Alpraxil

Alprazolamum

Skrécona informacja o leku: Alpraxil

Alpraxil, 0,25 mg, tabletki. Jedna tabletka zawiera 0,25 mg alprazolamu (Alprazolamum) Alpraxil, 0,5

myg, tabletki. Jedna tabletka zawiera 0,5 mg alprazolamu (Alprazolamum) Alpraxil, 1 mg, tabletki. Jedna

tabletka zawiera 1 mg alprazolamu (Alprazolamum) Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktoza

jednowodna.

Grupa farmakoterapeutyczna: pochodne benzodiazepin.

kod ATC: NO5BA12

Wskazania do stosowania: Alpraxil jest wskazany w krotkotrwatym leczeniu objawowym stanow lekowych u 0sob dorostych.

Alpraxil jest wskazany wylacznie w przypadku cigzkich zaburzen, w ktorych objawy sa nasilone, uniemozliwiaja pacjentowi prawidtowe funkcjonowanie lub sa
dla niego bardzo uciazliwe.

Dawkowanie i sposob podawania: Czas trwania leczenia: Alpraxil nalezy stosowa¢ w najmniejszej mozliwej skutecznej dawce, przez mozliwie najkrotszy czas
i maksymalnie przez 2-4 tygodnie. Nalezy czgsto oceniaé stan pacjenta i potrzebe przedtuzania leczenia, szczegolnie jesli nasilenie objawow wystepujacych u
pacjenta zmniejsza si¢ lub objawy ustapia. Nie zaleca si¢ dtugotrwatego leczenia. Ryzyko uzaleznienia moze wzrasta¢ wraz z dawka i czasem trwania leczenia.
W niektorych przypadkach moze by¢ konieczne przedtuzenie okresu stosowania produktu leczniczego. Nie nalezy tego jednak czyni¢ bez wcze$niejszej oceny
stanu pacjenta przez specjalistg. W razie stosowania przewleklego istnieje ryzyko rozwinigcia zaleznosci lekowej (niekorzystny stosunek korzysci do zagrozen).
Optymalne dawkowanie produktu leczniczego Alpraxil powinno by¢ ustalane indywidualnie na podstawie nasilenia objawow i indywidualnej reakcji pacjenta
na leczenie. W razie wystapienia nasilonych dziatan niepozadanych po podaniu dawki poczatkowej konieczne jest zmniejszenie dawki. U nielicznych
pacjentow, ktorzy wymagac¢ beda podawania wigkszych dawek niz poczatkowo zalecane, dawkowanie nalezy zwigksza¢ stopniowo, wigksza dawke podajac
wieczorem, by unikna¢ dziatan niepozadanych. Pacjenci, ktorzy wczesniej nie przyjmowali lekéw psychotropowych, wymagaja podawania mniejszych dawek
anizeli pacjenci uprzednio przyjmujacy leki uspokajajace, przeciwdepresyjne lub nasenne oraz osoby uzaleznione od alkoholu. Aby nie dopusci¢ do ataksji lub
nadmiernego uspokojenia, nalezy stosowa¢ najmniejsza skuteczna dawkg. Jest to szczegodlnie istotne w przypadku osob w podesztym wieku i (lub) ostabionych.
Leczenie objawowe stanéw lgkowych: Zalecana dawka poczatkowa wynosi 0,25 mg lub 0,5 mg trzy razy na dob¢. Dawke mozna zwigkszaé, zaleznie od
odpowiedzi pacjenta na leczenie, do maksymalnej dawki dobowej wynoszacej 4 mg, podawanej w dawkach podzielonych, przyjmowane w ciagu doby.
Przerwanie leczenia: Poniewaz leczenie ma charakter objawowy, po jego przerwaniu objawy choroby moga nawrdci¢. Dawke leku nalezy zmniejszaé
stopniowo, aby unikna¢ wystapienia objawow zespotu odstawienia. Dzieci i mlodziez: Produktu Alpraxil nie nalezy stosowac¢ u dzieci i mtodziezy ponizej 18
lat. Stosowanie u pacjentéw w podeszlym wieku lub ostabionych: Zalecana dawka poczatkowa wynosi 0,25 mg dwa lub trzy razy na dobg. Dawkg w razie
konieczno$ci mozna stopniowo zwigkszac, zaleznie od tolerancji na lek. W razie wystapienia dziatan niepozadanych dawke poczatkowa nalezy zmniejszy¢.
Stosowanie u pacjentéw z niewydolno$cia watroby: Stosowanie U pacjentow z ci¢zka niewydolno$cia watroby jest przeciwwskazane. Sposob podawania.
Podanie doustne.

Przeciwwskazania: Stosowanie produktu leczniczego Alpraxil jest przeciwwskazane w przypadku: nadwrazliwosci na alprazolam i inne benzodiazepiny lub na
ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza, nuzliwo$ci migsni (myasthenia gravis), ciezkiej niewydolnosci oddechowej, zespolu bezdechu $rodsennego, cigzkiej
niewydolnosci watroby. Nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat.

Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania: Czas trwania leczenia: Czas trwania leczenia powinien by¢ jak najkrotszy i nie dtuzszy niz
2-4 tygodnie. Nie mozna wydtuzy¢ czasu leczenia poza ten okres bez ponownej oceny stanu pacjenta. W momencie rozpoczgcia leczenia, nalezy poinformowac
pacjenta o koniecznosci ograniczenia czasu trwania terapii i stopniowego zmniejszania dawki podczas odstawiania. Ponadto wazne jest, aby pacjent byt
$wiadomy mozliwosci wystapienia objawow odstawienia, to pozwoli zmniejszy¢ jego lgk, gdy ewentualnie wystapia w trakcie odstawiania produktu
leczniczego. Istnieja oznaki wskazujace, ze w przypadku benzodiazepin o krotkim czasie dzialania reakcje z odstawienia moga wystapi¢ w przerwie migdzy
dawkami, szczegolnie, jesli pacjent otrzymuje duze dawki leku. W razie stosowania benzodiazepin o dlugim czasie dziatania wazne jest uprzedzenie pacjenta
przed zmiana na benzodiazepiny o krotkim czasie dziatania, ze moga rozwina¢ si¢ objawy odstawienia. Zwykle benzodiazepiny podaje si¢ doraznie lub
krotkotrwale. Dziatanie na organizm jest zatem krotkie. W innych przypadkach stan zdrowia pacjenta wymaga przedtuzenia okresu leczenia. W przypadku
diugotrwatego stosowania benzodiazepin konieczno$¢ kontynuowania leczenia powinna by¢ okresowo weryfikowana przez lekarza prowadzacego pacjenta.
Dilugotrwate stosowanie leku prowadzi do rozwoju zaleznosci psychicznej. Ryzyko zwiazane z jednoczesnym stosowaniem z opioidami: W przypadku
jednoczesnego stosowania benzodiazepin z opioidami moze dochodzi¢ do znacznego uspokojenia, depresji oddechowej, $piaczki oraz zgonu. Ze wzglgdu na te
zagrozenia, jednoczesne przepisywanie lekow uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny, lub podobnych lekow, takich jak produkt leczniczy Alpraxil, z
opioidami powinno ogranicza¢ si¢ tylko do pacjentow, u ktorych alternatywne sposoby leczenia sa niewystarczajace. Je$li zostanie podjeta decyzja o przepisaniu
produktu leczniczego Alpraxil jednocze$nie z opioidami wymagane jest ograniczenie dawek i czasu trwania leczenia do minimum). Pacjentow nalezy starannie
obserwowac¢ pod katem objawow przedmiotowych i podmiotowych depresji oddechowe;j i sedacji. W zwiazku z tym, szczegélnie zalecane jest poinformowanie
pacjentow i ich opiekundéw (jesli dotyczy) o mozliwosci wystapienia takich objawow. Tolerancja leku: Tolerancja lub konieczno$¢ zwigkszania dawki w
przypadku stosowania alprazolamu ma miejsce rzadko, cho¢ jest mozliwa. Zjawisko tolerancji wykazano dla dzialania uspokajajacego alprazolamu, lecz nie
przeciwlgkowego. Po wielokrotnym stosowaniu produktu przez kilka tygodni moze wystapi¢ zmniejszenie skutecznosci nasennego dziatania benzodiazepin.
Uzaleznienie: W trakcie stosowania benzodiazepin, w tym alprazolamu, moze doj$¢ do rozwoju uzaleznienia oraz zalezno$ci emocjonalnej lub fizycznej.
Ryzyko uzaleznienia zwigksza si¢ wraz z dawka oraz czasem trwania leczenia. Szczeg6lna ostrozno$¢ nalezy zachowaé w przypadku zapisywania benzodiazepin
pacjentom sktonnym do naduzywania lekow (lub narkotykdéw) i alkoholu, gdyz ci pacjenci sa szczegdlnie predysponowani do rozwoju uzaleznienia.
Uzaleznienie lekowe moze wystapi¢ podczas stosowania dawek terapeutycznych i (lub) u pacjentéw bez czynnikow ryzyka. Ryzyko uzaleznienia zwigksza si¢
w trakcie jednoczesnego stosowania kilku benzodiazepin, niezaleznie od wskazan przeciwlgkowych czy nasennych. Znanym ryzykiem dotyczacym alprazolamu
i innych benzodiazepin jest ich naduzywanie, dlatego pacjentow leczonych alprazolamem nalezy odpowiednio monitorowaé. Wystepuje ryzyko, ze alprazolam
zostanie przekazany osobie, ktorej nie zostal przepisany. Zglaszano przypadki zgonéw zwigzanych z przedawkowaniem, gdy alprazolam byt naduzywany z
innymi lekami dziatajacymi depresyjnie na osrodkowy uktad nerwowy (OUN), w tym opioidami, innymi benzodiazepinami i alkoholem. Ryzyko to nalezy
wzia¢ pod uwage podczas przepisywania lub wydawania alprazolamu. Aby zmniejszy¢ te zagrozenia, pacjentom nalezy przepisywac jak najmniejsza ilos¢ tego
produktu leczniczego. Pacjentow nalezy takze poinformowaé o wlasciwym przechowywaniu oraz pozbywaniu si¢ niewykorzystanego leku. Objawy odstawienia
W przypadku zalezno$ci psychicznej, nagle przerwanie leczenia jest zwigzane z wystapieniem objawow odstawienia. Moga one obejmowaé: bol glowy, bole
migsni, skrajny Igk, napigcie, niepokdj, dezorientacjg, drazliwos¢. W niektorych przypadkach moga pojawic si¢:  derealizacja, depersonalizacja, nadwrazliwosé
stuchowa, drgtwienie i swedzenie koficzyn, nadwrazliwos¢ na $wiatto, hatas i dotyk, omamy lub napady padaczki. Objawy powyzsze stwierdzano jednak
réwniez po naglym odstawieniu benzodiazepin podawanych w dawkach leczniczych. Kiedy u pacjentéw z zaburzeniami lgkowymi z napadami paniki badz
podobnymi zaburzeniami leczenie przerywa si¢, nawracajace wtedy objawy choroby bardzo przypominaja objawy odstawienia. Moga im towarzyszy¢ inne
objawy, takie jak zmienny nastrdj, lgk lub zaburzenia snu i niepokéj. Nagle odstawienie benzodiazepin zwigksza ryzyko pojawienia si¢ takich dziatan, jak
zjawisko ,,z odbicia” czy objawy odstawienia. Dawka powinna by¢ zatem zmniejszana stopniowo. Zwigkszone ryzyko samobojstw i zachowan samobojczych:
W przypadku pacjentéw z depresja ze sktonno$ciami samobojczymi nalezy zastosowa¢ odpowiednie $rodki ostroznosci, a lek zapisywa¢ w wyliczonej ilosci.
Stwierdzono zwiazek pomigdzy zaburzeniem Igkowym z napadami lgku oraz podobnymi zaburzeniami a duza pierwotna lub wtérng depresja oraz zwigkszong
liczba samobojstw u pacjentow nieleczonych. W zwigzku z tym w przypadku stosowania duzych dawek produktu Alpraxil u pacjentéw w stanach Igkowych
konieczne jest zastosowanie tych samych $rodkéw ostroznosci, co u pacjentow z depresja stosujacych leki psychotropowe lub u pacjentéw, u ktorych
podejrzewa si¢ wystgpowanie my$li samobojczych z lub bez tendencji




do realizacji. Dzieci i mtodziez: Bezpieczenstwo oraz skutecznos$¢ alprazolamu nie zostaty potwierdzone u dzieci i mtodziezy ponizej 18 roku zycia. Dlatego tez
nie zaleca si¢ stosowania alprazolamu w tej grupie pacjentow. Niepamig¢: Podobnie jak i inne pochodne benzodiazepiny, alprazolam moze wywotywaé amnezjg
nastgpcza. Objawy amnezji nastgpczej wystgpuja najczesciej Kilka godzin po zazyciu leku. W takim przypadku nalezy zapewni¢ pacjentowi 7 do 8 godzin
nieprzerwanego snu. Reakcje psychiczne i paradoksalne: Podczas stosowania benzodiazepin moze wystapi¢ reakcja paradoksalna: niepokodj ruchowy,
pobudzenie psychoruchowe, drazliwos$¢, agresja, urojenia, gniew, koszmary senne, omamy, psychozy, niewlasciwe zachowanie badZz inne zaburzenia
zachowania. W wypadku pojawienia si¢ wymienionych objawow stosowanie leku nalezy przerwa¢. Prawdopodobienstwo wystapienia powyzszych dzialan
niepozadanych jest wigksze u dzieci i u 0s6b w podesztym wieku. Szczegolne grupy pacjentdw: W przypadku pacjentéw z ostra jaskra zamknigtego kata
przesaczania, nalezy zastosowa¢ odpowiednie $rodki ostrozno$ci. U pacjentow w podesztym wieku lub ostabionych zaleca si¢ stosowanie najmniejszej
skutecznej dawki, w celu zapobiegania wystapieniu ataksji lub nadmiernego uspokojenia. Benzodiazepiny i podobnie dziatajace substancje powinny by¢
stosowane ostroznie u osob w podesztym wieku, ze wzglgdu na ryzyko sedacji i (lub) ostabienia uktadu migsniowo- szkieletowego, ktore moga prowadzi¢ do
upadkow, czgsto z powaznymi skutkami w tej grupie pacjentow. Mniejsza dawka jest zalecana réwniez u pacjentow z przewlekta niewydolnoscia oddechowa ze
wzglgdu na mozliwos¢ depresji oddechowej. U pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek albo z tagodna, lub umiarkowang niewydolno$cia watroby zaleca si¢
zachowanie ostrozno$ci. Benzodiazepiny nie sa wskazane do leczenia podstawowego psychoz. Pacjentom nie nalezy przepisywa¢ benzodiazepin ani
pochodnych benzodiazepin w monoterapii depresji, poniewaz moze to wywola¢ lub zwigkszaé ryzyko prob samobodjczych. Stosowanie produktu Alpraxil u
pacjentow z objawami przedmiotowymi i podmiotowymi depresji lub u pacjentéw o sktonno$ciach samobojczych wymaga szczegdlnej uwagi i kontroli ilosci
przepisywanego leku. Zglaszano epizody hipomanii i manii w zwigzku ze stosowaniem alprazolamu u pacjentéw z depresja Nalezy zachowaé szczego6lng
ostrozno$¢, stosujac benzodiazepiny u pacjentow naduzywajacych w przesztosci alkoholu lub lekéw. Interakcje: W przypadku jednoczesnego stosowania
produktu leczniczego Alpraxil z innymi lekami nasennymi lub uspokajajacymi, badZz spozywania alkoholu, nalezy pamigta¢ o mozliwosci addytywnego
dziatania tych substancji. Laktoza: Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy
lub zespotem ztego wchlaniania glukozy-galaktozy. Sod: Alpraxil, 0,5 mg, tabletki oraz Alpraxil, 1 mg, tabletki zawieraja mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na
tabletke, to znaczy leki uznaje sig za ,,wolny od sodu”.

Dzialania niepozadane:

Najbardziej ucigzliwe dzialania niepozadane s3 wynikiem nadmiernego dziatania farmakologicznego alprazolamu. Wystapienie niektorych —dziatan
niepozadanych catkowicie zalezy od osobniczej podatno$ci pacjenta oraz podanej dawki leku. Dziatania niepozadane zwykle obserwuje si¢ na poczatku terapii.
Ustgpuja one w miar¢ kontynuowania leczenia lub kiedy zmniejszy si¢ dawke.

Dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem alprazolamu u pacjentow uczestniczacych w kontrolowanych badaniach klinicznych i po wprowadzeniu
produktu do obrotu to:

Klasyfikacja ukladéw i Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto Czesto$¢ nieznana (czesto§é
narzadow =1/10) =1/100 (=>1/1000 do <1/100) nie moze by¢ okreslona na
do <1/10) podstawie dostepnych
danych)
Zaburzenia Hiperprolakty-nemia*
endokrynologi-czne
Zaburzenia metabolizmu i Zmniejszenie apetytu
odzywiania
Zaburzenia psychiczne Depresja Stan splatania, Mania*, omamy*, Hipomania*, agresywne
dezorientacja, zmniejszenie gniew*, pobudzenie*, | zachowanie*, wrogie
libido, Igk, bezsennos$c, uzaleznienie zachowanie*,
nerwowos¢, zwigkszenie zaburzenia my$lenia*,
libido* zwigkszona aktywno$¢
psychoruchowa*,
naduzywanie leku*
Zaburzenia ukfadu | Uspokojenie, sennosé, Zaburzenia réwnowagi, Niepamigé Zaburzenia autonomicznego
nerwowego ataksja, zaburzenia nieprawidlowa ukfadu nerwowego *,
pamieci, zaburzenia mowy, | koordynacja, zaburzenia dystonia*
zawroty glowy, bol glowy koncentracji uwagi,
nadmierna potrzeba snu,
letarg, drzenie
Zaburzenia oka Nieostre widzenie
Zaburzenia zoladka i Zaparcia, suchosé w | Nudnosci Zaburzenia zotadkowo-
jelit jamie ustnej jelitowe*
Zaburzenia watroby i Zapalenie watroby*,
drog zotciowych czynno$ciowe zaburzenia
watroby*,
70Mtaczka*
Zaburzenia skory i Zapalenie skory* Obrzegk naczyniorucho-
tkanki podskornej wy*, reakcje
nadwrazliwosci na
Swiatto*
Zaburzenia mig$niowo- Ostabienie sity
szkieletowe i tkanki mig§niowe;
tacznej
Zaburzenia nerek i drog Nietrzymanie moczu* Zatrzymanie moczu*
moczowych
Zaburzenia ukfadu Zaburzenia czynnosci Nieregularne
rozrodczego i piersi plciowych* miesigczkowanie®
Zaburzenia ogdlne i Zmgczenie, drazliwosé Zespot odstawienia | Obrzgki obwodowe*
stany w miejscu podania leku*
Badania diagnostyczne Zmniejszenie masy Zwigkszenie ci$nienia
ciata, zwigkszenie masy wewnatrzgatko- wego*
ciata




*Dziatanie niepozadane stwierdzone po wprowadzeniu alprazolamu do obrotu

W wielu przypadkach pacjenci wykazujacy wymienione objawy przyjmowali tez inne leki o dziataniu osrodkowym i (lub) wystgpowaty u nich zaburzenia
psychiczne. W jednym przypadku wysunigto hipotezg, ze ryzyko wystapienia powyzszych dziatan niepozadanych moze by¢ wigksze u pacjentow z
zaburzeniami osobowosci typu ,,borderline”, z zachowaniami agresywnymi w wywiadzie, naduzywajacych alkoholu lub lekéw oraz u pacjentow chorujacych na
zespot stresu pourazowego. Nastepujace dziatania niepozadane benzodiazepin obserwowano rzadko lub bardzo rzadko: zaburzenia motoryki, padaczke, objawy
paranoi, depersonalizacje, agranulocytozg, reakcje alergiczne oraz anafilaksj¢. Inne dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem benzodiazepin: zaleznosé
psychiczna i fizyczna; objawy odstawienia.

Po wytworzeniu si¢ zalezno$ci fizycznej nagle przerwanie leczenia moze prowadzi¢ do pojawienia si¢ objawdéw odstawienia — od bolu glowy, migéni, bardzo
nasilonego leku, uczucia napigcia, pobudzenia psychoruchowego, dezorientacji, drazliwosci do derealizacji, depersonalizacji, zaburzenia stuchu, sztywnosci i
mrowienia koficzyn, nadwrazliwo$ci na $wiatlo, hatas i dotyk, omamoéw czy napadow padaczkowych. Stosowanie benzodiazepin (nawet w dawkach
terapeutycznych) moze prowadzi¢ do rozwinigcia si¢ zalezno$ci fizycznej: przerwanie terapii moze prowadzi¢ do pojawienia si¢ objawdw odstawienia (np. ,,z
odbicia”). W tych okolicznosciach wystapi¢ moga ponadto zmiany nastroju, Igk, zaburzenia snu i pobudzenie psychoruchowe. Moze wystapi¢ zaleznos¢
psychiczna. Opisywano przypadki naduzywania benzodiazepin. Nasilone objawy odstawienia obserwuje si¢ szczegdlnie czgsto u pacjentow dhugotrwale
leczonych duzymi dawkami. Objawy odstawienia stwierdzano rowniez wtedy, gdy leczenie wycofywano szybko lub przerywano nagle. Podczas leczenia
duzymi dawkami leku cze$ciej niz w grupie placebo stwierdzano nastgpujace dziatania niepozadane: nadmierne uspokojenie, sennos$é, zmeczenie, ataksje,
zaburzong koordynacjg, zaburzenia mowy. Rzadziej natomiast stwierdzano: zmiany nastroju, objawy ze strony uktadu pokarmowego, zapalenie skory,
zaburzenia pamigci, zaburzenia czynnos$ci plciowych, zaburzenia poznawcze i dezorientacj¢. 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 Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi podmiotu
odpowiedzialnego.

Podmiot odpowiedzialny: Biofarm Sp. z 0.0., ul. Walbrzyska 13, 60-198 Poznan, tel. +48 61 66 51 500. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
Alpraxil, 0,25 mg: pozwolenie nr: 27767, Alpraxil, 0,5 mg: pozwolenie nr: 27768, Alpraxil, 1 mg: pozwolenie nr: 27769. (wydane przez URPL, WM i PB). Rp
— Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza. Odplatnosé: 100%. Dostepne opakowania: 30 tabletek.




