i ketokonazolu, itrakonazolu oraz innych
azolowych lekdw przeciwgrzybiczych;
= W przypadku jednoczesnego stosowania alprazolamu z nefazodonem, fluwoksaming i cymetydyna
nalezy zachowa¢ zwiekszona ostrozno$¢ i W razie potrzeby odpowiednio zmniejszy¢ dawki;
* Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania alprazolamu z fluoksetyna,
propoksyfenem, doustnymi érodkami antykoncepcyjnymi, sertraling, diltiazemem lub antybiotykami
makrolidowymi takimi, jak erytromycyna i troleandomycyna.

4.6. Ciaza i laktacja

Niektore benzodiazepiny zwigkszaja ryzyko wystapienia wad wrodzonych, z tego wzgledu stosowanie
alprazolamu w pierwszym trymestrze ciazy jest przeciwwskazane. Alprazolam przenika przez bariere
tozyskowa, z tego wzgledu jego dtugotrwate stosowanie w okresie ciazy moze prowadzi¢ do rozwoju
uzaleznienia u ptodu, jak rowniez wystapienia objawdw odstawiennych u noworodka. Stosowanie
benzodiazepin w ostatnich tygodniach ciazy moze prowadzi¢ do zahamowania czynnosci OUN u
noworodka. Nie badano bezpieczenstwa stosowania alprazolamu w okresie calej ciazy, z tego wzgledu nie
zaleca sig stosowania leku w okresie ciazy, z wyjatkiem przypadkow, gdy w opinii lekarza korzy$¢ dla matki
przewaza nad potencjalnym ryzykiem dla ptodu.

Alprazolam przenika do mleka matek karmiacych i poniewaz jest wolniej metabolizowany u noworodkow
niz u dorostych, u noworodkéw moze wystapi¢ kumulacja leku, sedacja i zaburzenia odzywiania.

Z tego wzgledu nie zaleca si¢ stosowania alprazolamu w okresie karmienia piersia.

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

Z powodu dziatania uspokajajacego (sedatywnego), alprazolam moze, zwtaszcza na poczatku leczenia i w
okresie zwigkszania dawki, mie¢ niekorzystny wptyw na czynnos$ci wymagajace zwigkszonej czujnosci,



koordynacji ruchdw i szybkiego reagowania (np. podczas prowadzenia pojazdow, obstugiwania maszyn,
pracy na wysokosci itp.). Decyzja dotyczaca mozliwos$ci wykonywania tych czynnosci przez danego
pacjenta, nalezy do lekarza.

4.8. Dzialania niepozadane

»  Drzialania niepozqdane obserwowane u pacjentow leczonych z powodu lekU, leku powiqzanego z
depresjq oraz depresji nerwicowej (reaktywnej):

Jesli wystepuja to zazwyczaj na poczatku leczenia i zwykle ustepuja w trakcie leczenia lub po zmniejszeniu
dawki. Najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi alprazolamu sa senno$¢ oraz pobudzenie i
(lub) zawroty glowy. Dziatania niepozadane wystepujace z mniejsza czesto$cia obejmuja: zaburzenia
widzenia, bol gtowy, depresje, bezsennos¢, nerwowosc i (lub) lek, drzenie, zmiane masy ciata, zaburzenia
pamieci i (lub) niepamie¢, zaburzenia koordynacji ruchowej, r6znego rodzaju objawy ze strony przewodu
pokarmowego i uktadu autonomicznego.

Ponadto, odnotowano nastepujace dziatania niepozadane zwiazane z podawaniem benzodiazepin o dziataniu
przeciwlgkowym, w tym alprazolamu: dystonia, rozdraznienie, jadtowstret, zmeczenie, niewyrazna mowa,
z6ltaczka, ostabienie mig$ni, zmiana libido, nieregularne miesiaczkowanie, niezdolno$¢ kontrolowania
defekacji, trudnosci w oddawaniu moczu i zaburzenia czynnosci watroby. Rzadko opisywano wzrost
ci$nienia wewnatrzgatkowego.

*  Drziafania niepozqdane obserwowane podczas badan klinicznych u pacjentéw leczonych alprazolamem
Z powodu zespotu leku napadowego:
Jesli wystepuja to najczesciej na poczatku leczenia i zwykle ustepuja w trakcie leczenia lub po zmniejszeniu
dawki. Najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi, obserwowanymi cze$ciej w niz podczas
stosowania placebo, sa depresja, ostabienie, zmeczenie, ataksja i (lub) zaburzenia koordynacji, niewyrazna
mowa. Nieczesto wystepuja: zmiany nastroju, objawy zotadkowo-jelitowe, zapalenie skory, problemy z
pamigcia, zaburzenia seksualne, zaburzenie mozliwosci intelektualnych, splatanie.

Podobnie jak podczas stosowania innych benzodiazepin, rzadko opisywano wystgpowanie nastgpujacych
dziatan niepozadanych: zmniejszona zdolno$¢ koncentracji, splatanie, omamy, pobudzenie oraz negatywne
objawy w zachowaniu, takie jak rozdraznienie, niepokéj, napady wscieklosci oraz wrogie zachowania.
Sporadycznie publikowane doniesienia dotyczace niewielkiej liczby pacjentéw wskazuja, ze ryzyko rozwoju
takich reakcji zagraza pacjentom z zaburzeniami osobowosci, zachowaniami impulsywnymi i agresywnymi
lub naduzywajacych w przesztosci alkoholu lub lekow. Podczas odstawiania leczenia alprazolamem u
pacjentdbw ze stresem pourazowym, opisywano wystgpowanie epizodow rozdraznienia, przejawiania
wrogos$ci oraz nastrojow depresyjnych.

Dziatania niepozadane wystgpowaty czesciej u pacjentow w wieku podesztym i pacjentéw wyniszczonych z
zaburzeniami czynno$ci watroby oraz hipoalbuminemia.

W ponizszej tabeli zebrano wyzej wymienione dziatania niepozadane w zalezno$ci od czestosci ich
wystepowania: bardzo czgsto (>1/10), czesto (>1/100, <1/10), niezbyt czgsto (>1/1 000, <1/100), rzadko
(>1/10 000, <1/1 000), bardzo rzadko (1/10 000) w tym pojedyncze przypadki:

klasyfikacja ukladow i narzadéw MedDRA czestosé dzialanie niepozadane
Zaburzenia skory i tkanki podskornej niezbyt czesto zapalenie skory
Zaburzenia nerek i dr6g moczowych czesto trudnosci w oddawaniu moczu
Zaburzenia psychiczne bardzo czesto depresja

czesto zaburzenia libido, splatanie, Igk,

pobudliwos¢, nerwowos¢,
niepokoj zwtaszcza ruchowy,
pobudzenie




niezbyt czgsto

chwiejny nastréj, omamy

Zaburzenia uktadu nerwowego

bardzo czesto

sennos¢, ostabienie pamigci,
niewyrazna mowa

czesto

zaburzenia koordynaciji,
ostabienie mozliwosci
intelektualnych, dystonia,
ostabienie koncentracji, bol
glowy, zawroty gtowy, drzenia,
bezsenno$¢

niezbyt czgsto

niepamiec, ztos¢, wrogosé

Zaburzenia oka

czesto

niewyrazne widzenie

Zaburzenia zotqdkowo-jelitowe

czesto

zaburzenia zotadkowo-jelitowe

bardzo rzadko

niezdolnos¢ kontrolowania
defekacji

Zaburzenia wqtroby i drog zotciowych

bardzo rzadko

zOMtaczka, zaburzenia czynnos$ci
watroby

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania CZgsto jadtowstret
Zaburzenia ogo0lne i stany w miejscu podania | bardzo czesto zmeczenie
czesto drazliwosé
Zaburzenia miesniowo-szkieletowe, tkanki czesto ostabienie mies$ni
lqcznej i kosci
Badania czesto nieprawidtowa masa ciata

bardzo rzadko

podwyzszone cisnienie
wewnatrzgatkowe

Zaburzenia ukltadu rozrodczego i piersi

czesto

nieregularne miesiaczkowanie,
zaburzenia seksualne

4.9. Przedawkowanie

Dawka toksyczna dla ludzi po podaniu doustnym wynosi 0,33 mg/kg mc.

Objawy przedawkowania obejmuja splatanie, senno$¢ a nawet sen, dusznos¢, powazne ostabienie,

niewyrazna mowa, chwiejny chod, ostabienie odruchéw, bradykardia.

Leczenie: jesli pacjent jest przytomny i nie zagraza $piaczka badz skurcze podczas przelykania, nalezy

zastosowac ptukanie zotadka, podaé wegiel aktywowany lub srodek wymiotny. Specyficznym antidotum jest
flumazenil. Hemodializa ani wymuszona diureza nie sa skuteczne. Mozna monitorowaé podstawowe funkcje

zyciowe (oddychanie, krazenie, przytomno$¢) i korygowa¢ wszelkie odchylenia.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Whasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwlgkowe, pochodne benzodiazepiny, kod ATC: N 05 BA 12

Alprazolam jest pochodna benzodiazepiny o czasie dziatania krotkim do $redniego, oraz, tak jak wszystkie
benzodiazepiny, wywierajaca zalezne od dawki dzialanie hamujace na wszystkich poziomach OUN,

poczawszy od niewielkiego uspokojenia, poprzez sen do $piaczki. Benzodiazepiny pobudzaja oraz utatwiaja

dziatanie hamujace kwasu gamma-aminomastowego (GABA), ktory jest gldéwnym inhibitorem

przekaznictwa nerwowego w mozgu i jest mediatorem hamowania pre- i post-synaptycznego we wszystkich

czesciach OUN.




W porownaniu do innych benzodiazepin, alprazolam wywiera silniejsze dziatanie anksjolityczne i
przeciwlgkowe, przy zachowaniu dziatania zmniejszajacego napigcie migsniowe, przeciwdrgawkowego oraz
uspokajajaco-nasennego.

5.2. Whasciwosci farmakokinetyczne

Lek po podaniu doustnym wchtania si¢ szybko i catkowicie z przewodu pokarmowego, osiagajac po 1-2
godzinach maksymalne stgzenie w surowicy. Z biatkami osocza wiaze si¢ w 70-80%. Stan stacjonarny
osiaga po 2-3 dniach. Powtarzanie dawek prowadzi do kumulacji, co nie posiada znaczenia klinicznego.
Alprazolam jest intensywnie metabolizowany w watrobie. Gtowne metabolity sa stabo aktywne lub
nieaktywne. Okres potowicznej eliminacji alprazolamu i jego metabolitow wynosi od 12 do 15 godzin.
Alprazolam i jego metabolity sa wydalane gtownie z moczem w formie niezmienionej i glukuronianu.

U pacjentow w podesztym wieku okres pottrwania ulega wydluzeniu.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ostra toksyczno$¢ alprazolamu (LDs) Wynosi: u myszy przy podaniu doustnym 1,02 g/kg mc., przy podaniu
dootrzewnowym 540 mg/kg mc., u szczuréw przy podaniu doustnym > 2 g/kg mc., przy podaniu
dootrzewnowym 610 mg/kg mc.

Nie odnotowano objawow dzialania rakotwdrczego w prowadzonym 24 miesiace badaniu u szczuréw

otrzymujacych dawke alprazolamu 150-krotnie wyzsza od zalecanej dawki dobowej u ludzi. Nie stwierdzono
dziatania mutagennego w testach prowadzonych na myszach i bakteriach.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, celuloza mikrokrystaliczna granulowana, wapnia stearynian,
koloidalny dwutlenek krzemu

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie sa znane.
6.3. Okres trwalosci

Neurol 0,25: 2 lata.
Neurol 1,0: 3 lata.

6.4. Specjalne SrodKki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ W temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium (Neurol 0,25) lub blistry z folii AI/PCV (Neurol 1,0) w tekturowym
pudetku.

Wielko$¢ opakowania: 30 tabletek.

6.6 Szczegdlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak specjalnych zalecen.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

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

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 4038 (Neurol 0,25), 4039 (Neurol 1,0).

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

03.03.1999

23.06.2004

28.04.2005
11.08.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

04.03.2010



	Przechowywać w temperaturze poniżej 25PoPC, w oryginalnym opakowaniu.

