Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Neurol SR 0,5
0,5 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Alprazolamum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé 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 ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Neurol SR 0,5 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Neurol SR 0,5
Jak stosowac lek Neurol SR 0,5

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Neurol SR 0,5

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk L=

1. Co to jest lek Neurol SR 0,5 i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Neurol SR 0,5 zawiera jako substancje czynng alprazolam, nalezacy do grupy lekow nazywanych
benzodiazepinami (leki wykazujace dziatanie przeciwlekowe).

Lek Neurol SR 0,5 jest stosowany w leczeniu stanow Igkowych u 0sob dorostych, wytacznie w
sytuacjach, w ktorych objawy sg nasilone, uniemozliwiaja prawidlowe funkcjonowanie lub sg bardzo
ucigzliwe dla pacjenta. Ten lek jest przeznaczony wylacznie do krotkotrwalego stosowania.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Neurol SR 0,5

Kiedy nie stosowa¢ leku Neurol SR 0,5:

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

= jesli u pacjenta wystepuje nuzliwos¢ miesni (myasthenia gravis) (choroba charakteryzujgca si¢
nadmiernym zme¢czeniem i ostabieniem mig$ni).

= jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolno$¢ oddechowa.

= jesli u pacjenta wystepuje zespot bezdechu sennego.

= jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnos$¢ watroby.

= w przypadku ostrego zatrucia spowodowanego alkoholem lub lekami, ktore dziataja na
osrodkowy uktad nerwowy.

Leku Neurol SR 0,5 nie nalezy stosowac¢ u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Neurol SR 0,5 nalezy omowic¢ to z lekarzem:
— jesli lek Neurol SR 0,5 jest stosowany dlugotrwale (mozliwy rozwdj uzaleznienia od leku,
zwlaszcza u pacjentéw sktonnych do naduzywania lekow lub alkoholu). Koniecznos¢
dalszego leczenia powinna by¢ okresowo oceniana przez lekarza;



— jesli lek jest nagle odstawiony lub jego dawka jest nagle zmniejszana, mozliwe jest
wystapienie objawdw odstawienia (patrz punkt 4);

— jesli pacjent ma depresje lub mysli lub tendencje samobojcze;

— jesli pacjent stosuje inne benzodiazepiny (zwigkszone ryzyko uzaleznienia);

— jesli jednoczesnie stosowane sg opioidy, leki nasenne, uspokajajace lub spozywany jest
alkohol (dziatanie tych lekéw lub alkoholu moze si¢ nasili¢);

— jesli wystapi niepokdj ruchowy, pobudzenie psychoruchowe, drazliwo$¢, agresja, urojenia,
gniew, koszmary nocne, omamy, psychozy, niewltasciwe zachowanie badz inne zaburzenia
zachowania. W wypadku pojawienia si¢ wymienionych objawow stosowanie tego leku nalezy
przerwac i skontaktowac si¢ z lekarzem,;

— jesli pacjent ma jaskre (zwickszone cisnienie $rodgatkowe);

— jesli pacjent ma przewlekta niewydolno$¢ oddechowa;

— jesli pacjent kiedykolwiek naduzywat alkoholu lub lekéw;

— jesli u pacjenta wystepuja problemy dotyczace watroby lub nerek.

Podobnie jak inne benzodiazepiny, lek Neurol SR 0,5 moze wywota¢ niepamig¢ nastepcza (petna lub
cze$ciowa utrata mozliwos$ci zapamigtania zdarzen po zazyciu leku). Wystgpuje ona najczesciej w
ciggu kilku godzin po przyjeciu leku. W takim przypadku pacjent powinien mie¢ zapewniong
mozliwo$¢ nieprzerwanego snu przez 7 do 8 godzin.

Benzodiazepiny i podobnie dziatajace substancje powinny by¢ stosowane ostroznie u pacjentow w
podesztym wieku, ze wzgledu na ryzyko nadmiernego uspokojenia i (lub) ostabienia uktadu
migsniowo-szkieletowego, co moze prowadzi¢ do upadkow, czesto z powaznymi skutkami dla takiego
pacjenta.

Zgtaszano epizody hipomanii i manii w zwiazku ze stosowaniem alprazolamu u pacjentéw z depresja.
Przed planowang operacjg nalezy powiedzie¢ lekarzowi, ze pacjent przyjmuje lek Neurol SR 0,5.

Lek Neurol SR 0,5 a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio
a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

— Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania leku Neurol SR
0,5 z opioidami, poniewaz dziatajg depresyjnie na uktad oddechowy (zwalniajg i1 sptycaja
oddechy). Wiaze si¢ to z ryzykiem nadmiernego uspokojenia, depresji oddechowej, $piaczki, a
nawet Smierci.

— Lek Neurol SR 0,5 moze nasili¢ dziatanie lekow przeciwpsychotycznych, nasennych,
przeciwlekowych, uspokajajacych, przeciwdepresyjnych, przeciwdrgawkowych, srodkow
znieczulajgcych 1 lekow przeciwhistaminowych.

— W przypadku narkotycznych lekow przeciwbolowych moze dochodzi¢ do nasilenia euforii, co
moze prowadzi¢ do nasilenia zaleznosci psychiczne;.

— Nie wolno spozywac alkoholu w okresie stosowania leku Neurol SR 0,5.

— Nie zaleca si¢ przyjmowania leku Neurol SR 0,5 jednocze$nie z niektorymi lekami
przeciwgrzybiczymi do stosowania wewngtrznego (np. ketokonazolem, itrakonazolem,
pozakonazolem, worykonazolem).

— Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ i rozwazy¢ zmniejszenie dawki podczas
jednoczesnego stosowania leku Neurol SR 0,5 oraz nefazodonu, fluwoksaminy i cymetydyny.

— Nalezy zachowac szczegodlng ostroznos¢ podczas stosowania leku Neurol SR 0,5 wraz
z fluoksetyna, propoksyfenem, doustnymi srodkami antykoncepcyjnymi, sertraling,
diltiazemem i antybiotykami makrolidowymi (np. erytromycyna, klarytromycyng lub
troleandomycyna).

— Jednoczesne stosowanie leku Neurol SR 0,5 z inhibitorami proteazy HIV np. rytonawirem
wymaga dostosowania dawki lub zaprzestania przyjmowania leku Neurol SR 0,5.



— Pacjenci przyjmujacy jednoczesnie lek Neurol SR 0,5 i digoksyng (substancja stosowana w
leczeniu roznych chorob serca) powinni by¢ §cisle monitorowani, czy nie pojawiajg si¢ u nich
objawy (przedmiotowe i podmiotowe) zwigzane z toksycznoscig digoksyny.

— Jednoczesne stosowanie leku Neurol SR 0,5 z klozaping moze zwigkszy¢ ryzyko zaprzestania
oddychania i (lub) czynnosci serca.

— Nalezy unika¢ jednoczesnego leczenia dekstropropoksyfenem. Dekstropropoksyfen moze
nasila¢ dziatanie alprazolamu.

— Teofilina moze zmniejsza¢ dziatanie benzodiazepin.

— Omeprazol moze nasila¢ dziatanie alprazolamu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania leku w czasie ciazy lub gdy pacjentka planuje ciazg.

Jesli lek jest stosowany w czasie cigzy lub jesli pacjentka zajdzie w cigz¢ podczas stosowania
alprazolamu, powinna zosta¢ zbadana pod katem potencjalnego zagrozenia dla ptodu.

Jesli konieczne jest stosowanie leku w ostatnim okresie cigzy, nalezy unikac stosowania wysokich
dawek 1 prowadzi¢ obserwacj¢ noworodka.

Benzodiazepiny w matych stezeniach przenikaja do mleka ludzkiego. Nie nalezy stosowac leku
Neurol SR 0,5 w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Neurol SR 0,5 powoduje zaburzenia sprawnosci psychofizycznej. Przed zastosowaniem leku nalezy
zapoznac¢ si¢ z obecnie obowigzujacymi przepisami ruchu drogowego. Podczas stosowania leku
Neurol SR 0,5 nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.

Neurol SR 0,5 zawiera laktoze jednowodng
Jesli pacjent zostal poinformowany przez lekarza, ze ma nietolerancj¢ niektorych cukréow, powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek Neurol SR 0,5

Ten lek nalezy zawsze stosowac $cisle wedtug wskazowek lekarza. W razie watpliwosci nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Leczenie powinno trwac¢ jak najkrocej. Lekarz powinien czesto oceniac stan pacjenta i potrzebe
przedluzania leczenia, szczegdlnie jesli nasilenie wystgpujacych u pacjenta objawow zmniejsza si¢ i
moze nie wymagac leczenia farmakologicznego. Catkowity czas leczenia nie powinien przekraczac 2-
4 tygodni. Leczenie dlugotrwate nie jest zalecane.

W momencie rozpoczgcia leczenia, lekarz poinformuje o ograniczonym czasie trwania leczenia, o
stopniowym zmniejszaniu dawki podczas odstawiania leku oraz o mozliwosci wystapienia reakcji z
odstawienia.

W trakcie stosowania benzodiazepin, w tym leku Neurol SR 0,5, moze rozwing¢ si¢ uzaleznienie oraz
zalezno$¢ emocjonalna lub fizyczna. Ryzyko to moze wzrasta¢ z dawka i czasem trwania leczenia,
dlatego nalezy stosowac¢ jak najmniejszg skuteczng dawke przez jak najkrotszy czas oraz czesto
ocenia¢ z lekarzem konieczno$¢ kontynuacji leczenia.

Zalecana dawka

Dawka leku Neurol SR 0,5 jest ustalana przez lekarza na podstawie nasilenia objawow i
indywidualnej reakcji pacjenta na leczenie. W razie wystgpienia nasilonych dziatan niepozadanych po
podaniu dawki poczatkowej lekarz moze zadecydowac o zmniejszeniu dawki.



Jesli lek Neurol SR 0,5 jest przyjmowany raz na dobg, najlepiej przyjmowaé go rano. Tabletki nalezy
potyka¢ w catos$ci; nie nalezy ich zué, kruszy¢ ani dzielié.

Leczenie objawowe stanow lekowych

Zalecana dawka poczatkowa: 1 mg na dobe, podawana jednorazowo lub w 2 dawkach podzielonych.
Lekarz moze zadecydowac o jej zwigkszeniu, zaleznie od potrzeb pacjenta, do maksymalnej dawki
dobowej wynoszacej 4 mg, podawanej jednorazowo lub w 2 dawkach podzielonych.

Dzieci i mlodziez
Leku Neurol SR 0,5 nie nalezy stosowac u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Pacjenci z niewydolnos$cia nerek lub watroby
Stosowanie u pacjentdow z cigzka niewydolnos$cig watroby jest przeciwwskazane.

Pacjenci w podeszlym wieku

Zalecana dawka poczatkowa wynosi od 0,5 mg do 1 mg na dobe, podawana jednorazowo lub w dwoch
dawkach podzielonych. W razie konieczno$ci lekarz moze zadecydowac o stopniowym zwigkszeniu
dawki zaleznie od tolerancji na lek. W razie wystgpienia dziatan niepozadanych lekarz zadecyduje o
zmnigjszeniu dawki poczatkowe;.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Neurol SR 0,5

Zastosowanie wickszej niz zalecana dawki leku Neurol SR 0,5 moze powodowac: ataksje
(niezbornos¢ ruchow), senno$¢, zaburzenia mowy, $piaczke i depresje oddechowa. W razie
wystapienia niepokojacych objawdw, nalezy niezwtocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Pominie¢cie zastosowania leku Neurol SR 0,5
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Neurol SR 0,5

Nie nalezy samodzielnie przerywa¢ stosowania leku. Poniewaz leczenie jest objawowe, objawy
choroby moga powr6ci¢ po zaprzestaniu stosowania leku. Lekarz zadecyduje o stopniowym
zmniejszaniu dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli ktorekolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych utrzymuje si¢ lub jest ucigzliwe, nalezy
poinformowac lekarza.

Wystgpienie niektérych dziatan niepozadanych zalezy wylacznie od indywidualnej wrazliwos$ci
pacjenta i zastosowanej dawki. Dziatania niepozadane obserwuje si¢ zwykle na poczatku terapii.
Ustepuja one w miare kontynuacji leczenia lub po zmniejszeniu dawki.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych obserwowanych w badaniach klinicznych i po
wprowadzeniu do obrotu:

Bardzo czesto (moze dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
— depresja,
— uspokojenie,
— sennose,
— ataksja (niezbornos¢ ruchow),
— zaburzenia pamigci,



— niewyrazna mowa,

— zawroty glowy,

—  bal glowy,

— zaparcia,

— sucho$¢ w jamie ustne;j,
— zmeczenie,

— drazliwos¢.

Czesto (moze dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentow):
— zmniejszenie apetytu,
— splatanie,
— dezorientacja,
— zmniejszenie libido,
— zwigkszenie libido,
- lek,
— bezsenno$¢,
—  nerwowosc,
— zaburzenia rOwnowagi,
— nieprawidlowa koordynacja,
— trudnos$ci w koncentracji,
— nadmierna potrzeba snu,
— letarg,
— drzenie,
— niewyrazne widzenie,
— nudnosci,
— wymioty,
— zapalenie skory,
— zaburzenia czynnosci seksualnych,
— zmniejszenie masy ciala,
— zwigkszenie masy ciala,
— jadlowstret,
— zwigkszony apetyt.

Niezbyt czesto (moze dotyczy¢ do 1 na 100 pacjentow):
— mania,
— omamy,
— gniew,
— pobudzenie,
— uzaleznienie,
— utrata pamigci,
— oslabienie sily mig$niowej,
— nietrzymanie moczu,
— nieregularne miesigczkowanie,
— zespot odstawienia leku,
— uczucie odurzenia.

Czestos¢ nieznana (czestoS$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
— hiperprolaktynemia (zwickszone stezenie prolaktyny)
— hipomania,
— agresywne zachowania,
— wrogie zachowania,
— urojenia,



— zwigkszona aktywno$¢ psychoruchowa,

— skrocone czasy reakceji,

— zaburzenia mowy,

— hipotonia (zmniejszone napi¢cie migsni),

— naduzywanie leku,

— zaburzenia dzialania autonomicznego uktadu nerwowego (ktory kieruje czynnoscia narzadow
wewngetrznych, migéni gtadkich i gruczotow),

— zaburzenia zolgdkowo-jelitowe,

— dysfagia (trudno$ci w potykaniu)

— zapalenie watroby,

— zaburzenia czynnos$ci watroby,

— zbMaczka,

— obrzek naczynioruchowy,

— reakcje nadwrazliwoéci na $wiatto

— zatrzymanie moczu,

— obrzeki obwodowe (obrzeki kostek, stop lub palcow),

— zwigkszenie ci$nienia w galce ocznej,

Ponadto, szczegolnie u pacjentoéw przyjmujacych inne leki psychotropowe, pacjentdw z zaburzeniami
psychicznymi lub naduzywajacych alkohol moze wystgpi¢ reakcja paradoksalna z objawami takimi
jak lek.

Inne dziatania niepozadane obserwowano rzadko lub bardzo rzadko: zaburzenia motoryki, padaczka,
objawy psychozy, depersonalizacja, agranulocytoza (znaczne zmniegjszenie liczby bialych krwinek),
reakcje alergiczne lub anafilaksja (cigzkie reakcje alergiczne).

Stosowanie benzodiazepin moze prowadzi¢ do zaleznos$ci fizycznej i psychicznej. Jesli dojdzie do
wytworzenia zalezno$ci fizycznej nagle przerwanie stosowania moze spowodowacé wystapienie
objawow odstawienia takich jak bol gtowy, migéni, nasilonego leku i napigcia, pobudzenia,
dezorientacji i drazliwos$ci, poczucia zmiany otoczenia lub wlasnej osoby, zaburzenia stuchu,
nadwrazliwos¢ na dzwiek, sztywno$¢ i mrowienie konczyn, nadwrazliwo$¢ na $§wiatlo, hatas i dotyk,
omamy i napady padaczkowe, bezsenno$¢ i zmiany nastroju.

Objawy odstawienia zwykle sg bardziej nasilone i czgstsze u pacjentdw leczonych dlugotrwale,
duzymi dawkami benzodiazepin oraz w przypadku naglego lub szybkiego odstawienia leku.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zgltaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, 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
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozgdane mozna zglaszaé¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

5. Jak przechowywac lek Neurol SR 0,5

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.



Brak specjalnych zalecen dotyczgcych przechowywania.

Butelki szklane
Po pierwszym otwarciu przechowywacé ponizej 25°C.
Zalecany okres waznosci po pierwszym otwarciu wynosi 30 dni.

Nie stosowac tego leku w razie stwierdzenia jakichkolwiek zmian w wygladzie tabletek.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Neurol SR 0,5
Substancja czynng leku jest alprazolam. Kazda tabletka zawiera 0,5 mg alprazolamu.

Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, hypromeloza 2208/4000, hypromeloza 2208/100,
krzemionka koloidalna bezwodna, indygotyna (E132) lak, magnezu stearynian.

Jak wyglada Neurol SR 0,5 i co zawiera opakowanie

Jasnoniebieskie, lekko nakrapiane, okragte, obustronnie wypukle tabletki, z wytloczeniem “NO05” po
jednej stronie.

Kazde opakowanie zawiera 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:
Zentiva k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praga 10, Republika Czeska.

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Polska: Neurol SR 0,5

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji dotyczacych leku nalezy zwrdcic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Zentiva Polska Sp. z o.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

tel.: +48 22 375 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2023
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