CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
NEUROL 0,25, 0,25 mg, tabletki

NEUROL 1,0, 1 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 0,25 mg lub 1 mg alprazolamu (4lprazolamum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.
Neurol 0,25: biate lub prawie biale tabletki bez zaznaczonej linii podziatu.
Neurol 1,0: biate lub prawie biate tabletki z linig podziatu; tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Krotkotrwate leczenie:

- zespohu leku napadowego z agorafobig lub bez agorafobii;
- zespohu leku uogoélnionego;

- zespohu lekowego z wtérnym obnizeniem nastroju.

Neurol jest wskazany tylko w sytuacjach, w ktorych objawy sa nasilone, zaburzajg prawidtowe
funkcjonowanie lub sa bardzo ucigzliwe dla pacjenta.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Leczenie nalezy rozpoczyna¢ od najmniejszej skutecznej dawki. Pierwsza dawke nalezy podaé przed
odpoczynkiem nocnym. Dawke nalezy dostosowac do nasilenia objawéw i indywidualnej odpowiedzi na
leczenie u danego pacjenta. Dlugotrwate leczenie moze powodowac rozwoj lekozaleznosci. Nie nalezy nagle
przerywac leczenia.

Zalecane jest zmniejszanie dawki dobowej alprazolamu o nie wigcej niz 0,5 mg co trzeci dzien w celu
uniknigcia wystgpienia objawow odstawienia.

Alprazolam nalezy przyjmowac po jedzeniu.

Nalezy pamic¢tac, ze nie dowiedziono skutecznos$ci alprazolamu stosowanego dhugotrwale w leczeniu
zaburzen lekowych.

Zespot leku napadowego z agorafobiq lub bez agorafobii
Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa wynosi 0,5 mg trzy razy na dobg. Dawka moze by¢ stopniowo
zwickszana w zaleznosci od potrzeb pacjenta, o 1 mg co trzeci dzien. U wigkszos$ci pacjentow 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 (wliczajac okres
stopniowego zmniejszania dawki).

Zespot leku uogolnionego

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

Zespot lekowy z wtornym obnizeniem nastroju

Dawka poczatkowa wynosi 0,25 mg lub 0,5 mg trzy razy na dobg. Dawke mozna zwigksza¢ w zaleznosci od
potrzeb pacjenta do maksymalnej dawki dobowej wynoszacej 4 mg podzielonej na dawki mniejsze,
przyjmowane w ciaggu calego dnia. Leczenie trwa zazwyczaj 4 miesigce (wliczajgc okres stopniowego
zmniejszania dawki).

Majac na wzgledzie fakt, ze alprazolam jest metabolizowany w watrobie i wydalany gléwnie w moczu, u
pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnos$ci tych narzadow nalezy odpowiednio zmniejszy¢ dawke. Dawke
alprazolamu nalezy zmniejsza¢ stopniowo (nie wigcej niz o 0,5 mg co trzeci dzien), poniewaz nagle
zaprzestanie leczenia moze prowadzi¢ do wystapienia takich objawow jak:

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

bezsennos$¢, bol glowy, niewyrazne widzenie, ostabienie, zaburzenia koordynacji ruchow
- uklad pokarmowy: zmniejszenie wydzielania $liny, nudnosci, wymioty, biegunka
- inne: tachykardia, zmniejszenie masy ciala, zwigkszona potliwos¢.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na alprazolam, inne benzodiazepiny lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1

- Miastenia (Myasthenia gravis)

- Cigzka niewydolnos¢ oddechowa

- Przewlekta obturacyjna choroba pluc (POChP) z niewydolno$cia oddechowa

- Zespot bezdechu sennego

- Cigzka niewydolno$¢ watroby

Produktu nie nalezy stosowac u kobiet karmigcych piersig oraz u kobiet w pierwszym trymestrze cigzy.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ten produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania wylacznie u pacjentdow dorostych. Nie okreslono
bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci alprazolamu u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat,
dlatego stosowanie w tej grupie wickowej nie jest zalecane.

Tolerancja
Moze wystapi¢ zmniejszenie skutecznosci dziatania nasennego benzodiazepin w przypadku wielokrotnego
stosowania przez kilka tygodni.

Uzaleznienie

Stosowanie benzodiazepin moze prowadzi¢ do rozwoju uzaleznienia fizycznego i psychicznego od tych
lekéw. Ryzyko rozwoju uzaleznienia zwicksza si¢ z dawka i dtugoscia leczenia. Jest ono rowniez wicksze
u pacjentdow z historig naduzywania lekéw i alkoholu w wywiadzie. Uzaleznienie farmakologiczne

od przyjmowanych produktow leczniczych i terapii moze wystgpi¢ w czasie stosowania dawek
terapeutycznych, takze u pacjentéw bez indywidualnych czynnikdéw ryzyka. Istnieje zwickszone ryzyko
uzaleznienia farmakologicznego w czasie rownoczesnego stosowania kilku benzodiazepin, niezaleznie



od tego, czy stosowane sg ze wskazan przeciwlekowych czy nasennych. Odnotowano takze przypadki
naduzywania alprazolamu.

Objawy odstawienia

W przypadku rozwoju uzaleznienia fizycznego, nagle zaprzestanie leczenia bedzie wigzalo si¢

z wystapieniem objawow odstawienia. Moga one obejmowac: bole glowy, bol miegsni, silny Igk, napiecie,
niepokdj, splatanie i drazliwos¢. W cigzkich przypadkach moga wystapi¢ nastgpujace objawy: derealizacja,
depersonalizacja, przeczulica stuchowa, uczucie mrowienia i dretwienia konczyn, nadwrazliwo$¢ na $wiatlo,
hatas i kontakt fizyczny, omamy lub napady padaczkowe.

W czasie stosowania benzodiazepin dtugodziatajacych nalezy ostrzec pacjenta przed zmiang

na benzodiazepiny krotkodziatajace, poniewaz moga wystapi¢ objawy odstawienia.

Ponadto wazne jest, aby pacjent wiedzial o mozliwosci wystapienia efektu ,,z odbicia”, co moze zmniejszy¢
niepokdj przed takimi objawami po zaprzestaniu przyjmowania leku.

Istniejg przestanki, ze w przypadku benzodiazepin krotkodziatajacych zespot odstawienia moze wystapic
pomiedzy kolejnymi dawkami leku, w szczegdlnosci gdy dawki sa wysokie.

Lgk ,,z odbicia”: po zaprzestaniu leczenia moze wystapi¢ przemijajacy, powracajacy w nasilonej formie
zespot objawow, ktore doprowadzity do leczenia benzodiazepinami. Mogg im towarzyszy¢ inne reakcje, w
tym zmiany nastroju, Igk lub zaburzenia snu i niepok¢j. Poniewaz ryzyko wystapienia zespotu odstawienia
i (lub) efektu ,,z odbicia” podczas przerwania leczenia jest wicksze w przypadku naglego zaprzestania
leczenia, zalecane jest stopniowe zmniejszanie dawki o nie wigcej niz 0,5 mg co trzeci dzien. Niektorzy
pacjenci moga wymagac¢ nawet wolniejszego zmniejszania dawki.

Czas leczenia

Czas leczenia powinien by¢ mozliwie najkrotszy, w zaleznosci od wskazania (patrz ,,Dawkowanie i sposob
podawania”), jednak nie powinien przekracza¢ 8 — 12 tygodni, wliczajac w to okres zmniejszania dawki. Nie
nalezy wydtuza¢ czasu trwania leczenia bez ponownej oceny stanu pacjenta.

Podczas rozpoczynania leczenia moze by¢ pomocne poinformowanie pacjenta, ze czas trwania leczenia
bedzie ograniczony i doktadne wyjasnienie, w jaki sposdéb dawkowanie begdzie stopniowo zmniejszane.

Niepamigé
Benzodiazepiny moga powodowaé niepamig¢ nastepcza. Wystepuje ona najczesciej w ciggu kilku godzin
po przyjeciu produktu leczniczego.

Realkcje psychiczne i paradoksalne

Podczas stosowania benzodiazepin wystepuja objawy takie jak niepokdj, pobudzenie, drazliwo$¢, agresja,
urojenia, wybuchy zloséci, koszmary senne, omamy, psychozy, nietypowe zachowanie i inne dziatania
niepozadane dotyczace zachowania. W razie wystgpienia wspomnianych objawow nalezy przerwac
stosowanie leku.

Prawdopodobienstwo wystgpienia tych objawow jest wieksze u dzieci i u pacjentow w podesztym wieku.

Stwierdzono zwigzek pomigdzy zespotem lgku napadowego a duza pierwotna lub wtorng depresja u
pacjentoéw nieleczonych, oraz zwigkszona liczbg samobojstw.

Dlatego tez duze dawki alprazolamu nalezy stosowa¢ w leczeniu zaburzen lgkowych bardzo ostroznie,
podobnie jak w przypadku innych lekow psychotropowych uzywanych w leczeniu pacjentéw z depresja lub
u pacjentéw podejrzanych o wystgpowanie mysli czy tez zamiarow samobdjczych.

U pacjentoéw z depresja lub lekiem zwigzanym z depresja nie nalezy stosowac benzodiazepin i ich
pochodnych, gdyz moga one przyspieszac¢ lub zwickszac ryzyko samobdjstwa. Nalezy zatem zachowac
ostrozno$¢ oraz przepisywac ograniczone dawki leku przy stosowaniu alprazolamu u pacjentéow z depresja
lub Igkiem towarzyszacym depresji, z uwagi na wystgpujace u nich mysli i tendencje samobojcze.



Szczegdlne grupy pacjentow

Benzodiazepiny nie sa zalecane do leczenia podstawowego psychoz.
Nalezy pamigtac, ze nie potwierdzono skutecznos$ci alprazolamu stosowanego dlugotrwale w leczeniu
zespotu leku napadowego.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania produktu u pacjentow z jaskra.

Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ stosujac benzodiazepiny u pacjentdow z historig naduzywania
alkoholu lub lekow w wywiadzie (patrz punkt 4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje
interakcji).

Pacjenci w podesztym wieku

Pacjenci w podeszlym wieku powinni otrzymywaé¢ mniejsza dawke (patrz punkt 4.2). Mniejsza dawka jest
zalecana rowniez u pacjentow z przewlekta niewydolnoscig oddechowa ze wzgledu na mozliwos¢ depresji
oddechowej. Nalezy zachowac ostrozno$c¢ stosujgc benzodiazepiny i ich pochodne u pacjentow w podesztym
wieku ze wzgledu na ryzyko sedacji i (lub) ostabienia uktadu mig$niowo-szkieletowego, co moze
przyczynia¢ si¢ do upadkow, czesto z powaznymi konsekwencjami w tej grupie pacjentow.

Zaleca si¢ przestrzeganie ogolnej zasady stosowania najnizszej skutecznej dawki u pacjentow w podeszitym
wieku i (lub) ostabionych, w celu zapobiegania rozwojowi ataksji lub nadmiernemu uspokojeniu.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby i nerek

Benzodiazepiny nie sg przeznaczone do stosowania u pacjentow z ciezkg niewydolno$cig watroby, poniewaz
moga wywola¢ encefalopatig.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas leczenia pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub
niewydolno$ciag watroby o nasileniu tagodnym do umiarkowanego.

Ten produkt leczniczy zawiera laktozg jednowodna. Pacjenci z rzadko wystepujaca, dziedziczng
nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zaburzeniami wchianiania glukozy-galaktozy,
nie powinni stosowac tego produktu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Alprazolam nalezy ostroznie stosowac jednoczesnie z produktami leczniczymi dzialajacymi depresyjnie

na osrodkowy uktad nerwowy (OUN). Nasilenie dziatania depresyjnego na OUN moze pojawic si¢ podczas
jednoczesnego stosowania z alkoholem oraz lekami antypsychotycznymi (neuroleptykami), nasennymi,
przeciwlekowymi / uspokajajacymi, niektorymi lekami przeciwdepresyjnymi (sedatywnymi),
przeciwbdlowymi, opioidami, przeciwdrgawkowymi oraz lekami przeciwhistaminowymi o dziataniu
sedatywnym.

Szczegblng ostrozno$¢ nalezy zachowaé z innymi produktami leczniczymi wywotujacymi depresje
oddechowa, jak opioidy (przeciwbolowe, przeciwkaszlowe, stosowane jako substytucja), zwtaszcza u osoéb
w podesztym wieku.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego przyjmowania z alkoholem.

Podczas jednoczesnego stosowania benzodiazepin i opioidow nalezy zmniejszy¢ ich dawke o co najmniej
jedna trzecia, a nastgpnie powoli ja zwigkszac.

Podczas jednoczesnego stosowania z imipraming i dezypraming ulegaja zmniejszeniu ich stg¢zenia w osoczu
W stanie stacjonarnym.

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

Etynyloestradiol wydtuza biologiczny okres poltrwania alprazolamu.



Interakcje farmakokinetyczne moga pojawic si¢ podczas jednoczesnego podawania alprazolamu z lekami
hamujacymi enzym watrobowy CYP3A4 poprzez zwigkszenie stezenia alprazolamu w osoczu.

Jednoczesne stosowanie alprazolamu z silnymi inhibitorami CYP3A4, jak azolowe leki przeciwgrzybicze
(ketokonazol, itrakonazol, pozakonazol, worykonazol), z inhibitorami proteazy lub niektéorymi makrolidami
(erytromycyna, klarytromycyna, telitromycyna), nalezy prowadzi¢ z ostrozno$cig i znacznie obnizy¢ dawke
alprazolamu.

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

Podczas jednoczesnego stosowania alprazolamu i lekow wptywajacych na jego metabolizm, moze dojsé¢

do interakcji farmakokinetycznych:

- nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania alprazolamu z ketokonazolem, itrakonazolem,
pozakonazolem, worykonazolem oraz innymi azolowymi lekami przeciwgrzybiczymi;

- nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania alprazolamu i inhibitorow proteazy;

- jesli alprazolam stosuje si¢ jednoczesnie z nefazodonem, fluwoksaming lub cymetydyna, nalezy
zachowa¢ zwigkszong ostrozno$¢ i w razie koniecznosci odpowiednio zmniejszy¢ dawki;

- nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podczas jednoczesnego stosowania alprazolamu z fluoksetyna,
propoksyfenem, doustnymi $rodkami antykoncepcyjnymi, sertraling, diltiazemem lub antybiotykami
makrolidowymi takimi, jak erytromycyna, klarytromycyna, telitromycyna i troleandomycyna.

4.6 Wplyw na plodnos$¢, ciaze i laktacje

Ciaza
Wiele danych pochodzacych z badan kohortowych wskazuje, ze ekspozycja na benzodiazepiny w pierwszym

trymestrze cigzy nie wiaze si¢ ze zwigkszeniem ryzyka ci¢zkich wad rozwojowych.

Jednakze, niektore wczesne epidemiologiczne badania porownawcze przypadkow wykazaly zwigkszone
ryzyko rozszczepu wargi lub podniebienia. Dane wskazuja, ze ryzyko urodzenia dziecka z rozszczepem

wargi lub podniebienia po ekspozycji matki na benzodiazepiny jest mniejsze niz 2/1000, w porownaniu

z oczekiwanym wspotczynnikiem dla takiego rodzaju defektow w ogdlnej populacji wynoszacym

w przyblizeniu 1/1000.

Leczenie duzymi dawkami benzodiazepin w czasie drugiego i (lub) trzeciego trymestru cigzy ujawnito
spadek aktywnosci ruchowej ptodu i wahania rytmu serca ptodu.

Jesli z przyczyn medycznych zachodzi konieczno$¢ prowadzenia leczenia pod koniec cigzy, nawet

w niewielkich dawkach, moze wystapi¢ zespot wiotkiego dziecka, obejmujacy hipotoni¢ osiowa, trudnosci ze
ssaniem prowadzace do stabego przyrostu wagi. Objawy te sg odwracalne, ale moga trwac od 1 do 3 tygodni,
w zaleznosci od okresu pottrwania alprazolamu. Przy wigkszych dawkach u noworodkéw moze rozwing¢ si¢
depresja uktadu oddechowego lub bezdech i hipotermia. Ponadto, kilka dni po urodzeniu, u noworodkow
moga wystapi¢ objawy odstawienia obejmujace nadpobudliwosé, pobudzenie drzenie, nawet jesli nie wystapi
zespot wiotkiego dziecka. Przebieg objawow odstawienia po urodzeniu zalezy od okresu pottrwania
alprazolamu.

Biorac pod uwagg te dane, mozna rozwazy¢ stosowanie alprazolamu w czasie cigzy pod warunkiem $cistego
przestrzegania wskazan terapeutycznych i dawkowania.

Jesli leczenie alprazolamem pod koniec ciazy jest konieczne, nalezy unika¢ stosowania wysokich dawek
i monitorowa¢ noworodka w celu wykrycia objawow odstawienia i (lub) zespotu wiotkiego dziecka.



Karmienie piersia

Alprazolam w niewielkim stopniu przenika do mleka matek karmigcych i poniewaz jest wolniej
metabolizowany u noworodkéw niz u dorostych, u noworodkow moze wystapi¢ kumulacja leku, sedacja

1 zaburzenia odzywiania. Z tego powodu nie zaleca si¢ stosowania alprazolamu w okresie karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Z powodu dziatania uspokajajacego (sedatywnego), amnezji, uposledzenia koncentracji, zaburzenia
czynno$ci mig$ni, alprazolam moze, zwlaszcza na poczatku leczenia i w okresie zwickszania dawki,
niekorzystnie wplywaé na czynno$ci wymagajace wzmozonej czujnosci, koordynacji ruchow i szybkiego
reagowania (np. podczas prowadzenia pojazdow, obstugiwania maszyn, pracy na wysokosci itp.).

W przypadku niewystarczajacej dtugosci snu, prawdopodobienstwo zaburzenia czujno$ci moze wzrastaé
(patrz Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji).

4.8 Dzialania niepozadane

. Drzialania niepozgdane obserwowane u pacjentow leczonych z powodu leku, leku powigzanego
z depresjq oraz depresji nerwicowej (reaktywnej):

Jesli wystepuja to zazwyczaj na poczatku leczenia i zwykle ustepujg w trakcie leczenia lub po zmniejszeniu
dawki. Najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi alprazolamu sg sennos$¢ oraz pobudzenie

i (lub) zawroty glowy. Dziatania niepozadane wystepujace z mniejsza czgstoscig obejmuja: zaburzenia
widzenia, bol glowy, depresje, bezsennos¢, nerwowos¢ i (lub) Igk, drzenie, zmian¢ masy ciata, zaburzenia
pamigci 1 (lub) niepamig¢, zaburzenia koordynacji ruchowej, réznego rodzaju objawy ze strony przewodu
pokarmowego i uktadu autonomicznego.

Ponadto, odnotowano nast¢pujace dziatania niepozadane zwigzane z podawaniem benzodiazepin o dziataniu
przeciwlekowym, w tym alprazolamu: dystonia, rozdraznienie, jadtowstret, zmeczenie, niewyrazna mowa,
z6ttaczka, ostabienie migsni, zmiana libido, nieregularne miesigczkowanie, niezdolnosé kontrolowania
defekacji, trudnosci w oddawaniu moczu i zaburzenia czynnosci watroby. Rzadko opisywano wzrost
cisnienia wewnatrzgatkowego.

. Dziatania niepozgdane obserwowane podczas badan klinicznych u pacjentow 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. Nieczegsto 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 wystepowanie nastgpujacych
dziatan niepozadanych: zmniejszona zdolno$¢ koncentracji, splatanie, omamy, pobudzenie oraz negatywne
objawy w zachowaniu, takie jak rozdraznienie, niepokoj, napady zlosci 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 lekéw. Podczas odstawiania leczenia alprazolamem

U pacjentow ze stresem pourazowym, opisywano wystepowanie epizodéw rozdraznienia, przejawiania
wrogosci oraz nastrojow depresyjnych.

Dziatania niepozadane wystepowaty czesciej u pacjentow w wieku podesztym oraz pacjentow
wyniszczonych z zaburzeniami czynno$ci watroby i hipoalbuminemisa.

W ponizszej tabeli zebrano dziatania niepozadane alprazolamu podzielone na grupy zgodnie z klasyfikacja
uktadéw i narzadow MedDRA i czgstoscia ich wystepowania: bardzo czgsto (>1/10), czesto (>1/100 do



<1/10), niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000),
nieznana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

Klasyfikacja ukladéw i narzadéw MedDRA

Czestosé

Dzialanie niepozadane

Zaburzenia endokrynologiczne

niezbyt czesto

hiperprolaktynemia

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

czesto

jadlowstret, spadek apetytu

Zaburzenia psychiczne

czesto

splatanie, depresja, Igk

niezbyt czesto

Zmiany nastroju, omamy,
wybuchy zlosci, agresywne
zachowanie, wrogie zachowanie,
niepokoj, pobudzenie, zmiana
libido, bezsennos¢, zaburzenia
mys$lenia, nerwowos¢,
pobudliwos¢

Zaburzenia uktadu nerwowego

bardzo czesto

sennos¢, uspokojenie

czesto

ataksja, zaburzenia koordynacji,
zaburzenia pamigci, niewyrazna
mowa, oslabienie mozliwosci
intelektualnych,

utrudniona koncentracja, zawroty
glowy, bdl glowy, bezsennosé

niezbyt czesto

amnezja, zto$¢, wrogose,
dystonia, drzenia

nieznana objawy wegetatywne
Zaburzenia oka czesto niewyrazne widzenie
Zaburzenia zotqdka i jelit czgsto objawy zotadkowo-jelitowe,

zaparcia, nudnos$ci

niezbyt czesto

wymioty

bardzo rzadko

niekontrolowanie defekacji

Zaburzenia wagtroby i drog zotciowych

niezbyt czesto

zottaczka, zaburzenia czynno$ci
watroby

nieznana zapalenie watroby
Zaburzenia skory i tkanki podskornej niezbyt czesto zapalenie skory
nieznana obrzek naczynioruchowy

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki
lgcznej

niezbyt czesto

Ostabienie sity migsniowe;j

Zaburzenia nerek i drog moczowych

czesto

trudno$ci w oddawaniu moczu

niezbyt czesto

nietrzymanie moczu, zatrzymanie
moczu

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi

niezbyt czesto

nieregularne miesigczkowanie,
zaburzenia czynnosci seksualnych

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania | bardzo czgsto zmeczenie
czgsto drazliwo$¢, ostabienie,
nerwowos¢
nieznana obrzek obwodowy

Badania diagnostyczne

niezbyt czesto

zmiana masy ciata, wzrost
ci$nienia wewnatrzgatkowego

Stosowanie (nawet w dawkach terapeutycznych) moze prowadzi¢ do rozwoju uzaleznienia fizycznego:
zaprzestanie leczenia moze powodowac zespot odstawienia lub efekt ,,z odbicia”. Moze wystapic¢
uzaleznienie psychiczne. Odnotowano naduzywanie benzodiazepin (patrz punkt Specjalne ostrzezenia

i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania).




Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa.

tel.: +4822 49 21 301,

faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

4.9 Przedawkowanie

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

Tak jak w przypadku innych benzodiazepin, przedawkowanie nie powinno stanowi¢ zagrozenia dla zycia,
chyba Ze zastosowano je w potaczeniu z innymi $rodkami wptywajacymi depresyjnie na OUN (w tym z
alkoholem).

W leczeniu przedawkowania jakiegokolwiek produktu leczniczego nalezy uwzgledni¢ mozliwos¢ przyjecia
wielu Srodkow.

Leczenie: po przedawkowaniu benzodiazepin drogg doustng, nalezy sprowokowac¢ wymioty (w ciagu

1 godziny) jesli pacjent jest przytomny, lub zastosowa¢ plukanie zotadka z zabezpieczeniem drog
oddechowych, jesli pacjent jest nieprzytomny. Jesli brak poprawy po oproznianiu zotadka nalezy podaé
wegiel aktywny, aby zmniejszy¢ wchlanianie. Podczas intensywnej terapii szczeg6lng uwage nalezy zwrocic
na czynno$¢ uktadu oddechowego i uktadu krazenia.

Przedawkowanie benzodiazepin zwykle przejawia si¢ okreslonym stopniem depresji osrodkowego uktadu
nerwowego, poczawszy od sennosci do $piaczki. W tagodnych przypadkach objawy obejmujg sennosc,
splatanie i letarg, w cigzszych przypadkach, objawy moga obejmowac ataksje¢, hipotonig, niedocisnienie,
depresje¢ oddechowa, rzadko $pigczke i bardzo rzadko $mierc¢. Swoista odtrutka jest flumazenil. Hemodializa
ani wymuszona diureza nie sg skuteczne.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasdciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwlekowe, pochodne benzodiazepiny, kod ATC: NOSBA12

Alprazolam jest pochodng benzodiazepiny o czasie dzialania krétkim do $redniego, oraz, tak jak wszystkie
benzodiazepiny, wykazuje zalezne od dawki dziatanie hamujgce na wszystkich poziomach OUN, poczawszy
od niewielkiego uspokojenia, poprzez sen do $pigczki. Benzodiazepiny pobudzajg oraz utatwiajg dziatanie
hamujace kwasu gamma-aminomastowego (GABA), ktory jest gldéwnym inhibitorem przekaznictwa
nerwowego w mozgu i jest mediatorem hamowania pre- i post-synaptycznego we wszystkich czgsciach
OUN.

W pordéwnaniu do innych benzodiazepin, alprazolam wywiera silniejsze dzialanie anksjolityczne

i przeciwlekowe, przy zachowaniu dzialania zmniejszajacego napigcie mi¢sniowe, przeciwdrgawkowego
oraz uspokajajgco-nasennego.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne



Lek po podaniu doustnym wchtania si¢ szybko i catkowicie z przewodu pokarmowego, osiggajac

po 1-2 godzinach maksymalne stezenie w surowicy. Z biatkami osocza wigze si¢ w 70-80%. Stan stacjonarny
jest osiggany po 2-3 dniach. Powtarzanie dawek prowadzi do kumulacji, bez znaczenia klinicznego.
Alprazolam jest intensywnie metabolizowany w watrobie. Gtéwne metabolity sg stabo aktywne Iub
nieaktywne. Okres polowicznej eliminacji alprazolamu i jego metabolitéw wynosi od 12 do 15 godzin.
Alprazolam i jego metabolity sa wydalane gldwnie z moczem w formie niezmienionej i w postaci
glukuronianu.

U pacjentéw w podesztym wieku okres pottrwania ulega wydtuzeniu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ostra toksycznos¢ alprazolamu (LDsg) 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 dziatania rakotworczego w prowadzonym 24 miesigce badaniu u szczuré6w

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 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  Okres waznosci

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

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé 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 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

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

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 4038 (Neurol 0,25)

Pozwolenie nr 4039 (Neurol 1,0)

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

Data wydania pierwszych pozwolen na dopuszczenie do obrotu: 3 marca 1999 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolen: 31 stycznia 2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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