SPRAWDZONO
POD WZGLEDEM

MERYTORYCZNYM
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO 2007 -0- 1
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO %

Alprox 0,5 mg tabletki
Alprox 1 mg tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY T ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera (0,5 mg lub | mg alprazolamu (Alprazolamum).

Substancja pomocnicza;
Alprox 0,5 mg: laktoza jednowodna 90 mg/tabletke,
Alprox | mg: laktoza jednowodna 180 mg/tabletke.

Pelny wykaz substancji pomoeniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki

Tabletki 0.5 mg: biale lub prawic biale, nicpowlekane. okragte, plaskie tabletki ze Scigtymi
krawedziami i rowkiem dzielacym, o $rednicy 7 mm.

Tabletki 1 mg: biale lub prawic biale, niepowlekane, okragle, plaskie tabletki ze scigtymi
krawedziami i rowkiem dzielgeym, o srednicy 9 mm.

Tabletke mozna dzieli¢ na polowy.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1  Wskazania do stosowania

e Zaburzenia lgkowe uogolnione.
e Zaburzenia lgkowe z napadami lgku, z agorafobig lub bez agorafobii,

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Zaburzenia lgkowe uogolnione: Poczatkowa dawka wynosi 0,25 do 0,5 mg trzy razy na dobg i
powinna by¢ indywidualnie dostosowana do pacjenta.
Dawka podtrzymujaca wynosi 0,5 do 4 mg/dobg w dawkach podziclonych.

U pacjentow w podeszlym wicku i wrazliwych na leczenic dawka poczatkowa wynosi
(.25 mg 2 do 3 razy na dobe. W razic potrzeby dawka mozne by¢ zwigkszana stopniowo.

Zaburzenia lgkowe z napadami Igku: Dawka poczatkowa wynosi 0,5 do 1 mg na dobe,
przyjmowane przed zasnigeiem. Dawkowanie powinno by¢ dostosowane indywidualnic do
pacjenta i moze byc¢ zwigkszane maksymalnic o | mg w 3-4-dniowych odstepach.
Maksymalna dawka podtrzymujaca wynosi 6 mg/dobe podawane w 3-4 dawkach
podzielonych. W nicktorych rzadkich przypadkach konieczne moze by¢ dawkowanie

10 mg/dobe w dawkach podziclonych,

U 0s0b w podesztym wicku i wrazliwych na Iek maksymalna dawka wynosi 4,5 mg/dobg w
dawkach podzielonych. WAL



Okres leczenia powinien by¢ mozliwie jak najkrotszy. Stan pacjenta nalezy regularnie
poddawac ocenic; oceni¢ nalezy takze potrzebg dalszego leczenia, szczegolnic w
preypadkach, gdy u pacjenta nie wystepuja objawy choroby, Okres leczenia powinien trwad
maksymalnic 8-12 tygodni, wliczajac stopniowe odstawianie leku.

Dane 7 badan klinicznych dotyczy 6-miesi¢eznych okresow leczenia lgku oraz siggajacych do
8-miesigcznego okresu leczenia zaburzen lgkowych z napadami lgku.

Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci alprazolamu u pacjentdw w wieku ponizej 18 lat,
4.3  Przeciwwskazania

e Nadwrazliwosé na alprazolam, inne benzodiazepiny lub ktdrakolwiek substancje
pomocnicza.

Myasthenia gravis.

Cigzka niewydolnos¢ oddechowa.,

Cigzki bezdech okresowy we Snic.

Cigzka niewydolnos¢ watroby.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznodci dotyczgcee stosowania

Uzaleznienie

Stosowanie benzodiazepin moze powodowaé uzaleznienic fizyczne i psychiczne. Ryzyko
uzaleznienia wzrasta ze zwigkszeniem dawki oraz wydluzaniem czasu leczenia, Po
rozwinigeiu uzaleznienia fizycznego, gwaltowne przerwanie leczenia wywoluje objawy
odstawienia leku. Obejmujg one m.in. niepokdj ruchowy, bezsennos¢, skurcze w obrebie
brzucha i migéni, nudnosci, pocenie, drzenie, bole glowy, bole migsni, Igk, napigeie, uczucie
skrgpowania, splatanie i zdenerwowanic. Cigzkic przypadki moga obejmowaé m.in.
depersonalizacje, odrgtwienie i mrowienic koncezyn, nadwrazliwosé na $wiatlo, halas i Kontakt
fizyczny, a takze omamy i drgawki.

Poniewaz ryzyko wystapienia objawow odstawiennych jest wigksze w przypadku naglego
przerwania leczenia, dawka winna by¢ zmniejszana i leczenie odstawiane stopniowo, Podezas
przerywania leczenia zaleca obnizaé dawke alprazolamu o nie wigeej niz 0,5 mg/tydzien
(patrz takze punkt 4.8).

Nagle przerwanic leczenia moze takze powodowaé przejsciowe nasilenie Igku (zjawisko
nasilania si¢ objawu po zaprzestaniu leczenia), Aby uniknac wystapienia tego zjawiska,
dawka winna by¢ zmniejszana a leczenie odstawiane stopniowo (patrz takze punkt 4.8).

Alprazolam nie powinien by¢ stosowany do dlugookresowego leczenia farmakologicznego
leku lub zaburzen lekowych u pacjentow ze sktonnosdeiami do impulsywnosci lub

z zaburzeniami osobowosci. Pacjenci tacy sy szezegdlnie podatni na reakcje impulsywne i
ostre stany lgkowe podcezas przerywania leczenia.

Stosowanie benzodiazepin jest znane z wywolywania reakeji paradoksalnych, takich jak
niepokdj ruchowy, pobudzenie, rozdraznienie, agresja, urojenia, koszmary nocne i omamy.
Reakcje paradoksalne byly obserwowane szezegolnie wérad dzicci i 0sdb w podesztym
wieku.

Nalezy zachowac ostroznosé podezas leczenia pacjentow z zaburzeniem czynnosci watroby

[ub nerek, a takze podezas leczenia pacjentow z okresowym bezdechem we Snie lub
problemami uzaleznienia od lekow.
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Specjalne grupy pacjentow

Benzodiazepiny nie powinny by¢ podawane dzieciom bez dokladnej oceny koniecznosei
castosowania lckow, a okres leczenia powinien by¢ mozliwie najkrotszy .

U 0s6b w podesztym wieku dawkowanie jest mniejsze niz typowe (patrz punkt 4.2).

Z¢ wzgledu na ryzyko zatrzymania oddechu, u pacjentow z przewlekla niewydolnoscia
oddechowq zalecane sq mnigjsze dawki leku.

Benzodiazepiny nie powinny by¢ stosowane jako jedyne leczenie depresji lub Igku
swigzancgo z depresja.

Benzodiazepiny nalezy przepisywac szezegolnie ostroznie pacjentom z wywiadem w
kierunku naduzywania alkoholu lub narkotykow.

Tabletki zawierajg laktoze. Pacjenci z rzadkimi zaburzeniami dziedzicznymi, takimi jak
nictolerancja galaktozy, niedobor laktazy (typu Lappa) lub zespot zlego wehlaniania glukozy-
galaktozy nie powinni przyjmowac tego leku.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Alkohol wrzmaga dzialanic depresyjne benzodiazepin na osrodkowy uklad nerwowy (OUN)
oraz dzialanie zaburzajace wykonywanic codziennych czynnosei.

Jednoczesne podawanic benzodiazepin 2 innymi preparatami o dzialaniu nasennym,
uspokajajacym, przeciwpsychotyeznym, przeciwdepresyjnym, przeciwpadaczkowym, a takzc
lekami przeciwhistaminowymi o dziataniu uspokajajacym, narkotycznymi lekami
przeciwbolowymi i srodkami znieczulajacymi nasila hamujace dziatanie na OUN. Srodki
przeciwbolowe wywolujace eufori¢ mogaq wzmagac uzaleznienie psychiczne wywolywane
przez benzodiazepiny.

Produkty leeznicze hamujace enzym cytochromu P450 (CYP3A4), np. przeciwgrzybicze
azole, dekstropropoksyten, delawirdyna, diltiazem, doustne srodki antykoncepeyjne,
fluoksetyna, fluwoksamina, inhibitory proteazy HIV. makrolidy, nefazodon i cymetydyna,
zmniejszaja klirens alprazolamu i moga wzmagac jego dzialanie. Zalecane jest zmnigjszenie
dawki alprazolamu podczas jednoczesnego stosowania z tymi lekami.

Leki indukujace CYP3A4, np. barbiturany, fenytoina, karbamazepina i ryfampicyna, a takze
preparaty zawierajace dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum) mogq zmnicjszaé
stezenie alprazolamu w osoczu i w ten sposob oslabiaé jego dzialanie.

Teofilina i kofcina oslabiajg terapeutycezne dziatanie alprazolamu.

Alprazolam obniza klirens imipraminy i moze zwigkszac jej stgzenie w osoczu.

Alprazolam obniza klirens nerkowy digoksyny i moze zwigkszac jej stezenie.

4.6 Cigza i laktacja

Nalezy zachowaé szezegdlng ostroznosé stosujae alprazolam w okresie cigzy. ponicwaz
niektore badania sugerowaly zwigkszong czgstose wystepowania rozszezepu wargi i
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podniebienia. Stgzenia benzodiazepin w krwiobiegu plodu moga by¢ wyzsze niz we krwi
matki. poniewaz watroba plodu nie jest zdolna do rownie wydajnego metabolizowania lekow.
W przypadku stosowania krotko przed porodem, alprazolam moze powodowaé u noworodka
hipotermig, niedocisnienie, tagodne zaburzenia oddechowe a takze klopoty ze ssaniem.
Konieezne moze si¢ okazac¢ wspomaganie oddychania noworodka. Diugookresowe
stosowanie benzodiazepin w czasic cigzy moze powodowac u noworodka objawy
odstawienne.

Nie nalezy stosowa¢ alprazolamu w okresie karmienia piersia, ponicwaz przenika do mleka
kobiecego. Benzodiazepiny przenikajace do mleka moga uspokajaé niecmowlg, a nagle
przerwanie stosowania leku moze wywolaé objawy odstawienne takze u niemowlecia.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu

Poniewaz alprazolam wywoluje uczucie zmgczenia i wydluza czas reakeji, moze
szezegolnie na poczgtku leczenia — zaburzac zdolnogé prowadzenia pojazdow oraz
wykonywania ezynnodei wymagajacych zwigkszonej uwagi.

4.8  Drzialania niepozydane

Najezgstszym dziataniem niepozadanym benzodiazepin jest dzialanic uspokajajace, ktore
moze by¢ powigzane z ataksjg, zaburzeniami koordynacji i splataniem. Podatnos¢ na tego
rodzaju dzialania niepozadane jest cechy osobnicza. Dziatania te sq zalezne od dawki i
zmniejszajg si¢ wraz z jej ograniczeniem. Osoby w podeszlym wieku sq szczegolnie podatne
na dziatanie uspokajajace. Uspokajenic i zaburzenia koordynacji wywolywane przez
benzodiazepiny sa najwigksze na poczatku leczenia, a tolerancja na nie rozwija si¢ podezas
cigglego stosowania leku,

Bardzo czgsto (=1/10)

Czesto (2 1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100)

Rzadko (=1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000), czgstos¢ nicznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)

_ Czesto Niezbyl czesto Rzadko
Zaburzenia Anoreksja.
metabolizmu i
odzywiania |
Zaburzenia psychiczne | Nerwowosé, Zmiany popgdu Reakeje paradoksalne,
depresja, plciowego. omamy, pobudzenie,
bezsennosc, agresja, zaburzenia
splatanie, akatyzja. | snu.
Zaburzenia vkladu Bol glowy., uczucie | Zawroty glowy.
NErwWowWego zawrotu glowy, dystonia, zaburzenia
drzenic, koordynacji,
trudnoscei w
koncentracji,
drazliwosc,
niewyrazna
WYMowa.
Zaburzenia oka Zaburzenia

]
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widzenia, podwojne

Zaburzenia migsniowo- | Sztywnosé migsni, | Oslabienie migsni,
szkieletowe i tkanki

widzenie. N

Zaburzenia serca Czestoskurez,
_ N N | kolatanie serca, . ) o
Zaburzenia oddechowe, | Przekrwienie nosa.
klatki piersiowej i
Srodpiersia -
Zaburzenia zoladka i Dolegliwoscei o - o
jelit zotgdkowo-jelitowe

(zaparcie, biegunka,

nudnosci,
L wymioty).
Zaburzenia watroby i 7oltaczka.
drog zolciowych - ]
Zaburzenia skory i Zapalenie skory Swiad,
tkanki podskornej alergiczne.

stany w migjscu podania

facznej L R
Zaburzenia nerek i drog Nietrzymanie lub _|
moczowych i zatrzymanie moczu.

Zaburzenia ukladu Zaburzenia
rozrodezego i piersi | miesiaezki.

Zaburzenia ogdlne i Zmeczenie,

‘Badania diagnostyczne | Zmiany masy ciala.

Objawy odstawienia leku i nasilenic objawow po zaprzestaniu leczenia jako wynik
uzaleznienia fizycznego, patrz punkt 4.4,

4.9  Przedawkowanie
Preedawkowanie benzodiazepin jest czgste, lecz zatrucie powodujgee smieré zdarza sig
rzadko w przypadku pacjentow, ktorzy zazyli tylko benzodiazepiny. Jednak polgczenie z

alkoholem i lekami dzialajacymi na OUN jest bardzo niebezpieczne.

Zwykle objawy przedawkowania benzodiazepin obejmujg uspokojenice, ataksje oraz utratg

przytomnosci. Rzadko moze wystapi¢ niedocisnienie, Mozliwe jest zahamowanie oddechu.

Dzicei sg bardzie) podatne niz osoby dorosle, a ryzyko zahamowania oddychania jest takze

znaczace w przypadku 0sob w podeszlym wieku oraz 0sob z przewlekiymi chorobami pluc.

Leczenie przedawkowania obejmuje natychmiastowe ptukanie zotydka oraz podanie wegla

leczniczego. Przy prredawkowaniu wazna jest kontrola oddychania. W cigzkich przypadkach

zatrucia mozna podac¢ specyficzny srodek antagonistyczny dla benzodiazepin - flumazenil.
5. WLELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE.

5.1  Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyezna: pochodne benzodiazepiny, kod ATC: NOSBA 12

Alprazolam jest pochodng benzodiazepiny zawierajgeq dodatkowy pierseien triazolowy.

Wiazac si¢ z receptorami benzodiazepinowymi alprazolam nasila dzialanie ukladu GABA-
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crgicznego. Dzialanie anksjolityezne zaczyna sig¢ szybko i fagodzi typowe objawy l¢ku, np.
nerwowoscé, niepokoj i napigcie. Alprazolam tagodzi objawy choroby u pacjentow z depresja.
Uspokojenie polekowe jest rzadkie przy zastosowaniu prawidlowych dawek. Dawki
dzialajgce anksjolityeznie nie powoduja znamiennego ostabienia migsni. Obserwowano
rozwinigeie si¢ toleraneji na dzialanie uspokajajace, lecz nie na dziatanie anksjolityczne,
Alprazolam skraca i opéznia faz¢ snu REM w zaleznosci od dawki.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Alprazolam jest catkowicic wehlaniany (=80%) z przewodu pokarmowego po podaniu
doustnym. a szczytowe stezenie w osoczu uzyskuje si¢ weiggu okolo 1.7 godziny po podaniu.
Pokarm spowalnia wehlanianie, lecz nie wplywa na biodostgpnosé leku. 70 do 80%
wcehlonigtego alprazolamu wigze si¢ z biatkami osocza, gltownie z albuming. Alprazolam jest
metabolizowany glownie w watrobie w wyniku reakeji utleniania do aktywnego metabolitu
a-hydroksy-alprazolamu, ktory jest sprzggany z kwasem glukuronowym tworzae nicaktywny
glukuronid. Aktywne metabolity nie sy gromadzone w organizmie.

Alprazolam jest wydalany glownie z moczem (80%) w postaci nieaktywnych metabolitow;
tylko 7% wydalane jest 7 kalem. Sredni okres poltrwania alprazolamu wynosi 10-12 godzin.
(“zas eliminacji moze zosta¢ znaczaco wydluzony u osob 7z nadwaga oraz u pacjentow z
zaburzeniem czynnosci watroby.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak znaczacych danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1  Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia kukurydziana

Zelatyna

lLaktoza jednowodna

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnodci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKres waznosci

3 lata.

6.4  Specjalne srodKki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C,

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pojemnik 2 HDPL 2 zamknigeiem HDPE w tekturowym pudetku
301 100 tabletek
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Nie wszystkic rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

0.0 Szczegolne srodki ostroznosci dotyezgee usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Orion Corporation

Orionintic |

FI-02200 Espoo

Finlandia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Alprox 0.5 mg: Pozwolenic nr 4442

Alprox | mg:  Pozwolenic nr 4443

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

06.10.1999 r./ 02.11.2005 r,

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 -09- 2 9
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