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Pribalova informace: informace pro pacienta

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

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zafnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli znezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové 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 ptipravek XANAX uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek XANAX uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

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

Pripravek XANAX obsahuje 1é¢ivou latku alprazolam, ktera patii do skupiny ptipravki zvanych
benzodiazepiny (I€ky proti staviim tzkosti).

Pripravek XANAX je uren k 1écbé ptiznaktl uzkosti u dospélych v piipadech, kdy jsou ptiznaky
zavazné, omezujici nebo Vam zpisobuji extrémni potize. Pripravek XANAX je urCen ke
kratkodobému pouziti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek XANAX uZivat

Neuzivejte piipravek XANAX

o jestlize jste alergicky(a) na benzodiazepiny, alprazolam nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pfipravku (uvedenou v bod¢ 6)

mate-li onemocnéni zvané myasthenia gravis (charakterizované vyraznou svalovou slabosti)
mate-li tézkou dechovou nedostatecnost

trpite-li syndromem spankové apnoe (zastava dechu ve spanku)

mate-li tézkou poruchu funkce jater.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim piipravku XANAX se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, zvlasté tyka-li se Vas
nektera z uvedenych skutecnosti:

o pokud nahle vysadite nebo rychle snizite davku, protoze mulze dojit ke vzniku pfiznaki
z vysazeni (abstinen¢ni syndrom)

o mate-1li onemocnéni jater nebo ledvin

o trpite-1i tézkymi depresemi nebo sebevrazednymi sklony

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



o trpite-1i panickymi poruchami nebo podobnymi stavy

o uzivate-li ptipravek XANAX dlouhodobé. Lékat bude pravidelné piehodnocovat potiebu dalsi
1é¢by, protoze dlouhodob4 lécba miize vést k fyzické i psychické zavislosti

o jste-li star$i pacient(ka) nebo jste oslaben(a). Lékat Vam predepiSe nejnizsi ucinnou davku

o soucasné uzivani ptripravku XANAX a opioidl (silné Iéky proti bolesti, I€ky pro substitu¢ni
1écbu zéavislosti na opioidech a nékteré léky proti kasli) zvySuje riziko ospalosti, potizi
s dychanim (utlum dechu), komatu a miaze byt zivot ohrozujici. Z tohoto diivodu je soucasné
podavani urCeno jen pro piipady, kdy neni mozna jind lécba. Nicméné pokud Vam lékat
predepise pripravek XANAX spolecné s opioidy, musi byt davkovani a doba trvani soucasné
1écby Vasim lékafem omezeny. Informujte 1ékafe o vSech opioidech, které uzivate, a peclive
dodrzujte davkovani doporuc¢ené Vasim lékafem. Je vhodné informovat pratele nebo ptibuzné,
aby si byli védomi zndmek a ptiznakli uvedenych vyse. Kontaktujte 1ékate, pokud tyto piiznaky
zaznamenate.

Vznik zavislosti

Pouzivani alprazolamu a 1ékii ze skupiny benzodiazepini miize vést ke vzniku navyku a
emocionalni/fyzické zavislosti k témto ptipravkim. Riziko zavislosti se zvySuje s davkou a délkou
1écby; muze byt vyssi u pacientl se sklonem k zneuzivani alkoholu ¢i 1ékl. Zavislost na alprazolamu a
lécich ze skupiny benzodiazepini se mize vyskytnout i pfi doporucenych davkach. Zvysené riziko
zavislosti na 1écich se projevuje i pii kombinované 1é¢b¢€ vice benzodiazepiny.

o Piiznaky z vysazeni: pfi rozvoji zavislosti by nahlé vysazeni 1éku mohlo vyvolat abstinencni
ptiznaky. Ty mohou zahrnovat bolest hlavy, svalli, nadmérnou uzkost, napéti, neklid,
zmatenost, podrazdénost a nespavost. V zdvaznych ptipadech se mohou vyskytnout i: pocit
nerealnosti, pocit odcizeni a nepfirozenosti ve vztahu k okoli ¢i sob&é samému, citlivost na zvuk,
znecitlivéni a brnéni koncetin, precitlivélost na svétlo, hluk a fyzicky kontakt, halucinace, nebo
epilepticky zachvat.

o Béhem ukoncovani 1écby piipravkem XANAX Vam bude Iékaf postupné snizovat davku.
Snizovani davky provadi podle Vasich potieb, protoze postupné vysazovani zavisi napi. na
délce 1écby a Vasi davce. Zeptejte se svého 1ékare, jak mate postupné snizovat davku.

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

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

Sdélte svému 1ékati, pokud uzivate nektery z nasledujicich 1ékd; mize byt nezbytné upravit davku,

nebo vysadit tento 1€k nebo pripravek XANAX:

e ketokonazol, itrakonazol nebo jind azolova antimykotika (pfipravky kI1écbé plistiovych
onemocnéni),

e nefazodon, fluvoxamin (k 1écbé deprese) a cimetidin (k 1écbe Zaludecnich potizi),

o fluoxetin (k 1é¢bé deprese), propoxyfen (k 1écbe bolesti), antikoncepce uzivana usty, diltiazem (k
1é€bé vysokého krevniho tlaku nebo problémut se srdcem) nebo makrolidova antibiotika jako
erythromycin, telithromycin, klarithromycin a troleandomycin,

o digoxin (k 1é6¢b¢ problému se srdcem),

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

Béhem 1é¢by piipravkem XANAX nepozivejte alkoholické napoje, ani bez porady s lékafem
neuzivejte jiné 1éky s tlumivym G¢inkem na centralni nervovy systém.



Déti a dospivajici
Pripravek XANAX neni uréen pro déti a dospivajici do 18 let.

Starsi pacienti (pacientky)

Benzodiazepiny a podobné ptipravky se maji u starSich osob uzivat s opatrnosti z divodu rizika
utlumeni a/nebo svalové slabosti, kterd se mtze projevit pady, coz ma pro tuto populaci ¢asto zavazné
nasledky.

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

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste té¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt t€¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Pokud to neni nezbytné nutné, neuzivejte v t€hotenstvi tento piipravek.
Béhem [écby pripravkem XANAX se nedoporucuje kojit.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroju
Neftid’te motorova vozidla ani neobsluhujte slozité stroje, dokud si neovéfite, ze ptipravek na Vas nema
tlumivy ucinek (nezptisobuje Vam ospalost, poruchu koncentrace, tinavu).

Piipravek XANAX obsahuje:

e laktozu: pokud Vam l¢kar sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékatem, nez
zacnete tento 1écivy pripravek uzivat.

o sodik: tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to
znamena, ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

e natrium-benzoat: tento 1éCivy pripravek obsahuje 0,11 mg natrium-benzoatu v jedné tableté
ptipravku Xanax 0,25 mg, Xanax 0,5 mg, Xanax 1 mg a 0,23 mg natrium-benzoatu v jedné
tableté pfipravku Xanax 2 mg.

3. Jak se pripravek XANAX uZziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokyni svého Iékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Nejvhodnéjsi davkovani piipravku XANAX Vam lékar stanovi na zakladé zavaznosti Vasich ptiznaki
a snaSenlivosti. V ptipadé nezddoucich G€inkl po prvnim uziti ptipravku Vam 1ékat snizi davku.

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

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

Délka 1é¢by: Riziko zavislosti a zneuZiti se mize zvySovat s vyssi davkou a délkou 1é¢by. Lékai Vam
proto predepise nejnizsi ucinnou davku a délku 1éCby a bude pravidelné piehodnocovat potfebu dalsi
1é¢by.

Maximalni délka 1écby nema byt delsi nez 2-4 tydny, dlouhodoba Iécba se nedoporucuje.
Pouziti pripravku XANAX 2 mg

Je-1i tfeba, tablety pfipravku XANAX 2 mg je mozné rozpulit nebo rozctvrtit. Umisti se vydutou
stranou na tvrdou podlozku. Tlakem palce se rozd€li na 2 stejné ¢asti s obsahem 1 mg.



Je-li tfeba, je mozné tyto Casti dale rozdelit. Opét se umisti vydutou stranou na tvrdou podlozku a
tlakem palce se rozd€li — na 2 dilky s obsahem 0,5 mg.
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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 predepsano (nebo uzije-li Vase tablety nékdo jiny), vyhledejte 1ékatrskou
pomoc nebo jdéte do nejbliz§i nemocnice. Vezmeéte s sebou krabi¢ku od piipravku.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek XANAX

Je nezbytné uzivat tablety pravidelné, kazdy den piiblizn€ ve stejnou dobu. Zapomenete-li uzit jednu
davku, uzijte az nasledujici davku v obvyklou dobu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uZivat piipravek XANAX

Nikdy neukoncujte 1é¢bu bez porady s 1ékaFem. Dbejte piesné pokynt Iékare, co se tyCe velikosti
davky a délky uzivani. Po nahlém vysazeni nebo rychlém sniZeni davky ptipravku XANAX se mohou
opét objevit piivodni ptiznaky nebo abstinenéni ptiznaky. Lékai Vam bude davku snizovat postupné.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci Uc¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se béhem lécby piipravkem XANAX vyskytnou nezadouci u€inky, vznikaji zejména na
pocatku 1écby; po delSim podéavani nebo pfi snizovani davky obvykle vymizi.

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

Casto se vyskytuji: snizeni chuti k jidlu, zmatenost, ztrata orientace, sniZeni sexualni touhy, tuzkost,
nespavost, nervozita, zvyseni sexualni touhy, porucha koordinace a rovnovahy, porucha soustfedéni,
toceni hlavy, zvySena spavost, otupé€lost, tfes, rozmazané vidéni, pocit na zvraceni, zanét kiZze,
sexualni poruchy, sniZeni télesné hmotnosti, zvyseni télesné hmotnosti.




Méné Casto se vyskytuji: manie, halucinace, zufivost, pohybovy neklid, ztrata paméti, zvraceni,
svalova slabost, pomoc¢ovani, nepravidelnd menstruace, zavislost na 1éku, syndrom z vysazeni 1éku.

S neznamou cetnosti byly hlaseny nezadouci ucinky: zvySend hladina hormonu prolaktinu v krvi,
zvySena nalada, agresivni a nepratelské chovani, zmény mysleni, zvySend dusevni a pohybova aktivita,
nerovnovaha nervového systému, porucha svalového napéti, zanét jater, porucha funkce jater,
zloutenka, dobfe ohraniceny otok hlubsich vrstev kize a podkozi, zvysena citlivost klize na slune¢ni
zafeni, neschopnost mocit, otok koncetin, zvyseni nitroo¢niho tlaku, zneuziti ptipravku.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému Iékafi nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkit, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek XANAX uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte tento piipravek pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

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 tablete.

- Pomocnymi latkami jsou: mikrokrystalickda celulosa, monohydrat laktosy, magnesium-stearat,
kukuti¢ny Skrob, sodna siil dokusatu s natrium-benzoatem, koloidni bezvody oxid kfemicity.
Tablety 0,5 mg dale obsahuji barvivo hlinity lak erythrosinu (E 127). Tablety 1 mg dale obsahuji
barvivo hlinity lak erythrosinu (E 127) a indigokarminu (E 132).

Jak pripravek XANAX vypada a co obsahuje toto baleni

XANAX 0,25 mg: bilé eliptické ovalné tablety s pulici ryhou na jedné strané a napisem ,,Upjohn 29
na druhé. Pulici ryha mé pouze usnadnit déleni tablety, pokud mate potize ji polknout
celou.

XANAX 0,5 mg: ruzové eliptické ovalné tablety s pilici ryhou na jedné strané a napisem ,,Upjohn 55
na druhé. Pulici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety, pokud mate potize ji polknout
celou.


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

XANAX 1 mg: svétle fialové eliptické ovalné tablety, s pulici ryhou na jedné strané a napisem
,Upjohn 90 na druhé. Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablet, pokud mate potize ji
polknout celou.

Tablety jsou baleny v Al blistru v krabicce, velikost baleni je 30 nebo 100 tablet.

XANAX 2 mg: bilé tablety ve tvaru tobolky s trojitou délici ryhou na jedné strané a napisem ,,U94%,
a trojitou délici ryhou na druhé. Tabletu lze rozdélit na stejné davky.

Tablety jsou baleny v hnédé sklenéné lékovce s bezpecnostnim LDPE vickem (vicko
muze nebo nemusi byt opatfeno prostorem pro ulozeni rozdélenych tablet) v krabicce.
Velikost baleni 50 nebo 100 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Upjohn EESV, Rivium Westlaan 142, 2909 LD Capelle aan den 1Jssel, Nizozemsko

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

Mylan Hungary Kft., Mylan utca 1, Komarom, 2900, Mad’arsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 13. 12. 2023



