Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Alprazolam Grindeks, 0,25 mg, tabletki
Alprazolam Grindeks, 0,5 mg, tabletki
Alprazolam Grindeks, 1 mg, tabletki

Alprazolamum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ 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

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Alprazolam Grindeks

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

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

Lek Alprazolam Grindeks ma dziatanie uspokajajgce i nalezy do grupy lekéw nazywanych
benzodiazepinami.

Lek Alprazolam Grindeks jest stosowany w leczeniu objawow stanéw lgkowych u 0séb dorostych,
w sytuacjach, w ktorych objawy sg nasilone, uniemozliwiaja prawidlowe funkcjonowanie lub sa
bardzo ucigzliwe dla pacjenta. Ten lek jest przeznaczony wytacznie do krétkotrwatego stosowania.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alprazolam Grindeks

Kiedy nie stosowaé leku Alprazolam Grindeks

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

- je$li u pacjenta wystepuje choroba zwana miastenig, charakteryzujaca sie stabymi i szybko
meczacymi si¢ migsniami,

- jesli u pacjenta wystepuja znaczne problemy z klatka piersiowg lub trudnosci w oddychaniu (np.
przewlekte zapalenie oskrzeli lub rozedma ptuc),

- je$li u pacjenta wystepuje bezdech senny - jest to stan, w ktérym oddech staje sie nieregularny,
nawet zatrzymuje si¢ na krotki okres, podczas snu,

- jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Alprazolam Grindeks nalezy omowi¢ to z lekarzem lub
farmaceuta:

- jesli pacjent naduzywa lub w przesztosci naduzywat alkoholu, narkotykow lub lekow,

- jesli lek jest stosowany dtugotrwale, gdyz jego dziatanie moze ulec ostabieniu,
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- jesli pacjent jest ostabiony,
- jesli u pacjenta wystepuja problemy dotyczace ptuc, nerek lub watroby,
- jesli pacjent przyjmuje inne leki stosowane w leczeniu chorob psychicznych.

Uzaleznienie

Stosowanie leku Alprazolam Grindeks moze prowadzi¢ do fizycznego i psychicznego uzaleznienia od
tego leku. Ryzyko uzaleznienia wzrasta wraz ze zwigkszeniem dawki i dtugosci leczenia. W zwigzku
z tym leczenie powinno trwac¢ tak krotko, jak jest to mozliwe. Ten lek nalezy stosowaé w dawce
zalecanej przez lekarza (patrz punkt 3). Uzaleznienie psychiczne objawia si¢ brakiem chegci
zaprzestania przyjmowania leku. Zaleznos¢ fizyczna oznacza wystapienie objawow odstawienia po
naglym przerwaniu leczenia tym lekiem. Ryzyko uzaleznienia jest rowniez wigksze u pacjentow,
ktorzy naduzywaja lub w przesztosci naduzywali alkoholu lub lekoéw (patrz punkt 3. ,,Przerwanie
stosowania leku Alprazolam Grindeks”). Naduzywanie lekoéw jest czgstym czynnikiem ryzyka
zwigzanym z lekiem Alprazolam Grindeks. Naduzywanie tego leku moze prowadzi¢ do
przedawkowania i §mierci. Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ w dawce zalecanej przez lekarza. Lek ten
moze by¢ poszukiwany przez osoby naduzywajace lekow na recepte i powinien by¢ przechowywany
w miejscu niedostgpnym dla innych osob.

Zaburzenia pamieci

Podczas leczenia alprazolamem pamig¢¢ moze ulec pogorszeniu. Zwykle ma to miejsce kilka godzin po
zazyciu leku. W razie wystgpienia takiego objawu nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. W celu
zmniejszenia ryzyka, nalezy upewnic sie, ze pacjent bedzie miat zapewniony nieprzerwany sen nocny
(przez 7-8 godzin) podczas przyjmowania tego leku.

Zaburzenia psychiczne (psychoza)
Jesli u pacjenta wystepuje psychoza, powazne zaburzenie psychiczne wptywajace na zachowanie,
dziatania i samokontrole, nie zaleca si¢ stosowania leku Alprazolam Grindeks.

Wplyw na nastroj

Stosowanie alprazolamu moze zwickszac¢ ryzyko wystepowania epizodow hipomanii (fagodniejsza
posta¢ manii) i manii (stan nadpobudliwosci umystowej, nadmierne podekscytowanie i wzmozona
energia) u pacjentow z depresja. W razie wystapienia objawow hipomanii lub manii nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Depresja, mysli o samookaleczeniu lub popetnieniu samobdojstwa

U pacjentéw z depresja, leczenie alprazolamem moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia mysli

o samookaleczeniu lub popetieniu samobojstwa. Przed rozpoczeciem leczenia alprazolamem nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Jesli leczenie alprazolamem jest konieczne, a pacjent ma depresj¢ lub miat w przesztosci mysli

o samookaleczeniu lub mysli samobdjcze, lekarz powinien uwaznie monitorowac stan pacjenta.
Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do szpitala, jesli wystapia
jakiekolwiek mysli o samookaleczeniu lub popetieniu samobojstwa.

Osoby w podeszlym wieku

Nalezy zachowac¢ szczegdlna ostrozno$¢ podczas stosowania alprazolamu U 0sob w podeszlym wieku,
poniewaz moze on powodowac¢ nadmierne zmgczenie i (lub) ostabienie mig$ni, co moze zwigkszaé
ryzyko upadkow.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac¢ tego leku u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie
potwierdzono bezpieczenstwa i skutecznos$ci stosowania tego leku.

Lek Alprazolam Grindeks a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.



Skutecznos¢ leczenia moze ulec zmianie, jesli lek Alprazolam Grindeks jest stosowany jednoczesnie
z innymi lekami wykorzystywanymi w leczeniu wymienionych stanéw. W takim przypadku lekarz
moze dostosowac sposob dawkowania.

e Problemy psychiczne (leki przeciwpsychotyczne, w tym klozapina)
Zaburzenia snu (tabletki nasenne)
Alergie lub katar sienny (niektore leki przeciwhistaminowe)
Planowana powazna operacja (leki znieczulajace)
Silny bl (silne leki przeciwbdlowe, np. dekstropropoksyfen)
Terapia uzaleznienia od narkotykow (leczenie substytucyjne)
Problemy takie jak stany lgkowe lub depresja, w tym niektore leki przeciwdepresyjne
zawierajace fluoksetyne, fluwoksaming, nefazodon lub imipraming
Niewydolnos¢ serca (digoksyna)
Infekcje (antybiotyki zawierajace erytromycyne, klarytromycyne i telitromycyne)
Infekcje grzybicze (itrakonazol, flukonazol, ketokonazol, pozakonazol, worykonazol)
Leki wykorzystywane w leczeniu dtawicy piersiowej i nadcisnienia, takie jak diltiazem
HIV i AIDS (leki zwane inhibitorami proteazy wirusa HIV, takie jak rytonawir)
Zgaga i wrzody zotadka, leki takie jak cymetydyna lub omeprazol
Astma i zapalenie oskrzeli, leki takie jak teofilina
Padaczka, leki takie jak karbamazepina
Leki zwiotczajace migs$nie. Jednoczesne stosowanie takich lekow z alprazolamem moze
nasila¢ dziatanie zwiotczajgce migsnie i zwigkszac ryzyko upadku

Jednoczesne stosowanie leku Alprazolam Grindeks i opioidow (silne leki przeciwbolowe, leki
stosowane w leczeniu substytucyjnym i niektére leki na kaszel) zwigksza ryzyko senno$ci, trudno$ci
w oddychaniu (depresja oddechowa), §piaczki i moze zagraza¢ zyciu. Z tego powodu jednoczesne
stosowanie powinno by¢ brane pod uwage tylko wtedy, gdy inne opcje leczenia nie sg mozliwe.
Jednakze, jesli lekarz przepisze lek Alprazolam Grindeks razem z opioidami, powinien ograniczy¢
dawke 1 czas trwania rownoczesnego leczenia.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszystkich przyjmowanych lekach opioidowych i $cisle przestrzegac
dawki leku zaleconej przez lekarza. Pomocne moze by¢ poinformowanie znajomych lub krewnych,
aby byli §wiadomi wyzej wymienionych objawow. W przypadku wystgpienia takich objawow nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Na dziatanie lecznicze alprazolamu moze wplywac rowniez jednoczesne stosowanie ktoregokolwiek
z wymienionych lekow: ,,pigutki” (ztozonej doustnej pigutki antykoncepcyjnej), ryfampicyny
(stosowana w leczeniu infekcji) lub dziurawca zwyczajnego (preparat ziotowy).

Lek Alprazolam Grindeks z alkoholem
Nalezy powstrzymac si¢ od picia alkoholu podczas stosowania leku Alprazolam Grindeks, poniewaz
alkohol moze zmieniac¢ i nasila¢ dziatanie leku Alprazolam Grindeks w nieprzewidywalny sposob.

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

Ciaza
Jesli pacjentka jest w cigzy lub planuje cigzg, powinna natychmiast poinformowac o tym lekarza.

Obserwacje u ludzi wskazuja, ze stosowanie alprazolamu moze by¢ szkodliwe dla ptodu (zwigkszone
ryzyko wystgpienia wad rozwojowych (rozszczep podniebienia). W czasie cigzy alprazolam moze by¢
stosowany tylko wtedy, gdy lekarz stwierdzi, ze korzysci z leczenia przewyzszaja ryzyko dla
nienarodzonego dziecka i ze lek jest odpowiedni dla pacjentki. Jesli pacjentka stosuje lek Alprazolam
Grindeks do dnia porodu, powinna poinformowac¢ o tym lekarza, poniewaz u noworodka mogag
wystapi¢ niektore objawy odstawienia.

Karmienie piersia




Nie nalezy stosowac leku Alprazolam Grindeks w okresie karmienia piersig. Alprazolam przenika do
mleka matki. Jesli lekarz zdecyduje, ze pacjentka powinna przyjmowac ten lek, nalezy przerwac
karmienie piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nawet w przypadku stosowania zgodnie z zaleceniami, lek Alprazolam Grindeks moze wptywac na
szybkos¢ reakcji w stopniu zaburzajacym zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.
Ryzyko to jest szczego6lnie wysokie na poczatku leczenia, po zwigkszeniu dawki, w przypadku
niewystarczajacej ilosci snu lub spozywania alkoholu lub przyjmowania innych substancji
dziatajacych na osrodkowy uktad nerwowy. Nalezy wigc catkowicie powstrzymac si¢ od prowadzenia
pojazdéw, obstugiwania maszyn lub podejmowania innych ryzykownych dziatan, przynajmniej
podczas kilku pierwszych dni leczenia. Decyzje w kazdym indywidualnym przypadku podejmuje
lekarz prowadzacy.

Lek Alprazolam Grindeks zawiera laktoze, sod i sodu benzoesan (E 211)

Laktoza: Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyje¢ciem leku.

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

Sodu benzoesan: Lek zawiera 0,12 mg sodu benzoesanu w kazdej tabletce.

3. Jak stosowa¢ lek Alprazolam Grindeks

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

O ile lekarz nie zaleci inaczej, obowiazuja nastepujace wytyczne dotyczace dawkowania
Dawka poczatkowa: zwykle dawka na poczatku leczenia wynosi od 0,25 do 0,5 mg alprazolamu trzy
razy na dobe.

Dawka podtrzymujaca: jesli jest to uzasadnione klinicznie, lekarz moze zwigkszy¢ dawke do od 3 do
4 mg w matych odstgpach czasu, podzielonych na kilka pojedynczych dawek.

Pacjenci w podesztym wieku, szczegdlnie wrazliwi lub pacjenci ostabieni

Pacjenci w podesztym wieku i szczegolnie wrazliwi oraz wymagajacy mniejszej dawki zwykle
rozpoczynaja leczenie od dawki 0,25 mg dwa do trzech razy na dobg. Dawka ta moze by¢ powoli
zwigkszana w razie potrzeby i jesli nie wystapiag zadne dziatania niepozadane.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby
W przypadku problemoéw z nerkami lub watrobg lekarz dostosuje dawke leku.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku Alprazolam Grindeks nie nalezy stosowaé u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Sposéb podawania

Lek Alprazolam Grindeks jest przeznaczony do stosowania doustnego. Tabletki nalezy popijaé
niewielkg ilo$cia ptynu (np. po6t szklanki wody). Tabletki majg lini¢ podziatu i mozna je podzieli¢ na
rowne dawki.

Czas trwania leczenia

Ryzyko uzaleznienia i naduzywania moze zwigkszac¢ si¢ wraz z dawka i czasem trwania leczenia.
Dlatego tez lekarz przepisze mozliwie najnizsza skuteczna dawke i czas trwania leczenia, a takze
bedzie czgsto oceniat potrzebg kontynuacji leczenia.

Maksymalny czas trwania leczenia nie powinien by¢ dtuzszy niz 2-4 tygodnie. Nie zaleca si¢
dlugotrwatego leczenia. W przypadku stosowania leku dtuzej niz kilka tygodni moze wystgpic¢
ostabienie dziatania leku.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Alprazolam Grindeks

Jesli pacjent zazyt zbyt duza ilos¢ leku Alprazolam Grindeks, powinien natychmiast zglosi¢ si¢ do
lekarza lub do szpitala.

Objawami (tagodnego) przedawkowania moga by¢ senno$¢, zawroty glowy, zaburzenia widzenia,
niewyrazna mowa, spadek ci$nienia krwi, niestabilny chdd/ruchy i ostabienie mig$ni. W przypadku
ciezkiego zatrucia moze wystapi¢ gleboki sen, a nawet utrata przytomnosci, zaburzenia oddychania
i zapasc¢ krazeniowa. Niezbedne jest monitorowanie stanu pacjenta na oddziale intensywnej opieki
medycznej.

Oceny stopnia zatrucia powinien dokona¢ lekarz, ktory zadecyduje o srodkach podjetych w celu jego
leczenia.

Pominigcie zastosowania leku Alprazolam Grindeks

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. W przypadku
pomini¢cia dawki leku, nalezy zrezygnowac z przyjecia pominigtej dawki i kontynuowac
przyjmowanie leku Alprazolam Grindeks zgodnie z zaleceniami lekarza.

Przerwanie stosowania leku Alprazolam Grindeks

Przed przerwaniem stosowania leku Alprazolam Grindeks nalezy zawsze skontaktowac sig¢

z lekarzem, poniewaz dawke nalezy zmniejszaé¢ stopniowo. W przypadku przerwania przyjmowania
tabletek lub naglego zmniejszenia dawki moga wystgpi¢ efekty ,,z odbicia”, ktore moga powodowac
tymczasowe zwigkszenie uczucia leku lub niepokoju lub trudnosci ze snem. U niektoérych oséb moga
réwniez wystgpi¢ objawy ,,0dstawienia” (patrz punkt 4. ,,Uzaleznienie i objawy odstawienia”).
Objawy te ustapia, gdy organizm ponownie si¢ dostosuje. W razie obaw lekarz moze udzieli¢ wigcej
informacji na ten temat. Lekarz bedzie zatem stopniowo zmniejszat dawke po zakonczeniu leczenia.
Zmniejszanie dawki odbywa si¢ zgodnie z indywidualnymi potrzebami, poniewaz stopniowe
odstawianie leku zalezy od kilku czynnikow (np. czasu trwania leczenia i dawki dobowej). Nalezy
zapytac lekarza o sposob stopniowego zmniejszania dawki.

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

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

Powody, dla ktéorych nalezy natychmiast udac¢ si¢ do lekarza

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych objawoéw nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza,
poniewaz konieczne bedzie przerwanie leczenia. Lekarz poinformuje, w jaki sposob leczenie zostanie
przerwane.

e Leczenie alprazolamem moze powodowac powazne skutki behawioralne lub psychiatryczne -
na przyktad uczucie wzburzenia, niepokoj, agresywnos¢, drazliwos¢, gwaltowny gniew,
falszywe przekonania, koszmary senne i omamy lub inne nieodpowiednie zachowania.

o Nagly $wiszczacy oddech, trudnoséci w polykaniu lub oddychaniu, obrzek powiek, twarzy lub
warg, wysypka lub swedzenie (zwlaszcza catego ciata).

Powody, dla ktérych nalezy jak najszybciej zglosi¢ si¢ do lekarza
Nalezy jak najszybciej poinformowac lekarza o wystgpieniu ponizszych objawdw, poniewaz moze by¢
konieczna zmiana dawki lub leczenia:

e Utrata pamigci (amnezja).

e Zazolcenie skory i biatek oczu (zo6ttaczka).

Uzaleznienie i objawy odstawienia

Mozliwe jest uzaleznienie od lekow takich jak alprazolam podczas ich przyjmowania, co zwigksza
prawdopodobienstwo wystapienia objawow odstawienia po zaprzestaniu leczenia. Objawy
odstawienia wystepuja czesciej jesli pacjent:



- nagle przerwat leczenie,

- przyjmowat wysokie dawki,

- przyjmowat ten lek przez dhugi czas,

- naduzywat alkoholu lub lekow w przesztosci.

Moze to powodowac takie skutki, jak bole gtowy, bole migséni, silny lek, napigcie, niepokoj,
dezorientacja, wahania nastroju, trudnosci ze snem i drazliwos¢.

W cigzkich przypadkach odstawienia moga roéwniez wystapi¢ nastgpujace objawy: nudnosci
(mdtosci), wymioty, potliwos¢, skurcze zotadka, skurcze migsni, uczucie odrealnienia lub oderwania,
wyjatkowa wrazliwo$¢ na dzwiek, §wiatto lub kontakt fizyczny, dretwienie i mrowienie stop i dtoni,
omamy (widzenie lub styszenie rzeczy, ktorych nie ma na jawie), drzenie lub napady padaczkowe.
Nalezy poinformowac lekarza, jesli objawy odstawienia nasilg si¢ lub nie ustapia.

Inne dzialania niepozadane, ktére moga wystapié to:

Bardzo czesto: moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb
o Depresja

Sennos¢ i ospatosé

Gwattowne, nieskoordynowane ruchy

Niezdolno$¢ do zapamigtywania fragmentéw informacji

Niewyrazna mowa

Zawroty glowy, uczucie pustki w gtowie

Bole glowy

Zaparcia

Sucho$¢ w jamie ustnej

Zmgczenie

Drazliwo$¢

Czesto: moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 10 osob
e Utrata apetytu
Splatanie i dezorientacja
Zmiany w popedzie seksualnym (mgzczyzni i kobiety)
Nerwowo$¢, uczucie leku lub wzburzenia
Bezsennos¢ (niezdolno$¢ do snu lub zaburzenia snu)
Problemy z rownowagg i niestabilnos¢ (podobne do uczucia upojenia), szczegdlnie w ciggu
dnia
Utrata czujnosci lub koncentracji
Niezdolnos$¢ do pozostania przytomnym, uczucie ospatosci
Chwiejnos¢ lub drzenie
Podwojne lub niewyrazne widzenie
Mdtosci
Reakcje skorne
Zmiany masy ciala

Niezbyt czesto: moga wystapié u nie wiecej niz 1 na 100 oséb
e Uczucie podniecenia lub nadmiernego pobudzenia, ktére powoduje nietypowe zachowanie
Omamy (widzenie lub styszenie rzeczy, ktdre nie istnieja)
Uczucie wzburzenia lub gniewu
Wymioty
Skurcze Iub ostabienie mie$ni
Nietrzymanie moczu
B0l skurczowy w dolnej czesci plecow i w udach, ktory moze wskazywaé na zaburzenia
miesigczkowania
e Uzaleznienie od leku



e  Zespo6t odstawienia leku

Czesto$¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
e U kobiet nieregularne miesigczki lub wytwarzanie zbyt duzej ilosci prolaktyny (hormonu
stymulujacego produkcje mleka)
Uczucie wrogosci lub agresji
Zaburzone mysli
Szarpiace i gwaltowne ruchy
Nadpobudliwosé
Rozstroj zotadka
Problemy z funkcjonowaniem watroby (widoczne w badaniach krwi), zapalenie watroby
Brak rownowagi uktadu nerwowego. Objawy moga obejmowac: szybkie bicie serca
1 niestabilne ci$nienie krwi (zawroty glowy, uczucie pustki w gtowie lub omdlenia)
Powazna reakcja alergiczna powodujaca obrzek twarzy lub gardia
Obrzek kostek, stop lub palcoéw
Reakcja skorna spowodowana wrazliwo$cia na §wiatlo stoneczne
Trudnosci w oddawaniu moczu lub problemy z kontrolg pecherza moczowego
Wozrost ci$nienia wewnatrzgatkowego, co moze rowniez wptywac na wzrok
Naduzywanie 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
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw 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.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywaé lek Alprazolam Grindeks
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku oraz blistrze po:
,»EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Alprazolam Grindeks
Substancja czynna leku jest alprazolam.
- Alprazolam Grindeks, 0,25 mg, tabletki
Kazda tabletka zawiera 0,25 mg alprazolamu.
- Alprazolam Grindeks, 0,5 mg, tabletki



Kazda tabletka zawiera 0,5 mg alprazolamu.
- Alprazolam Grindeks, 1 mg, tabletki
Kazda tabletka zawiera 1 mg alprazolamu.

Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna; celuloza, mikrokrystaliczna (E 460); skrobia
kukurydziana, wstepnie zelowana; sodu dokuzynian; sodu benzoesan (E 211); magnezu stearynian
(E 572); krzemionka koloidalna bezwodna (E 551); zelaza tlenek czerwony (E 172) (tylko tabletki
0,5 mg); indygotyna, lak (E 132) (tylko tabletki 1 mg).

Jak wyglada lek Alprazolam Grindeks i co zawiera opakowanie

Alprazolam Grindeks, 0,25 mg to biala lub prawie biata, owalna tabletka (10 mm x 5 mm) z linia
podziatu po jednej stronie i wyttoczonym napisem ,,0.25” po drugiej stronie.

Alprazolam Grindeks, 0,5 mg to jasnor6zowa do réozowej, owalna tabletka (10 mm x 5 mm) z linig
podziatu po jednej stronie i wyttoczonym napisem ,,0.5” po drugiej stronie.

Alprazolam Grindeks, 1 mg to jasnoniebieska do niebieskiej, owalna (10 mm x 5 mm) tabletka z linig
podziatu po jednej stronie i wyttoczonym napisem ,,1” po drugiej stronie.

Lek Alprazolam Grindeks jest dostgpny w blistrach z folit OPA/Aluminium/PVC//Aluminium
zawierajacych 10, 20, 30, 50, 60 lub 100 tabletek w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

AS GRINDEKS

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Lotwa

Tel: +371 67083205

Faks: +371 67083505
E-mail: grindeks@grindeks.com

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru

Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria Alprazolam Grindeks 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg Tabletten

Belgia Alprazolam Grindeks 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg comprimés

Butgaria Anmnpa3zonam ['punnekc 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg tadieTku
Alprazolam Grindeks 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg tablets

Chorwacja Alprazolam Grindeks 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg tablete

Czechy Alprazolam Grindeks

Dania Alprazolam Grindeks

Estonia Ixhalanex

Finlandia Alprazolam Grindeks 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg tabletit

Francja ALPRAZOLAM GRINDEKS 0,25 mg, comprimé sécable
ALPRAZOLAM GRINDEKS 0,5 mg, comprimé sécable
ALPRAZOLAM GRINDEKS 1 mg, comprimé sécable

Grecja Alprazolam Grindeks 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg éiokia

Hiszpania Alprazolam Grindeks 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg comprimidos

Holandia Alprazolam Grindeks 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg tabletten

Irlandia Alprazolam Grindeks 250 microgram, 500 microgram, 1 mg tablets

Litwa Ixhalanex 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg tabletés

Luksemburg Alprazolam Grindeks 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg Péllen

Lotwa Ixhalanex 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg tabletes

Niemcy Alprazolam Grindeks 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg Tabletten

Polska Alprazolam Grindeks




Portugalia Alprazolam Grindeks 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg comprimidos
Rumunia Alprazolam Grindeks 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg comprimate
Stowacja Alprazolam Grindeks 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg tablety
Stowenia Alprazolam Grindeks 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg tablete
Szwecja Alprazolam Grindeks 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg tabletter
Wegry Alprazolam Grindeks 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg tabletta
Wiochy Alprazolam Grindeks

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



