Sp. zn. sukls26831/2024
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1.  NAZEV PRiPRAVKU
Alprazolam Krka 0,25 mg tablety
Alprazolam Krka 0,5 mg tablety
Alprazolam Krka 1 mg tablety
Alprazolam Krka 2 mg tablety
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje alprazolamum 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg nebo 2 mg.

Pomocna latka se zndmym tcinkem:

0,25mg tableta 0,5mg tableta 1mg tableta 2mg tableta

laktosa 85,98 mg 87,31 mg 89,97 mg 179,94 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta

0,25 mg tablety: bilé az téméf bilé, kulaté, bikonvexni tablety o priméru 7 mm se zkosenymi hranami.

Na jedné stran¢ tablety je ryha, na druhé strané tablety je vyrazena znacka 0.25. Pilici ryha ma pouze
usnadnit dé€leni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozd€leni na stejné davky.

0,5 mg tablety: svétle rizové, mramorované, kulaté, bikonvexni tablety o priméru 7 mm se zkosenymi
hranami. Na jedné strané tablety je ryha, na druhé strané tablety je vyrazena znacka 0.5. Pdlici ryha ma
pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozdéleni na stejné davky.

1 mg tablety: svétle zelenomodré az svétle modré, mramorované, kulaté, bikonvexni tablety o priméru
7 mm se zkosenymi hranami. Na jedné strané tablety je ryha, na druhé strané tablety je vyraZena znacka
1. Pulici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozdéleni na stejné
davky.

2 mg tablety: bilé az téméf bilé, kulaté, bikonvexni tablety o priméru 9 mm se zkosenymi hranami a
s ryhou na obou stranach. Vedle ryhy je na obou stranach tablety je vyrazena znacka 2. Pilici ryha ma
pouze usnadnit d€leni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozd€leni na stejné davky.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Alprazolam je indikovéan ke kratkodobé symptomatické 1écbé uzkosti u dospélych.

Alprazolam je indikovan pouze v pfipadech, kdy jsou symptomy zavazné, omezujici nebo zpusobuji
pacientovi extrémni stradani.

4.2  Davkovani a zptsob podani
Dévkovani

Zahajovaci davka je 0,75-1,5 mg denné, rozdélena do 3 stejnych davek. Udrzovaci davka muze byt
Vv ptipad¢ potieby postupné zvySovana az do maximalni davky 4 mg/den, rozdélena do neékolika davek.



Délka lécby

Alprazolam ma byt uzivan v nejniz$i mozné G¢inné davce, po co nejkratsi dobu a maximalné po dobu
2—4 tydnl. Potfeba pokracujici 1é¢by musi byt Casto znovu piehodnocovana. Dlouhodoba 1écba se
nedoporucuje. Riziko zavislosti se miize zvySovat s davkou a délkou 1écby (viz bod 4.4).

Optimalni davka alprazolamu ma byt pfizpisobena zavaznosti symptomut a individualni odpovédi
pacienta. Ma byt uzivana nejnizsi uc¢inna davka, ktera je schopna kontrolovat symptomy, coz je zvlasté
dulezité u starsich nebo oslabenych pacienti. Obvykla davka je uvedena nize; u malého poctu pacientu,
kteti vyzaduji vyssi davky, ma byt davkovani zvysovano opatrné, aby se zabranilo nezadoucim uginkam.
Obecné plati, ze pacienti, kteti diive neuzivali psychotropni léky, vyzaduji nizsi davku nez pacienti jiz
1é¢eni.

Ukonceni lécby
Davku je tieba snizovat postupné, aby se zabranilo abstinen¢nim ptiznakim (viz bod 4.4).

Zvlastni populace

Starsi pacienti

Pro starsi pacienty a pacienty senzitivni na sedativni ucinky pfipravku je zahajovaci a udrzovaci davka
0,5-0,75 mg denné rozdélena ve 2 az 3 davkach. Davkovani je mozné postupné upravit v zavislosti na
toleranci pacienta.

Porucha funkce jater

Metabolismus alprazolamu je prodlouzen u pacientd s poSkozenim jater zptisobenym konzumaci
alkoholu. U pacientt s poruchou funkce jater se pti 1é¢bé doporucuje opatrnost (viz bod 4.4). Davka ma
byt snizena o 50 %. Alprazolam je kontraindikovan pfi tézké poruse funkce jater (viz bod 4.3).

Porucha funkce ledvin
U pacientt s poruchou funkce ledvin se pti [écbé doporucuje opatrnost (viz bod 4.4). Davka ma byt
sniZena.

Pediatricka populace
Bezpecnost a u¢innost alprazolamu nebyla u déti a dospivajicich do 18 let stanovena, proto se uzivani
ptipravku Alprazolam Krka nedoporucuje.

Zpusob podani
Peroralni podani.
Tablety mohou byt uzivany s jidlem nebo bez jidla a maji byt spolknuty s malym mnozstvim tekutiny.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
- Myasthenia gravis.

- Te&zka respira¢ni insuficience.

- Syndrom spankové apnoe.

- Tézka porucha funkce jater.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Délka lécby
Lécba ma byt co nejkratsi a nema prekrocit 2—4 tydny (viz bod 4.2). Prodlouzeni doby 1é¢by nesmi byt
provedeno bez pfehodnoceni situace.

Pacienta je vhodné informovat jiz na zacatku 1é¢by o jeji omezené délce, a presné vysvétlit, jak bude
davka postupné snizovana. Zda se, ze v ptipad€¢ benzodiazepinii s kratkodobym ucinkem, se mohou
ptiznaky z vysazeni projevit v ramci davkovaciho intervalu, zvlaste pii vysokych davkach. Pti pouziti
benzodiazepini s dlouhodobym Uu¢inkem je nutné se vyvarovat vymény za benzodiazepiny
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s kratkodobym téinkem, protoze se mohou vyskytnout piiznaky z vysazeni.

Zvlastni skupiny pacientii

Pediatricka populace

Alprazolam nema byt u pacientt do 18 let pouzivan, jelikoz bezpecnost a ti€¢innost alprazolamu nebyla
v této veékové skupin€ dosud stanovena.

Porucha funkce ledvina a jater
Je doporucena opatrnost pii 1€cb¢ pacientli s poruchou funkce ledvin nebo lehkou az stiedné tézkou
poruchou funkce jater.

Starsi a oslabeni pacienti

Benzodiazepiny a ptibuzné latky musi byt pouzivany s opatrnosti u starSich pacientti kvili riziku sedace
a/nebo svalové slabosti, které mohou zptsobit pad, u této populace Casto se zavaznymi nasledky.
U starSich a/nebo oslabenych pacientd je doporuceno dodrZovat obecny princip pouziti co nejmensi
ucinné davky, aby se vyloucil rozvoj ataxie a nadmérné sedace.

Anamnéza alkoholové nebo drogové zavislosti
Benzodiazepiny maji byt pouzivany s nejvetsi opatrnosti u pacientll s anamnézou alkoholové nebo
drogové zavislosti (viz bod 4.5).

Depreselsebevrazedné chovani

Benzodiazepiny a 1éky podobné benzodiazepiniim nemaji byt pouzivany samostatné k 1écb¢é deprese,
protoze mohou vyvolat nebo zvysit riziko sebevrazdy. Z tohoto diivodu ma byt alprazolam uZzivan s
opatrnosti a rozsah pfedepisovani ma byt u pacientii se zndmkami a ptiznaky depresivni poruchy nebo
se sklony k sebevrazdé omezeny.

Riziko plynouci ze soubézného uzivani s opioidy

Soubézné uzivani alprazolamu a opioidi muze vést k sedaci, respiraéni depresi, komatu a Gmrti.
Vzhledem k témto rizikim je soubézné piedepisovani sedativ, jako jsou benzodiazepiny nebo jim
podobné latky, jako je alprazolam, spolu s opioidy vyhrazeno pro pacienty, u nichZ nejsou alternativni
moznosti 1é¢by. V piipadé rozhodnuti pfedepsat alprazolam soubézné s opioidy, je nutné predepsat
nejnizsi ucinnou davku na nejkratsi moznou dobu 1écby (viz také obecné doporuceni davkovani v bodé
4.2).

Pacienty je nutné peclive sledovat kviilli moznym znamkam a ptiznakim respiracni deprese a sedace.
V této souvislosti se diirazn¢ doporucuje informovat pacienty a jejich pecovatele, aby o téchto
symptomech védéli (viz bod 4.5).

Tolerance
Po opakovaném uzivani benzodiazepinii po dobu nékolika tydni muze dojit k CasteCné ztraté
hypnotického Gcinku.

Zavislost

Uzivani benzodiazepinti mize vést k rozvoji fyzické a psychické zavislosti na tyto piipravky. Riziko
zavislosti se zvysuje s davkou a délkou 1écby; také je vyssi u pacientd s alkoholovou a I1ékovou zavislosti
v anamnéze. Lékova zavislost se mlze objevit pii terapeutickych davkach a/nebo u pacientli bez
rizikovych faktort. Zvysené riziko lékové zavislosti je pfi kombinovaném uzivani nékolika
benzodiazepind, bez ohledu na anxiolytickou nebo hypnotickou indikaci.

Zneuzivani
Byly hlaseny ptipady umrti souvisejicich s pfedavkovanim, pokud byl alprazolam uzit spolu s jinymi
latkami tlumicimi centralni nervovy systém (CNS), v¢etn€ opioidd, jinych benzodiazepinii a alkoholu.

Pfiznaky z vysazeni

Jakmile se rozvinula fyzicka zavislost, nahlé ukonceni 1é€by bude provazeno abstinen¢nimi ptiznaky.
Ty mohou zahrnovat bolest hlavy, bolest svald, extrémni uzkost, napéti, neklid, zmatenost a
podrazdénost. V tézkych pripadech se mohou objevit nasledujici ptiznaky: derealizace, depersonalizace,
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hyperakuze, znecitlivéni a brnéni koncetin, hypersenzitivita na svétlo, hluk a fyzicky kontakt, halucinace
nebo epilepticky zachvat.

Rebound tizkosti
Jednéd se o prechodny syndrom po ukonceni 1écby, kdy se pfiznaky, kvili kterym byla lécba
benzodiazepiny zahajena, se mohou objevit v zavaznéjsi podob&é. Mohou byt doprovazeny jinymi
reakcemi, zahrnujicimi zmény nalad, uzkost nebo poruchy spanku a neklid. Protoze riziko vzniku
ptiznaki z vysazeni/rebound fenoménu je vys$s$i po nahlém ukonceni 1é¢by, doporucuje se postupné
snizovani davky.

Psychiatrické a paradoxni uéinky

Béhem uzivani benzodiazepint byly zaznamenany nezadouci ucinky: neklid, vzruseni, podrazdéni,
agresivita, deluze, zutivost, no¢ni mury, halucinace, psychézy, nevhodné chovani a dalsi poruchy
chovani. V téchto pripadech je vhodné benzodiazepiny vysadit. Pravdépodobnéji se vyskytuji u déti a
starsich pacientd.

Amnézie
Benzodiazepiny mohou indukovat anterogradni amnézii. Tento stav se objevuje nejéastéji nékolik hodin
po poziti piipravku.

Zvlastni upozorneni tykajici se pomocnych latek

Piipravek Alprazolam Krka obsahuje laktosu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy
s intoleranci galaktosy, tplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukosy a galaktosy nemaji tento
pripravek uzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Farmakodynamické interakce

Benzodiazepiny maji aditivni G¢inek, jsou-li uzivany soubézné¢ s alkoholem a dalsimi latkami
s tlumivym u¢inkem na CNS. Soubézné uzivani alkoholu se nedoporucuje.

Alprazolam je nutné pouzivat s opatrnosti pii kombinaci s jinymi latkami tlumicimi CNS. V piipadech
soubézného podani s antipsychotiky (neuroleptiky), hypnotiky, anxiolytiky/sedativy, nékterymi
antidepresivy, opioidy, antiepileptiky a sedativnimi Hj-antihistaminiky mutze dojit ke zvyseni
depresivniho ucinku.

Opioidy

Soubézné uzivani sedativ, jako jsou benzodiazepiny nebo jim podobné latky jako alprazolam spolu
s opioidy zvysuje riziko sedace, respiracni deprese, komatu a umrti v dasledku aditivniho tlumivého
ucinku na CNS. Je nutné omezit davku a délku trvani jejich soubézného uzivani (viz bod 4.4).

Farmakokinetické interakce
Farmakokinetické interakce se mohou objevit, pokud je alprazolam uzivan spolu s latkami, které
modifikuji jaterni enzym CYP3A4.

Inhibitory CYP3A4

Inhibitory CYP3A4 zvysuji plazmatické hladiny alprazolamu.

Podle stupné interakce a typu dostupnych udaji byla vytvotena nasledujici doporuéenti:

- Neni doporu¢eno spole¢né podavani alprazolamu a ketokonazolu, itrakonazolu nebo jinych
azolovych antimykotik.

- Soubézné podani nefazodonu nebo fluvoxaminu zvysuje AUC alprazolamu piiblizné 2x. Pokud je

alprazolam podavan spolu s nefazodonem, fluvoxaminem a cimetidinem, je doporucena opatrnost
a ptipadné snizeni davky.

- Pfi podavani alprazolamu soub&zné s fluoxetinem, propoxyfenem, peroralnimi kontraceptivy,
diltiazemem nebo makrolidovymi antibiotiky jako erythromycin, klarithromycin a telithromycin,
je nutna opatrnost.



Induktory CYP3A

Induktory CYP3A4 mohou zvysit metabolismus alprazolamu.

Interakce mezi inhibitory HIV-proteazy (napt. ritonavir) a alprazolamem jsou slozité a zavislé na trvani
interakce. Kratkodobé nizké davky ritonaviru zptsobily vyznamné sniZeni clearance alprazolamu,
prodlouzeny polocas a zvyseny klinicky ucinek. Po delsi expozici ritonaviru je ale tato inhibice rusena
indukci CYP3A. Tato interakce vyzaduje tipravu davky nebo ukonceni 1é¢by alprazolamem.

Pfi podéavani alprazolamu soubézné s digoxinem byly hldSeny zvySené koncentrace digoxinu, zvlaste
u star$ich pacientt (star$ich 65 let). Pacienti uzivajici alprazolam a digoxin musi byt proto sledovani pro
mozné piiznaky toxicity digoxinem.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Velké mnozstvi udajt Z kohortovych studiich naznacuje, Ze expozice benzodiazepiny v prvnim trimestru
neni spojovana se zvySenym rizikem tézkych malformaci. Nicméné nékteré rané piipady
kontrolovanych epidemiologickych studii prokazaly zvyseni rizika rozstdpu rtu. Udaje naznacuji, Ze
riziko roz$tépu rtu u novorozence matky uzivajici benzodiazepiny je mensi nez 2/1 000 ve srovnani
s o¢ekavanym vyskytem tohoto defektu 1/1 000 v celkové populaci. Lécba benzodiazepiny ve vysokych
davkach, béhem 2. a/nebo 3. trimestru byla spojena se snizenim aktivniho pohybu plodu a variabilitou
srde¢niho rytmu plodu.

Pokud je z lékaiského diivodu matce béhem posledniho trimestru téhotenstvi tfeba benzodiazepiny
podat, a to i v nizkych davkach, mize se vyskytnout syndrom chabého novorozence (floppy infant
syndrom) zahrnujici axialni hypotonii a problémy se sanim vedouci k malému hmotnostnimu piirtstku.
Tyto ptiznaky jsou reverzibilni, ale mohou trvat 1 az 3 tydny, podle poloc¢asu ptipravku. Pfi uzivani
vysokych davek se u novorozenct vyskytla respiracni deprese nebo apnoe a hypotermie. Navic n¢kolik
dnd po porodu mohou byt pozorovany u novorozence priznaky z vysazeni s hyperexcitabilitou,
agitovanosti a tfesem, i kdyz syndrom chabého novorozence pfitomen neni. Vyskyt ptiznakli z vysazeni
u novorozence zavisi na polocasu latky.

Na zakladé téchto udaji nesmi byt alprazolam béhem téhotenstvi uzivan, neni-li to vzhledem ke stavu
pacientky nezbytné. Je-li alprazolam uZzivan béhem tchotenstvi, nebo pacientka v prab&hu lécby
ot¢hotni, musi byt poucena o rizicich pro plod.

Je-li tfeba alprazolam podavat béhem posledni faze t€hotenstvi, je nutné se vyvarovat podani vysokych
davek, a u novorozence je nutné monitorovat ptipadny ,,floppy infant syndrom* a/nebo abstinenéni
syndrom.

Kojeni
Alprazolam je vylucovan do matetského mléka v malé mife. Nicméné alprazolam se nedoporucuje
beéhem kojeni.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek Alprazolam Krka ma mirny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Utlum, amnézie, naruena koncentrace a narudena funkce svalti mohou nepiiznivé ovlivnit schopnost
fidit nebo obsluhovat stroje. V pfipade nedostatku spanku miize byt zvySena pravdépodobnost zhorseni
pozornosti (viz bod 4.5).

4.8 Nezadouci ucinky

Nasledujici nezadouci ucinky byly pozorovany a hlaseny b&éhem 1é¢by alprazolamem s nasledujici
Cetnosti:

- Velmi Casté (> 1/10)

- Casté (> 1/100, < 1/10)

- Méng ¢asté (> 1/1 000, < 1/100)

- Vzacné (> 1/1 0000, < 1/1 000)



- Velmi vzacné (< 1/10 000)

Neni znamo (z dostupnych idaji nelze urcit)

MedDRA
Tridy organovych systému

Cetnost

Nezadouci ucinky

Endokrinni poruchy

Neni znamo

Hyperprolaktinemie*

Poruchy metabolismu a vyzivy

Casté

Snizeni chuti k jidlu

Psychiatrické poruchy

Velmi Casté

Deprese

Casté

Zmatenost, dezorientace, shizeni libida, uzkost,
insomnie, nervozita, zvyseni libida*

Méne cCasté

Manie* (viz bod 4.4), halucinace*, zuiivost*,
agitovanost*, 1ékova zavislost

Neni znamo

Hypomanie*, agresivita*, hostilita*, abnormalni
mysleni*, psychomotoricka hyperaktivita*,
zneuziti piipravku

Poruchy nervového systému

Velmi Casté

Sedace, somnolence, ataxie, porucha paméti,
dysartrie, zavrat’, bolest hlavy

Casté

Porucha rovnovahy, porucha koordinace,
porucha soustfedéni, hypersomnie, letargie, ties

Méng Casté

Amnézie

Neni znamo Nestabilita autonomniho nervového systému*,
dystonie*
Poruchy oka Casté Rozmazané vidéni
Gastrointestinalni poruchy Velmi Casté Zacpa, sucho v tstech
Casté Nauzea
M¢éng Casté Zvraceni

Poruchy jater a Zlucovych cest

Neni znamo

Hepatitida*, abnormalni funkce jater*, zloutenka*

Poruchy kiiZe a podkozni tkané

Casté

Dermatitida™

Neni znamo

Angioedém*, fotosenzitivni reakce*

Poruchy svalové a kosterni
soustavy a pojivové tkané

Mén¢ Casté

Svalova slabost

Poruchy ledvin a mocovych cest

Mén¢ Casté

Inkontinence*

Neni znamo

Retence moci*

Poruchy reprodukéniho systému
aprsu

Casté

Sexualni dysfunkce*

Méneé Casté

Nepravidelna menstruace™

Celkové poruchy a reakce v
misté aplikace

Velmi casté

Unava, podrazdénost

Méneé Casté

Syndrom z vysazeni 1éku*

Neni znamo

Periferni edém*

Vyseti‘eni

Casté

Snizeni télesné hmotnosti, zvySeni télesné
hmotnosti

Neni znamo

Zvyseni nitroo¢niho tlaku*

*nezadouci G¢inky pozorované po uvedeni na trh

Uzivani pripravku (i v terapeutickych davkach) muze vést k rozvoji fyzické zavislosti: ukonceni 1écby
muze vést ke vzniku abstinen¢nich ptiznaka nebo rebound fenoménu. Muze se vyskytnout i psychicka
zavislost. Bylo rovnéz hlaseno zneuzivani benzodiazepind (viz bod 4.4).

HlaSeni podezieni na nezddouci ¢inky

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého piipravku je dilezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,

aby hlasili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Iéciv
Srobarova 48




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

4,9 Predavkovani

Symptomy
Pokud neni alprazolam kombinovan s jinymi latkami tlumicimi CNS (véetn¢ alkoholu), neptedstavuje

predavkovani, podobné jako u jinych benzodiazepind, ohrozeni Zivota.

Pti 1écbe predavkovani u kteréhokoli 1é¢ivého ptipravku je nutné vzit v ivahu, Ze mohly byt uzity i dalsi
latky.

Predavkovani benzodiazepiny je obvykle provazeno nékolika stupni deprese CNS, od ospalosti po
kéma. V lehéich ptipadech zahrnuji symptomy ospalost, mentalni zmatenost a letargii, ve vaznéjSich
ptipadech az ataxii, hypotonii, hypotenzi, respira¢ni depresi, vzacné kéma a velmi vzacné umrti.

Terapie
Pti pfedavkovani peroralnimi benzodiazepiny je tfeba vyvolat zvraceni (do jedné hodiny), pokud je

pacient pii védomi, nebo vyplach Zaludku provedeny pii zajisténi dychacich cest, pokud je pacient
v bezvédomi. Neni-li vyprazdnéni Zaludku vhodné, 1ze podat aktivni uhli pro snizeni absorpce. Zvlastni
pozornost je tfeba vénovat respiracnim a kardiovaskularnim funkcim na jednotce intenzivni péce.

Jako antidotum lze uzit flumanezil.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Psycholeptika, benzodiazepinové derivaty, ATC kod: NOSBA12
Mechanismus ucinku

Alprazolam, tak jako ostatni benzodiazepiny, ma vysokou afinitu k benzodizepinovému vazebnému

mistu v mozku. Uéinek benzodiazepinii je vysledkem potenciace nervové inhibice zprostiedkované
kyselinou gama-aminomaselnou (GABA).

Farmakodynamické uéinky
Tak jako ostatni benzodiazepiny ma alprazolam navic ke svym anxiolytickym vlastnostem i vlastnosti
sedativni, hypnotické, myorelaxacni a antikonvulzivni.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Alprazolam se rychle absorbuje a maximalni plazmatické koncentrace je dosazeno za jednu az dvé

hodiny po peroralnim podani.

Distribuce
In vitro je alprazolam vazan (80 %) na lidsky sérovy protein.

Biotransformace

Alprazolam je pfevazné metabolizovan v jatrech, primarné na hydroxylované metabolity. Hlavnimi
metabolity jsou alfa-hydroxy-alprazolam a benzofenonovy derivat alprazolamu. Metabolity maji nizsi
vnitini afinitu na receptor benzodiazepinu a vyskytuji se v plazmé v méné€ nez 10% koncentraci ptivodni
latky.

Star$i osoby
U starSich pacientt je elimina¢ni polocas prodlouzen (ptiblizné 16 h).

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Alprazolam nebyl v in vitro Amesové testu mutagenni. Alprazolam nevyvolal chromozomalni aberace
Vv in vivo mikrojadérkovém testu u potkani v nejvyssi davce az 100 mg/kg, coz je 500x vice nez
maximalni doporucena davka u ¢lovéka (10 mg/den).

Dvouleté bioeseje alprazolamu u potkanti v davkach az 30 mg/kg/den (150x vyS$$i nez maximalni
doporucena davka pro ¢lovéka - 10 mg/den) a u mys$i v davkéch az 10 mg/kg/den (50x vyssi nez
maximalni doporucena davka pro ¢loveka - 10 mg/den) nepiinesly prikaz o kancerogennich ucincich.

Alprazolam neposkozoval fertilitu u potkanit az do nejvyssi davky 5 mg/kg/den (25x vyssi nez
maximalni doporucena davka pro ¢loveka - 10 mg/den).

Podavani alprazolamu potkantim po dobu 2 let v davkach 3, 10 a 30 mg/kg/den (15-150% vyssi nez
maximalni doporucend davka pro ¢lovéka - 10 mg/den) mélo za nasledek zvysSeni incidence katarakty
(u samic) a vaskularizace rohovky (u samct), které bylo zavislé na davce.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

0,25mg tableta obsahuje:
Monohydrat laktosy
Kukuti¢ny skrob
Krospovidon (typ A)
Povidon 25
Magnesium-stearat (E 470b)
Polysorbat 80

0,5mg tableta obsahuje:
Monohydrat laktosy
Kukuti¢ny $krob
Krospovidon (typ A)
Povidon 25

Karmin (E 120)
Magnesium-stearat (E 470b)
Polysorbat 80

1mg tableta obsahuje:
Monohydrat laktosy
Kukuti¢ny skrob
Krospovidon (typ A)
Povidon 25

Patentni modf V (E 131)
Magnesium-stearat (E 470b)
Polysorbat 80

2mg tableta obsahuje:
Monohydrat laktosy
Kukufi¢ny skrob
Krospovidon (typ A)
Povidon 25
Magnesium-stearat (E 470b)
Polysorbat 80

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.



6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky
6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén ptred vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Blistr (PVVC/PE/PVDCI//AI folie): 20, 30, 50 tablet, v krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

8.  REGISTRACNI CiSLO/REGISTRACNI CISLA

Alprazolam Krka 0,25 mg tablety: 70/161/17-C

Alprazolam Krka 0,5 mg tablety: 70/162/17-C

Alprazolam Krka 1 mg tablety: 70/163/17-C

Alprazolam Krka 2 mg tablety: 70/164/17-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 7. 11. 2018

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 8. 1. 2023

10. DATUM REVIZE TEXTU

20. 3. 2024

Podrobné informace o tomto 1€¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho ustavu
pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).


http://www.sukl.cz/

