Sp. zn. sukls260943/2023

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Neurol 0,5 mg tablety

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje 0,5 mg alprazolamu.
Pomocna latka se znamym ucinkem: Jedna tableta obsahuje 22,4 mg laktosy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta

Bilé az téméf bilé kulaté ploché tablety s ptlici ryhou typu karate na jedné stran€ a Cislici 0,5 na druhé
stran¢.

Tabletu Ize rozdélit na dvé stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Ptipravek Neurol je indikovan ke kratkodobé symptomatické 1€cbé tizkosti u dospélych.

Ptipravek Neurol je indikovan pouze v ptipadech, kdy jsou symptomy zadvazné, omezujici nebo
zpusobuji pacientovi nesnesitelné utrpen.

4.2 Davkovani a zpusob podani

Délka 1écby

Pripravek Neurol se uziva v nejnizsi mozné davce po nejkratsi moznou dobu 1é¢by, maximalng 2-4
tydny. Potfeba pokracujici 1écby musi byt ¢asto znovu ptehodnocovana. Dlouhodoba 1écba se
nedoporucuje. Riziko zavislosti se miize zvySovat s davkou a délkou lécby (viz bod 4.4).

Lécba tizkosti musi byt vzdy doplikovou lécbou.
Lécbu ma zahajovat, sledovat a ukoncovat stejny 1ékar.

Dévkovani

Optimalni davku je tfeba stanovit individualng, na zakladé zavaznosti ptiznaki a individualni
odpoveédi pacienta.

Pacientlim, ktefi vyzaduji zvySené davky, by davkovani mélo byt zvySovano postupné, aby se
zabranilo nezadoucim u¢inkiim. Obecné plati, ze pacienti, ktefi dfive neuZzivali psychotropni 1éky,
vyzaduji nizsi davku nez pacienti, ktefi jiz uzivali trankvilizéry, antidepresiva nebo hypnotika.

Symptomaticka lecba vzkosti
Doporucend zahajovaci davka: v rozmezi 0,25 - 0,5 mg tfikrat denné.
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Doporucena davka: davku je mozné zvySovat podle potieb pacienta az na maximalni denni davku 4
mg, rozdélenou béhem dne do nékolika davek.

Starsi pacienti a oslabeni pacienti

Doporucend zahajovaci davka: 0,25 mg 2-3kréat denné.

Doporucena davka: davka miize byt postupné upravena podle pacientovy snasenlivosti. Objevi-li se
nezadouci ucinky, je nutné zahajovaci davku snizit.

Ukonceni lécby
Davku je nutno snizovat pozvolna, aby nedoslo k abstinen¢nim ptiznaktim.

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost alprazolamu u déti a dospivajicich mladsich 18 let nebyla dosud stanovena;
proto se uziti alprazolamu nedoporucuje.

Zpisob podani
Tablety Ize uzivat s jidlem nebo bez jidla a je tieba je zapit malym mnozstvim vody.

4.3 Kontraindikace

Ptipravek Neurol je kontraindikovan u pacienti:
e s hypersenzitivitou na lé¢ivou latku, jiné benzodiazepiny nebo na kteroukoli pomocnou latku
uvedenou v bodé 6.1,
s myasthenia gravis,
se zavaznou respiracni nedostatecnosti,
se syndromem spankové apnoe,
s tézkou jaterni nedostatecnosti.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Délka lécby
Lécba ma byt co nejkratsi a nema prekrocit 2-4 tydny (viz bod 4.2). Pfipadnému prodlouzeni doby
1é¢by musi piedchazet vyhodnoceni soucasného stavu pacienta.

Pacienta je vhodné informovat jiz na zacatku 1é¢by o jeji omezené délce, a piesné vysvétlit, jak bude
davka postupné snizovana. Existuji diikazy, které naznacuji, Ze v pfipad¢ uzivani benzodiazepinti s
kratkodobym tc¢inkem, zejména ve vysokych davkach, se mohou abstinen¢ni ptiznaky projevit v
ramci davkovaciho intervalu. Pti pouziti benzodiazepint s dlouhodobym u¢inkem je nutné vyvarovat
se vymény za benzodiazepiny s kratkodobym tc¢inkem, protoze se mohou vyskytnout ptiznaky z
vysazeni.

U 1écby pacientt s poruchou funkce ledvin nebo mirnou az stfedné tézkou poruchou funkce jater je
nutna opatrnost.

Benzodiazepiny a latky podobné benzodiazepinim

Benzodiazepiny a latky podobné benzodiazepiniim se nemaji samostatn¢ piredepisovat k 1é¢bé deprese,
protoze mohou urychlit nebo zvysit riziko sebevrazdy. Proto musi byt Neurol uzivan s opatrnosti, a
velikost pfedpisu u pacientii se znamkami a ptiznaky depresivni poruchy nebo sebevrazednymi sklony
ma byt minimalni.

Doporucuje se, aby bylo dodrZzovano pouzivani nejniz§ich ucinnych davek, zvlasté u starSich a
oslabenych pacientt, z divodu zabranéni vzniku ataxie ¢i nadmérné sedace.

Zvlastni obezfetnosti je zapotiebi pfi predepisovani benzodiazepinti pacientiim se sklonem k
zneuzivani alkoholu nebo 1€kt (viz bod 4.5).
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Riziko plynouci ze soucasného uzivani s opioidy

Soucasné uzivani alprazolamu a opioidi miize vést k sedaci, respiracni depresi, komatu a imrti.
Vzhledem k témto rizikiim je soucasné predepisovani sedativ, jako jsou benzodiazepiny (alprazolam
atd.) nebo jim podobné latky spolu s opioidy, vyhrazeno pro pacienty, u nichz nejsou alternativni
moznosti 1éCby. V piipadé rozhodnuti predepsat alprazolam soucasné s opioidy je nutné predepsat
nejnizsi ucinnou davku na nejkratsi moznou dobu 1é¢by (viz také obecné doporuceni davkovani v bodé
4.2 a4.8).

Pacienty je nutné peclivé sledovat kviili moznym zndmkam a ptiznakim respiracni deprese a sedace.
V této souvislosti se diirazné doporucuje informovat pacienty a jejich peovatele (v pfislusnych
pfipadech), aby o téchto symptomech veédéli (viz bod 4.5).

Zavislost

UZivani alprazolamu nebo jinych benzodiazepinlii miize vést k rozvoji fyzické a psychické zavislosti
na téchto piipravcich. Nebezpeci vzniku zavislosti se zvySuje s davkou a délkou 1écby; je také vyssi u
pacientil s alkoholovou a 1ékovou zavislosti v anamnéze. Zavislost na alprazolamu a jinych
benzodiazepinech mize vzniknout pti terapeutickych davkach a/nebo u pacientti bez rizikovych
faktorii. Zvysené riziko 1ékové zavislosti je pti kombinovaném uzivani n¢kolika benzodiazepint, bez
ohledu na anxiolytickou ¢i hypnotickou indikaci. Byly také hlaSeny ptipady ablzu a timrti z
predavkovani, pokud je alprazolam zneuzit s jinymi depresory centralniho nervového systému véetné
opioidd, jinych benzodiazepint a alkoholu.

Pfiznaky z vysazeni

Pokud se fyzicka zavislost vyvinula, bude nahlé ukonceni 1écby doprovazeno abstinen¢nimi piiznaky.
Muize jit o bolesti hlavy, svalové bolesti, extrémni izkost, napéti, neklid, zmatenost a podrazdénost.

V tézkych ptipadech se mohou vyskytovat nasledujici ptiznaky: derealizace, depersonalizace, zvysena
citlivost sluchu, znecitlivéni a brnéni koncetin, ptecitlivélost na svétlo, hluk a fyzicky kontakt,
halucinace nebo epileptické zachvaty.

Rebound tizkosti

Jedna se o prechodny syndrom, kdy se symptomy, které vedly k zahajeni 1é¢by benzodiazepiny,
objevuji jesté ve vetsi intenzité pii vysazovani 1éCby. Mohou byt doprovazeny jinymi reakcemi vcetné
zmén nalad, uzkosti nebo poruch spanku a neklidu. Vzhledem ke skute¢nosti, ze je nebezpeci vyskytu
abstinen¢nich ptiznakt nebo opétovného vyskytu ptivodnich piiznakd vys$si po nahlém vysazeni 1é¢by,
doporucuje se snizovat ddvkovani postupne.

Amnézie
Benzodiazepiny mohou vyvolavat anterogradni amnézii. Tento stav se vyskytuje nejcastéji nékolik
hodin po poziti pripravku.

Psychiatrické a "paradoxni' reakce

Pti uzivani benzodiazepini jsou zndmy reakce jako neklid, agitovanost, podrazdénost, agresivita,
bludy, zufivost, no¢ni mury, halucinace, psychozy, nepfimétené chovani a jiné nezadouci poruchy
chovani. Pokud se vyskytnou, mél by se pfipravek vysadit.

Jejich vyskyt je pravdépodobnéjsi u déti a starSich pacientd.
Tolerance

Po opakovaném uzivani benzodiazepinii po dobu nékolika tydnii mize dojit k ¢asteCné ztraté
hypnotického tucinku.
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Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost alprazolamu nebyla zjistovana u déti a dospivajicich mladsich 18 let, proto se
uziti alprazolamu nedoporucuje.

Star$i pacienti
Benzodiazepiny a podobné piipravky se maji u starSich osob uzivat s opatrnosti z ditvodu rizika

sedace a/nebo muskuloskeletalni slabosti, ktera se mize projevit pady, coz ma pro tuto populaci casto
zévazné disledky.

Pomocné latky
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje laktosu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci

galaktosy, tiplnym nedostatkem laktdzy nebo malabsorpci glukosy a galaktosy nemaji tento piipravek
uZivat.

4.5 Interakce s jinymi pripravky a jiné formy interakce

Soucasné uzivani alkoholu se nedoporucuje.

Alprazolam je nutné pouzivat s opatrnosti pti kombinaci s jinymi latkami utlumujicimi CNS. V
pfipadech soub&zného podani s antipsychotiky (neuroleptiky), hypnotiky, anxiolytiky/sedativy,
nekterymi antidepresivy, opioidnimi analgetiky, antiepileptiky, anestetiky a sedativnimi H1-
antihistaminiky mtze dojit ke zvysSeni depresivniho ucinku.

Opioidy

Soucasné uzivani sedativ, jako jsou benzodiazepiny nebo jim podobné latky jako alprazolam, spolu s
opioidy zvysuje riziko sedace, respiracni deprese, kdmatu a smrti v disledku aditivniho tlumivého
ucinku na CNS. Je nutné omezit davku a délku trvani jejich souc¢asného uzivani (viz bod 4.4).

Farmakokinetické interakce mohou vzniknout, pokud je alprazolam podavan soucasné s 1éky, které
ovlivilji jeho metabolizmus.

Inhibitory CYP3A

Léky, které inhibuji urcité jaterni enzymy (zejm. cytochrom P450 3A4), mohou zvysSovat koncentraci
alprazolamu a zesilovat tak jeho ucinek. Vysledky nékolika klinickych studii s alprazolamem, in vitro
studii s alprazolamem, a klinickych studii latek metabolizovanych podobné jako alprazolam poskytuji
dikaz o riznych stupnich interakci a moznych interakcich alprazolamu a dalsich latek. Podle stupné
interakce a typu dostupnych udajii byla vytvoiena nasledujici doporuceni:

e Neni doporuceno spole¢né podavani alprazolamu a ketokonazolu, itrakonazolu nebo jinych
azolovych antimykotik.

e Soubézné podani nefazodonu nebo fluvoxaminu zvySuje AUC alprazolamu pfiblizné 2x.
Pokud je alprazolam podavan spolu s nefazodonem, fluvoxaminem a cimetidinem, je
doporucena opatrnost a ptipadné snizeni davky.

e Pfi podavani alprazolamu souc¢asn¢ s fluoxetinem, propoxyfenem, peroralnimi kontraceptivy,
diltiazemem nebo makrolidovymi antibiotiky jako erythromycin, klarithromycin,
troleandomycin a telithromycin, je nutna opatrnost.

e Pfi podavani alprazolamu soucasné s digoxinem byly hlaseny zvySené koncentrace digoxinu,
zvlaste u starSich pacientt (starSich 65 let). Pacienti uzivajici alprazolam a digoxin musi byt
proto sledovani pro mozné ptiznaky toxicity digoxinem.

Induktory CYP3A

Vzhledem k tomu, Ze je alprazolam metabolizovan pifes CYP3A4, induktory tohoto enzymu mohou
zvysit metabolizmus alprazolamu.

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

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T¢hotenstvi

Udaje o teratogenité a u¢incich na postnatalni vyvoj a chovani po uziti benzodiazepint nejsou
konzistentni (viz bod 5.3). Velké mnozstvi dat zalozenych na kohortovych studiich ukazuje, ze
expozice benzodiazepintim v prvnim trimestru neni spojena se zvySenym rizikem zavaznych
malformaci. Nicméné z nékterych epidemiologickych studii vyplyva dvojnasobné riziko rozstépu rtu
(mén¢& nez 2/1000 novorozenci).

Lécba vysokymi davkami benzodiazepinti béhem druhého a tietiho trimestru t€hotenstvi ukazala
pokles aktivnich pohybt plodu a variabilitu srde¢niho rytmu plodu.

Pokud je z klinickych diivodt nutna 1é¢ba v posledni ¢asti t¢hotenstvi, mize i1 pii 1€¢bé nizkymi
davkami dojit k ,,floppy infant syndromu®, ktery se projevuje napt. axidlni hypotonii nebo problémy se
sanim a Spatnym piibyvanim na vaze. Tyto pfiznaky jsou reverzibilni, ale mohou trvat od 1 do 3
tydnt, v zavislosti na polocase piipravku. Pii vysokych davkach miize nastat respirac¢ni deprese nebo
apnoe a hypotermie novorozence. Krom¢ toho mohou byt n¢kolik dni po narozeni u novorozence
pozorovany abstinencni ptiznaky s hyperexcitabilitou, agitovanosti a tiesem, i kdyz ,,floppy infant
syndrom‘ nebyl pozorovan. Objeveni se abstinenc¢nich pifiznaki po porodu zavisi na polocasu latky.

Alprazolam nesmi byt béhem t€hotenstvi uzivan, neni-li to vzhledem ke stavu pacientky nezbytné. Je-
li alprazolam uzivan béhem t€hotenstvi, nebo pacientka v pribehu 1é¢by otehotni, musi byt poucena o
rizicich pro plod.

Je-li ptipravek podavan béhem posledni ¢asti t€hotenstvi, nemély by se uzivat vysoké davky a
abstinenc¢ni ptiznaky a/nebo ,,floppy infant syndrom* je tfeba u novorozenct sledovat.

Kojeni
Hladiny alprazolamu vyluc¢ované do matetského mléka jsou nizké. Kojeni nicméné neni v pribéhu
1é¢by alprazolamem doporuceno.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Schopnost fidit a obsluhovat stroje miize byt negativné ovlivnéna sedaci, amnézii, poruchou
koncentrace a poruchou funkce svalid. V ptipadé nedostatku spanku mtze byt zvySena
pravdépodobnost zhorSeni pozornosti (viz bod 4.5).

4.8 Nezadouci ucinky

Nasledujici nezadouci G¢inky byly pozorovany a hlaseny u pacienti uzivajicich alprazolam v
kontrolovanych klinickych studiich a na zakladé zkuSenosti po uvedeni na trh s ¢etnosti:

velmi Gasté (> 1/10), ¢asté (> 1/100, < 1/10), méné ¢asté (> 1/1 000, < 1/100), vzacné (> 1/10 000, <
1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit):

Tridy organovych systému Frekvence vyskytu NeZadouci uc¢inek
podle databiaze MedDRA

Endokrinni poruchy Neni znamo Hyperprolaktinémie*
Poruchy metabolismu a vyzivy | Casté Snizena chut k jidlu
Psychiatrické poruchy Velmi Casté Deprese
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Casté

Zmatenost, dezorientace, snizeni libida,
uzkost, nespavost, nervozita, zvyseni
libida

M¢éné cCasté

Manie* (viz bod 4.4), halucinace,
Zutivost*, agitovanost*, zavislost na l1éku

Neni znamo

Hypomaénie*, agrese, nepratelské
chovani*, abnormalni mysleni*,
psychomotoricka hyperaktivita*,
zneuziti piipravku

Poruchy nervového systému

Velmi Casté

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

Casté

Porucha rovnovahy, porucha koordinace,
porucha soustiedéni, vertigo,
hypersomnie, letargie, ties

Méneé Casté

Amnézie

Neni znamo

Autonomni nerovnovaha nervového
systému*, dystonie*

Poruchy oka

Gastrointestinalni poruchy

Casté Rozmazané vidéni
Velmi Casté Zacpa, sucho v ustech
Casté Nauzea

Méné Casté Zvraceni

Poruchy jater a Zlu¢ovych cest | Neni znamo Hepatitida*, zména funkce jater*,
Zloutenka*
Poruchy kuize a podkozni tkan¢ | Casté Dermatitida*

Neni znamo

Angioedém*, fotosenzitivni reakce*

Poruchy svalové a kosterni
soustavy a pojivové tkané

M¢éneé Casté

Svalova slabost

Poruchy ledvin a mo¢ovych
cest

Méné cCasté

Inkontinence*

Neni znamo

Retence moc¢i*

Poruchy reprodukéniho
systému a prsu

Casté

Sexualni dysfunkce*

Méng¢ Casté

Nepravidelna menstruace*

Celkové poruchy a reakce
v misté aplikace

Velmi Casté

Unava, podrazdénost

Méneé Casté

Syndrom z vysazeni léku

Neni znamo

Periferni edém*

VySetteni

Casté

Snizeni télesné hmotnosti, zvySeni
télesné hmotnosti

Neni znamo

Zvyseni nitroo¢niho tlaku*

*nezadouci ucinky pozorované po uvedeni na trh

Pouziti (i pii terapeutickych davkach) muze vést k rozvoji fyzické zavislosti: preruseni 1é¢by miize mit
za nasledek syndrom z vysazeni nebo rebound fenomén. Muze se také objevit psychicka zavislost.

Bylo zaznamenano zneuZzivani benzodiazepint (viz bod 4.4).

HlaSeni podezieni na nezddouci Gcinky

HlaSeni podezfeni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é€ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,

aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10




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

4.9 Predavkovani

Stejné jako u ostatnich benzodiazepint by pfedavkovani nemélo piedstavovat ohrozeni Zivota, pokud
nejsou pouzita v kombinaci s jinymi latkami tlumicimi CNS (vcetné alkoholu).

Pti 1é¢bé predavkovani jakymkoliv [é€ivym piipravkem je tfeba mit na paméti, ze mohlo byt uzito vice
latek.

Po preddvkovani peroralnimi benzodiazepiny je v ptipad¢, Ze je pacient pii védomi, vhodné vyvolat
zvraceni (béhem 1 hodiny), v opaéném piipade se doporucuje vyplach zaludku s kontrolou dychacich
cest. Neni-li vyprazdnéni zaludku vhodné, 1ze podat aktivni uhli pro snizeni absorpce. Zvlastni
pozornost je tfeba vénovat respiracnim a kardiovaskularnim funkcim.

Ptedavkovani benzodiazepiny je obvykle provazeno nékolika stupni deprese CNS, od ospalosti po
koma. V leh¢ich ptipadech zahrnuji symptomy ospalost, mentalni zmatenost a letargii, ve vaznéjsich
pfipadech az ataxii, hypotonii, hypotenzi, dechovou depresi, vzacné koma a velmi vzacné amrti.

Jako antidotum lze uzit flumazenil.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: psycholeptika, benzodiazepinové derivaty
ATC kod: NO5SBA12

Alprazolam obsahuje triazolobenzodiazepin. Benzodiazepiny maji kvalitativné podobné vlastnosti:
anxiolyticky, hypnosedativni, myorelaxac¢ni a antikonvulzivni G€¢inky. V jejich farmakodynamickych
vlastnostech vSak existuji kvantitativni rozdily, které tyto latky predurcuji k riznym typtim
terapeutickych pouziti.

V soucasnosti panuje obecna shoda, Ze ucinek benzodiazepint je vysledkem potenciace nervové
inhibice zprostfedkované kyselinou gama-aminomaselnou (GABA).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Maximalni plazmatické koncentrace je dosazeno za jednu az dvé hodiny po peroralnim podani.

Elimina¢ni polocas alprazolamu je mezi 12 - 15 hodinami a je primérné 16 hodin u starSich pacientt.
Alprazolam je prevazné oxidovan. Hlavnimi metabolity alprazolamu jsou alfa-hydroxy-alprazolam a
benzofenonovy derivat alprazolamu. Plazmatické hladiny téchto metabolitli jsou extrémné nizké.
Biologicka aktivita alfa-hydroxy-alprazolamu je pfiblizné polovi¢ni ve srovnani s alprazolamem.
Jejich polocasy rozpadu se zdanlivé pohybuji ve stejném fadu jako u alprazolamu. Benzofenonovy
metabolit je téméf neaktivni. Alprazolam a jeho metabolity se vylucuji ptevazné moci. In vitro je 80 %
alprazolamu vazano na sérové bilkoviny.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Toxicita opakovaného podavani

Podavéani alprazolamu potkanim po dobu 2 let v davkach 3, 10 a 30 mg/kg/den (15 - 150% vyssi nez
maximalni doporu¢ena davka pro ¢lovéka - 10 mg/den) mélo za nasledek zvysSeni incidence katarakty
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(u samic) a vaskularizace rohovky (u samcti), které bylo zavislé na davce. Léze nebyly az do 11.
mésice 1éCby patrné.

Mutageneze
Alprazolam nebyl v in vitro Amesove testu mutagenni. Alprazolam nevyvolal chromozomalni aberace

v in vivo mikrojadérkovém testu u potkand v nejvyssi davce az 100 mg/kg, coz je 500x vice nez
maximalni doporucena davka u ¢lovéka (10 mg/den).

Kancerogeneze
Dvouleté bioeseje alprazolamu u potkaniti v davkach az 30 mg/kg/den (150% vys§i nez maximalni

doporucena davka pro ¢lovéka - 10 mg/den) a mysi v davkach az 10 mg/kg/den (50% vyssi nez
maximalni doporucend davka pro ¢lovéka - 10 mg/den) nepfinesly prukaz o kancerogennich t¢incich.
Fertilita

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

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

monohydrat laktosy

kukuti¢ny skrob

mikrokrystalicka celulosa

koloidni bezvody oxid kfemicity

kalcium-stearat

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

18 mésica.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Druh obalu: PVC/PVDC/ALI blistr
Velikost baleni: 30 tablet.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1€¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Cesk4 republika
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8. REGISTRACNI CISLO

70/134/03-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 2. 4. 2003

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 31. 7. 2013

10. DATUM REVIZE TEXTU

6.12.2023

9/9



