Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Alprazolam Aurovitas, 0,25 mg, tabletki
Alprazolam Aurovitas, 0,5 mg, tabletki
Alprazolam Aurovitas, 1 mg, tabletki
Alprazolamum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ 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 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 Aurovitas i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alprazolam Aurovitas
Jak stosowac lek Alprazolam Aurovitas

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Alprazolam Aurovitas

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oML

1. Coto jest lek Alprazolam Aurovitas i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku jest alprazolam. Nalezy on do grupy lekow nazywanych benzodiazepinami.
Alprazolam dziata na osrodkowy uktad nerwowy, zmniejszajac lek. Ma réwniez dziatanie
uspokajajace, wywotujace sennosc i efekt zwiotczenia mieéni.

Lek Alprazolam Aurovitas jest stosowany w:
e  Krotkotrwatym objawowym leczeniu lgku u dorostych.

Lek Alprazolam Aurovitas jest wskazany tylko w sytuacjach, w ktorych objawy sa nasilone, zaburzaja
prawidtowe funkcjonowanie lub sg bardzo ucigzliwe dla pacjenta.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alprazolam Aurovitas

Nie stosowa¢ leku Alprazolam Aurovitas:

e  jesli pacjent jest uczulony na alprazolam, inne leki zawierajace benzodiazepiny lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6.).

e  jesli pacjent ma chorobg zwang ,,miastenia”, charakteryzujaca si¢ bardzo stabymi i szybko
meczacymi si¢ mig$niami.

e  jesli pacjent ma znaczne problemy z klatkg piersiowg lub trudnosci w oddychaniu (np. przewlekte
zapalenie oskrzeli lub rozedmg ptuc).

e  jesli pacjent ma bezdech senny - jest to stan, w ktorym oddech staje si¢ nieregularny, nawet
zatrzymuje si¢ na krotki okres czasu, podczas snu.

e  jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci



Przed rozpoczeciem stosowania leku Alprazolam Aurovitas nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuta.

e Pacjent powinien wzig¢ pod uwage, ze dziatanie tabletek ulegnie ostabieniu po stosowaniu ich
przez okres kilku tygodni (rozwdj tolerancji na lek).

e Jesli pacjent martwi si¢, ze alprazolam moze u niego wywota¢ fizyczne i umystowe uzaleznienie.
Jesli pacjent nie chce zakonczy¢ leczenia, moze to oznaczac psychiczne uzaleznienie si¢ od
przyjmowania tego leku. Je$li nastapito fizyczne uzaleznienie, wycofywaniu leczenia
towarzyszy¢ moga objawy odstawienia (patrz punkt 3., Przerwanie stosowania leku Alprazolam
Aurovitas). Ryzyko uzaleznienia wzrasta wraz ze zwigkszeniem dawki i dtugosci leczenia u
pacjentow, ktorzy wezesniej byli uzaleznieni od alkoholu lub narkotykow lub jesli jest
stosowanych kilka benzodiazepin tacznie. W zwigzku z tym leczenie powinno trwac tak krotko,
jak jest to mozliwe.

e  Benzodiazepiny i produkty pokrewne nalezy stosowa¢ ostroznie u 0sob starszych, ze wzgledu na
ryzyko wystapienia sennosci i (lub) ostabienia mig$ni szkieletowych, co moze sprzyja¢ upadkom,
czesto z powaznymi konsekwencjami w tej populacji.

e Jesli pacjent ma stwierdzone w wywiadzie uzaleznienie od alkoholu, lekow lub narkotykow.

e Jesli pacjent ma zaburzenia pamigci. Utrata pamigci wystgpuje zazwyczaj kilka godzin po zazyciu
leku. W celu zmniejszenia ryzyka, upewnij si¢, ze pacjent bedzie w stanie mie¢ nieprzerwany sen
przez 7-8 godzin po zazyciu leku.

e  Wystepowanie u pacjenta nieprzewidywanych reakcji: np. niepoko6j ruchowy, pobudzenie,

drazliwos$¢, agresywnosc, urojenia, wybuchy gniewu, koszmary senne, omamy, psychozy,

niewlasciwe zachowanie, majaczenie i inne zaburzenia zachowania. Te niespodziewane reakcje
wystepuja czesto U dzieci i 0sob starszych.

Przewlekta choroba ptuc u pacjenta.

Jesli pacjent jednoczesnie uzywa alkoholu i lekow uspokajajacych.

Wystepowanie u pacjenta ciezkiej depresji (ryzyko samobojstwa).

Jesli u pacjenta wystepuje depresja i w trakcie leczenia wystapia objawy manii (stan nadmiernego

pobudzenia, uczucie euforii lub nadmiernej drazliwosci) lub hipomanii (stan podniecenia i

nadmiernej aktywnosci).

e Rozpoznane u pacjenta zaburzenie czynnosci nerek lub watroby.

e Rozpoznana u pacjenta choroba psychiczna.

e  Wystepowanie u pacjenta pewnego typu jaskry.

Jesli pacjent ma planowany zabieg chirurgiczny
Pacjent powinien poinformowac lekarza o przyjmowaniu leku Alprazolam Aurovitas.

Dzieci i mlodziez
Stosowanie leku Alprazolam Aurovitas nie jest zalecane u dzieci i mlodziezy ponizej 18 lat.

Lek Alprazolam Aurovitas a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, jako ze efekt dziatania leku
Alprazolam Aurovitas moze by¢ silniejszy, gdy jest stosowany w tym samym czasie.

Niektore leki moga powodowac dziatania niepozadane, jesli sg przyjmowane tacznie z alprazolamem.
Jesli pacjent jednocze$nie przyjmuje niektore inne leki, skutecznos¢ leczenia moze ulec zmianie.

W takim przypadku lekarz moze dostosowac leczenie lub sposdb dawkowania.

Do takich lekow naleza:

Leki, ktore nasilajg uspokajajgce dzialanie alprazolamu:

o tabletki nasenne, $rodki uspokajajace;

leki przeciwpsychotyczne, leki przeciwdepresyjne;

leki przeciwpadaczkowe;

leki znieczulajace;

silne leki przeciwbolowe dziatajgce na osrodkowy uktad nerwowy;



e leki przeciwhistaminowe dziatajace uspokajajaco.

Leki, ktore zwigkszajq dziatanie alprazolamu, poniewaz opézniajg jego metabolizm w watrobie:
nefazodon, fluwoksamina, fluoksetyna, sertralina (stosowane w leczeniu cigzkiej depresji);
cymetydyna (stosowana w leczeniu probleméw zotadkowych);

leki stosowane w leczeniu HIV;

dekstropropoksyfen;

doustne srodki antykoncepcyjne;

diltiazem (stosowany w leczeniu wysokiego cisnienia krwi i w zaburzeniach serca);

niektore antybiotyki (np. erytromycyna, klarytromycyna, telitromycyna i troleandomycyna) oraz
niektore leki przeciwgrzybicze (np. itrakonazol, ketokonazol, pozakonazol, worykonazol).

Leki, ktore ostabiajq dziatanie alprazolamu, poniewaz zwigkszajq jego metabolizm w wqtrobie:

o  karbamazepina lub fenytoina (stosowane w leczeniu padaczki i innych chorob);

e  dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum, produkt roslinny);

e ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy);

e jednoczesne stosowanie alprazolamu i inhibitoréw proteazy wirusa HIV (np. rytonawiru) wymaga
dostosowania dawki lub odstawienia alprazolamu.

Alprazolam moze nasila¢ dziatanie lekow takich jak:

e digoksyna (stosowana w leczeniu zaburzen serca);

e leki zwiotczajace migsnie;

e imipramina i dezypramina (stosowane w leczeniu ci¢zkiej depresji);

e  klozapina (stosowana w leczeniu psychoz). Zwieksza si¢ wtedy ryzyko zatrzymania oddechu
i (lub) zatrzymania akcji serca.

Alkohol nasila dziatanie uspokajajace alprazolamu.

Jednoczesne stosowanie leku Alprazolam Aurovitas i opioidoéw (silne leki przeciwbolowe, leki
stosowane w leczeniu substytucyjnym i niektore leki na kaszel) zwigksza ryzyko sennosci, trudnosci
w oddychaniu (depresja oddechowa), $pigczki i moze zagrazaé zyciu. Z tego powodu jednoczesne
stosowanie powinno by¢ brane pod uwagg tylko wtedy, gdy inne opcje leczenia nie sg mozliwe.

Jednakze, jesli lekarz przepisze lek Alprazolam Aurovitas razem z opioidami, powinien ograniczy¢
dawke i 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 wystapienia takich objawow nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Przy nastgpnej wizycie nalezy pamigtac, aby powiedzie¢ lekarzowi 0 przyjmowaniu leku Alprazolam
Aurovitas.

Stosowanie leku Alprazolam Aurovitas z jedzeniem, piciem i alkoholem
Tabletki nalezy zazywac popijajac szklanka wody lub innego ptynu.

Alkohol
Nie spozywa¢ alkoholu w czasie przyjmowania leku Alprazolam Aurovitas.

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



Leku Alprazolam Aurovitas nie nalezy stosowa¢ podczas cigzy, chyba ze lekarz uzna, ze jest to
bezwzglednie konieczne dla matki.

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania alprazolamu u kobiet w cigzy. Leku
Alprazolam Aurovitas nie nalezy stosowa¢ w przypadku cigzy, podejrzenia cigzy lub planowania
ciazy, chyba ze lekarz uzna, ze jest to bezwzglednie konieczne. Obserwacje u ludzi wskazuja, ze
stosowanie alprazolamu moze by¢ szkodliwe dla ptodu (zwigkszone ryzyko wystapienia wad
rozwojowych (rozszczep podniebienia)). Jesli pacjentka jest w cigzy lub planuje cigze, powinna
porozmawia¢ z lekarzem o mozliwosci zakonczenia leczenia. Jesli jednak pacjentka stosuje lek
Alprazolam Aurovitas do dnia porodu, powinna poinformowac o tym lekarza, poniewaz u noworodka
moga wystgpi¢ niektore objawy odstawienne. Zastosowanie wysokiej dawki w poznym okresie cigzy
lub podczas porodu moze spowodowaé u noworodka obnizenie temperatury ciata, depresje
oddechows, zmniejszenie napigcia migsni i staby odruch karmienia (zespot wiotkiego dziecka).

W okresie karmienia piersig nie stosowa¢ leku Alprazolam Aurovitas. Wystepuje ryzyko szkodliwego
wplywu na dziecko.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Ze wzgledu na dziatanie uspokajajace, zwiotczajace miesnie i efekt wywolywania sennosci,
alprazolam moze zaburza¢ wydajnos$¢ ruchu i innych zadan wymagajacych szczegolnej czujnosci,
szczegoblnie na poczatku leczenia oraz w przypadku niewystarczajacej ilosci snu. Dlatego nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow i obstugiwa¢ maszyn podczas przyjmowania leku Alprazolam Aurovitas.

Lek Alprazolam Aurovitas zawiera laktoze jednowodng i Zolcien pomaranczows (E 110) (tylko
moc 0,5 mg)

Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjgciem tego leku.

Lek Alprazolam Aurovitas zawiera rowniez barwnik o nazwie zétcien pomaranczowa (E 110), ktory
moze powodowac reakcje alergiczne.

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

3. Jak stosowa¢ lek Alprazolam Aurovitas

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Lekarz powie ile tabletek przyjmowac i kiedy.

Nie nalezy przyjmowac tabletki z napojem alkoholowym.

Leczenie nalezy rozpocza¢ od minimalnej zalecanej dawki. Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej
zalecanej dawki.

Dorosli

Zazwyczaj zaczynaja biorac jedna tabletke 0,25 mg lub jedng tabletke 0,5 mg trzy razy na dobe. To
daje taczng dawke 0,75 mg do 1,5 mg na dobg.

Moze to by¢ stopniowo zwigkszane w sumie do 4 mg na dob¢ w dawkach podzielonych w ciagu dnia.
W przypadku, gdy dawka musi zosta¢ zwigkszona, to zwykle jako pierwszg zwicksza sie¢ dawke
nocng, przed dawka dzienna, aby upewnic¢ sie, ze pacjenci sg bardziej $wiadomi w ciggu dnia. Jesli
zaczynajg si¢ efekty uboczne lekarz moze zmniejszy¢ dawke.

Osoby w podeszlym wieku
U pacjentow w podesztym wieku i (lub) z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby, gdy trzeba



zastosowa¢ mniejsza dawke, mozna rozpocza¢ leczenie od dawki 0,25 mg dwa lub trzy razy na dobg.
Dawka ta moze zosta¢ powoli zwigkszona, jesli zajdzie taka potrzeba i jesli nie wystapia jakiekolwiek
objawy niepozadane.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku Alprazolam Aurovitas nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.
Czas trwania leczenia

Ryzyko uzaleznienia i naduzywania moze zwicksza¢ sie¢ wraz z dawka i czasem trwania leczenia.
Dlatego tez lekarz przepisze najnizsza skuteczng dawke i zaleci odpowiedni czas leczenia, a takze
bedzie ponownie ocenial potrzebe kontynuacji leczenia (patrz punkt 2 — Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci).

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Alprazolam Aurovitas

Jesli pacjent lub ktokolwiek inny (np. dziecko) zazyt zbyt duza ilos¢ tego leku, powinien natychmiast
zglosi¢ sie do lekarza lub do szpitala. Jesli pacjent jest przytomny, nalezy szybko poda¢ wegiel
aktywowany.

Udajac si¢ do lekarza lub szpitala nalezy wzia¢ ze soba opakowanie leku.

Przyjecie za duzej dawki alprazolamu powoduje silne zmgczenie, niewydolno$¢ migéniowa
(zaburzenia koordynacji ruch6w) i obnizony poziom $§wiadomos$ci. Mozliwe jest rOwniez zmniejszenie
cisnienia krwi, utrata przytomnosci, zahamowanie oddechu. Alkohol i inne czynniki hamujace
o$rodkowy uktad nerwowy poteguja dziatania niepozgdane alprazolamu.

Pominigcie zastosowania leku Alprazolam Aurovitas
Nalezy przyja¢ pominicta dawke mozliwie najszybciej, chyba ze zbliza si¢ pora przyjecia kolejnej
dawki. Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupehienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Alprazolam Aurovitas

Alprazolam moze powodowac uzaleznienie fizyczne i1 psychiczne. Ryzyko uzaleznienia jest
najwicksze podczas stosowania duzych dawek i dtugiego okresu leczenia pacjentow naduzywajacych
alkoholu, narkotykow Iub jesli leczenie przebiega w polaczeniu z innymi benzodiazepinami.

Nagte przerwanie leczenia powoduje objawy odstawienne (np. bol glowy, bol miesni, silny lek,
napiecie, niepokdj ruchowy, splatanie, drazliwos¢ i bezsennos$¢, a w ciezkich przypadkach
depersonalizacje, derealizacje, nadwrazliwo$¢ stuchows, wymioty, pocenie sig, utrat¢ czucia, uczucie
mrowienia w konczynach, nadwrazliwos$¢ na $wiatto, dzwigki 1 dotyk, omamy, napady drgawek).
Objawy odstawienne moga wystapic¢ kilka dni po zakonczeniu leczenia.

Dlatego nie nalezy nagle przerywac leczenia lekiem Alprazolam Aurovitas; dawka powinna by¢
zmniejszana stopniowo, zgodnie z zaleceniami lekarza.

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.

Najczesciej wystepujacym dziataniem niepozadanym jest zmeczenie, ktore moze by¢ powiazane z
ataksjg (brakiem koordynacji ruchoéw), zaburzong koordynacja migéni i splataniem. Zmeczenie moze
wystepowac szczegblnie u pacjentdow w podesztym wieku. Najwigksze nasilenie objawow zmeczenia
wystepuje na poczatku leczenia. Bedg one ulegaly ztagodzeniu lub ustgpia po zmniejszeniu dawki lub
w trakcie dalszego leczenia.

Dziatania niepozadane zwigzane z leczeniem alprazolamem u pacjentéw uczestniczacych
w kontrolowanych badaniach klinicznych i do§wiadczeniach po wprowadzeniu do obrotu byty
nastepujace:

Bardzo czesto (wystepujq u wiecej niz 1 pacjenta na 10):
e uspokojenie, sennos¢,

e  depresja,

»  trudnos$ci w kontrolowaniu ruchow (ataksja),
»  zaburzenie pamigci,

*  niewyrazna mowa,

*  zawroty glowy,

*  bol glowy,

e Zzaparcia,

*  sucho$¢ w jamie ustnej,

*  zmgczenie,

e drazliwosc.

Czesto (wystgpujq u mniej niz 1 pacjenta na 10):
zmniejszenie apetytu

splatanie, utrata orientacji, niepokdj ruchowy (akatyzja),
zmiany w popedzie seksualnym (obnizone libido, podwyzszone libido),
bezsennos¢ (niezdolnos$¢ do snu lub zaburzenia snu),
nerwowos¢ lub uczucie niepokoju lub pobudzenia,
zaburzenia rownowagi, zaburzenia koordynacji,
zaburzenia uwagi,

nietypowy, nadmierny sen (hipersomnia),

wyrazny stan oslabienia (ospato$c),

drzenie lub roztrzesienie,

trudnos$ci z koncentracja,

nieostre widzenie,

tachykardia (szybkie bicie serca), kotatanie serca,
niedrozno$¢ nosa,

nudnosci,

wysypka alergiczna,

stany zapalne skory (zapalenie skory),

zaburzenia funkcji seksualnych,

ostabienie (astenia),

utrata masy ciala, przyrost masy ciata.

Niezbyt czesto (wystepujq u mniej niz 1 pacjenta na 100):

utrata apetytu (anoreksja),

mania (nadmierna aktywno$¢ i nieprawidlowy stan podniecenia),
omamy, wybuchy gniewu, wzburzenie,

uzaleznienie od leku,



pobudzenie,

amnezja (utrata pamieci),

podwojne widzenie,

wymioty,

$wiad,

ostabienie mig$ni,

nietrzymanie moczu, zaburzenia miesigczkowania,
zespot odstawienia leku.

Rzadko (wystepujq u mniej niz 1 pacjenta na 1 000):

niskie ci$nienie tetnicze,

agranulocytoza (brak niektorych biatych krwinek we krwi),
reakcje skorne,

pobudzenie apetytu,

uczucie odrgtwienia, zmniejszona czujnosé,

cholestaza (zmniejszony przeptyw zotci),

sporadyczne zaburzenia owulacji i powiekszenie piersi.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
stan zapalny watroby (zapalenie watroby),

hiperprolaktynemia (nieprawidtowo wysoki poziom prolaktyny we krwi),
hipomania,

obrzeki obwodowe (obrzgk kostek, stop lub palcow),

agresywne lub wrogie zachowanie,

nieprawidlowe myslenie,

stymulacja psychomotoryczna,

narkomania,

brak rownowagi autonomicznego uktadu nerwowego,

zaburzenia napi¢cia mie$niowego (dystonia),

zaburzenia zotagdkowo-jelitowe (zwigkszone wydzielanie §liny, trudnosci w potykaniu, biegunka),
z6ttaczka, zaburzenia czynno$ci watroby,

obrzek pod powierzchnig skory (obrzgk naczynioruchowy),

przesadna reakcja na $wiatto ($wiattoczutos¢),

zatrzymanie moczu w pgcherzu,

wzrost ci$nienia wewnatrzgatkowego.

Alprazolam moze powodowac¢ uzaleznienie fizyczne i psychiczne. Patrz punkt "Ostrzezenia i $rodki
ostrozno$ci”.

Nagle przerwanie podawania leku Alprazolam Aurovitas moze powodowaé objawy odstawienne,
takie jak lgk, bezsennos¢ i drgawki (zobacz takze ,,Przerwanie stosowania leku Alprazolam
Aurovitas”).

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.


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

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Alprazolam Aurovitas
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem i wilgocia.
Butelka z HDPE zawierajgca 1000 sztuk tabletek:
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu butelki z HDPE: 6 miesiecy.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze, etykiecie i pudetku
po: EXP. Termin wazno$ci 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. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Alprazolam Aurovitas
- Substancjg czynna leku jest alprazolam. Kazda tabletka zawiera 0,25 mg lub 0,5 mg lub 1 mg
alprazolamu.

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana,
sodu dokuzynian z sodu benzoesanem (E 211), krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu
stearynian, zotcien pomaranczowa (E 110), lak (tylko dla 0,5 mg), indygotyna (E 132), lak (tylko
dla 1 mg), erytrozyna (E127), lak (tylko dla 1 mg).

Jak wyglada lek Alprazolam Aurovitas i co zawiera opakowanie
Tabletka
Alprazolam Aurovitas, 0,25 mg, tabletki

Biate, owalne, niepowlekane tabletki z linig podziatu na jednej stronie, z wytloczonym napisem "5" i
"0" po obu stronach linii podziatu i "'Z" na drugiej stronie.

Alprazolam Aurovitas, 0,5 mg, tabletki
Owalne, niepowlekane tabletki w kolorze brzoskwiniowym, z linig podziatu na jedne;j stronie, z
wyttoczonym napisem "5" 1 "1" po obu stronach linii podziatu i "Z" na drugiej stronie.

Alprazolam Aurovitas, 1 mg, tabletki
Owalne, niepowlekane tabletki w kolorze lawendowym, z linia podziatu na jednej stronie, z
wyttoczonym napisem "5" 1 "2" po obu stronach linii podziatu i "Z" na drugiej stronie.

Tabletki leku Alprazolam Aurovitas sg dostepne w blistrach i butelkach z HDPE w tekturowych
pudetkach.

Wielkosci opakowan:
Blister: 20, 30, 50 i 60 tabletek.
Butelka z HDPE: 30 i 1000 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny i wytworcal/importer

Podmiot odpowiedzialny:
Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.
ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa

Tel: +48 22 311 20 00

Wytwoérca/lmporter:

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

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

Belgia: Alprazolam AB 0,25 mg/0,5 mg/1 mg tabletten

Czechy: Alprazolam Aurovitas 0,25 mg/1 mg tablety

Holandia: Alprazolam Aurobindo 0,25 mg/0,5 mg, tabletten

Polska: Alprazolam Aurovitas

Portugalia: Alprazolam Aurovitas

Hiszpania: Alprazolam Aurovitas 0,25 mg/0,5 mg/1 mg comprimidos EFG

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2023



