Sp. zn. sukls2955/2024
Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Alprox 0,25 mg tablety
Alprox 0,5 mg tablety
Alprox 1 mg tablety
alprazolamum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zafnete tento pripravek uZivat, protoZe

obsahuje pro Vas dileZité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

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

- Tento ptipravek byl pfedepsdn vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to 1
tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému lékaii nebo lékarnikovi.
Stejn€é postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkl, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Alprox a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Alprox uzivat
Jak se ptipravek Alprox uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Alprox uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ouakrwhE

1. Co je piipravek Alprox a k ¢emu se pouZiva

Lécivou latkou je alprazolamum (alprazolam). Patii do skupiny 1ékti nazvanych benzodiazepiny. Alprazolam
zasahuje v centralnim nervovém systému, snizuje tizkost. Ma rovnéz zklidiujici a tlumivé (sedativni) G¢inky
a uvoliuje svaly.

Piipravek Alprox se pouziva u dospélych k 1é¢bé piiznaku uzkosti, které jsou zavazné, omezujici nebo Vam
zpusobuji extrémni potize. Piipravek je uréen pouze ke kratkodobému pouziti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Alprox uzivat

Neuzivejte pripravek Alprox jestlize

o jste alergicky(a) na alprazolam nebo dalsi benzodiazepiny nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

vam bylo sdéleno, Ze trpite onemocnénim zpisobujicim svalovou slabost (myasthenia gravis)

trpite tézkou dechovou nedostatecnosti

mate v prub&hu spanku opakované dlouhotrvajici zastavy dechu (spankova apnoe)

trpite tézkou poruchou jaternich funkeci.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim piipravku Alprox se porad’te se svym lékaiem nebo 1ékarnikem jestlize

- zjistite, ze se u¢inek tablet snizuje po nékolika tydnech uzivani (vyvinula se tolerance na ptipravek).

- pocitujete neocekavané reakce, jako je napt. neklid, agitovanost (pohybovy neklid), podrazdénost,
zachvaty hnévu, no¢ni mury, zhorSeni nespavosti, halucinace, psychozy, nepfimétené chovani, nahlé



stavy zmatenosti (delirium) nebo jiné poruchy chovani. Tyto neoekavané reakce se objevuji astéji
u déti a u starSich pacientti.

- trpite chronickym onemocnénim plic.

- soucasn¢ pozivate alkohol a sedativa (uklidnujici 1éky).

- trpite tézkou depresi (riziko sebevrazdy).

- mate-li poruchu funkce ledvin nebo jater.

- trpite urcitym typem glaukomu (zeleny zakal).

Zavislost

Pouzivani ptipravku Alprox muize vést k fyzické a emocionalni zavislosti na 1éku. Pokud si vsimnete, ze
mate potize s ukonéenim uzivani tohoto ptipravku, mazete na ném byt psychicky zavisly(a). Fyzicka
zavislost znamena, ze pii nahlém ukonceni Ié¢by timto piipravkem se objevi abstinenéni ptiznaky (viz bod 3
,Jestlize jste prestal(a) uzivat Alprox®). Riziko zavislosti se zvysuje s davkovanim a délkou lécby. Aby se
snizila rizika, musi byt davka co nejnizsi a doba lé¢by co nejkratsi. Dodrzujte doporuceni lékare ohledné
davkovani (viz bod 3). Riziko je také vyssi u pacientt, kteii zneuzivaji nebo zneuzivali alkohol a Iéky na
piedpis.

Zneuzivani

Znamym rizikem tohoto lécivého piipravku je jeho zneuzivani (viz bod 4). Pokud je tento Iék zneuzivan,
muze to vést k predavkovani a smrti. Vzdy dodrzujte doporuceni Iékaie ohledné davkovani. Tento Iék
mohou vyhledavat lidé, ktefi zneuzivaji 1éky na piedpis, a mél by byt uchovavan mimo dosah jinych lidi.

Ucinky na pamét
Béhem lécby pripravkem Alprox muze dojit ke zhorseni paméti. K tomu obvykle dochazi nékolik hodin po
uziti Iéku. Pokud zaznamenate tyto piiznaky, kontaktujte, prosim, svého lékare.

Ucinky na ndladu

Uzivani pfipravku Alprox muaze zvysit riziko epizod hypomanie (mirnéjsi forma manie) a manie
(hyperaktivni dusevni stav, nadmérné nadseni a energie) u pacientt s depresi. Pokud se u Vas rozvine
hypomanie nebo manie, okamzité kontaktujte svého Iékare.

Lécba pripravkem Alprox muze zvysit riziko vzniku myslenek na sebeposkozeni nebo sebevrazdu, pokud
trpite depresi.

Pred zahajenim lécby pripravkem Alprox se porad’te se svym lékarem.

Pokud je 1é¢ba ptipravkem Alprox nezbytna a mate depresi nebo jste diive mél sebevrazedné myslenky nebo
myslenky na sebeposkozeni, muze 1ékai Vasi lécbu peclivé sledovat. Okamzité kontaktujte svého Iékaie
nebo vyhledejte nemocniéni osetreni, pokud se u vas objevi myslenky na sebeposkozeni nebo spachani
sebevrazdy.

Pokud se chystate podstoupit operaci
Pokud pujdete na operaci, informujte svého lékare, ze uzivate ptipravek Alprox.

Déti a dospivajici
Pokud je Vam méné nez 18 let, porad’te se se svym lékafem. Bezpecnost tohoto 1éCivého piipravku u
pacientti do 18 let nebyla stanovena.

Starsi osoby

Benzodiazepiny a piibuzné latky musi byt pouZivany s opatrnosti u star§ich pacientd kviali riziku
nadmérného utlumu a/nebo svalové slabosti, které mohou zplsobit pad, u téchto pacientl Casto se
zavaznymi disledky.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Alprox



Informujte svého lékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uZzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. To plati jak o 1écich, které jsou dostupné na l1ékaisky predpis, tak o lécich
dostupnych bez lékatfského piedpisu, rostlinnych piipravcich a piirodnich produktech. Nezapomeiite se
zminit o vSech dal§ich ptipravcich, které jste v nedavné dobé uzival(a).

Neékteré 1éky mohou zplisobit nezddouci ucinky, pokud se uzivaji soucasné s alprazolamem. Pokud soucasné
uzivate nekteré jiné 1éky, mize to ovlivnit ucinnost 1é¢by. V tomto piipadé Vam lékat zméni Vase 1éky nebo
upravi jejich davkovani.

Tyto léky zahrnuji napiiklad:

Léky, které zvysuji zklidnujici (sedativni) ucinek pripravku Alprox:

1éky na spani a pro zklidnéni (sedativa)

antipsychotika a antidepresiva (Iéky k 1é¢bé dusevnich onemocnéni a deprese)
antiepileptika (1éky k 16¢bé epilepsie)

anestetika (1éky ptisobici znecitlivéni)

nékteré silné 1€ky proti bolesti, které ovliviiuji centralni nervovy systém
sedativni antihistaminika (Iéky proti alergii S tltumivym G¢inkem)

Léky, které zvysuji ucinek alprazolamu, protoze zpomaluji jeho odbourdvdni v jdatrech:
nefazodon, fluvoxamin, fluoxetin, sertralin (Iéky pouzivané k 1é¢bé té€zké deprese)
cimetidin a omeprazol (1éky pouzivané k 16¢bé zalude¢nich potizi)

1éky pouzivané k 1écbé HIV

dextropropoxyfen

peroralni kontraceptiva (hormonalni antikoncepce)

diltiazem (1ék pouzivany k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku a srdecnich onemocnént)
néktera antibiotika (napf. erythromycin a troleandomycin) a

nékteré 1éky pouzivané k 1écbé plisniovych infekci (napt. ketokonazol a itrakonazol).

Léky, které snizuji ucinek alprazolamu, protoze zrychluji jeho odbourdvani Vv jatrech:

e karbamazepin nebo fenytoin (léky pouzivané k 1é¢be epilepsie a jinych onemocnéni)
e tiezalka teCkovana (Hypericum perforatum, rostlinny ptipravek)

e rifampicin (Iék pouzivany k 1é¢be tuberkulozy)
[ ]

theofylin.

Alprazolam miize zvySovat ucinky nasledujicich lékii:

e digoxin (k 1é¢bé srde¢nich onemocnéni)

e svalova relaxancia (Iéky na uvolnéni svall)

e imipramin a desipramin (1éky pouzivané k 1é¢bé tézké deprese)

o klozapin (l€k na psychozy). Riziko zastavy dychani a/nebo srde¢ni cinnosti mtize byt zvyseno.

Alkohol zesiluje sedativni (tlumivy) ucinek alprazolamu.

Soucasné uzivani ptipravku Alprox a opioidi (silné 1éky proti bolesti, 1éky pro substitu¢ni 1é¢bu zavislosti
na opiatech a nekteré 1€ky proti kasli) zvySuje riziko ospalosti, potizi s dychanim (itlum dechu), kématu a
muze byt zivot ohrozujici. Z tohoto diivodu je soucasné podavani urceno jen pro pfipady, kdy neni mozna
jina lécba.

Nicméné pokud Vam lékar piedepiSe piipravek Alprox spole¢né s opioidy, musi byt davkovani a doba trvani
soucasné 1é¢by Vasim lékafem omezeny.

Informujte 1ékatfe o vSech opioidech, které uzivate, a peclivé dodrzujte davkovani doporucené Vasim
lékafem. Je vhodné informovat pratele nebo pribuzné, aby si byli védomi znamek a pfiznaki uvedenych
vysSe. Kontaktujte 1¢kate, pokud tyto piiznaky zaznamenate.
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Pii pristi navstéve u 1ékafe se nezapomeiite zminit, Ze uzivate piipravek Alprox.

Piipravek Alprox s jidlem, pitim a alkoholem
Tablety zapijejte sklenici vody nebo jiné tekutiny.

Alkohol
V prubéhu 1écby pripravkem Alprox nepijte alkohol. Alkohol zesiluje tlumivy (sedativni) ucinek
alprazolamu.

Téhotenstvi a kojeni
Pripravek Alprox se nema v té¢hotenstvi uzivat, pokud 1ékaf nerozhodne, Ze je to nezbytné nutné pro 1écbu
matky.

Dostate¢né zkuSenosti s podavanim alprazolamu t€hotnym Zenam nejsou k dispozici. Neuzivejte pfipravek
Alprox, jestlize jste téhotna nebo jestlize planujete ote¢hotnét, pokud to Vas 1ékai nepovazuje za absolutné
nutné. Pozorovani u lidi naznacila, Ze alprazolam muize mit Skodlivé ucinky na plod. Jestlize jste t€hotnd
nebo jestlize t€hotenstvi planujete, porad’te se se svym lékafem o moznosti 1écbu ukoncit. Jestlize uzivate
ptipravek Alprox az do porodu, oznamte to lékafi, protoZe se u novorozence mohou po narozeni projevit
nekteré priznaky z vysazeni.

Pfi uzivani tohoto piipravku nekojte. Tento ptipravek miize ovlivnit kojené dité.

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zaénete tento pfipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Alprox ma zklidiujici a tlumivé u¢inky a uvolfiuje svalové napéti a mize tak narusit schopnost fidit a
vykonavat ¢innosti vyzadujici zvySenou pozornost, a to zvlasté na zacatku 1éCby a pii nedostatku spanku.
Z tohoto duvodu v pribéhu 1é¢by piipravkem Alprox nefid’te dopravni prostiedky a neobsluhujte stroje.

Alprox obsahuje laktosu

Piipravek Alprox obsahuje laktosu (jako monohydrat): 85,7 mg (0,25mg tablety), 85,5 mg (0,5mg tablety)
nebo 171 mg (1mg tablety). Pokud Vam lékat sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym
1ékarem dfive, nez za¢nete tento 1éCivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Alprox uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynti svého 1ékare nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Lécba se Casto zahajuje nizkymi davkami, které se v piipad€ potieby postupné zvysuji. Neménite davkovani
a ukonceni 1é¢by ptipravkem Alprox zkonzultujte s Vasim lékafem. Doporucuje se, aby Vam piipravek
piedepsal, pii 1é€bé Vas kontroloval a 1é¢bu ukoncil stejny 1ékaf. Uzivani ptipravkt jako je Alprox muze
vést k rozvoji psychické a fyzické zavislosti. Riziko se zvySuje se zvySujici se davkou a délkou 1écby a je
vys§i u pacientl, ktefi diive zneuzivali alkohol, omamné latky nebo drogy. Tento piipravek nedavejte
nikomu jinému.

Uzkost

Zahajovaci davka je obvykle 0,25 az 0,5 mg 3x denné. Lécebna davka je vétSsinou 0,5 az 3 mg/den,
rozdélena do 3 davek. Nizsi zahajovaci a 1é¢ebna davka se doporucuje starS$im osobam, pacientiim, ktefi jsou
citlivi na G¢inky ptipravku, a pacientim s poruchou funkce jater nebo ledvin.

Uziti davky nizsi nez 0,5 mg pripravku Alprox neni mozné. V pripade potreby nizsi davky (napr. 0,25 mg)
musi byt pouzit jiny lécivy pripravek dostupny na trhu obsahujict alprazolam v takové sile,



Maximalni délka 1é¢by nema byt delsi nez 2-4 tydny. Dlouhodoba 1é¢ba se nedoporucuje.

Pripravek Alprox se nesmi uZivat jako monoterapie (jedina 1éc¢ba) pii 16¢€bé deprese nebo tizkosti spojené
S depresi.

Bezpecénost a téinnost alprazolamu u pacientt do 18 let nebyla dosud stanovena. Piipravek Alprox nema byt
pacienty v této vékové skupiné uzivan.

JestliZe jste uzil(a) vice pFipravku Alprox, nez jste mél(a)
Pokud Vy, nebo nékdo jiny (napt. dité) uzije omylem pfili§ velkou davku ptipravku, okamzité kontaktujte
svého lékate nebo nemocnici. Jako prvni pomoc muze byt pacientovi pii védomi podano aktivni uhli.

Pfi vyhledani 1ékaiské pomoci s sebou vezméte krabi¢ku tohoto pripravku.

Ptedavkovani alprazolamem zpusobuje vyraznou unavu, poruchu svalové koordinace a poruchu védomi.
Mize se vyskytnout také pokles krevniho tlaku, bezvédomi a utlum dychani. Alkohol a jiné 1éky tlumici
centralni nervovy systém zvysuji nezddouci u¢inky alprazolamu.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Alprox

Uzijte zapomenutou davku co nejdiive. Pokud se ale jiz blizi Cas uziti dalsi davky, zapomenutou davku
vynechejte. Nikdy davku nezdvojnasobujte a neuZivejte 2 davky rychle po sobé. Pied odjezdem na vylet
nebo dovolenou se ujistéte, ze mate dostatek ptipravku Alprox s sebou.

JestliZe jste prestal(a) uzZivat pripravek Alprox
Piipravek Alprox muize vést k fyzické a psychické zavislosti. Riziko se zvySuje se zvySujici se davkou a
délkou 1é¢by a je vyssi u pacientd, ktefi dfive zneuzivali alkohol, omamné latky nebo drogy.

Nahlé ukonceni 1éCby mlze vyvolat piiznaky z vysazeni (napf. bolest hlavy, svalli, zdvazna izkost a napéti,
poruchy spanku, neklid, zmatenost, podrazdénost), v zavaznych ptipadech pocit odcizeni — depersonalizace
(ztrata vnimani vlastni reality a sebeodcizeni), pocit nerealnosti (ztrata smyslu pro realitu), vyjimecng
zvysenou citlivost sluchu, necitlivost a brnéni v koncetinach, precitlivélost na svétlo, zvuk a dotek,
halucinace a epileptické zachvaty. Ptiznaky z vysazeni 1é¢by se mohou objevit n€kolik dnti po ukonceni
1é¢by. Z tohoto divodu nesmi byt 1é¢ba pripravkem Alprox ukoncena nahle. Davka ma byt sniZovana
postupné podle pokynt 1ékate.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare nebo 1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky mtze mit i tento pripravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Pokud se vyskytnout nezadouci u¢inky, vznikaji zejména na pocatku 1é¢by, po del$im podavani nebo pfi
snizovani davky obvykle vymizi.

Prestante uzivat ptipravek Alprox a okamzité navstivte 1ékare, pokud se u Vas objevi pfiznaky angioedému,
jako:

- otok obli¢eje, jazyku nebo hltanu

- potize pii polykani

- koptivka a potize pti dychani.

Vyskyt angioedému byl hlasen s frekvenci neni znamo (z dostupnych tidajti nelze ur€it).

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1osobu z 10):
- utlum



- ospalost

- deprese

- zapomnétlivost
- $patna koordinace pohybi svalll a poruchy rovnovahy (ataxie)
- nezfetelnd fe¢

- zavraft

- bolest hlavy

- zacpa

- sucho v ustech
- Unava

- podrazdénost

Casté (mohou postihnout az 1 osobu z 10):
- sniZeni chuti k jidlu

- zvySeni chuti k jidlu

- ztrata chuti k jidlu (anorexie)

- zZmatenost

- ztrata orientace

- sniZeni nebo zvySeni sexualni touhy
- uzkost

- nespavost (poruchy spanku)

- nervozita

- ties

- porucha rovnovahy

- poruchy koordinace

- poruchy soustfedéni

- nadmérna spavost

- extrémni Unava

- rozmazané vidéni

- pocit na zvraceni

- zvraceni

- zanét klize

- poruchy sexualni vykonnosti

- snizeni nebo zvySeni télesné hmotnosti

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100):
- manie

- halucinace

- zufivost

- agitovanost

- zavislost na léku

- casteCna nebo uplna ztrata paméti (amnézie)
- pocit opilosti

- svalova slabost

- inkontinence

- nepravidelna menstruace

- abstinencni pfiznaky

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaji urcit):

- zvySena hladina hormonu prolaktinu v krvi (peptidovy hormon vylu¢ovany pfednim lalokem hypofyzy)
- hypomanie (mirnad méanie)

- agresivita

- nepratelské chovani

- zmény mysleni

- pocit extrémniho neklidu



- zneuzivani léku

- dysfunkce autonomniho nervového systému
- abnormalni svalové napéti

- prodlouzeni reakéniho casu

- problémy s feci

- nizky krevni tlak

- gastrointestinalni poruchy

- potize s polykanim

- zanét jater

- porucha funkce jater

- Zloutenka

- zvySena citlivost kiize na slune¢ni zéfeni
- neschopnost mocit (retence moci)

- otok postihujici koncetiny.

- zvySeni nitroo¢niho tlaku

Diive neodhalena deprese se mize projevit pti uzivani benzodiazeping, jako je Alprox.
Alprazolam muze vést k psychické a fyzické zavislosti. Viz bod 2 ,,Upozornéni a opatieni “.

Nahlé ukonéeni 1é¢by piipravkem Alprox miuze vyvolat pfiznaky z vysazeni jako je tizkost, nespavost a
kiece (viz bod 3 ,Jestlize jste ptestal(a) uzivat ptipravek Alprox®).

Muze dojit ke zhorseni paméti, coz muze vést k nevhodnému chovani (viz ¢ast 2 ,,Upozornéni a opatieni).

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

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

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

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

5. Jak pripravek Alprox uchovavat
Uchovévejte pfi teploté do 25°C.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabic¢ce. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého l€karnika,
jak mate nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.
6. Obsah baleni a dalsi informace

Co piipravek Alprox obsahuje


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

e Lécivou latkou je alprazolamum (alprazolam). Jedna tableta obsahuje alprazolamum 0,25 mg, 0,5 mg
nebo 1 mg.
e Pomocnymi latkami jsou kukuti¢ny skrob, Zelatina, monohydrat laktosy a magnesium-stearat.

Jak pripravek Alprox vypada a co obsahuje toto baleni

Alprox 0,25 mg: bilé az témé&f bilé, nepotahované, ovalné tablety, s pilici ryhou, oznacené ORN 51, 0
velikosti 9 x 6 mm.

Alprox 0,5 mg: bilé az témét bilé, nepotahované, ovalné tablety, s pulici ryhou, oznacené ORN 52, o
velikosti 9 x 6 mm.

Alprox 1 mg: bilé az téméf bilé, nepotahované, kulaté, ploché tablety se zkosenymi hranami, s pulici ryhou,
oznac¢ené¢ ORN 50, o priméru 9 mm.

Tabletu l1ze rozd¢lit na stejné davky.

Velikost baleni:
20, 30, 50 a 100 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Orion Corporation

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finsko

Vyrobce:

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finsko

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finsko

Mistni zastupce drZitele rozhodnuti o registraci

Orion Pharma s.r.o.
orion@orionpharma.cz

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 16. 2. 2024



