CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

Zomiren, 0,5 mg, tabletki

Zomiren, 1 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 0,25 mg, 0,5 mg lub 1 mg alprazolamu (Alprazolamum).

Substancja pomocnicza o znam dziataniu:

0,25 mg, tabletki 0,5 mg, tabletki 1 mg, tabletki

Laktoza jednowodna 90,50 mg 91,50 mg 94,70 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

Zomiren, 0,25 mg: biate, okragle, lekko wypukte tabletki z rowkiem podziatu po jednej stronie. Linia
podziatu na tabletce nie jest przeznaczona do przelamywania tabletki.

Zomiren, 0,5 mg: biate, okragle, lekko obustronnie wypukte tabletki ze Scigtymi brzegami i z
wytloczeniem ,,0,5”" po jednej stronie.

Zomiren, 1 mg: biate, okragte, lekko obustronnie wypukte tabletki ze $cigtymi brzegami i z
wytloczeniem ,,1’" po jednej stronie.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41 Wskazania do stosowania

Kroétkotrwate leczenie objawowe:

- zespotu leku uogdlnionego,

- zespotu lgku napadowego z agorafobig lub bez agorafobii,
- zespohu lekowego z wtdérnym obnizeniem nastroju.

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

4.2  Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Leczenie produktem leczniczym Zomiren powinno by¢ mozliwie jak najkrétsze. Pacjenci powinni by¢
pod statg opickg lekarska, aby mozna byto oceni¢ potrzebe dalszego leczenia. Leczenie, wiacznie z
czasem obejmujacym stopniowe zmniejszanie dawki, nie powinno trwac dtuzej niz 8 do 12 tygodni.
W niektérych przypadkach moze by¢ jednak konieczne wydtuzenie czasu leczenia; jezeli tak, to
decyzje o wydhluzeniu leczenia nalezy podja¢ na podstawie doktadnej oceny stanu pacjenta.

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




Dawke nalezy ustali¢ indywidualnie, biorgc pod uwagg nasilenie objawow choroby oraz reakcjg
pacjenta na leczenie. Leczenie nalezy rozpoczg¢ od najmniejszej zalecanej dawki. Nie nalezy
przekracza¢ dawki maksymalne;.

W tabeli przedstawiono schemat dawkowania, odpowiadajgcy potrzebom najwiekszej liczby
pacjentow. U pacjentdw wymagajacych wiekszych dawek alprazolamu, nalezy dawki zwiekszaé
ostroznie, aby unikna¢ dziatan niepozadanych. Nalezy najpierw zwickszy¢ dawke wieczorna, a
dopiero gdy to konieczne, rowniez dawke poranna.

Wskazanie Leczenie poczatkowe Leczenie podtrzymujgce
Zespot Ieku dorosli: dorosli:
uogoblnionego i zespot 0,25 do 0,5 mg 3 razy na dobe 0,5 do 4 mg na dobe, w dwoch
Igkowy z wtdrnym lub trzech dawkach podzielonych
obnizeniem nastroju

0soby w wieku podeszlym: 0soby w wieku podeszlym:

0,25 mg 2 do 3 razy na dobe 0,5 do 0,75 mg na dobe w dwdch

lub trzech dawkach podzielonych

Zespot leku napadowego | 0,5 do 1 mg przed snem (dawki nie 4 mg na dobg w dawkach
nalezy zwigksza¢ o wigcej niz 1 mg w | podzielonych. W wyjatkowych
ciggu 3 do 4 dni) przypadkach od 8 mg do 10 mg
na dobg w dawkach
podzielonych

Jesli juz po zastosowaniu dawek poczatkowych pojawia si¢ dziatania niepozadane, nalezy dawki
zmniejszy¢. Alprazolam nalezy odstawia¢ stopniowo; po nagtym przerwaniu leczenia moga wystapi¢
objawy odstawienia. Objawy te mogg mie¢ posta¢ fagodnej dysforii, bezsennosci, a takze
powazniejszych standw, jak kurcze mie$ni i brzucha, wymioty, pocenie si¢, drzenie i drgawki.
Odstawianie alprazolamu 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 wzglgdu na jej wartos¢
poczatkowa, o 0,5 mg co trzy dni. Jesli wystapig objawy odstawienia, nalezy ponownie wdrozy¢
poprzedni schemat dawkowania, do momentu zréwnowazenia stanu pacjenta, a nast¢pnie ponownie
rozpoczaé, w wolniejszym tempie, stopniowe zmniejszanie dawki dobowej.

Pacjenci leczeni alprazolamem w dawkach wigkszych niz 4 mg w czasie zmniejszania dawek maja
wigcej probleméw z odstawieniem alprazolamu.

Dzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Zomiren u dzieci i
milodziezy w wieku ponizej 18 lat, dlatego nie nalezy stosowa¢ tego produktu leczniczego w tej grupie
pacjentow.

Sposéb podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna, inne benzodiazepiny lub na ktérakolwiek substancje
pomocniczg produktu leczniczego wymieniong w punkcie 6.1

- Myashtenia gravis

- Cigzka niewydolnos¢ oddechowa

- Zespot bezdechu sennego

- Ciezka niewydolno$¢ watroby

Nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.
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4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

Uzaleznienie

Dlugotrwate stosowanie benzodiazepin, w tym alprazolamu, moze doprowadzi¢ do psychicznego i
fizycznego uzaleznienia. Ryzyko uzaleznienia zwigksza si¢ wraz z wydtuzonym okresem leczenia.
Nalezy szczegolnie ostroznie stosowac alprazolam u pacjentow wykazujgcych sktonnos$¢ do
uzaleznienia lub naduzywania alkoholu, narkotykow i lekow. Uzaleznienie moze wystapi¢ podczas
stosowania dawek leczniczych i (lub) u pacjentéw bez indywidualnych czynnikéw ryzyka. Ryzyko
uzaleznienia lekowego wzrasta w razie jednoczesnego stosowania kilku benzodiazepin bez wzgledu
na wskazanie anksjolityczne lub nasenne. Zgtaszano rowniez przypadki naduzywania alprazolamu.

Objawy odstawienia

Dhugotrwate leczenie nalezy przerywac stopniowo. Jesli dojdzie do uzaleznienia fizycznego, nagte
przerwanie leczenia spowoduje wystapienie zespotu odstawiennego. Po nagltym przerwaniu leczenia
obserwowano bole glowy, bole migsni, bardzo silny lek, napiecie, niepokdj ruchowy, splatanie,
drazliwos¢.

W powazniejszych przypadkach przerwaniu leczenia towarzyszyty takze nastgpujace objawy:
derealizacja, depersonalizacja, przeczulica stuchowa, dretwienie i mrowienie konczyn, nadwrazliwo$¢
na $wiatto, hatas i dotyk, halucynacje lub napady padaczkowe.

Lek z odbicia

Po nagtym odstawieniu produktu leczniczego moze nastgpic¢ przemijajace nasilenie objawow
stanowigcych wskazanie do zastosowania alprazolamu (zaburzen lgkowych). Objawom tym moga
dodatkowo towarzyszy¢ inne reakcje, w tym zmiany nastroju, lek lub zaburzenia snu i niepokoj
psychoruchowy. Z tego powodu nalezy unika¢ nagtego przerwania leczenia; zaleca si¢ stopniowe
zmniejszanie dobowej dawki produktu leczniczego Zomiren.

Zwigkszone ryzyko samobdjstw i zachowan samobdjczych

U pacjentéw z depresjg lub lekiem zwigzanym z depresja, nie nalezy stosowa¢ benzodiazepin ani
lekdw podobnych do beznodiazepin, gdyz moga zwigkszaé¢ ryzyko samobdjstwa. Nalezy zatem
zachowac ostrozno$¢ oraz przepisywac ograniczong liczbe tabletek produktu leczniczego stosujac
alprazolam u pacjentéw z depresja lub Igkiem towarzyszacym depresji z uwagi na wystepujace u nich
mysli i sktonnosci samobdjcze.

Stwierdzono, ze napady leku panicznego pierwotne lub wtorne do zaburzen depresyjnych byty
zwigzane ze zwigkszong czestoscig zachowan samobojczych u pacjentow nieleczonych z powodu
depresji. Dlatego duze dawki alprazolamu nalezy stosowaé w leczeniu napadéw leku panicznego
bardzo ostroznie, unika¢ monoterapii w leczeniu pacjentow z depresja lub pacjentow, u ktorych
wystepujg mysli lub sktonnosci samobdjcze.

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia powinien by¢ mozliwie najkrotszy (patrz punkt 4.2) w zalezno$ci od wskazania,
ale nie powinien przekracza¢ o§miu do dwunastu tygodni w przypadku zaburzen lekowych, wliczajac
w to proces zmniejszania dawki. Jednakze w niektorych przypadkach moze by¢ konieczne wydhluzenie
czasu leczenia; a taka decyzja powinna by¢ podjeta na podstawie doktadnej oceny stanu pacjenta.

W momencie rozpoczecia leczenia nalezy poinformowac¢ pacjenta o czasie trwania leczenia oraz
wythumaczy¢, w jaki sposdb bedzie nastepowato stopniowe zmniejszanie dawki produktu leczniczego.
Ponadto wazne jest przygotowanie pacjenta na mozliwo$¢ wystgpienia objawdw z odbicia, aby
zminimalizowac¢ jego lek, gdyby tak sie stato podczas odstawiania produktu leczniczego Zomiren.

W niektorych wskazaniach, w przypadku pochodnych benodiazepin o krotkim okresie dziatania
(szczegolnie podawanych w duzych dawkach), objawy odstawienia moga wystapi¢ w przerwach
miedzy kolejnymi dawkami.

Dhugotrwate stosowanie alprazolamu bez watpienia moze prowadzi¢ do rozwoju zaleznoS$ci
psychicznej.



W przypadku stosowania benzodiazepin o dlugim okresie dziatania nalezy ostrzec przed zmiang na
beznodiazepiny o krotkim okresie dziatania, gdyz moga wystapi¢ objawy odstawienia.

Reakcje psychiczne i paradoksalne

Podobnie jak w przypadku innych benzodiazepin, w czasie stosowania alprazolamu moze doj$¢ do
wystgpienia nastepujgcych reakcji psychicznych i paradoksalnych: niepokoju (zwtaszcza ruchowego),
pobudzenia, drazliwosci, agresji, urojen, wybuchow ztosci, koszmaréw sennych, omamow, psychoz,
nietypowego zachowania oraz innych dziatan niepozadanych dotyczacych zachowania. W razie ich
wystgpienia nalezy przerwac stosowanie produktu leczniczego Zomiren.

Prawdopodobienstwo wystapienia powyzszych dziatan niepozadanych jest wigksze u dzieci i 0sob W
wieku podesztym.

Niepamigé
Podobnie jak i inne benzodiazepiny, alprazolam moze wywotywac amnezj¢ nastgpcza. Objawy
amnezji wystepuja najczesciej kilka godzin po zazyciu alprazolamu.

Specjalne grupy pacjentéw
Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas leczenia pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub
tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynno$ci watroby.

Pacjenci w podesztym wieku

U pacjentow w podesztym wieku i (lub) pacjentéw ostabionych nalezy stosowaé najmniejsze dawki
skuteczne alprazolamu, ze wzgledu na ryzyko ataksji lub nadmiernej sedacji (patrz punkt 4.2).
Benzodiazepiny oraz podobne leki nalezy stosowac z zachowaniem ostroznos$ci z powodu ryzyka
sedacjii (lub) ostabienia sity mig$niowej, co moze prowadzi¢ do upadkéw mogacych mie¢ powazne
nastgpstwa w tej grupie wickowej.

Benzodiazepiny nalezy stosowac ze szczego6lng ostroznoscia u pacjentow naduzywajacych w
przesztoséci lekow, alkoholu lub narkotykow.

Zaleca si¢ stosowanie mniejszych dawek alprazolamu u pacjentoéw z przewlekla niewydolnoscia
uktadu oddechowego ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia hipowentylacji.

Stosowanie benzodiazepin u pacjentow z cigzkg niewydolnos$cig watroby jest przeciwwskazane,
poniewaz moze dojs¢ do encefalopatii.

Dzieci i mtodziez
Bezpieczenstwo i skutecznos¢ alprazolamu nie zostalo ustalone u dzieci i mtodziezy w wieku ponize;j
18 lat, dlatego nie nalezy stosowac¢ alprazolamu w tej grupie wiekowe;j.

Laktoza

Produkt leczniczy Zomiren nie powinien by¢ stosowany u pacjentdow z rzadko wystepujaca, wrodzong
nietolerakcjg galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zaburzeniami wchtaniania glukozy-
galaktozy.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Badania dotyczace interakcji przeprowadzono wyltacznie u dorostych.

Alprazolam (podobnie jak wszystkie pochodne benzodiazepiny) podawany jednocze$nie z innymi
lekami dziatajacymi depresyjne na OUN (lekami przeciwpsychotycznymi (neurolpetykami), lekami
przeciwlekowymi/lekami uspokajajacymi, opioidami, lekami przeciwdepresyjnymi, lekami
przeciwdrgawkowymi lub lekami przeciwhistaminowymi dziatajgcymi uspokajajgco), moze nasila¢
ich dziatanie depresyjne na o$rodkowy uktad nerwowy. Alprazolam moze rowniez nasila¢ dziatanie
alkoholu, dlatego nie jest wskazane picie alkoholu w czasie leczenia.



Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$é, zwlaszcza u osdéb w podeszitym wieku, w przypadku
stosowania z lekami wywotujgcymi depresje uktadu oddechowego, takimi jak opioidy (leki
przeciwbdlowe, leki przeciwkaszlowe, w substytucji).

Podczas jednoczesnego stosowania klozapiny istnieje zwigkszone ryzyko naglego zatrzymania
oddechu i (lub) krazenia.

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

Podczas jednoczesnego stosowania alpazolamu z lekami hamujgcymi enzym watrobowy CYP3A4
moga wystapi¢ interakcje farmakokinetyczne w wyniku zwigkszenia stgzenia aplazolamu we krwi. W
przypadku jednoczesnego stosowania alprazolamu z nefazodonem, fluwoksaming lub cymetydyna
zaleca si¢ zachowanie szczegolnej ostroznosci i ewentualnie zmniejszenie dawki.

Jednoczesne stosowanie alprazolamu z silnymi inhibitorami CYP3A4, takimi jak azolowe leki
przeciwgrzybicze (ketokonazol, itrakonazol, posakonazol, worykonazol), inhibitory proteazy lub
niektdre antybiotyki makrolidowe (erytromycyna, klarytromycyna, telitromycyna), moze zmniejszac¢
biotransformacje alprazolamu w watrobie i nasila¢ jego dziatanie. Nalezy rozwazy¢ znaczne
zmniejszenie dawki alprazolamu.

W razie jednoczesnego stosowania alprazolamu z fluoksetyng, propoksyfenem, doustnymi $rodkami
antykoncepcyjnymi, sertraling, diltiazemem lub antybiotykami makrolidowymi, takimi jak
erytromycyna czy klarytromycyna, zaleca si¢ zachowanie szczegolnej ostroznosci.

Interakcje pomiedzy inhibitorami proteazy HIV (np. rytonawirem) a alprazolamem sg ztozone i zaleza
od czasu trwania leczenia. Podawanie matych dawek rytonawiru prowadzito do znacznego obnizenia
klirensu alprazolamu, wydiuzenia okresu pottrwania i nasilenia jego dziatania klinicznego. Jednak w
razie dtugotrwatego stosowania rytonawiru, ten efekt hamujacy jest znoszony wskutek indukc;ji
CYP3A. Ten rodzaj interakcji wymaga modyfikacji dawki badz przerwania leczenia alprazolamem.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Duza liczba danych z badan kohortowych wskazuje, ze ekspozycja na benzodiazepiny w pierwszym
trymestrze nie jest zwigzana z podwyzszonym ryzykiem znacznych wad rozwojowych. Niektore
epidemiologiczne wczesne kontrolne badania kliniczne wykazujg zwigkszone ryzyko rozszczepien
wargi i (lub) podniebienia. Dane wskazuja, ze ryzyko wystapienia u niemowlecia rozszczepienia wargi
lub podniebienia w wyniku stosowania przez matke benzodiazepiny wynosi mniej niz 2/1000, podczas
gdy przewidywana czesto$¢ takich wad w populacji ogolnej wynosi w przyblizeniu 1/1000.

Leczenie benzodiazepinami w duzej dawce w drugim i (lub) trzecim trymestrze cigzy powoduje
zmniejszenie aktywno$ci ruchowej oraz wahania rytmu serca ptodu.

Jesli z powodow medycznych alprazolam jest stosowany w ostatnim okresie cigzy (3 trymestr), nawet
w matych dawkach, u noworodka moga wystapi¢ objawy zespotu wiotkiego dziecka, takie jak
hipotonia osiowa lub problemy ze ssaniem skutkujace niskim przyrostem masy ciata u noworodka.
Objawy te sg przemijajace, jednak mogg si¢ utrzymywac od 1 do 3 tygodni, zgodnie z okresem
pottrwania produktu leczniczego. Po stosowaniu duzych dawek moze pojawic si¢ u noworodkow
depresja osrodka oddechowego lub bezdech i hipotermia. Ponadto, objawy odstawienia u
noworodkéw, takie jak nadpobudliwo$¢, pobudzenie i drzenie, mozna obserwowac kilka dni po
urodzeniu, nawet jesli nie obserwuje si¢ zespotu wiotkiego dziecka. Wystepowanie objawow
odstawienia po urodzeniu zalezy od okresu pottrwania substancji czynnej.

Uwzgledniajac te dane, zastosowanie alprazolamu w czasie cigzy moze by¢ zasadne tylko wtedy, jesli
wskazania terapeutyczne i dawkowanie sa $cisle przestrzegane.

Jesli leczenie alprazolamem jest konieczne w ostatnim okresie cigzy, nalezy unika¢ duzych dawek, a
noworodka nalezy monitorowac pod katem objawow odstawienia i (Ilub) zespotu wiotkiego dziecka.



Karmienie piersig
Alprazolam jest wydzielany z mlekiem matki w niewielkich ilosciach. Jednakze nie zaleca si¢
stosowania alprazolamu w czasie karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obshugiwania maszyn

Alprazolam moze wptywac¢ na zdolnosci psychofizyczne, szczegolnie, jesli pacjent spozywa
jednoczesnie alkohol lub zazywa leki hamujace czynno$é osrodkowego uktadu nerwowego. Sedacja,
amnezja, zaburzenia koncentracji i miorelaksacja moga niekorzystnie wptynaé¢ na zdolnosé
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn, a niedobor snu moze zwigksza¢ prawdopodobienstwo
zaburzen uwagi (patrz punkt 4.5). Pacjentow nalezy ostrzec przed takimi dziataniami i mozliwym ich
nasileniu przez spozywany w czasie leczenia alkohol.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane usystematyzowano wedtug czestosci wystgpowania, przedstawiono w formie
tabeli uwzgledniajac czestos¢ ich wystgpowania.

Podczas leczenia alprazolamem nastepujace dziatania niepozadane byly obserwowane i
odnotowywane z nastgpujaca czestoscia: bardzo czgsto (>1/10), czesto (>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), nieznana

(czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Klasyfikacja ukladéw Czestosé Dzialania niepozadane
narzadéw MedDRA
Zaburzenia endokrynologiczne | Niezbyt czesto Hiperprolaktynemia
Zaburzenia oka Czesto Niewyrazne widzenie
Zaburzenia zotadka i jelit Czgsto Zaparcia, nudnosci
Niezbyt czgsto Wymioty, objawy zotadkowo-jelitowe
Zaburzenia ogo6lne i stany Czesto Astenia, drazliwo$¢, zmeczenie
W miejscu podania Nieznana Obrzeki obwodowe
Zaburzenia watroby i drog Niezbyt czgsto Zaburzenia czynnosci watroby, zottaczka
zotciowych Nieznana Zapalenie watroby
Badania diagnostyczne Niezbyt czgsto Zmiany masy ciata, wzrost ci$nienia
wewnatrzgatkowego
Zaburzenia psychiczne Czesto Dezorientacja, depresja
Niezbyt czgsto Omamy, gniew, zachowania agresywne lub
wrogie, lek, pobudzenie, zmiany libido,
bezsenno$¢, zaburzenia mys$lenia,
nerwowos¢; stymulacja (podekscytowanie)
Zaburzenia metabolizmu Czgsto Zmniejszenie taknienia
i odzywiania
Zaburzenia mi¢$niowo- Niezbyt czgsto Oslabienie sity migsniowej

szkieletowe i tkanki tacznej

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo czesto

Sedacja, senno$¢

Czesto

Ataksja, zaburzenia koordynacji, zaburzenia
pamigci, niewyrazna mowa, trudnosci

z koncentracjg uwagi, bole glowy, zawroty
glowy, uczucie ,,pustki’’ w glowie

Niezbyt czgsto Amnezja, dystonia, drzenie

Rzadko Reakcje paradoksalne’

Nieznana Objawy z uktadu autonomicznego
Zaburzenia uktadu Niezbyt czgsto Zaburzenia seksualne, zaburzenia
rozrodczego i piersi miesigczkowania
Zaburzenia nerek i drdg Niezbyt czesto Nietrzymanie moczu, zatrzymanie moczu

moczowych




Zaburzenia skory i tkanki Niezbyt czgsto Zapalenie skory

podskornej Nieznana Obrzek naczynioruchowy”

"Reakcje paradoksalne obejmuja: drazliwosé, pobudzenie psychoruchowe, ztosé, agresywne lub
wrogie zachowanie, ek lub bezsennos$¢. W razie wystapienia takich objawow, alprazolam nalezy
odstawi¢. Wystapienie takich reakcji jest bardziej prawdopodobne u dzieci i 0séb w podesztym wieku.

?Przypadki obrzeku naczynioruchowego obserwowano po przyjeciu pierwszej lub kolejnych dawek. U
niektorych pacjentow benzodiazepiny wywotywaty rowniez inne objawy (takie jak dusznosc,
zwezenie ciesni gardta lub nudnosci i wymioty), wymagajace pilnego leczenia. Obrzgk
naczynioruchowy obejmujacy jezyk, gtosni¢ lub krtan moze prowadzi¢ do niedroznosci drog
oddechowych i spowodowac¢ zgon pacjenta. Pacjenci, u ktorych beznodiazepiny wywotaly obrzek
naczynioruchowy, juz nigdy nie powinni otrzymywac lekow z tej grupy.

Podczas stosowania benzodiazepin zglaszano cigzkie reakcje anafilaktyczne lub anafilaktoidalne.

Stosowanie alpazolamu (nawet w dawkach terapeutycznych) moze prowadzi¢ do rozwoju uzaleznienia
fizycznego: przerwanie leczenia moze spowodowaé objawy odstawienia lub objawy z odbicia, moze
tez doj$¢ do uzaleznienia psychicznego. Zgtaszano przypadki naduzywania benzodiazepin (patrz

punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Podobnie jak w przypadku innych benzodiazepin, przedawkowanie rzadko bywa stanem zagrozenia
zycia, chyba ze zastosowano je w potaczeniu w innymi lekami wptywajacymi depresyjnie na
osrodkowy uktad nerwowy (w tym z alkoholem). W leczeniu przedawkowania jakiegokolwiek leku
nalezy uwzglednic, iz moglo dojs¢ do zazycia wielu lekow.

Przedawkowanie benzodiazepin przejawia si¢ zazwyczaj depresja osrodkowego uktadu nerwowego, 0
r6znym nasileniu od sennosci po $piaczke. W tagodnych przypadkach objawy obejmuja sennosc,
dezorientacje i letarg, w powazniejszych przypadkach objawy mogg obejmowa¢ ataksje, hipotonig,
hipotensje¢, depresje osrodka oddechowego, rzadko $pigczke i bardzo rzadko - $mier¢.

Postgpowanie po przedawkowaniu

Jesli pacjent, ktory zazyt wiekszg liczbe tabletek jest przytomny, nalezy sprowokowac U niego
wymioty; w przeciwnym wypadku konieczne sg intubacja i ptukanie Zotadka. Wchianianie
alprazolamu z przewodu pokarmowego mozna zmniejszy¢ podajac wegiel aktywny i osmotyczne leki
przeczyszczajace. Pacjenta nalezy umiesci¢ na oddziale intensywnej terapii i uwaznie obserwowac
czynno$¢ uktadu oddechowego oraz naczyniowo-sercowego; w ciezszych przypadkach, zwlaszcza
przy zaburzeniach oddychania, nalezy podaé¢ swoistego antagoniste receptorow benzodiazepinowych -
flumazenil.



mailto:ndl@urpl.gov.pl

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwlgkowe, kod ATC: NOSBA12

Mechanizm dziatania

Alprazolam dziata za posrednictwem specyficznych receptoréw benzodiazepinowych, znajdujacych
si¢ przede wszystkim w uktadzie limbicznym, podwzgorzu, mézdzku i ciele pragzkowanym.

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

Rezultat dziatania farmakodynamicznego

Alprazolam jest pochodna benzodiazepiny o dziataniu przeciwdrgawkowym, zmniejszajacym napigcie
migéni oraz przeciwlgkowym. Alprazolam wykazuje rowniez wlasciwosci przeciwdepresyjne, ktorych
zwykle nie maja klasyczne benzodiazepiny. Dziatanie to prawdopodobnie zwigzane z jego zdolno$cia
do zwigkszania latencji fazy REM snu jest charakterystyczne dla trojpierscieniowych lekow
przeciwdepresyjnych, natomiast nie wystepuje w przypadku stosowania innych benzodiazepin.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wochianianie
Po podaniu doustnym, alprazolam dobrze si¢ wchiania z przewodu pokarmowego. Alprazolam osigga
maksymalne st¢zenie w 0s0czu w ciagu 1 do 2 godzin po zazyciu.

Liniowo$¢ lub nieliniowo$¢
Stezenia alprazolamu w osoczu sg wprost proporcjonalne do zazytej dawki; przy dawkach od 0,5 do 3
mg wynosza od 8 do 37 ng/ml. Biodostepnos¢ alprazolamu wynosi 80%.

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

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

Metabolizm
Alprazolam jest metabolizowany w watrobie. Z powodu matych stezenh w osoczu, metabolity nie majg
klinicznie znamiennego znaczenia.

Eliminacja

Alprazolam i jego metabolity wydalaja si¢ gtdwnie z moczem. Klirens nerkowy alprazolamu wynosi
371 ml/godzing i jest znacznie nizszy u 0s0b w wieku podesztym. Biologiczny okres pottrwania
alprazolamu wynosi od 11 do 16 godzin i jest dtuzszy u pacjentdw z marskoscia watroby, otytych oraz
mezezyzn w podesztym wieku.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksycznosci ostrej wykazaly niskg toksyczno$¢ alprazolamu u zwierzat laboratoryjnych.
Wartosci LDsg po podaniu doustnym wynosity od 700 do 1800 mg/kg u myszy i od 300 do ponad
2000 mg/kg u szczuréw.

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
zalezng od dawki zaéme u samic i rozrost naczyn w rogowce u samcow.

Wedlug klasyfikacji teratogennos$ci lekéw alprazolam nalezy do grupy D. W razie stosowania go w
pierwszym trymestrze cigzy istnieje zwickszone ryzyko wystapienia anomalii U ptodu.

Nie stwierdzono mutagennego ani rakotworczego dziatania alprazolamu



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Powidon

Krospowidon

Polisorbat 80

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3 Okres waznosci

5 lat

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Tabletki 0,25 mg: Przechowywaé w temperaturze ponizej 30 °C. Przechowywa¢ w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Tabletki 0,5 mg i 1 mg: Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC/PE/PVDC, w tekturowym pudetku.
Wielkos¢ opakowan: 30 tabletek.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zomiren, 0,25 mg: pozwolenie nr: 8493
Zomiren, 0,5 mg: pozwolenie nr: 8494
Zomiren, 1 mg: pozwolenie nr: 8495

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.12.2000 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 25.10.2010 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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