ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Alpragen, 0,25 mg, tabletki

Alpragen, 0,5 mg, tabletki

Alpragen, 1,0 mg, tabletki
Alprazolamum

Nalezy uwaznie zapozna sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrock sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisangcisle okrelonej osobie. Nie naiy go przekazywéainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same.

- Jsli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niepmlane
niewymienione w tej ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Alpragen i w jakim celwiegjo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Alpragen
Jak stosowalek Alpragen

Mozliwe dziatania niepzgdane

Jak przechowywalek Alpragen

Zawartg¢ opakowania i inne informacje

ogkhwbnE

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

Alpragen zawiera substagcjczynrmy alprazolam, ktéra natg do grupy lekdéw zwanych
benzodiazepinami.

Lek Alpragen jest wskazany w leczeniu objawow stanékowych u oséb dorostych, wgdznie w
sytuacjach, w ktorych objawya s1asilone, uniemdiwiaja prawidtowe funkcjonowanie lubgsardzo
ucigzliwe dla pacjenta. Ten lek jest przeznaczonyaesmie do krétkotrwatego stosowania..

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alpragen

Kiedy nie stosowa leku Alpragen:
- jesli pacjent ma uczulenie na alprazolam, benzodiagelpib ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6)
- jesli u pacjenta wystpuje ostabienie mini (myasthenia gravis)
- jesli pacjent ma powane trudndci z oddychaniem lub chorelptuc
- jesli u pacjenta stwierdzono zespo6t bezdechu senndgee@ularny oddech podczas snu)
- jesli u pacjenta wysfpuje cezka niewydolné¢ watroby
- jesli u pacjenta wysfpuje ostre zatrucie alkoholem lub innymi substamcjaddziatupcymi na

osrodkowy uktad nerwowy ngrodkami odurzajcymi
- jezeli u pacjenta stwierdzono jagkr



Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpocgxiem stosowania leku Alpragen nafeomowi to z lekarzem lub farmaceut

- jesli pacjent ma diugotrwate problemy z ptucami, tagedlo umiarkowanych zaburzenia
czynndci watroby lub nerek

- jesli pacjent ma depresjub zaburzeniackowe zwizane z depresj poniewa alprazolam
moze spowodowd, ze mysli samobojcze (jéi wystepuja) stary sie czestsze

- jesli pacjent przyjmuje inne leki w zwiku z zaburzeniamegkowymi lub bezsenrigia

- jesli pacjent przyjmuje leki dziatage na érodkowy uktad nerwowy (np. benzodiazepiny,
neuroleptyki)

- jesli pacjent nadaywat w przesziéci srodkow odurzajcych lub alkoholu, lub i ma
trudndici z zaprzestaniem stosowania lekow, picia alkolhabuprzyjmowanigrodkdw
odurzajcych. Lekarz mege zaleat specjalg pomoc podczas odstawiania tego leku

- jesli pacjent ma zaburzenia osobaigd

- jesli pacjent jest w podesztym wieku, lek ten ragpowodowa senné¢ lub ostabienie nggni,
co mae prowadzt do upadkéw, agsto z powanymi konsekwencjami

Podczas stosowania leku u pacjentaeneystpi¢ niepamé¢ nasepcza. W celu zmniejszenia ryzyka,
pacjent podczas stosowania leku powiniencragpewniony nieprzerwany sen przez 7-8 godzin.
Stosowanie alprazolamu byto zane z wysipowaniem nietypowych reakcji, takich jak: niepokgj

zwtaszcza ruchowy, pobudzenie, di@os$¢, agresja, urojenia, napady &g koszmary senne, omamy
(widzenie lub styszenie rzeczy, ktdére nie istgligpsychozy (utrata kontaktu z rzeczywisia)

i dziwne zachowanie. slewystapia takie objawy nalezy zgtosk sie do lekarza, gdy trzeba bedzie
przerwaé przyjmowanie leku.

Dzieci i mlodziez
Stosowanie leku Alpragen nie jest zalecane u dzimbbdziezy w wieku ponkej 18 lat.

Lek Alpragen a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach steenych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a tate o lekach, ktore pacjent planuje stoséwéwniez tych, ktére wydawanegdez
recepty. Szczegolnie viiae jest, aby poinformowdekarza o stosowaniu lekéw, takich jak:

» leki przeciwpsychotyczne (leki stosowane w leczemibiurzé psychicznych) takie jak
haloperidol i chloropromazyna, nasenne (leki st@swwv celu wywotania snu) takie jak
fenobarbital i zolpidem, uspokagap (leki stosowane w leczenigkl) takie jak diazepam
i lorazepam, opioidowe leki przeciwbolowe (rodzd{dw przeciwbdlowych) takie jak
propoksyfen, leki przeciwkaszlowe (leki stosowankegezeniu kaszlu) takie jak
dekstrometorfan i kodeina, leki takie jak metadktidore mog by¢ stosowane w tagodzeniu
bolu lub pomagajosobom uzalasionym od opiatéw), leki znieczulgje (leki stosowane do
znieczulaniajak halotan i bupiwakaina lub leki przeciwdepresyjponiewa mog one nasilé
dziatanie alprazolamu

» klozapina (lek stosowany w leczeniu chordb psyatych, takich jak schizofrenia). Lek ten
moze zwikszy ilos¢ alprazolamu we krwi

» leki z grupy selektywnych inhibitoréw wychwytu zvinego serotoniny (angelective
Serotonin Re-uptake Inhibitors, SSRI), stosowane w leczeniu depresji (np. flupkselub
sertralina)

» leki stosowane w leczeniu padaczki (np. fenytoikarbamazepina)

» leki przeciwalergiczne (przeciwhistaminowe takik ¢getyryzyna, cyklizyna)

» leki stosowane w leczeniu zalea grzybiczych (np. ketokonazol, itrakonazol, pozadkam,
worykonazol lub inne pochodne azolowe)



* cymetydyna (stosowana w leczeniu wrzod@idka), nefazodon (stosowany w leczeniu
depres;ji) lub fluwoksamina (stosowana w leczenhwuzas obsesyjno-kompulsywnych,
tzw. nerwicy natgctw). Podczas stosowania tych lekéw agledpowiednio dostosowalawke
alprazolamu

* imipramina lub dezypramina - trjpieieniowe leki przeciwdepresyjne (TLPD), stosowane
w leczeniu depresji, poniewanaze byt konieczna zmiana dawki

» doustnerodki antykoncepcyjne

» diltiazem (stosowany w leczeniu diawicy i naghienia ttniczego)

* niektdére antybiotyki, np. erytromycyna, klarytrongpa, telitromycyna, troleandomycyna
i ryfampicyna

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

» digoksyna (lek stosowany w leczeniu chordb seiRagjent mee odczuwa skutki
toksyczndci digoksyny (objawy obejmuaijnieregularne bicie serca, salnie, majaczenie,
zaburzenia widzenia, béle gtowy, béle brzucha, & wymioty), podczas jednoczesnego
stosowania digoksyny z lekiem Alpragen

Jednoczesne stosowanie leku Alpragen z opioiddimé (ki przeciwbolowe, leki stosowane w terapii
substytucyjnej uzafmienia od narkotykow, niektére leki przeciwkaszlpweicksza ryzyko
wystapienia senngei, trudnaci w oddychaniu (depresja oddechovwémjaczki i maze zagraac zyciu.
Zgtaszano przypadki zgonéw. Z tego powodu jednaezesosowanie natg rozway¢ tylko kiedy inne
metody leczenia niggsnazliwe.

Niemniej jednak jeeli lekarz przepisze lek Alpragen z opioidami dawkaie i czas trwania takiego
leczenia powinien hyograniczony przez lekarza prowadego.

Nalezy poinformowa lekarza o wszystkich przyjmowanych lekach opioiglolwi scisle przestrzega
dawkowania zaleconego przez lekarzaz®by pomocne poinformowanie znajomych lub rodzin
powyzszych objawach. W przypadku wygtenia takich objawow natg skontaktowa sie z lekarzem.

W razie planowanej operacji w znieczuleniu ogolnyarezry poinformowé lekarza
0 przyjmowaniu alprazolamu.

Alpragen z piciem i alkoholem

Nie wolno pt alkoholu w czasie przyjmowania leku Alpragen; &lgbnasila dziatanie leku Alpragen.
Nie nalezy pi¢ zbyt duych ilosci soku grejpfrutowego podczas stosowania tego, lgély maze to
zwigkszye ilos¢ alprazolamu we krwi.

Ciaza i karmienie piersia

Je&li pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w cigzy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo Mie nalezy
stosowa leku Alpragen jéi pacjentka jest w aizy bez omowienia z lekarzem movego ryzyka

i korzysci zwigzanych ze stosowaniem tego leku.

Jeli alprazolam stosuje ssystematycznie w ostatnim trymestrzgzgi u dziecka po urodzeniu me
wystapi¢ uzalenienie od alprazolamu oraz objawy z odstawienia.

Jesli lekarz podejmie decygjo stosowaniu alprazolamu w zaawansowarngydub podczas porodu,
u dziecka mogwystpi¢ objawy, takie jak niska temperatura ciata, wigtkarudngci z oddychaniem
oraz karmieniem, denie, zwgkszona pobudliwé i pobudzenie.



Nie nalery stosowa leku Alpragen w czasie karmienia pigrgponiewa lek ten mae przenika do
mleka kobiecego.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie wolno prowadzi pojazdéw ani obstugivtiamaszyn po przygiu alprazolamu, poniewanog
wystgpi¢ objawy, takie jak: utrata koncentracji, utrata ol nad mesniami, utrata pangci, zawroty
gtowy, sennéc lub oszotomienie.

Alpragen zawiera laktoze jednowodm.
Jezeli stwierdzono wczaiej u pacjenta nietolerarcpiektérych cukrow, pacjent powinien
skontaktowa sie z lekarzem przed przagiem leku Alpragen.

Alpragen zawiera séd
Lek zawiera mniej i 1 mmol (23 mg) sodu na tabletko znaczy lek uznajeeskza ,wolny od sodu”.

Alpragen zawiera sodu benzoesan

Lek zawiera 0,1 mg sodu benzoesanu wdkatabletce.

Sodu benzoesan m® zwiksza ryzyko wystpieniazottaczki (zaodtcenie skory i biatkbwek oczu)
u noworodkéw (do 4. tygodnigycia), jednak ten lek nie jest zalecany do stosowaniacjeptéw
ponizej 18 lat.

3. Jak stosowd lek Alpragen

Ten lek naley zawsze stosowazgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. ¥ieragtpliwosci
nalezy zwrock sie do lekarza lub farmaceuty.

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

W razie koniecznii lekarz mae zdecydowéo zwickszeniu dawki do dawki maksymalnej 4 mg na
doke. W przypadku wtpliwosci nalezy ponownie skontaktowasie z lekarzem lub farmaceutNalezy
zachowa ostraznoé¢ podczas zwkszania dawki. Nalgy najpierw zwekszye dawke wieczorrn,

a dopiero potem dziegn

U pacjentéw, ktérzy nie przyjmowali wcggej tego rodzaju lekdw oraz u pacjentow z uzaieniem
alkoholowym w wywiadzie, naly zastosowanizsz dawle.

Pacjenci w podesziym wieku

Zalecana dawka u pacjentéw w podesziym wieku t6 g dwa do trzech razy na doly pacjentéw
w dobrej kondycji fizycznej, lekarz nie w razie konieczrigi zwicksza dawlke o 0,5 mg co trzeci
dzien, do maksymalnej dawki wynagzej 1,5 mg na dab U ostabionych pacjentéw w podesziym
wieku nie naley przekraczé& dawki wynoszcej 0,75 mg na deb

Lek Alpragen nalgy przyjmowa doustnie. Linia podziatu na tabletce tylko utatjéprozkruszenie
w celu tatwiejszego potkpcia.

Pacjenci z niewydolndcig watroby lub nerek

W przypadku niewydolriei watroby lub nerek, lekarz nze zaleat stosowanie dawki agzej ni
zazwyczaj. Maksymalna zalecana dawka u pacjentdisveydolngcig watroby lub nerek to 0,75 mg
do 1,5 mg na dab



Czas trwania leczenia

Lek Alpragen nie powinien ldystosowany dizej niz zalecit to lekarz. Catkowity czas leczenia nie
powinien by diuzszy niz 2 — 4 tygodnie.Przyjmowanie alprazolamu zbyt diugozbyt wysokiej
dawce mae prowadz do rozwoju zalenosci psychicznej i fizycznej. Nie natg przedwczénie
przerywd leczenia.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Alpragen

W przypadku przyjcia wigkszej dawki nt zalecananalezy natychmiast skontaktowa sie

z lekarzem lub ud& sie do oddziatu ratunkowego najblizszego szpitalaNalezy zabr& ze soh
opakowanie leku oraz wszelkie pozostate tabletkja@y przedawkowania to: senitpsphtanie, brak
koordynacji lub niepewne ruchy, zaburzenia oddy@hasbnizone cénienie krwi, zngczenie, utrata
przytomndci, a w rzadkich przypadkagmiere.

Pominiecie przyjecia leku Alpragen
Nie nalery stosowa dawki podwaojnej w celu uzupetnienia pomgitej dawki, naley tylko przyjaé
kolejng dawlke o0 wiasciwej porze.

Przerwanie stosowania leku Alpragen

Nie naley samodzielnie przerywastosowania leku. Przed zalazeniem leczenia, dawki leku naje
zmniejszé stopniowo. Lekarz poinformuje pacjenta jak agl® robe. W przypadku przerwania lub
zaprzestania stosowania leku Alpragen zbyt vrize u pacjenta magwysipi¢ objawy takie jak:gk,
niepokdj zwtaszcza ruchowy, drgawki, béle glowylebdnigsni, napecie, sphtanie, draliwosc,
mimowolne ruchy oraz trudkoi z zasypianiem.

W skrajnych przypadkach objawy mpgbejmowa takze brakswiadomdaci, utrat kontaktu

z rzeczywistecia, zwigkszorny wrazliwos¢ naswiatto, dzwiek i dotyk, uczucie ditwienia lub mrowienia
w konczynach, widzenie lub styszenie rzeczy, ktore stieiep, drgawki, skurcze brzucha i gdni,
wymioty, pocenie sii drzenie.

Nalezy skontaktowa sie z lekarzem, j&li wystapi ktorykolwiek z tych objawéw lub zmiany
nastroju.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, palewrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mpe powodowa dziatania niepmdane, chocianie u kadego one wysgpia.

U o0s6b z histog przemocy, z granicznymi zaburzeniami osobésivtypu borderline, nadywajacych
alkoholu oraz u 0s6b przyjmagych leki wptywagce na érodkowy uktad nerwowy zaobserwowano
szkodliwe lub wrogie zachowania.sllel pacjenta wysfpuje stres pourazowy, zaprzestanie leczenia

lekiem Alpragen mee powodowa drazliwo$é, wrogasé oraz nieprzyjemne pomystly i przeghgnia.

Czeste objawy niepmdane obserwowang sa pocatku stosowania leku Alpragen. Objawy te
zazwyczaj przemijgjpodczas dalszego leczenia.

Nalezy natychmiast poinformowaé lekarza, jesli wystapi ktorykolwiek z nasipujacych dziata
niepazadanych, gdy mog one by powazne:



Niezbyt czsto (mog dotyczy 1 na 100 pacjentéw)

o drgawki

* napady padaczkowe w mozgu, ktére magec wptyw na aktywné¢ migsni, zmysty, funkcje
zyciowe lub zmiany w sposobie w jaki pacjentdiyyczuje i dédwiadcza rzeczy

e Uutrata pamici (amnezja)

* nietypowa reakcja na lek, ktora peoobejmowa jeden lub w¢cej z nasipujacych objawow:
niepokdj zwtaszcza ruchowy, pobudzenie ztiveos¢, agresja, urojenia, wybuchy gniewu, koszmary
senne, widzenie lub styszenie rzeczy, ktore nigdgt (omamy), utrata kontaktu z rzeczywistia
(psychozy) oraz dziwne zachowanie

» zespoOt odstawienia leku.

Dzialania niepazadane o nieznanej cgstosci wystepowania (Czestas¢ wysiepowania nie mze byé

okreslona na podstawie deginych danych)

» wzrost liczby zakzen, ktére mog objawia si¢ gorgczka, silnymi dreszczami, owrzodzeniem jamy
ustnej lub bélem gardta. Mado by¢ objawy matej liczby biatych krwinek

* niedraznoi¢ drég oddechowych powodiga trudnéci z oddychaniem

» zapalenie wtroby, ktre mae powodowé nudndci, wymioty, utra¢ apetytu, ogolne zte
samopoczucie, gaczke, swiad, zazotcenie skory lub biatkbwek oczu, jasne stolceneie
zabarwienie moczu

* objawy ckzkiej reakcji alergicznej, ktore magbejmowa objawy takie jak swdzaca wysypka,
obrzk powiek, twarzy, warg, jamy ustnegziyka lub gardta, co nie powodowa trudncci
Z potykaniem lub oddychaniem

» oddawanie niewielkich ikci moczu lub brak mdiwosci oddawania moczu

* nadwywanie leku

Nalezy zaprzestastosowania leku. Lekarz poinformuje pacjenta akrobt.
Inne dziatania niepadane

Bardzo czsto (mog dotyczy wiecej niz 1 na 10 pacjentow)
* senné¢ lub ospatéc, problemy ze snem

» zawroty gtowy, trudnéci w kontrolowaniu ruchow (ataksja)
* béle gtowy

* trudnaci w mowieniu

* cigzkie zaparcia, sucké w jamie ustnej

* Zmeczenie

* zwigkszenie lub zmniejszenie masy ciata

* depresja

e trudnaci z zapamjtywaniem.

Czesto (mogg dotyczy 1 na 10 pacjentow)
* zwigkszenie lub zmniejszenie apetytu
* niewyrane widzenie
e uczucie oderwania od ciata (depersonalizacja)
* postrzeganie innych ludzi i otacgeggoswiata, w sposaéb nierealny, jak ze snu (derealizacja
» strach, nerwow& lub Iek, sphtanie, dezorientacja
» mrowienia, niekontrolowane skurcze, zaburzeniartétgnacji, dreszcze lub zknie, problemy
z rbwnowag
« trudnaci z koncentragj, brak energii



* szybkie bicie serca, ktére mmby¢ odczuwane jako trzepotanie w klatce piersiowejgtemie serca)
* uderzenia garca

« zatkany nos, bél gardta lub dgsy kaszel. Mog to by¢ objawy zakaenia

* przyspieszony oddech

 zwigkszony lub zmniejszony peg seksualny

* niema@nos¢ snu (bezsenro)

* nadmierna senié

» zaburzenia czynnoi seksualnych

* zwigkszone wydzielanidiny

» wymioty, uczucie dyskomfortu w brzuchu, biegunkadndgci (mdtasci), bél brzucha
* nadmierne pocenieesi

» wysypka skoérnawiad skory

* skurcze mg$ni lub drgawki, bél plecow, bél redni, bol stawow

* béle w klatce piersiowej

* nietypowe ostabienie

* opuchlizna spowodowana nadmiarem ptynow w orgai@zobrzk)

» dzwonienie w uszach

* ryzyko spowodowania wypadkow drogowych

Niezbyt czsto (mog dotyczy¢ 1 na 100 pacjentow)

* wicksza sklonn& do powstawania siniakdéw

* niespokojny sen

« gadatliwa¢, impulsywndé¢, spowolnienie mélenia

* ostabienie mgsni

* ograniczenie ruchéw

» podwdjne widzenie, inne problemy z widzeniem

» euforia lub uczucie podekscytowania, niezdétmedczuwania przyjemroi z przyjemnych
aktywngaci

« trwala niezdoln& do osagniecia orgazmu

* Zmiany nastroju

* napady paniki

» omdlenie

* niezgrabnéé

* zaburzenia smaku

» stan bliski niéwiadomdaci (stupor)

 sztywna@¢ stawow, bél kaczyn

* niekontrolowane oddawanie moczu (nietrzymaniezuptub czste oddawanie moczu wagu dnia

* problemy z wytryskiem, nieninos¢ uzyskania lub utrzymania erekcji

* nieregularne miegtzki u kobiet

» zle samopoczucie

* zmiana w sposobie chodzenia, uczucie upojenyaie nerwowsci lub specia, uczucie odgrenia,
uczucie przepicia

* objawy grypopodobne, ospato

* pragnienie

* zwigkszenie stzenia bilirubiny, ktére mge by widoczne w badaniach krwi

» upadki, urazy kiczyn

* przedawkowanie

* uzaleznienie od leku

Dziatania niepazadane o nieznanej cgstosci wystepowania (Czestas¢ wysiepowania nie mze byé
okreslona na podstawie deginych danych)

 duze stzenie prolaktyny we krwi, ktore nie by¢ widoczne w badaniach krwi (hiperprolaktynemia)
» wrogie zachowanie

* niema@nos¢ siedzenia lub stania nieruchomo, nadpobudiéwo



* zaburzenia m§fenia

* problemy z uczeniemesi rozwigzywaniem probleméw
* problemy dotyczce naczy krwionasnych

* obrzk ragk i nég (obrzki obwodowe)

» nadmierna czujrig

* zwigkszona wraliwos¢ naswiatto

* szybkie bicie serca (tachykardia)

* niskie cknienie krwi

* zmniejszone wydzielanidiny

* zaburzenia czynrioi watroby, ktore mog by¢ widoczne w badaniach krwi
* problemy z nagciem mgsniowym

* uczucie gagca

* zwigkszone cinienie w oku

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepgzadane, w tym wszelkie objawy niepgmlane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania nigggane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggaanych Dziata Produktow Leczniczych Uedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medyazimy Produktéw Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, tel: 22 49 21 301, fax:4221 309,

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

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziakaniepazgdanych mana tedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywd lek Alpragen

Lek nalery przechowywéa w miejscu niewidocznym i niedaginym dla dzieci.
Przechowywé w temperaturze poiej 25°C. Przechowywaw oryginalnym opakowaniu w celu

ochrony przedwiatlem i wilgoca.

Nie stosowd tego leku po uptywie terminu wanosci zamieszczonego na pudetku oraz blistrze po
LEXP”. Termin wanaosci oznacza ostatni dZiggpodanego miesta.

Lekow nie naley wyrzuc& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpablldlery zapytad
farmaceu, jak usui¢ leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie posfpowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Alpragen

- Substangj czynm leku jest alprazolam. Kda tabletka zawiera 0,25 mg, 0,5 mg lub 1 mg
alprazolamu

- Pozostate skiadniki to: laktoza jednowodna (patumip 2 ,Alpragen zawiera laktez
jednowodn”), celuloza mikrokrystaliczna, skrobia kukurydzéarsodu benzoesan, s6l sodowa
bursztynianu dioktylu, powidon, krzemionka koloia@| sl sodowa glikolanu skrobi, magnezu
stearynian

- Otoczka tabletek 0,5 mg zawiera indygatyk 132) i erytrozya (E 127)

- Otoczka tabletek 1,0 mg zawiera indygatyE 132)



Jak wyglada lek Alpragen i co zawiera opakowanie

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

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

Tabletki 1 mg: jasnoniebieskie, owalne tabletkznakowaniem ,,AL” linia podziatu ,1.0” po jednej
stronie oraz ,,G” po drugiej stronie.

Alpragen jest dogpny w opakowaniach zawiegaych po 30 lub 60 tabletek w blistrach.
Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
Podmiot odpowiedzialny

Viatris Limited

Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15

DUBLIN

Irlandia

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

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

Mylan Hungary Kift.
Mylan utca 1.
Komarom, 2900

Wegry

W celu uzyskania bardziej szczego6towych informaajezry zwrécié sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z 0.0.

tel. +48 22 54 66 400

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



