Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Nalezy zachowa¢ ulotke. Informacja na opakowaniu bezposrednim w obcym jezyku.

Afobam (Frontin)
0,25 mg, tabletki
Alprazolamum

Afobam i Frontin sg r6znymi nazwami handlowymi tego samego leku.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakickolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Afobam i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Afobam
Jak stosowac lek Afobam

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Afobam

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ook wnNE

1. Co to jest lek Afobam i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna tego leku — alprazolam nalezy do grupy lekéw zwanych pochodnymi benzodiazepin
(lekow wykazujacych dziatanie przeciwlekowe).

Lek Afobam jest wskazany w leczeniu objawow stanéw lgkowych u 0sob dorostych, wytacznie w
sytuacjach, w ktorych objawy sg nasilone, uniemozliwiajg prawidtowe funkcjonowanie lub sg bardzo
ucigzliwe dla pacjenta. Ten lek jest przeznaczony wytacznie do krotkotrwatego

stosowania.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Afobam

Kiedy nie stosowac leku Afobam:

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

- jesli u pacjenta wystepuje nuzliwos¢ migsni (myasthenia gravis) (choroba charakteryzujaca sie
nadmiernym zmeczeniem i ostabieniem mig$ni);

- jesli u pacjenta wystegpuje ciezka niewydolno$¢ oddechowa;

- jesli u pacjenta wystgpuje zespo6t bezdechu nocnego;

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolno$¢ watroby.

Leku Afobam nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Afobam nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.
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- jesli lek jest stosowany dlugotrwale, poniewaz moze wystgpi¢ uzaleznienie od leku, zwlaszcza u
pacjentéw sktonnych do naduzywania lekow lub alkoholu. Lekarz powinien okresowo oceniaé
konieczno$¢ dalszego leczenia;

- jesli jest zmniejszana dawka leku lub jest on nagle odstawiany (mozliwe wystapienie objawow
odstawienia — patrz punkty 3 i 4);

- jesli lek jest stosowany u pacjentéw z depresja z myslami lub sktonno$ciami samobojczymi;

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

- jesli jednoczesnie pacjent stosuje opioidy, leki nasenne, uspokajajace lub spozywa alkohol
(dziatanie tych lekoéw lub alkoholu moze si¢ nasili¢);

- jesli wystapi niepokoj ruchowy, pobudzenie psychoruchowe, drazliwos$¢, agresja, urojenia,
gniew, koszmary senne, omamy, psychozy, nietypowe zachowanie. W wypadku pojawienia si¢
wymienionych objawdw stosowanie leku nalezy przerwac i porozumie¢ si¢ z lekarzem,;

- jesli pacjent ma jaskre;

- jesli pacjent ma zaburzenia oddychania;

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek lub watroby;

- jesli pacjent jest w podesztym wieku lub ostabiony, lek Afobam nalezy stosowac ostroznie, ze
wzgledu na ryzyko sedacji (nadmiernego uspokojenia) i (lub) ostabienia mig¢sni szkieletowych,
co moze zwicksza¢ prawdopodobienstwo upadkow ze wszystkimi powaznymi tego
konsekwencjami dla oséb w podeszlym wieku. Lekarz prowadzacy dobierze najnizsza skuteczna
dawke.

Podobnie jak inne benzodiazepiny, lek Afobam moze wywolywac¢ niepamig¢ nastepcza, ktora
wystepuje kilka godzin po zazyciu leku. W takim przypadku pacjent powinien mie¢ zapewniong
mozliwo$¢ nieprzerwanego snu przez 7-8 godzin.

Opisywano epizody manii i hipomanii zwigzane ze stosowaniem alprazolamu u pacjentdw z depresj3.

Przed planowanym zabiegiem chirurgicznym nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu leku
Afobam.

Dzieci i mlodziez
Leku Afobam nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Afobam a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

- Lek Afobam moze nasili¢ dziatanie lekéw przeciwpsychotycznych, nasennych,
przeciwlekowych, uspokajajacych, przeciwdepresyjnych, opioidowych lekow przeciwbolowych,
lekéw przeciwdrgawkowych, §rodkoéw znieczulajacych i lekow przeciwhistaminowych.

- W przypadku opioidowych lekoéw przeciwbolowych mozliwe jest rowniez zwiekszenie euforii,
co prowadzi do nasilenia zalezno$ci psychiczne;j.

- Nie wolno spozywac¢ alkoholu w okresie stosowania leku Afobam.

- Nie zaleca sie przyjmowania leku Afobam jednoczesnie z niektorymi lekami
przeciwgrzybiczymi do stosowania wewngtrznego (np. ketokonazol, itrakonazol, pozakonazol,
worykonazol).

- Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ i rozwazy¢ zmniejszenie dawki podczas jednoczesnego
stosowania leku Afobam oraz nefazodonu, fluwoksaminy i cymetydyny.

- Nalezy zachowac¢ szczegdlna ostrozno$¢ podczas stosowania alprazolamu wraz z fluoksetyna,
propoksyfenem, doustnymi $§rodkami antykoncepcyjnymi, sertraling, diltiazemem i
antybiotykami makrolidowymi (np. erytromycyna, klarytromycyng lub troleandomycyng).

- Jednoczesne stosowanie leku Afobam i opioidéw (silnych lekow przeciwbolowych, lekow
stosowanych w terapii substytucyjnej uzaleznien i niektorych lekow na kaszel) zwigksza ryzyko
sennosci, probleméw z oddychaniem (depresji oddechowej) 1 $pigczki i moze prowadzi¢ do
zagrozenia zycia. Z tego powodu jednoczesne stosowanie tych lekow mozna rozwazaé tylko
wtedy, gdy nie ma innych mozliwosci leczenia. Jesli jednak lekarz zapisze lek Afobam
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jednoczesnie z opioidami, dawka i czas trwania rOwnoczesnego leczenia powinny by¢
ograniczone.

- Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach opioidowych, jakie pacjent przyjmuje, i $cisle
przestrzegaé zalecen lekarskich. Pomocne moze by¢ powiadomienie rodziny lub przyjaciot o
mozliwos$ci wystagpienia wyzej wymienionych objawdw. W razie ich wystgpienia, nalezy zgtosic¢
sie do lekarza.

- Jednoczesne stosowanie leku Afobam oraz inhibitorow proteazy ludzkiego wirusa niedoboru
odpornosci (HIV) (np. rytonawiru) wymaga modyfikacji dawki lub zaprzestania przyjmowania
alprazolamu.

- Pacjenci przyjmujacy jednoczesnie alprazolam i digoksyne powinni by¢ §cisle obserwowani, czy
nie pojawiaja si¢ u nich objawy zwigzane z toksycznoscia digoksyny.

- Teofilina moze zmniejszy¢ dziatanie benzodiazepin.

Lek Afobam z alkoholem
Nie wolno spozywa¢ alkoholu podczas stosowania leku Afobam.

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 tego leku w czasie cigzy.

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

Jesli konieczne jest podawanie leku w ostatnim okresie cigzy, nalezy unika¢ wysokich dawek oraz
prowadzi¢ obserwacj¢ noworodka.

Benzodiazepiny w matych stezeniach przenikaja do mleka ludzkiego. Nie nalezy stosowac leku Afobam
w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Afobam moze zaburza¢ zdolno$ci psychomotoryczne. Przed zastosowaniem leku Afobam nalezy
zapoznac si¢ z aktualnymi lokalnymi przepisami w zakresie prawa ruchu drogowego. Podczas
stosowania leku Afobam nie nalezy prowadzi¢ pojazdoéw lub obstugiwa¢ maszyn.

Lek Afobam zawiera laktoze jednowodna i s6d

Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

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

3. Jak stosowaé lek Afobam

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

Lek Afobam dostepny jest w nastgpujacych dawkach: 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg.

Leczenie powinno trwa¢ jak najkrocej. Lekarz powinien czgsto oceniaé stan pacjenta i potrzebg
przedtuzania leczenia, szczegolnie jesli nasilenie wystepujacych u pacjenta objawdw zmniejsza si¢ i
moze nie wymagac leczenia farmakologicznego. Catkowity czas leczenia nie powinien przekraczaé 2-4
tygodni. Leczenie dlugotrwate nie jest zalecane.

W momencie rozpoczgcia leczenia, lekarz poinformuje o ograniczonym czasie trwania terapii, o
stopniowym zmniejszaniu dawki podczas odstawiania leku oraz o mozliwo$ci wystapienia reakcji z
odstawienia.
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W trakcie stosowania benzodiazepin, w tym leku Afobam, moze rozwing¢ si¢ uzaleznienie oraz
zalezno$¢ emocjonalna lub fizyczna. Ryzyko to moze wzrasta¢ z dawka leku i czasem trwania leczenia,
dlatego nalezy stosowac jak najmniejsza skuteczng dawke przez jak najkrotszy czas oraz czgsto oceniac
z lekarzem potrzebe kontynuacji leczenia.

Zalecana dawka

Dawka 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.

Leczenie objawowe stanow lekowych

Zalecana poczatkowa dawka to 0,25 mg lub 0,5 mg podawane trzy razy na dobg. W zaleznosci od
odpowiedzi pacjenta na leczenie lekarz moze zwigkszy¢ dawke do maksymalnej dawki dobowej 4 mg
podawanej w mniejszych dawkach podzielonych w ciggu catego dnia.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy ponizej 18 lat
Leku Afobam nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby
Stosowanie u pacjentow z cigzka niewydolnoscig watroby jest przeciwwskazane.

Stosowanie u os6b w podeszlym wieku

Zalecana dawka poczatkowa to 0,25 mg dwa lub trzy razy na dobe. W zaleznosci od tolerancji leczenia,
lekarz moze w razie potrzeby zdecydowaé o stopniowym zwigkszeniu dawki. W razie wystgpienia
dziatan niepozadanych lekarz zadecyduje o zmniejszeniu poczatkowej dawki.

Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Afobam

W razie przyjecia wigkszej liczby tabletek niz zalecona, moze wystapi¢ ataksja (nieskoordynowane
ruchy), senno$¢, zaburzenia mowy, $pigczka i zahamowanie czynnosci oddechowej. W razie
zauwazenia jakiegokolwiek niepokojacego objawu nalezy niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Pominie¢cie zastosowania leku Afobam
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Afobam

Nie nalezy przerywaé stosowania tego leku bez porozumienia z lekarzem.

Poniewaz leczenie ma charakter wylacznie objawowy, po jego przerwaniu objawy moga
powrécié. Lekarz zadecyduje o stopniowym zmniejszeniu dawki.

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 powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli ktorykolwiek z ponizszych objawow niepozadanych bedzie si¢ utrzymywat Iub stanie si¢
ucigzliwy, nalezy zwrocic si¢ do lekarza. Pojawienie si¢ niektorych objawdw niepozadanych zalezy od
indywidualnej wrazliwosci pacjenta i podawanej dawki. Zazwyczaj dziatania niepozadane obserwuje

si¢ na poczatku leczenia. Ustgpujg one w miar¢ kontynuowania leczenia lub po zmniejszeniu dawki.

W badaniach klinicznych i po wprowadzeniu leku do obrotu odnotowano nastepujgcq czestosé
wystepowania dziatan niepozgdanych:
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Bardzo czesto (moga wystapié czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw)
- depresja,

- uspokojenie,

- sennosc¢,

- ataksja (niezborno$¢ ruchdéw),
- zaburzenia pamigci,

- zaburzenia mowy,

- zawroty glowy,

- bol glowy,

- zaparcia,

- sucho$¢ w jamie ustnej,

- zmeczenie,

- drazliwosc.

Czesto (moga wystapié nie czeSciej niz u 1 na 10 pacjentéw):
- zmniejszony apetyt,

- splatanie,

- dezorientacja,

- zmniejszony poped piciowy,
- zwigkszony poped ptciowy,
- lek,

- bezsennosc¢,

- nerwowosc,

- problemy z rownowaga

- zaburzenia koordynacji ruchéw,
- zaburzenia koncentracji,

- zwickszona sennos¢,

- letarg,

- drzenie,

- niewyrazne widzenie,

- nudnosci,

- zapalenie skory,

- zaburzenia seksualne,

- zmniejszenie masy ciata,

- zwigkszenie masy ciata.

Niezbyt czesto (moga wystapié nie czeSciej niz u 1 na 100 pacjentow)
- mania,

- omamy,

- gniew,

- pobudzenie,

- uzaleznienie,

- niepamigc,

- ostabienie sity mig$niowej,
- nietrzymanie moczu,

- nieregularne miesigczki,

- zespot odstawienia leku.

Nieznana czesto$¢ (nie mozna okresli¢ czestosci na podstawie dostepnych danych)
- hiperprolaktynemia (zwigkszone stezenie prolaktyny we krwi),

- hipomania,

- agresywne zachowania,

- wrogie zachowania,

- zaburzone myslenie,

- zwiekszona aktywno$¢ psychoruchowa,

- naduzywanie leku,
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- zaburzenia rownowagi uktadu nerwowego autonomicznego (ktory kieruje funkcjg narzadoéw
wewnetrznych, mie$ni gladkich i gruczotow),

- dystonia (zaburzenia napigcia migSniowego),

- zaburzenia zotadkowo-jelitowe,

- zapalenie watroby,

- zaburzenia czynno$ci watroby,

- zoltaczka,

- obrzek naczynioruchowy,

- reakcje nadwrazliwosci na $wiatto,

- zatrzymanie moczu,

- obrzeki obwodowe (obrzgk kostek, stop lub palcow),

- podwyzszone cis$nienie srédgatkowe.

Ponadto, szczegoblnie u pacjentow przyjmujacych inne leki psychotropowe, z zaburzeniami
psychicznymi lub naduzywajacych alkohol moze wystapi¢ reakcja paradoksalna, taka jak lek.

Inne dziatania niepozadane obserwowano rzadko lub bardzo rzadko: zaburzenia motoryki, padaczka,
objawy psychotyczne, zmiany w postrzeganiu samego siebie, agranulocytoza (znaczne zmniejszenie
liczby granulocytéw), reakcja alergiczna i anafilaktyczna (cigzkie reakcje alergiczne).

Benzodiazepiny mogg powodowaé zaleznos¢ fizyczng i psychiczng. Po wytworzeniu si¢ zaleznosci
fizycznej nagle przerwanie stosowania alprazolamu moze wywota¢ objawy odstawienia, jak: bol glowy,
migsni, nasilony Igk, uczucie napigcia, pobudzenie, dezorientacja, drazliwos¢, zmiana postrzegania
otoczenia lub wilasnej osoby, upo$ledzenie stuchu, sztywnos¢ i mrowienie konczyn, nadwrazliwos$¢ na
$wiatto, hatas i dotyk, omamy i napady padaczkowe, bezsenno$¢ i zmiany nastroju. Objawy te sg zwykle
bardziej nasilone u pacjentéw leczonych dtugotrwale, duzymi dawkami benzodiazepin oraz w
przypadku nagtego lub szybkiego odstawienia leku.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw 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 zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Afobam

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C, w oryginalnym opakowaniu.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Afobam

Substancja czynnag leku jest 0,25 mg alprazolamu w jednej tabletce.

Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziana,
magnezu stearynian, sodu laurylosiarczan, krzemionka koloidalna bezwodna.

Jak wyglada lek Afobam i co zawiera opakowanie

Wyglad:
Biale lub zéttawobiate, podtuzne, obustronnie wypukte tabletki z linig dzielacg po jednej stronie i

napisem ,,E” oraz ,,311” po drugiej stronie.
Tabletki mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Opakowanie:
Butelka z brazowego szkta w tekturowym pudetku zawierajaca 30 lub 100 tabletek.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Rumunii, kraju eksportu:
Egis Pharmaceuticals PLC

Kereszturi ut 30-38

H-1106 Budapeszt

Wegry

Wytwéreca:

Egis Pharmaceuticals PLC
Matyas kiraly ut 65

9900 Kérmend

Wegry

Importer rownolegly:

Delfarma Sp. z o.0.

ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111
91-222 L.6dz

Przepakowano w:
Polfarmex S.A.

ul. Jozefow 9
99-300 Kutno

Delfarma Sp. z o.0.

ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111

91-222 1.6dz

Nr pozwolenia w Rumunii, kraju eksportu: 12916/2020/01
12916/2020/02

Nr pozwolenia na import rownolegly: 386/11

Data zatwierdzenia ulotki: 11.09.2023 r.

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]|
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