ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Alpragen, 0,25 mg, tabletki

Alpragen, 0,5 mg, tabletki

Alpragen, 1,0 mg, tabletki
Alprazolamum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane

niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:
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Co to jest lek Alpragen i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alpragen
Jak stosowac lek Alpragen

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Alpragen

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Alpragen i w jakim celu si¢ go stosuje

Alpragen zawiera substancj¢ czynng alprazolam, ktéra nalezy do grupy lekow zwanych
benzodiazepinami.

Lek Alpragen jest wskazany w leczeniu objawow stanéw lgkowych u oséb dorostych, wylacznie w
sytuacjach, w ktorych objawy sg nasilone, uniemozliwiajg prawidtowe funkcjonowanie lub sg bardzo
ucigzliwe dla pacjenta. Ten lek jest przeznaczony wylacznie do krotkotrwalego stosowania..

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alpragen

Kiedy nie stosowac leku Alpragen:

jesli pacjent ma uczulenie na alprazolam, benzodiazepiny lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)

jesli u pacjenta wystepuje ostabienie migsni (myasthenia gravis)

jesli pacjent ma powazne trudnosci z oddychaniem lub chorobe ptuc

jesli u pacjenta stwierdzono zesp6t bezdechu sennego (nieregularny oddech podczas snu)

jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolno$¢ watroby

jesli u pacjenta wystepuje ostre zatrucie alkoholem lub innymi substancjami oddzialujacymi na
o$rodkowy uktad nerwowy np. §rodkami odurzajgcymi

jezeli u pacjenta stwierdzono jaskre



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Alpragen nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta

- jesli pacjent ma dlugotrwate problemy z ptucami, tagodne do umiarkowanych zaburzenia
czynnosci watroby lub nerek

- jesli pacjent ma depresje lub zaburzenia Iekowe zwigzane z depresja, poniewaz alprazolam
moze spowodowaé, ze mysli samobojcze (jesli wystgpuja) stang si¢ czgstsze

- jesli pacjent przyjmuje inne leki w zwigzku z zaburzeniami lekowymi lub bezsenno$cia

- jesli pacjent przyjmuje leki dziatajace na osrodkowy uktad nerwowy (np. benzodiazepiny,
neuroleptyki)

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

- jesli pacjent ma zaburzenia osobowosci

- jesli pacjent jest w podesztym wieku, lek ten moze powodowac senno$¢ lub ostabienie mie$ni,
co moze prowadzi¢ do upadkow, czesto z powaznymi konsekwencjami

Podczas stosowania leku u pacjenta moze wystapi¢ 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

zwlaszcza ruchowy, pobudzenie, drazliwos$¢, agresja, urojenia, napady zto$ci, koszmary senne, omamy
(widzenie lub styszenie rzeczy, ktore nie istniejg), psychozy (utrata kontaktu z rzeczywistoscia)

i dziwne zachowanie. Jesli wystapia takie objawy, nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza, gdyz trzeba bedzie
przerwaé przyjmowanie leku.

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

Lek Alpragen a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac, réwniez tych, ktore wydawane sa bez
recepty. Szczegdlnie wazne jest, aby poinformowac lekarza o stosowaniu lekow, takich jak:

o 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 Igku) takie jak diazepam
i lorazepam, opioidowe leki przeciwbolowe (rodzaj lekow przeciwbolowych) takie jak
propoksyfen, leki przeciwkaszlowe (leki stosowane w leczeniu kaszlu) takie jak
dekstrometorfan i kodeina, leki takie jak metadon (ktére mogg by¢ stosowane w tagodzeniu
bolu lub pomagaja osobom uzaleznionym od opiatéw), leki znieczulajace (leki stosowane do
znieczulania) jak halotan i bupiwakaina lub leki przeciwdepresyjne, poniewaz moga one nasila¢
dziatanie alprazolamu

o klozapina (lek stosowany w leczeniu chorob psychicznych, takich jak schizofrenia). Lek ten
moze zwigkszy¢ ilos¢ alprazolamu we Krwi

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

o leki stosowane w leczeniu padaczki (np. fenytoina i karbamazepina)

o leki przeciwalergiczne (przeciwhistaminowe takie jak cetyryzyna, cyklizyna)

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



e cymetydyna (stosowana w leczeniu wrzodow zotadka), nefazodon (stosowany w leczeniu
depresji) lub fluwoksamina (stosowana w leczeniu zaburzen obsesyjno-kompulsywnych,
tzw. nerwicy natrgctw). Podczas stosowania tych lekow nalezy odpowiednio dostosowa¢ dawke
alprazolamu

e imipramina lub dezypramina - trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (TLPD), stosowane
w leczeniu depresji, poniewaz moze by¢ konieczna zmiana dawki

e doustne $rodki antykoncepcyjne

o diltiazem (stosowany w leczeniu dtawicy i nadci$nienia tetniczego)

e niektore antybiotyki, np. erytromycyna, klarytromycyna, telitromycyna, troleandomycyna
i ryfampicyna

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

o digoksyna (lek stosowany w leczeniu chordb serca). Pacjent moze odczuwac skutki
toksycznosci digoksyny (objawy obejmujg nieregularne bicie serca, splatanie, majaczenie,
zaburzenia widzenia, bole gtowy, bole brzucha, nudnosci i wymioty), podczas jednoczesnego
stosowania digoksyny z lekiem Alpragen

Jednoczesne stosowanie leku Alpragen z opioidami (silne leki przeciwbolowe, leki stosowane w terapii
substytucyjnej uzaleznienia od narkotykow, niektore leki przeciwkaszlowe) zwigksza ryzyko
wystapienia sennosci, trudnosci w oddychaniu (depresja oddechowa), $pigczki i moze zagrazac zyciu.
Zglaszano przypadki zgonow. Z tego powodu jednoczesne stosowanie nalezy rozwazy¢ tylko kiedy inne
metody leczenia nie s3 mozliwe.

Niemniej jednak jezeli lekarz przepisze lek Alpragen z opioidami dawkowanie i czas trwania takiego
leczenia powinien by¢ ograniczony przez lekarza prowadzacego.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych lekach opioidowych i $cisle przestrzegaé
dawkowania zaleconego przez lekarza. Moze by¢ pomocne poinformowanie znajomych lub rodzing o
powyzszych objawach. W przypadku wystapienia takich objawow nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

W razie planowanej operacji w znieczuleniu ogoélnym nalezy poinformowac lekarza
0 przyjmowaniu alprazolamu.

Alpragen z piciem i alkoholem

Nie wolno pi¢ alkoholu w czasie przyjmowania leku Alpragen; alkohol nasila dziatanie leku Alpragen.
Nie nalezy pi¢ zbyt duzych ilosci soku grejpfrutowego podczas stosowania tego leku, gdyz moze to
zwigkszy¢ ilos¢ alprazolamu we Krwi.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Nie nalezy
stosowac¢ leku Alpragen jesli pacjentka jest w cigzy bez omowienia z lekarzem mozliwego ryzyka

i korzys$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku.

Jesli alprazolam stosuje si¢ systematycznie w ostatnim trymestrze cigzy, u dziecka po urodzeniu moze
wystapi¢ uzaleznienie od alprazolamu oraz objawy z odstawienia.

Jesli lekarz podejmie decyzje o stosowaniu alprazolamu w zaawansowanej cigzy lub podczas porodu,
u dziecka mogg wystapi¢ objawy, takie jak niska temperatura ciata, wiotkos$¢, trudno$ci z oddychaniem
oraz karmieniem, drzenie, zwigkszona pobudliwos¢ i pobudzenie.



Nie nalezy stosowa¢ leku Alpragen w czasie karmienia piersig, poniewaz lek ten moze przenika¢ do
mleka kobiecego.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie wolno prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwac¢ maszyn po przyjeciu alprazolamu, poniewaz moga
wystapi¢ objawy, takie jak: utrata koncentracji, utrata kontroli nad mig$niami, utrata pamigci, zawroty
glowy, sennos$¢ lub oszotomienie.

Alpragen zawiera laktoze jednowodna.
Jezeli stwierdzono wczes$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku Alpragen.

Alpragen zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Alpragen zawiera sodu benzoesan

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

Sodu benzoesan moze zwigkszac ryzyko wystgpienia zottaczki (zazoétcenie skory i biatkdwek oczu)
u noworodkow (do 4. tygodnia zycia), jednak ten lek nie jest zalecany do stosowania u pacjentow
ponizej 18 lat.

3. Jak stosowaé lek Alpragen

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

W razie koniecznosci lekarz moze zdecydowac o zwigkszeniu dawki do dawki maksymalnej 4 mg na
dobe. W przypadku watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg. Nalezy
zachowa¢ ostrozno$¢ podczas zwigkszania dawki. Nalezy najpierw zwigkszy¢ dawke wieczorna,

a dopiero potem dzienna.

U pacjentow, ktorzy nie przyjmowali wczesniej tego rodzaju lekow oraz u pacjentéw z uzaleznieniem
alkoholowym w wywiadzie, nalezy zastosowac nizsza dawke.

Pacjenci w podeszlym 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 koniecznos$ci zwigksza¢ dawke o 0,5 mg co trzeci
dzien, do maksymalnej dawki wynoszacej 1,5 mg na dobg. U ostabionych pacjentow w podesziym
wieku nie nalezy przekraczaé¢ dawki wynoszacej 0,75 mg na dobg.

Lek Alpragen nalezy przyjmowac doustnie. Linia podziatu na tabletce tylko utatwia jej rozkruszenie
w celu fatwiejszego potknigcia.

Pacjenci z niewydolnos$cia 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 dobg.



Czas trwania leczenia

Lek Alpragen nie powinien by¢ stosowany dtuzej niz zalecit to lekarz. Catkowity czas leczenia nie
powinien by¢ dtuzszy niz 2 — 4 tygodnie.Przyjmowanie alprazolamu zbyt dtugo i w zbyt wysokiej
dawce moze prowadzi¢ do rozwoju zaleznosci psychicznej i fizycznej. Nie nalezy przedwczesnie
przerywac leczenia.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Alpragen

W przypadku przyjecia wickszej dawki niz zalecana nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie

z lekarzem lub udaé¢ si¢ do oddzialu ratunkowego najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢ ze soba
opakowanie leku oraz wszelkie pozostate tabletki. Objawy przedawkowania to: sennos$¢, splatanie, brak
koordynacji lub niepewne ruchy, zaburzenia oddychania, obnizone ci$nienie krwi, zmeczenie, utrata
przytomnosci, a w rzadkich przypadkach §mier¢.

Pominie¢cie przyjecia leku Alpragen
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki, nalezy tylko przyjac
kolejng dawke o witasciwej porze.

Przerwanie stosowania leku Alpragen

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 moga wystapi¢ objawy takie jak: Iek,
niepokdj zwlaszcza ruchowy, drgawki, bole gtowy, bole miesni, napigcie, splatanie, drazliwose,
mimowolne ruchy oraz trudnosci z zasypianiem.

W skrajnych przypadkach objawy moga obejmowac takze brak swiadomosci, utrate kontaktu

z rzeczywisto$cia, zwigkszong wrazliwos¢ na swiatto, dzwiek i dotyk, uczucie dretwienia lub mrowienia
w konczynach, widzenie lub styszenie rzeczy, ktore nie istnieja, drgawki, skurcze brzucha i migsni,
wymioty, pocenie si¢ i drzenie.

Nalezy skontaktowad¢ si¢ z lekarzem, jesli wystapi ktérykolwiek z tych objawéw lub zmiany
nastroju.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

U o0s6b z historig przemocy, z granicznymi zaburzeniami osobowosci typu borderline, naduzywajacych
alkoholu oraz u 0s6b przyjmujacych leki wptywajace na osrodkowy uktad nerwowy zaobserwowano
szkodliwe lub wrogie zachowania. Jesli u pacjenta wystepuje stres pourazowy, zaprzestanie leczenia

lekiem Alpragen moze powodowa¢ drazliwos¢, wrogos¢ oraz nieprzyjemne pomysty i przemyslenia.

Czeste objawy niepozadane obserwowane sg na poczatku stosowania leku Alpragen. Objawy te
zazwyczaj przemijaja podczas dalszego leczenia.

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli wystapi ktorykolwiek z nastgpujgcych dziatan
niepozadanych, gdyz moga one by¢ powazne:



Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ 1 na 100 pacjentow)

o drgawki

¢ napady padaczkowe w mozgu, ktore moga mie¢ wptyw na aktywno$¢ migsni, zmysty, funkcje
zyciowe lub zmiany w sposobie w jaki pacjent mysli, czuje i doswiadcza rzeczy

e utrata pamieci (amnezja)

¢ nietypowa reakcja na lek, ktora moze obejmowac jeden lub wigcej z nastgpujacych objawow:
niepokéj zwtaszcza ruchowy, pobudzenie, drazliwos¢, agresja, urojenia, wybuchy gniewu, koszmary
senne, widzenie lub styszenie rzeczy, ktore nie istniejg (omamy), utrata kontaktu z rzeczywisto$cia
(psychozy) oraz dziwne zachowanie

e zespot odstawienia leku.

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci wystepowania (czgstoS¢ wystgpowania nie moze by¢

okreslona na podstawie dostepnych danych)

e wzrost liczby zakazen, ktore moga objawiac si¢ goraczka, silnymi dreszczami, owrzodzeniem jamy
ustnej lub bélem gardta. Moga to by¢ objawy matej liczby biatych krwinek

e niedrozno$¢ drog oddechowych powodujaca trudno$ci z oddychaniem

e zapalenie watroby, ktore moze powodowac nudnos$ci, wymioty, utrate apetytu, ogolne zte
samopoczucie, goraczke, swiad, zazétcenie skory lub biatkowek oczu, jasne stolce, ciemne
zabarwienie moczu

e objawy cig¢zkiej reakcji alergicznej, ktore moga obejmowac objawy takie jak swedzaca wysypka,
obrzek powiek, twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta, co moze powodowac¢ trudnosci
z potykaniem lub oddychaniem

e oddawanie niewielkich ilosci moczu lub brak mozliwosci oddawania moczu

e naduzywanie leku

Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku. Lekarz poinformuje pacjenta jak to zrobic.
Inne dziatania niepozadane

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentéw)
* senno$¢ lub ospatosé, problemy ze snem

* zawroty glowy, trudno$ci w kontrolowaniu ruchéw (ataksja)
* bole glowy

* trudno$ci w méwieniu

* cigzkie zaparcia, sucho$¢ w jamie ustnej

* zmeczenie

* zwigkszenie lub zmniejszenie masy ciata

* depresja

* trudnosci z zapamictywaniem.

Czesto (moga dotyczy¢ 1 na 10 pacjentow)

* zwigkszenie lub zmniejszenie apetytu

* niewyrazne widzenie

* uczucie oderwania od ciata (depersonalizacja)

* postrzeganie innych ludzi i otaczajgcego $wiata, w sposob nierealny, jak ze snu (derealizacja)

* strach, nerwowos¢ lub Igk, splatanie, dezorientacja

» mrowienia, niekontrolowane skurcze, zaburzenia koordynacji, dreszcze lub drzenie, problemy
Z rownowaga

» trudnosci z koncentracja, brak energii



* szybkie bicie serca, ktoére moze by¢ odczuwane jako trzepotanie w klatce piersiowej (kotatanie serca)
* uderzenia gorgca

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

* przyspieszony oddech

» zwigkszony lub zmniejszony poped seksualny

* niemoznos$¢ snu (bezsenno$c)

* nadmierna senno$¢

» zaburzenia czynnosci seksualnych

* zwickszone wydzielanie $liny

» wymioty, uczucie dyskomfortu w brzuchu, biegunka, nudnosci (mdtosci), bol brzucha
* nadmierne pocenie sig¢

» wysypka skorna, §wiad skory

» skurcze migséni lub drgawki, bol plecow, bol migsni, bol stawow

* bole w klatce piersiowe;j

* nietypowe ostabienie

» opuchlizna spowodowana nadmiarem ptynéw w organizmie (obrzek)

* dzwonienie w uszach

* ryzyko spowodowania wypadkow drogowych

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ 1 na 100 pacjentow)

* wigksza sktonnos¢ do powstawania siniakow

* niespokojny sen

* gadatliwos$¢, impulsywno$¢, spowolnienie myslenia

* ostabienie mig$ni

* ograniczenie ruchow

* podwojne widzenie, inne problemy z widzeniem

« euforia lub uczucie podekscytowania, niezdolno$¢ odczuwania przyjemnos$ci z przyjemnych
aktywnosci

* trwata niezdolno$¢ do osiagniecia orgazmu

* zmiany nastroju

» napady paniki

* omdlenie

* niezgrabno$¢

* zaburzenia smaku

» stan bliski nieswiadomosci (stupor)

* sztywno$¢ stawow, bol konczyn

* niekontrolowane oddawanie moczu (nietrzymanie moczu) lub czeste oddawanie moczu w ciggu dnia

* problemy z wytryskiem, niemozno$¢ uzyskania lub utrzymania erekcji

* nieregularne miesigczki u kobiet

* zle samopoczucie

* zmiana W Sposobie chodzenia, uczucie upojenia, uczucie nerwowosci lub spiecia, uczucie odprezenia,
uczucie przepicia

* objawy grypopodobne, ospatos¢

* pragnienie

« zwickszenie st¢zenia bilirubiny, ktore moze by¢ widoczne w badaniach krwi

« upadki, urazy konczyn

* przedawkowanie

* uzaleznienie od leku

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci wystepowania (czgsto$¢ wystepowania nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych)

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

* niemoznos$¢ siedzenia lub stania nieruchomo, nadpobudliwos$¢



* zaburzenia myslenia

* problemy z uczeniem si¢ i rozwigzywaniem problemow
* problemy dotyczace naczyn krwiono$nych

* obrzgk rak i nog (obrzgki obwodowe)

* nadmierna czujno$¢

 zwigkszona wrazliwos$¢ na §wiatto

* szybkie bicie serca (tachykardia)

* niskie ci$nienie krwi

* zmniejszone wydzielanie $liny

» zaburzenia czynnos$ci watroby, ktore moga by¢ widoczne w badaniach krwi
* problemy z napigciem mig$niowym

* uczucie goraca

* zwickszone ci$nienie w oku

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, tel: 22 49 21 301, fax: 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat

bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywaé lek Alpragen

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu

ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznoS$ci zamieszczonego na pudelku oraz blistrze po
»EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Alpragen

- Substancjg czynng leku jest alprazolam. Kazda tabletka zawiera 0,25 mg, 0,5 mg lub 1 mg
alprazolamu

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna (patrz punkt 2 , Alpragen zawiera laktozg
jednowodng™), celuloza mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziana, sodu benzoesan, so61 sodowa
bursztynianu dioktylu, powidon, krzemionka koloidalna, so61 sodowa glikolanu skrobi, magnezu
stearynian

- Otoczka tabletek 0,5 mg zawiera indygotyne (E 132) i lak glinowy erytrozyny (E 127)

- Otoczka tabletek 1,0 mg zawiera indygotyne (E 132)


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Jak wyglada lek Alpragen i co zawiera opakowanie

Tabletki 0,25 mg: biate, owalne tabletki z oznakowaniem ,,AL” linia podziatu ,,0.25” po jednej stronie
oraz ,,G” po drugiej stronie.

Tabletki 0,5 mg: r6zowe, owalne tabletki z oznakowaniem ,,AL” linia podziatu ,,0.5” po jednej stronie
oraz ,,G” po drugiej stronie.

Tabletki 1 mg: jasnoniebieskie, owalne tabletki z oznakowaniem ,,AL” linia podziatu ,,1.0” po jedne;j
stronie oraz ,,G” po drugiej stronie.

Alpragen jest dostepny w opakowaniach zawierajacych po 30 lub 60 tabletek w blistrach.
Nie wszystkie wielkoSci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Viatris Limited

Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15

DUBLIN

Irlandia

Wytworca
McDermott Laboratories Ltd., trading as Gerard Laboratories Ltd.

35/36 Baldoyle Industrial Estate
Grange Road, Dublin 13
Irlandia

Mylan Hungary Kft.
Mylan utca 1.
Komaéarom, 2900

Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié¢ sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z 0.0.

tel. +48 22 54 66 400

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



