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Ptibalova informace: informace pro pacienta

XANAX 0,25 mg
XANAX 0,5 mg
XANAX 1 mg
XANAX 2 mg
tablety
(alprazolamum)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zaCnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli znezddoucich ucinkli, sd€lte to svému Iékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek XANAX a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek XANAX uzivat
Jak se pripravek XANAX uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek XANAX uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je pripravek XANAX a k ¢emu se pouziva

Ptipravek XANAX obsahuje 1écivou latku alprazolam, slouceninu pattici do skupiny benzodiazepini.
Alprazolam uc¢inkuje jako anxiolytikum (Iék ptisobici proti staviim uzkosti, navozujici pocity uvolnéni
a uklidnéni).

Pripravek XANAX je indikovan k 1é¢bé ptiznaki:
- uzkosti
- panickych poruch s agorafobii (strach z otevienych prostranstvi, davli apod.) nebo bez ni.

Pripravek XANAX Vam lékaf predepiSe pouze v ptipadech, kdy jsou priznaky zavazné, omezujici
nebo Vam zptisobuji nesnesitelné utrpeni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek XANAX uZivat

Neuzivejte piipravek XANAX

o trpite-li onemocnénim myasthenia gravis (onemocnéni charakterizované vyraznou svalovou
slabosti)

. jestlize jste alergicky(4) na benzodiazepiny, 1éCivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6)

o trpite-li t€Zkou dechovou nedostate¢nosti
o trpite-li syndromem spankové apnoe (zastava dechu ve spanku)
o trpite-li t€Zkou jaterni nedostate¢nosti.

Upozornéni a opatieni



Pred uzitim pfipravku XANAX se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, zvlasté tyka-li se Vas
n¢ktera z uvedenych skutec¢nosti:

o pokud nahle vysadite nebo rychle snizite davku, protoze muze dojit ke vzniku abstinen¢niho
syndromu

trpite-li onemocnénim jater nebo ledvin

trpite-li t€zkymi depresemi nebo sebevrazednymi sklony

mate-li sklon k nadmérnému uzivani alkoholu ¢i zneuzivani 1€kt

trpite-1i panickymi poruchami nebo podobnymi stavy

uzivate-li pripravek XANAX dlouhodob¢. Vas lékat bude pravidelné prehodnocovat potiebu
dalsi lécby, protoze dlouhodoba 1écba muze vést k fyzické i psychické zavislosti.

o jste-li star$i pacient/ka nebo jste oslaben/a. Lékai Vam predepiSe nejnizsi ucinnou davku.

Vznik zavislosti
Pouzivani 1ékti ze skupiny benzodiazepinii muze vést ke vzniku navyku a emocionalni/fyzické
zavislosti k témto piipravkim. Riziko zavislosti se zvySuje s davkou a délkou 1écby; mtze byt vyssi u
pacienti se sklonem k zneuzivani alkoholu ¢i 1ékt. Zavislost na lécich se miize vyskytnout i pfi
doporucenych davkach. Zvysené riziko zavislosti na 1écich se projevuje i pti kombinované 1é¢bé vice
benzodiazepiny.

o Piiznaky z vysazeni: pfi rozvoji zavislosti by nahlé vysazeni léku mohlo vyvolat abstinen¢ni
pfiznaky. Ty mohou zahrnovat bolest hlavy, svalli, nadmérnou uzkost, napéti, neklid,
zmatenost, podrazdénost a nespavost. V zavaznych pfipadech se mohou vyskytnout i: pocit
nerealnosti, pocit odcizeni a nepfirozenosti ve vztahu k okoli ¢i sobé samému, citlivost na zvuk,
znecitlivéni a brnéni koncetin, ptecitlivélost na svétlo, hluk a fyzicky kontakt, halucinace, nebo
epilepticky zachvat.

o Béhem ukoncovani 1éCby piipravkem XANAX Vam bude dévka snizovana pomalu, nejvyse o
0,5 mg kazdé 3 dny. Nekteti pacienti mohou vyZzadovat i pomalejsi snizovani davky.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek XANAX
Informujte svého lékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival/a nebo které mozna budete uzivat.

Benzodiazepiny vcetné alprazolamu prohlubuji dale Gtlum funkci centralniho nervového systému
(CNS), jsou-li podavany soucasné s antipsychotiky (Iéky ovliviiujici dusevni ¢innost), hypnotiky (1éky
k 1é¢bé poruch spanku), sedativy (I€ky na zklidnéni), antidepresivy (Iéky k 1écbé deprese), opioidnimi
analgetiky (silné léky proti bolesti), antiepileptiky (I€ky k 1€cbé epilepsie a proti kie¢im), anestetiky
(Iéky proti bolesti), antihistaminiky (1éky proti alergiim), alkoholem a s dalSimi latkami s u¢inkem na
CNS.

Sdélte svému Iékaii, pokud uzivate nektery z nasledujicich 1éki; mize byt nezbytné upravit davku,

nebo vysadit tento 1€k nebo piipravek XANAX:

e ketokonazol, itrakonazol nebo jina azolova antimykotika,

¢ nefazodon, fluvoxamin a cimetidin,

e fluoxetin, propoxyfen, peroralni kontraceptiva (antikoncepce), diltiazem nebo makrolidova
antibiotika jako erythromycin, telithromycin, klarithromycin a troleandomycin,

e digoxin,

e ritonavir (nebo jiné 1éky k 1écbé HIV).

Béhem lécby ptipravkem XANAX nepozivejte alkoholické napoje, ani bez porady s lékatem
neuzivejte jiné léky s tlumivym G¢inkem na centralni nervovy systém.

Déti a dospivajici

Pripravek XANAX neni ur€en pro déti a dospivajici do 18 let.

Uzivani pripravku XANAX s jidlem a pitim
Ptipravek muze byt uzivan s jidlem i bez jidla.



Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotnd, nebo planujete otc¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zaCnete tento pfipravek uzivat.

Béhem lécby ptipravkem XANAX se nedoporucuje kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Netid’te motorova vozidla ani neobsluhujte slozité stroje, dokud si neovéfite, ze 1€k na Vas nema
tlumivy ucinek (nezplisobuje Vam ospalost, poruchu koncentrace, inavu).

Tablety pripravku XANAX obsahuji laktosu
Pokud Vam Vas Iékat fekl, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete tento
1é¢ivy ptipravek uzivat.

3. Jak se pripravek XANAX uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého Iékatre. Pokud si nejste jisty/a, porad’te se se
svym lékafem nebo Ié¢karnikem.

Nejvhodnéjsi davkovani ptipravku XANAX Vam lékar stanovi na zakladé zavaznosti Vasich ptiznaka
a snaSenlivosti. V ptipadé zavaznych nezadoucich ucinkll po prvnim uziti pfipravku je nutné snizeni
davky.

LECBA UZKOSTI

Doporucena zahajovaci davka: uzivejte 0,25-0,5 mg 3x denné

Doporucena davka: podle potfeby Vam lékai davku zvysi az na maximalni denni davku 4 mg,
rozdélenou béhem dne do nékolika davek

LECBA PANICKYCH PORUCH

Doporucend zahajovaci ddvka: uzivejte 0,5-1 mg pied spanim

Doporucend davka: podle potieby Vam lékat davku upravi. ZvySovat davku lze nejvyse o 1 mg kazdé
3-4 dny.

Pouziti pripravku XANAX 2 mg
Je-li tieba, tablety pfipravku XANAX 2 mg je mozné rozpilit nebo roz¢tvrtit. Umisti se vydutou
stranou na tvrdou podlozku. Tlakem palce se rozdéli na 2 stejné casti s obsahem 1 mg.

Je-li tfeba, je mozné tyto Casti dale rozdélit. Opét se umisti vydutou stranou na tvrdou podlozku a
tlakem palce se rozdéli — na 2 dilky s obsahem 0,5 mg.

&-ﬁ

Timto zptuisobem ziskate nasledujici dilky tablet pfipravku Xanax:



Tyto dilky je mozné uchovavat ve specialné upraveném uzavéru lahvicky, ktery ale neni soucasti
kazdého baleni.

Lécba starSich a oslabenych pacienti
Lécba je zahajena niz$i davkou a postupné je upravovana v zavislosti na Vasi snasenlivosti 1éku.

JestliZe jste uzil/a vice pripravku XANAX, neZ jste mél/a
Uzijete-1i vice tablet, nez je pfedepsano (nebo uzije-li Vase tablety nékdo jiny), vyhledejte 1ékatskou
pomoc nebo jdéte do nejbliz§i nemocnice. Vezmeéte s sebou krabicku od ptipravku.

JestliZe jste zapomnél/a uZit pripravek XANAX

Je nezbytné uzivat tablety pravidelnég, ptiblizné ve stejnou dobu kazdy den. Zapomenete-li uzit jednu
davku, uzijte az nasledujici davku v obvyklou dobu. Neuzivejte dvojitou davku, abyste doplnil/a
zapomenutou davku.

JestliZe jste piestal/a uzivat pripravek XANAX

Nikdy sami 1é¢bu neukoncujte. Dbejte piesné pokynt lékafe, co se tyce velikosti davky a délky
uzivani. Po ndhlém vysazeni nebo rychlém snizeni davky pripravku XANAX se mohou opét objevit
puvodni ptiznaky nebo abstinencni ptiznaky. Vas 1ékatr bude davku snizovat postupné, nejvyse o 0,5
mg kazdé 3 dny.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky, mlze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se béhem l1écby pripravkem XANAX vyskytnou nezadouci 0U¢inky, vznikaji zejména na
pocatku 1écby; po delsim podavani nebo pii snizovani davky obvykle vymizi.

Velmi ¢asto hlaSenymi nezadoucimi G¢inky jsou deprese, ospalost, Gtlum, porucha hybnosti, porucha
paméti, nezietelnd fec, zavrat, bolest hlavy, zacpa, sucho v tstech, unava, podrazdénost.

Casto se vyskytuji: snizeni chuti k jidlu, zmatenost, ztrata orientace, sniZeni sexualni touhy, uzkost,
nespavost, nervozita, zvyseni sexualni touhy, porucha koordinace a rovnovahy, porucha soustfedéni,
toCeni hlavy, zvySena spavost, otupélost, tfes, rozmazané vidéni, pocit na zvraceni, zanét kize,
poruchy sexualni vykonnosti, sniZzeni t€lesné hmotnosti, zvyseni t€lesné hmotnosti.

Méné Casto se vyskytuji: manie, halucinace, zufivost, pohybovy neklid, ztrata paméti, zvraceni,
svalova slabost, pomoc¢ovani, nepravidelnd menstruace.

S neznamou cetnosti byly hlaSeny nezddouci ucinky: zvysSena hladina hormonu prolaktinu v krvi,
zvySena nalada, agresivni a nepfatelské chovani, zmény mysleni, zvySend duSevni a pohybova aktivita,
nerovnovaha nervového systému, porucha svalového napéti, zanét jater, porucha funkce jater,
zloutenka, dobfe ohrani¢eny otok, hlubsich vrstev kiize a podkozi, zvySena citlivost kiize na slune¢ni
zateni, neschopnost mocit, otok koncetin, zvySeni nitroo¢niho tlaku.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkti, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mutizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éc¢iv
Srobarova 48



100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucCinkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek XANAX uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte tento piipravek pti teploté do 25°C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek XANAX obsahuje

- Lécivou latkou je alprazolamum 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg nebo 2 mg v jedné tablet¢.

- Pomocnymi latkami jsou: mikrokrystalickd celulosa, monohydrat laktosy, magnesium-stearat,
kukufi¢ny Skrob, sodna sul dokusatu s natrium-benzoatem, koloidni bezvody oxid kiemicity.
Tablety 0,5 mg dale obsahuji barvivo hlinity lak erythrosinu (E127). Tablety 1 mg dale obsahuji
barvivo hlinity lak erythrosinu (E127) a indigokarminu (E132).

Jak pripravek XANAX vypada a co obsahuje toto baleni

XANAX 0,25 mg: bilé eliptické ovalné tablety s ptlici ryhou na jedné strané a ndpisem ,,Upjohn 29%
na druhé. Pulici ryha neni urcena k déleni davky, ale pouze k usnadnéni polknuti.

XANAX 0,5 mg: rizové eliptické ovalné tablety s ptlici ryhou na jedné stran¢ a napisem ,,Upjohn 55¢
na druhé. Pilici ryha neni uréena k déleni davky, ale pouze k usnadnéni polknuti.

XANAX 1 mg: svétle fialové eliptické ovalné tablety, s pulici ryhou na jedné strané¢ a napisem
,Upjohn 90 na druhé. Pulici ryha neni urcena k déleni davky, ale pouze k usnadnéni
polknuti.

XANAX 2 mg: bilé tablety ve tvaru tobolky s trojitou dé€lici ryhou na jedné strané a napisem ,,U94,
a trojitou délici ryhou na druhé. Tabletu Ize délit na dvé stejné poloviny nebo ¢tvrtiny.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Pfizer spol. s r.0., Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5, Ceska republika
e-mail: medicallnfo.cz@pfizer.com

Vyrobce
Pfizer Italia S.r.1., Ascoli Piceno, Italie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
18.3.2014
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