Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Xanax SR, 0,5 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Xanax SR, 1 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Xanax SR, 2 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Alprazolamum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécic 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.

- Jedli 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 Xanax SR i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xanax SR
Jak stosowac lek Xanax SR

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Xanax SR

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok~ whE

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

Substancja czynng leku Xanax SR jest alprazolam. Nalezy do grupy lekow nazywanej
benzodiazepinami (leki wykazujace dziatanie przeciwlgkowe).

Lek Xanax SR jest wskazany w leczeniu objawow stanow lekowych u 0sob dorostych, wytacznie
W sytuacjach, w ktorych objawy sg nasilone, uniemozliwiajg prawidlowe funkcjonowanie lub sa
bardzo uciazliwe dla pacjenta. Ten lek jest przeznaczony wylacznie do krétkotrwatego stosowania.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xanax SR

Kiedy nie stosowa¢ leku Xanax SR

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

- jesli u pacjenta wystepuje nuzliwos$¢ migsni (myasthenia gravis) (choroba charakteryzujaca si¢
nadmiernym zmg¢czeniem i ostabieniem mie$ni);

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolno$¢ oddechowa;

- jesli u pacjenta wystepuje zespot bezdechu srodsennego;

- jesliu pacjenta wystepuje cigzka niewydolno$¢ watroby.

Leku Xanax SR nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Xanax SR nalezy omowi¢ to z lekarzem:

- jesli lek jest stosowany dtugotrwale (mozliwy rozwdj uzaleznienia od leku, zwlaszcza
U pacjentéw sktonnych do naduzywania lekéw lub alkoholu). Koniecznos¢ dalszego leczenia
powinna by¢ okresowo oceniana przez lekarza;



- jesli jest zmniejszana dawka leku lub jest on nagle odstawiany [mozliwe wystapienie objawow
odstawienia (patrz punkt 4)];

- jesli lek jest stosowany u pacjentow z depresja, z myslami lub tendencjami samobdjczymi;

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

- jesli jednocze$nie stosowane sg opioidy, leki nasenne, uspokajajace lub spozywany jest alkohol
(dziatanie tych lekow lub alkoholu moze si¢ nasili¢);

- jesli wystagpi niepokoj ruchowy, pobudzenie psychoruchowe, drazliwo$¢, agresja, urojenia, gniew,
koszmary nocne, omamy, psychozy, niewtasciwe zachowanie badz inne zaburzenia zachowania.
W wypadku pojawienia sie wymienionych objawow stosowanie leku nalezy przerwac i
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem;

- U pacjentow z jaskra;

- upacjentdow z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby.

Podobnie jak inne benzodiazepiny, lek Xanax SR moze wywotywac¢ niepamig¢¢ nastepcza, ktora

wystepuje kilka godzin po zazyciu leku. W takim wypadku pacjent powinien mie¢ zapewniong

mozliwo$¢ nieprzerwanego snu przez 7-8 godzin.

Benzodiazepiny i podobnie dziatajace substancje powinny by¢ stosowane ostroznie u pacjentow

w podesztym wieku, ze wzglgdu na ryzyko nadmiernego uspokojenia i (lub) ostabienia uktadu

mieéniowo-szkieletowego, co moze prowadzi¢ do upadkdw, czesto z powaznymi skutkami dla takiego

pacjenta.

Zglaszano epizody hipomanii i manii w zwigzku ze stosowaniem leku Xanax SR u pacjentow
Z depresja.

Przed planowana operacja nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu leku Xanax SR.

Lek Xanax SR a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub

ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

e Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ podczas jednoczesnego stosowania leku Xanax SR
z opioidami, poniewaz dziataja depresyjnie na uktad oddechowy (zwalniaja i sptycaja oddechy).
Wiaze sie to z ryzykiem nadmiernego uspokojenia, depresji oddechowej, $pigczki, a nawet
$mierci.

e Lek Xanax SR moze nasili¢ dziatanie lekow przeciwpsychotycznych, nasennych,
przeciwlekowych, uspokajajacych, przeciwdepresyjnych, narkotycznych lekéw przeciwbolowych,
lekéw przeciwdrgawkowych, srodkow znieczulajacych i lekow przeciwhistaminowych.

e W przypadku narkotycznych lekow przeciwbdlowych moze dochodzi¢ do nasilenia euforii, co
moze prowadzi¢ do nasilenia zalezno$ci psychiczne;j.

e Nie wolno spozywac alkoholu w okresie stosowania leku Xanax SR.

e Nie zaleca si¢ przyjmowania leku Xanax SR jednoczes$nie z niektérymi lekami
przeciwgrzybiczymi do stosowania wewngtrznego (np. ketokonazolem, itrakonazolem,
pozakonazolem, worykonazolem).

e Nalezy zachowa¢ szczeg6lna ostroznosc¢ i rozwazy¢ zmniejszenie dawki podczas jednoczesnego
stosowania leku Xanax SR oraz nefazodonu, fluwoksaminy i cymetydyny.

e Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos$¢ podczas stosowania alprazolamu wraz z fluoksetyna,
propoksyfenem, doustnymi srodkami antykoncepcyjnymi, sertraling, diltiazemem i antybiotykami
makrolidowymi (np. erytromycyna, klarytromycyna lub troleandomycyna).

e Jednoczesne stosowanie leku Xanax SR oraz inhibitorow proteazy HIV (np. rytonawiru) wymaga
modyfikacji dawki lub zaprzestania przyjmowania alprazolamu.

e Jednoczesne stosowanie leku Xanax SR i digoksyny wymaga Scistej obserwacji pacjenta pod
katem wystapienia objawow toksycznosci digoksyny.

e Teofilina moze zmniejszy¢ dziatanie benzodiazepin.

Ciaza i karmienie piersig



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.

Jesli lek jest stosowany w trakcie cigzy lub jesli pacjentka zajdzie w cigze 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¢ obserwacje¢ noworodka.

Benzodiazepiny w matych stezeniach przenikaja do mleka ludzkiego. Nie nalezy stosowa¢ leku
Xanax SR w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Xanax SR powoduje zaburzenia sprawnosci psychofizycznej. Przed zastosowaniem leku Xanax SR
nalezy zapoznac¢ si¢ z aktualnymi, lokalnymi przepisami w zakresie prawa ruchu drogowego.
Podczas stosowania leku Xanax SR nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw lub obstugiwa¢ maszyn.

Lek Xanax SR zawiera laktoze jednowodna
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé lek Xanax SR

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Leczenie powinno trwac¢ jak najkrocej. Lekarz powinien czesto oceniaé stan pacjenta i potrzebe
przedtuzania leczenia, szczegélnie 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,

0 stopniowym zmniejszaniu dawki podczas odstawiania leku oraz 0 mozliwos$ci wystapienia reakcji
z odstawienia.

W trakcie stosowania benzodiazepin, w tym leku Xanax SR, moze rozwina¢ si¢ uzaleznienie oraz
zalezno$¢ emocjonalna lub fizyczna. Ryzyko to moze wzrasta¢ z dawka i czasem trwania leczenia,
dlatego nalezy stosowac jak najmniejsza skuteczng dawke przez jak najkrotszy czas oraz czesto
oceniac¢ z lekarzem koniecznos$¢ kontynuacji leczenia.

Zalecana dawka

Dawka jest ustalana przez lekarza na podstawie nasilenia objawow i indywidualnej reakcji pacjenta na
leczenie. W razie wystapienia nasilonych dziatan niepozadanych po podaniu dawki poczatkowej
lekarz moze zadecydowaé o zmniejszeniu dawki.

Jesli lek Xanax SR jest przyjmowany raz na dobe, najlepiej przyjac¢ go rano. Tabletki nalezy potykaé
w calosci; nie nalezy ich zu¢é, kruszy¢ ani dzielié.

Leczenie objawowe stanow lekowych

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 1 mg na dobe, podawana jednorazowo lub w 2 dawkach
podzielonych.

Lekarz moze zdecydowac¢ o jej zwigkszeniu, zaleznie od potrzeb pacjenta, do maksymalnej dawki
dobowej wynoszacej 4 mg podawanej jednorazowo lub w 2 dawkach podzielonych.




Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku Xanax SR nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby
Stosowanie u pacjentow z cigzka niewydolnoscia watroby jest przeciwwskazane.

Stosowanie u pacjentéw w podesztlym wieku

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

0 zmniejszeniu dawki poczatkowe;.

Zastosowanie wie¢kszej niz zalecana dawki leku Xanax SR

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Xanax SR moze powodowac¢: ataksje (niezbornosé
ruchoéw), senno$¢, zaburzenia mowy, $piaczke i depresj¢ oddechowa. W razie wystapienia
niepokojacych objawow, nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuty.

Pominiecie zastosowania leku Xanax SR
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Xanax SR

Nie nalezy samodzielnie przerywacé stosowania leku.

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

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroécic si¢
do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W razie utrzymywania si¢ lub uciazliwosci ktoregokolwiek z wymienionych nizej dziatan
niepozadanych nalezy poinformowac o tym lekarza. Wystapienie niektérych dziatan niepozadanych
catkowicie zalezy od osobniczej podatnosci pacjenta oraz podanej dawki leku. Dziatania niepozadane
zwykle obserwuje si¢ na poczatku terapii. Ustepujg one w miar¢ kontynuowania leczenia lub kiedy
zmniejszy si¢ dawke.

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

Bardzo czesto — moga wystapic czesciej niz u 1 na 10 osob:
depresja,

uspokojenie,

sennosc,

ataksja (niezborno$¢ ruchow),
zaburzenia pamigci,
zaburzenia mowy,

zawroty glowy,

bol glowy,

zaparcia,

sucho$¢ w jamie ustnej,
zmeczenie,

drazliwos$¢.



Czesto — moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 10 osob:
zmniejszenie apetytu,

stan splatania,

dezorientacja,

zmniejszenie libido (popedu piciowego),
zwigkszenie libido,

lek,

bezsennos¢,

nerwowosc,

zaburzenia rOwnowagi,
nieprawidlowa koordynacja,
zaburzenia koncentracji uwagi,
nadmierna potrzeba snu,
letarg,

drzenie,

nieostre widzenie,

nudnosci,

zapalenie skory,

zaburzenia seksualne,
zmniejszenie masy ciata,
zwigkszenie masy ciata.

Niezbyt czesto — moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 100 oséb:
mania,

omamy,

gniew,

pobudzenie,

uzaleznienie,

niepamig¢,

ostabienie sity mig$niowej,
nietrzymanie moczu,
nieregularne miesiaczki,
zespot odstawienia leku.

Czesto$¢ nieznana (nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych):
hiperprolaktynemia (zwigkszone st¢zenie prolaktyny),

hipomania,

agresywne zachowania,

wrogie zachowania,

zaburzenia mys$lenia,

zwigkszona aktywnos$¢ psychoruchowa,

naduzywanie leku,

zaburzenia dziatania uktadu nerwowego autonomicznego (ktory kieruje funkcja narzadow
wewnetrznych, mie$ni gladkich i gruczotow),

dystonia (zaburzenia napigcia migsni),

zaburzenia zotgdkowo-jelitowe,

zapalenie watroby,

czynnos$ciowe zaburzenia watroby,

zoltaczka,

obrzegk naczynioruchowy,

reakcje nadwrazliwosci na §wiatto,

zatrzymanie moczu,



o obrzeki obwodowe (obrzeki kostek, stop lub palcow),
o zwickszenie ci$nienia w gatce oczne;j.

Ponadto, szczegolnie u pacjentdw przyjmujgcych inne leki psychotropowe, z zaburzeniami
psychicznymi lub naduzywajacych alkohol moze wystapi¢ reakcja paradoksalna z objawem, takim jak
Igk.

Inne dziatania niepozadane obserwowano rzadko lub bardzo rzadko: zaburzenia motoryki, padaczka,
objawy psychozy, poczucie zmiany wlasnej osoby, agranulocytoza (znaczne zmniejszenie liczby
granulocytow), reakcje alergiczne lub anafilaksja (cigzkie reakcje alergiczne).

Benzodiazepiny moga powodowacé zalezno$¢ fizyczng i psychiczng. Jesli dojdzie do wytworzenia
zalezno$ci fizycznej nagle przerwanie stosowania leku Xanax SR moze spowodowa¢ wystapienie
objawow odstawienia: bolu gtowy, migéni, nasilonego leku, uczucia napigcia, pobudzenia,
dezorientacji, drazliwosci, poczucia zmiany otoczenia lub wtasnej osoby, uposledzenia stuchu,
sztywnosci i mrowienia konczyn, nadwrazliwosci na $wiatto, hatas i dotyk, omamow i napadoéw
padaczkowych, bezsenno$ci i zmian nastroju. Objawy te sa zwykle bardziej nasilone u pacjentow
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 tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Xanax SR

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, w suchym miejscu.

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po: Termin
wazno$ci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Xanax SR

- Substancjg czynng leku jest alprazolam.

- Pozostate sktadniki leku to: laktoza jednowodna, hypromeloza 4000 cps, hypromeloza 100 cps,
krzemu dwutlenek koloidalny, magnezu stearynian.



Ponadto tabletki Xanax SR 0,5 mg i Xanax SR 2 mg zawieraja: F.D. & C. Blue No. 2 Aluminium
Lake.

Jak wyglada lek Xanax SR i co zawiera opakowanie

Xanax SR, 0,5 mg: niebieskie, okragte, wypukte tabletki oznaczone napisem ,,VLE 57”po jedne;j
stronie tabletki.

Xanax SR, 1 mg: biate, okragte, wypukle tabletki oznaczone napisem ,,VLE 59”po jednej stronie
tabletki.

Xanax SR, 2 mg: niebieskie, pieciokatne tabletki oznaczone napisem ,,VLE 66 po jednej stronie
tabletki.

Opakowanie zawiera 30 lub 60 tabletek w blistrach Aluminium/OPA/Aluminium/PVC w tekturowym
pudetku.

Podmiot odpowiedzialny:
Upjohn EESV, Rivium Westlaan 142, 2909 LD Capelle aan den IJssel, Holandia

Wytworca:
Pfizer Italia S.r.l., Localita Marino del Tronto, 63 100 Ascoli Piceno (AP), Wiochy

Mylan Hungary Kft., Mylan utca 1, Komarom, 2900, Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku, nalezy zwrdcic sig do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Viatris Healthcare Sp. z 0.0.

tel. 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



