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Alpragen 0,5 mg 30 tabletek
Nasza cena: 17,42 zt

Opis stownikowy

Dawka 0,5 MG

Opakowanie *30

Posta¢ Tabletki

Producent Generics (Uk) Ltd. Wielka Brytania [Gh]
Rejestracja Lek na recepte petnoptatny
Substancja ALPRAZOLAMUM

czynna

Opis produktu

Opis

Alpragen 0,5 mg 30 tabletek

Alpragen stosuje sie w krétkotrwatym leczeniu objawowgo zespotu leku uogoélnionego. Lek jest wskazany jedynie wtedy, gdy zaburzenia
sg znacznie nasilone, zaburzajg normalne funkcjonowanie lub sg bardzo ucigzliwe dla pacjenta. Podobnie jak w przypadku wszystkich

benzodiazepin, lekarze muszg mie¢ $wiadomosé, ze dtugotrwate stosowanie leku moze prowadzi¢ do rozwiniecia zaleznosci lekowe;.

Uwaza sie, ze alprazolam zwieksza aktywnos¢ receptorow GABA, wystepujacych w mézgu. Leczenie alprazolamem powinno by¢
krétkotrwate, poniewaz moze prowadzi¢ do uzaleznienia.

Sktad

Substancjg czynna leku jest alprazolam. Kazda tabletka zawiera 0,5 mg alprazolamu

Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna , celuloza mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziana, sodu benzoesan, sél sodowa
bursztynianu dioktylu, powidon, krzemionka koloidalna, sél sodowa glikolanu skrobi, magnezu stearynian.

Otoczka tabletek 0,5 mg zawiera indygotyne (E 132) i erytrozyne (E 127)

Wyglad opakowania
Tabletki 0,5 mg: rézowe, owalne tabletki z oznakowaniem ,AL" linia podziatu ,0.5" po jednej stronie oraz ,G" po drugiej stronie.

Alpragen jest dostepny w opakowaniach zawierajgcych po 30 lub 60 tabletek w blistrach. Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg
znajdowac sie w obrocie.

Dawkowanie
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Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub
farmaceuty.

Dorosli (powyzej 18 lat)
Zalecana dawka to 0,25 mg do 0,5 mg trzy razy na dobe.

W razie koniecznosci lekarz moze zdecydowac o zwiekszeniu dawki do dawki maksymalnej 4 mg na dobe. W przypadku watpliwosci
nalezy ponownie skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta. Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas zwiekszania dawki. Nalezy
najpierw zwiekszy¢ dawke wieczorng, a dopiero potem dzienna.

U pacjentdw, ktérzy nie przyjmowali wczesniej tego rodzaju lekéw oraz u pacjentéw z uzaleznieniem alkoholowym w wywiadzie, nalezy
zastosowac nizszg dawke.

Pacjenci w podesztym wieku

Zalecana dawka u pacjentéw w podesztym wieku to 0,25 mg dwa do trzech razy na dobe. U pacjentéw w dobrej kondycji fizycznej, lekarz
moze w razie koniecznosci zwieksza¢ dawke o 0,5 mg co trzeci dzien, do maksymalnej dawki wynoszacej 1,5 mg na dobe. U

ostabionych pacjentéw w podesztym wieku nie nalezy przekracza¢ dawki wynoszacej 0,75 mg na dobe.

Lek nalezy przyjmowacé doustnie. Linia podziatu na tabletce tylko utatwia jej rozkruszenie w celu tatwiejszego potkniecia.

Pacjenci z niewydolnoscig watroby lub nerek
W przypadku niewydolnosci watroby lub nerek, lekarz moze zaleci¢ stosowanie dawki nizszej niz zazwyczaj. Maksymalna zalecana
dawka u pacjentéw z niewydolnoscig watroby lub nerek to 0,75 mg do 1,5 mg na dobe.

Czas trwania leczenia

Lek nie powinien by¢ stosowany dtuzej niz zalecit to lekarz. Catkowity czas leczenia nie powinien by¢ dtuzszy niz 8 — 12 tygodni,
wigczajgc w to okres zmniejszania dawki. Przyjmowanie alprazolamu zbyt dtugo i w zbyt wysokiej dawce moze prowadzié¢ do rozwoju
zaleznosci psychicznej i fizycznej.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku

W przypadku przyjecia wiekszej dawki niz zalecana nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub udac¢ sie do oddziatu
ratunkowego najblizszego szpitala. Nalezy zabrac¢ ze sobg opakowanie leku oraz wszelkie pozostate tabletki. Objawy przedawkowania
to: sennosc¢, splatanie, brak koordynacji lub niepewne ruchy, zaburzenia oddychania, obnizone cisnienie krwi, zmeczenie, utrata
przytomnosci, a w rzadkich przypadkach smier¢.

Pominiecie przyjecia leku
Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki, nalezy tylko przyjac¢ kolejng dawke o wtasciwej porze.

Przerwanie stosowania leku

Nie nalezy samodzielnie przerywac¢ stosowania leku. Przed zakonczeniem leczenia, dawki leku nalezy zmniejszac¢ stopniowo. Lekarz
poinformuje pacjenta jak nalezy to robi¢. W przypadku przerwania lub zaprzestania stosowania leku Alpragen zbyt wczesnie, u pacjenta
mogag wystapi¢ objawy takie jak: lek, niepokdj zwtaszcza ruchowy, drgawki, bole gtowy, bdle miesni, napiecie, splatanie, drazliwosg,
mimowolne ruchy oraz trudnosci z zasypianiem.

W skrajnych przypadkach objawy moga obejmowac takze brak $wiadomosci, utrate kontaktu z rzeczywistoscig, zwiekszong wrazliwosé
na $wiatto, dZwiek i dotyk, uczucie dretwienia lub mrowienia w konczynach, widzenie lub styszenie rzeczy, ktdre nie istniejg, drgawki,
skurcze brzucha i miesni, wymioty, pocenie sie i drzenie.

Przeciwwskazania
Nie stosowac jesli pacjent

* ma uczulenie na alprazolam, benzodiazepiny lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6)
* U pacjenta wystepuje ostabienie miesni (myasthenia gravis)

ma powazne trudnosci z oddychaniem lub chorobe ptuc

U pacjenta stwierdzono zespét bezdechu sennego (nieregularny oddech podczas snu)

u pacjenta wystepuje ciezka niewydolnos¢ watroby

U pacjenta wystepuje ostre zatrucie alkoholem lub innymi substancjami oddziatujgcymi na osrodkowy uktad nerwowy np.
Srodkami odurzajacymi
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* u pacjenta stwierdzono jaskre

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta

e jesli pacjent ma dtugotrwate problemy z ptucami, tagodne do umiarkowanych zaburzenia czynnosci watroby lub nerek

* jesli pacjent ma depresje lub zaburzenia lekowe zwigzane z depresja, poniewaz alprazolam moze spowodowag, ze mysli
samobdjcze (jesli wystepujg) stang sie czestsze

* jedli pacjent przyjmuje inne leki w zwigzku z zaburzeniami lekowymi lub bezsennoscia

* jesli pacjent przyjmuje leki dziatajgce na o$rodkowy uktad nerwowy (np. benzodiazepiny, neuroleptyki)

* jesli pacjent naduzywat w przesztosci srodkéw odurzajacych lub alkoholuy, lub jesli ma trudnosci z zaprzestaniem stosowania
lekdéw, picia alkoholu lub przyjmowania srodkéw odurzajgcych. Lekarz moze zaleci¢ specjalng pomoc podczas odstawiania tego
leku

e jesli pacjent ma zaburzenia osobowosci

e jesli pacjent jest w podesztym wieku, lek ten moze powodowac sennosé lub ostabienie miesni, co moze prowadzi¢ do upadkow,
czesto z powaznymi konsekwencjami

Podczas stosowania leku u pacjenta moze wystgpi¢ niepamie¢ nastepcza. W celu zmniejszenia ryzyka, pacjent podczas stosowania
leku powinien mie¢ zapewniony nieprzerwany sen przez 7-8 godzin.

Stosowanie alprazolamu byto zwigzane z wystepowaniem nietypowych reakcji, takich jak: niepokdj zwtaszcza ruchowy, pobudzenie,
drazliwo$¢, agresja, urojenia, napady ztosci, koszmary senne, omamy (widzenie lub styszenie rzeczy, ktére nie istniejg), psychozy (utrata
kontaktu z rzeczywistoscia) i dziwne zachowanie. Jesli wystapia takie objawy, nalezy zgtosic¢ sie do lekarza, gdyz trzeba bedzie przerwaé
przyjmowanie leku.

Dzieci i mtodziez
Stosowanie leku nie jest zalecane u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek zawiera laktoze jednowodna.
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukréw, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem przed
przyjeciem leku Alpragen.

Lek zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”.

Lek zawiera sodu benzoesan

Lek zawiera 0,1 mg sodu benzoesanu w kazdej tabletce.

Sodu benzoesan moze zwiekszaé ryzyko wystgpienia zéttaczki (zazétcenie skory i biatkdwek oczu) u noworodkéw (do 4. tygodnia zycia),
jednak ten lek nie jest zalecany do stosowania u pacjentéw ponizej 18 lat.

Interakcje z innymi lekami
Wazne jest, aby poinformowac lekarza o stosowaniu lekéw, takich jak:

* leki przeciwpsychotyczne (leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych) takie jak haloperidol i chloropromazyna,

nasenne (leki stosowane w celu wywotania snu) takie jak fenobarbital i zolpidem,

uspokajajace (leki stosowane w leczeniu leku) takie jak diazepam i lorazepam,

opioidowe leki przeciwbolowe (rodzaj lekéw przeciwbolowych) takie jak propoksyfen,

leki przeciwkaszlowe (leki stosowane w leczeniu kaszlu) takie jak dekstrometorfan i kodeina,

* |eki takie jak metadon (ktére moga by¢ stosowane w tagodzeniu bélu lub pomagajg osobom uzaleznionym od opiatéw), leki
znieczulajgce (leki stosowane do znieczulania) jak halotan i bupiwakaina lub leki przeciwdepresyjne, poniewaz moga one nasila¢
dziatanie alprazolamu

* klozapina (lek stosowany w leczeniu choréb psychicznych, takich jak schizofrenia). Lek ten moze zwiekszy¢ ilo$¢ alprazolamu
we krwi

* leki z grupy selektywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny (ang. Selective Serotonin Re-uptake Inhibitors, SSRI),
stosowane w leczeniu depresji (np. fluoksetyna lub sertralina)

* |eki stosowane w leczeniu padaczki (np. fenytoina i karbamazepina)
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* leki przeciwalergiczne (przeciwhistaminowe takie jak cetyryzyna, cyklizyna)

* leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych (np. ketokonazol, itrakonazol, pozakonazol, worykonazol lub inne pochodne
azolowe)

e cymetydyna (stosowana w leczeniu wrzoddw zotadka), nefazodon (stosowany w leczeniu depresji) lub fluwoksamina
(stosowana w leczeniu zaburzen obsesyjno-kompulsywnych, tzw. nerwicy natrectw). Podczas stosowania tych lekéw nalezy
odpowiednio dostosowac dawke alprazolamu

* imipramina lub dezypramina - tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (TLPD), stosowane w leczeniu depresji, poniewaz moze
by¢ konieczna zmiana dawki doustne $rodki antykoncepcyjne

e diltiazem (stosowany w leczeniu dtawicy i nadcisnienia tetniczego)

* niektdre antybiotyki, np. erytromycyna, klarytromycyna, telitromycyna, troleandomycyna i ryfampicyna

* leki stosowane w leczeniu zakazen HIV, zwane inhibitorami proteazy (np. rytonawir)

* digoksyna (lek stosowany w leczeniu choréb serca). Pacjent moze odczuwac skutki toksycznosci digoksyny (objawy obejmujg
nieregularne bicie serca, splatanie, majaczenie, zaburzenia widzenia, béle gtowy, béle brzucha, nudnosci i wymioty), podczas

* jednoczesnego stosowania digoksyny z lekiem Alpragen

Jednoczesne stosowanie z opioidami (silne leki przeciwbélowe, leki stosowane w terapii substytucyjnej uzaleznienia od narkotykdw,
niektére leki przeciwkaszlowe) zwieksza ryzyko wystapienia sennosci, trudnosci w oddychaniu (depresja oddechowa), $pigczki i moze

zagrazac zyciu. Zgtaszano przypadki zgondw. Z tego powodu jednoczesne stosowanie nalezy rozwazy¢ tylko kiedy inne metody leczenia
nie sg mozliwe.

Alpragen z piciem i alkoholem

Nie wolno pi¢ alkoholu w czasie przyjmowania leku; alkohol nasila dziatanie leku.

Nie nalezy pi¢ zbyt duzych ilosci soku grejpfrutowego podczas stosowania tego leku, gdyz moze to zwiekszy¢ ilos¢ alprazolamu we krwi.
Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie
lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Nie nalezy stosowac leku jesli pacjentka jest w cigzy bez oméwienia z lekarzem

mozliwego ryzyka i korzy$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku.

Jesli lek stosuje sie systematycznie w ostatnim trymestrze cigzy, u dziecka po urodzeniu moze wystagpi¢ uzaleznienie od alprazolamu
oraz objawy z odstawienia.

Jesli lekarz podejmie decyzje o stosowaniu alprazolamu w zaawansowanej cigzy lub podczas porodu, u dziecka moga wystapi¢ objawy,
takie jak niska temperatura ciata, wiotkos¢, trudnosci z oddychaniem oraz karmieniem, drzenie, zwiekszona pobudliwos$¢ i pobudzenie.
Nie nalezy stosowac leku w czasie karmienia piersig, poniewaz lek ten moze przenika¢ do mleka kobiecego.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie wolno prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwac¢ maszyn po przyjeciu alprazolamu, poniewaz moga wystapi¢ objawy, takie jak: utrata
koncentracji, utrata kontroli nad migesniami, utrata pamieci, zawroty gtowy, sennosc¢ lub oszotomienie.

Dziatania niepozadane / skutki uboczne

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli wystapi ktérykolwiek z nastepujgcych dziatar niepozadanych, gdyz moga one byé
powazne:

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ 1 na 100 pacjentéw)

e drgawki

* napady padaczkowe w mdzgu, ktére mogg mie¢ wptyw na aktywnos$é miesni, zmysty, funkcje zyciowe lub zmiany w sposobie w
jaki pacjent mysli, czuje i doswiadcza rzeczy

e utrata pamieci (amnezja)

* nietypowa reakcja na lek, ktéra moze obejmowac jeden lub wiecej z nastepujgcych objawdw: niepokdj zwtaszcza ruchowy,
pobudzenie, drazliwosé, agresja, urojenia, wybuchy gniewu, koszmary senne, widzenie lub styszenie rzeczy, ktére nie istniejg
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Dziatania niepozadane o nieznanej czestosci wystepowania (czesto$¢ wystepowania nie moze byé¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)

wzrost liczby zakazen, ktére mogg objawiac sie gorgczka, silnymi dreszczami, owrzodzeniem jamy ustnej lub bélem gardta.

Moga to by¢ objawy matej liczby biatych krwinek
niedroznos¢ drég oddechowych powodujgca trudnosci z oddychaniem

zapalenie watroby, ktére moze powodowaé nudnosci, wymioty, utrate apetytu, ogélne zte samopoczucie, gorgczke, Swiad,

zazotcenie skory lub biatkdwek oczu, jasne stolce, ciemne zabarwienie moczu

objawy ciezkiej reakcji alergicznej, ktére mogg obejmowac objawy takie jak swedzgca wysypka, obrzek powiek, twarzy, warg,

jamy ustnej, jezyka lub gardta, co moze powodowac trudnosci z potykaniem lub oddychaniem
oddawanie niewielkich ilosci moczu lub brak mozliwosci oddawania moczu
naduzywanie leku

Nalezy zaprzestac¢ stosowania leku. Lekarz poinformuje pacjenta jak to zrobi¢. Inne dziatania niepozadane

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentdw)

Czesto
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sennosc¢ lub ospatosé, problemy ze snem

zawroty gtowy, trudnosci w kontrolowaniu ruchéw (ataksja)
béle gtowy

trudnosci w méwieniu

ciezkie zaparcia, suchos¢ w jamie ustnej

zmeczenie

zwiekszenie lub zmniejszenie masy ciata

depresja

trudnosci z zapamietywaniem.

(moga dotyczy¢ 1 na 10 pacjentéw)

zwiekszenie lub zmniejszenie apetytu

niewyrazne widzenie

uczucie oderwania od ciata (depersonalizacja)

postrzeganie innych ludzi i otaczajgcego $wiata, w sposob nierealny, jak ze snu (derealizacja)
strach, nerwowosc¢ lub lek, splgtanie, dezorientacja

mrowienia, niekontrolowane skurcze, zaburzenia koordynacji, dreszcze lub drzenie, problemy z réwnowagg
trudnosci z koncentracjg, brak energii

szybkie bicie serca, ktére moze by¢ odczuwane jako trzepotanie w klatce piersiowej (kotatanie serca)
uderzenia goraca

zatkany nos, bol gardta lub duszgcy kaszel. Moga to by¢ objawy zakazenia

przyspieszony oddech

zwiekszony lub zmniejszony poped seksualny

niemoznos$¢ snu (bezsennose)

nadmierna sennos$¢

zaburzenia czynnosci seksualnych

zwiekszone wydzielanie $liny

wymioty, uczucie dyskomfortu w brzuchu, biegunka, nudnosci (mdtosci), bdl brzucha
nadmierne pocenie sie

wysypka skorna, $wigd skéry

skurcze miesni lub drgawki, bol plecéw, bol miesni, bél stawow

boéle w klatce piersiowej

nietypowe ostabienie

opuchlizna spowodowana nadmiarem ptynéw w organizmie (obrzek)

dzwonienie w uszach

ryzyko spowodowania wypadkéw drogowych
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Niezbyt czesto (mogg dotyczy¢ 1 na 100 pacjentéw)

wieksza sktonnos¢ do powstawania siniakéw

niespokojny sen

gadatliwos¢, impulsywnosé, spowolnienie myslenia

ostabienie miesni

ograniczenie ruchow

podwadjne widzenie, inne problemy z widzeniem

euforia lub uczucie podekscytowania, niezdolno$¢ odczuwania przyjemnosci z przyjemnych aktywnosci
trwata niezdolnos¢ do osiggniecia orgazmu

zmiany nastroju

napady paniki

omdlenie

niezgrabnosc¢

zaburzenia smaku

stan bliski nieswiadomosci (stupor)

sztywnos¢ stawodw, bol koriczyn

niekontrolowane oddawanie moczu (nietrzymanie moczu) lub czeste oddawanie moczu w ciggu dnia
problemy z wytryskiem, niemozno$¢ uzyskania lub utrzymania erekgcji

nieregularne miesigczki u kobiet

zte samopoczucie

zmiana w sposobie chodzenia, uczucie upojenia, uczucie nerwowosci lub spigcia, uczucie odprezenia, uczucie przepicia
objawy grypopodobne, ospatos¢

pragnienie

zwiekszenie stezenia bilirubiny, ktére moze by¢ widoczne w badaniach krwi

upadki, urazy koriczyn

przedawkowanie

uzaleznienie od leku

Dziatania niepozadane o nieznanej czestosci wystepowania (czesto$¢ wystepowania nie moze byé okreslona na podstawie
dostepnych danych)

duze stezenie prolaktyny we krwi, ktére moze by¢ widoczne w badaniach krwi (hiperprolaktynemia)
wrogie zachowanie

niemozno$¢ siedzenia lub stania nieruchomo, nadpobudliwosé

zaburzenia myslenia

problemy z uczeniem sie i rozwigzywaniem problemow

problemy dotyczace naczyn krwionosnych

obrzek rgk i nég (obrzeki obwodowe)

nadmierna czujnos¢

zwiekszona wrazliwos$é na $wiatto

szybkie bicie serca (tachykardia)

niskie cignienie krwi

zmniejszone wydzielanie $liny

zaburzenia czynnosci watroby, ktére moga by¢ widoczne w badaniach krwi
problemy z napieciem miesniowym

uczucie gorgca

zwiekszone cignienie w oku

Przechowywanie

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem i wilgocia.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny Mylan Ireland Limited Unit 35/36 Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13

Irlandia
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Serwis Internetowy Swiat Leku
Gornicza 2, teczyca
+48 247210534

Powyzsze dane maja charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informacji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotaczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu

zyciu lub zdrowiu.
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