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1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Alprazolam-Grindeks 0,25 mg tabletės
Alprazolam-Grindeks 0,5 mg tabletės
Alprazolam-Grindeks 1 mg tabletės
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Kiekvienoje tabletėje yra 0,25 mg alprazolamo.
Kiekvienoje tabletėje yra 0,5 mg alprazolamo.
Kiekvienoje tabletėje yra 1 mg alprazolamo.

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas: 
Kiekvienoje Alprazolam-Grindeks 0,25 mg tabletėje yra 97,32 mg laktozės monohidrato ir 0,12 mg natrio benzoato (E211).
Kiekvienoje Alprazolam-Grindeks 0,5 mg tabletėje yra 97 mg laktozės monohidrato ir 0,12 mg natrio benzoato (E211).
Kiekvienoje Alprazolam-Grindeks 1 mg tabletėje yra 96,53 mg laktozės monohidrato ir 0,12 mg natrio benzoato (E211).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


[bookmark: _Toc129243100][bookmark: _Toc129243225]3.	FARMACINĖ FORMA

Tabletė.

0,25 mg tabletės yra baltos, ovalios, vienoje jų pusėje yra vagelė, skirta tabletei perlaužti, kitoje ‒ užrašas "APZM 0.25".
0,5 mg tabletės yra rausvos, ovalios, vienoje jų pusėje yra vagelė, skirta tabletei perlaužti, kitoje ‒ užrašas "APZM 0.5".
1 mg tabletės yra šviesiai mėlynos, ovalios, vienoje jų pusėje yra vagelė, skirta tabletei perlaužti, kitoje ‒ užrašas "APZM 1".

Tabletę galima padalyti į lygias dozes.
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Alprazolam-Grindeks skirtas trumpalaikiam simptominiam nerimo gydymui suaugusiesiems. 

Alprazolamu galima gydyti tik tuo atveju, jei sutrikimas yra sunkus, riboja paciento veiklą ar labai jį vargina.
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Alprazolam-Grindeks reikia vartoti mažiausią įmanomą veiksmingą dozę kuo trumpesnį laiką ir ne ilgiau kaip 2–4 savaites. Tęstinio gydymo poreikį reikia dažnai įvertinti iš naujo. Ilgalaikis gydymas nerekomenduojamas. Priklausomybės rizika gali didėti priklausomai nuo dozės ir gydymo trukmės (žr. 4.4 skyrių).


Dozavimas
Optimali alprazolamo dozė nustatoma individualiai, atsižvelgiant į ligos simptomų sunkumą ir paciento reakciją į gydymą.
Gydyti būtina kiek įmanoma trumpiau. Paprastai gydymas trunka nuo kelių dienų iki kelių savaičių, maksimali gydymo trukmė (įskaitant laipsnišką dozės mažinimą) yra 2–4 savaitės. Tam tikrais atvejais vaistinio preparato gali reikėti vartoti ir ilgiau, tačiau tokiu atveju būtina iš naujo įvertinti paciento būklę. Gydyti reikia pradėti mažiausia rekomenduojama doze. Didžiausios dozės viršyti negalima. 

Suaugusieji (18 metų ir vyresni)
Pradinė dozė. Pradinė suaugusių žmonių paros dozė yra 0,75–1,5 mg. Ji vartojama išdalyta į 2-3 dalis.
Palaikomoji dozė. Palaikomoji suaugusių žmonių paros dozė yra 0,5–4 mg per parą. Ji vartojama išdalyta į 2-3 dalis.

Vaikų populiacija
Alprazolamo saugumas ir veiksmingumas vaikams ir jaunesniems kaip 18 metų paaugliams neištirti. Taigi jiems alprazolamo vartoti nerekomenduojama. 

Senyviems (≥ 65 metų) pacientams
Pradinė dozė. Pradinė senyvų žmonių paros dozė yra 0,5–0,75 mg. Ji vartojama išdalyta į 3 dalis.
Palaikomoji dozė. Palaikomoji senyvų žmonių paros dozė yra 0,5–0,75 mg per parą (per kelis kartus). Jei pacientas toleruoja, prireikus dozę galima palaipsniui didinti.

Pacientams, kurių inkstų ir (ar) kepenų veikla sutrikusi 
Pacientams, kurių inkstų ar kepenų funkcija sutrikusi, turi būti vartojama mažiausia veiksminga dozė.

Norint išvengti nutraukimo simptomų, dozę reikia mažinti palaipsniui. 

Vartojimo metodas
Vartoti per burną.
Užgerti stikline vandens.
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Padidėjęs jautrumas veikliajai medžiagai, benzodiazepinams arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
Generalizuota miastenija.
Sunkus kvėpavimo nepakankamumas.
Miego apnėjos sindromas.
Sunkus kepenų nepakankamumas.
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Gydymo trukmė
Gydymo trukmė turi būti kiek galima trumpesnė ir neviršyti 2–4 savaičių (žr. 4.2 skyrių). Pratęsti gydymo laiką galima tik iš naujo įvertinus paciento būklę.

· Gali būti naudinga gydymo pradžioje informuoti pacientą, kad gydymo kursas bus ribotas, ir aiškiai paaiškinti, kaip bus palaipsniui mažinama dozė. Gauta duomenų, kad vartojant trumpo poveikio benzodiazepinų, nutraukimo sindromas gali pasireikšti laikotarpiu tarp dozių vartojimo, ypač jei vartojama didelė dozė. Jei vartojama ilgo poveikio benzodiazepinų, pacientą svarbu įspėti, kad jis jų nekeistų trumpo poveikio benzodiazepinais, nes gali atsirasti nutraukimo simptomų

[bookmark: _Toc129243106][bookmark: _Toc129243231]Rizika kartu vartojant opioidus
Kartu vartojami alprazolamas ir opioidai gali sukelti sedaciją, kvėpavimo slopinimą, komą ir mirtį. Dėl šių priežasčių, raminamųjų vaistinių preparatų, tokių kaip benzodiazepinai ar kitų panašių vaistinių preparatų kaip alprazolamas skyrimas kartu su opioidais paliekamas kaip rezervas gydyti tik tiems pacientams, kuriems nėra galimybės skirti kitą alternatyvų gydymo būdą. Jei bus priimtas sprendimas skirti alprazolamą kartu su opioidais, turi būti vartojama mažiausia veiksminga dozė, o gydymo trukmė turi būti kuo mažesnė (taip pat žiūrėkite rekomendacijas bendroms dozėms 4.2 skyriuje).

Pacientus reikia atidžiai stebėti dėl kvėpavimo slopinimo ir sedacijos požymių ir simptomų atsiradimo. Šiuo atžvilgiu labai primygtinai rekomenduojama pacientus ir jų globėjus informuoti apie šiuos simptomus (žr. 4.5 skyrių).

Rekomenduojama laikytis atsargumo priemonių gydant pacientus, kurių inkstų funkcija sutrikusi arba kuriems yra lengvas arba vidutinio sunkumo kepenų funkcijos nepakankamumas.
Depresijos negalima gydyti vien benzodiazepinais ar į juos panašiais vaistiniais preparatais, kadangi gali atsirasti ar didėti savižudybės rizika. Alprazolamo reikia atsargiai skirti ir riboti recepte nurodomą vaistinio preparato kiekį pacientams, kuriems yra depresija pasireiškiančio sutrikimo ar polinkio į savižudybę požymių ir simptomų.

Vaikų populiacija
Alprazolamo nerekomenduojama vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 metų paaugliams, nes vartojimo tokiems pacientams saugumas ir veiksmingumas neįrodytas.

Senyvi pacientai	
Benzodiazepinų ir į juos panašių vaistinių preparatų reikia atsargiai vartoti senyviems pacientams dėl sedacijos ir (ar) skeleto raumenų silpnumo rizikos, nes tai gali sąlygoti griuvimus, dažnai su rimtomis pasekmėmis šiai populiacijai.
Siekiant, kad neatsirastų ataksijos ar per stipraus raminamojo poveikio, ypač senyviems ir (arba) nusilpusiems pacientams reikia skirti mažiausią efektyvią dozę, laikantis bendrojo mažiausios dozės vartojimo principo.

Benzodiazepinų reikia labai atsargiai skirti pacientams, kurie anksčiau piktnaudžiavo alkoholiu ar kitokiais vaistiniais preparatais (žr.  4.5 skyrių).

Priklausomybė
Benzodiazepinų vartojimas gali sąlygoti fizinę ir psichinę priklausomybę nuo šių vaistinių preparatų. Priklausomybės rizika didėja didėjant dozei ir ilgėjant gydymo trukmei. Taip pat ji yra didesnė pacientams, piktnaudžiavusiems alkoholiu arba vaistiniais preparatais. Priklausomybė nuo vaistinio preparato gali pasireikšti nuo terapinių dozių ir (arba) pacientams, neturintiems individualių rizikos veiksnių. Priklausomybės nuo vaistinio preparato rizika yra didesnė, jeigu vienu metu vartojami keli benzodiazepinai, nepaisant ar nerimui slopinti, ar migdomajam poveikiui sukelti. 

Piktnaudžiavimas vaistiniu preparatu          
Piktnaudžiavimas vaistiniais preparatais yra žinoma alprazolamo ir kitų benzodiazepinų rizika. Pacientus, vartojančius alprazolamą, reikia tinkamai stebėti. Alprazolamas gali būti vartojamas ne pagal paskirtį. Gauta pranešimų apie su perdozavimu susijusias mirtis dėl piktnaudžiavimo alprazolamu kartu su kitomis centrinę nervų sistemą (CNS) slopinančiomis medžiagomis, įskaitant opioidus, kitus benzodiazepinus ir alkoholį. Išrašant arba išduodant alprazolamą reikia atsižvelgti į tokią riziką. Šiai rizikai sumažinti reikia skirti mažiausią tinkamą kiekį ir patarti pacientams dėl tinkamo vaistinio preparato laikymo ir nesuvartoto vaistinio preparato likučių tvarkymo. (žr. 4.2 , 4.8  ir 4.9 skyrius).
Abstinencijos simptomai 
Pasireiškus fizinei priklausomybei, staigus vartojimo nutraukimas bus susijęs su abstinencijos simptomais. Tai gali būti galvos skausmas, raumenų skausmas, nepaprastas nerimas, įtampa, neramumas, sumišimas, dirglumas ir nemiga. Sunkiais atvejais galimi šie simptomai: derealizacija, depersonalizacija, padidėjęs klausos aštrumas, galūnių tirpulys ir dilgčiojimas, padidėjęs jautrumas šviesai, garsui ir lytėjimui, haliucinacijos arba epilepsijos priepuoliai.

Nutraukiant gydymą alprazolamu, dozę būtina mažinti laipsniškai, vadovaujantis geros klinikinės praktikos taisyklėmis. Alprazolamo paros dozę rekomenduojama mažinti ne daugiau kaip 0,5 mg kas tris dienas. Kai kuriems pacientams dozę gali reikėti mažinti dar lėčiau.
 Amnezija
Benzodiazepinai gali sukelti anterogradinę amneziją. Toks poveikis dažniausiai pasireiškia per kelias valandas po vaistinio preparato pavartojimo. Taigi, kad sumažėtų jo rizika, pacientas turi užtikrinti, kad jis galės nepertraukiamai miegoti 7–8 valandas (žr. ir 4.8 skyrių).

Psichinės ir paradoksinės reakcijos
Žinoma, kad benzodiazepinų vartojimo metu gali pasieikšti reakcijos, tokios kaip neramumas, ažitacija, dirglumas, agresyvumas, deliuzija, įniršis, košmarai, haliucinacijos, psichozės, netinkama elgsena ir kitoks nepageidaujamas poveikis elgsenai. Jei taip atsitinka, vaistinio preparato vartojimą reikia nutraukti. Senyviems pacientams šios reakcijos yra labiau tikėtinos.

Tolerancija
Benzodiazepinų pakartotinai vartojant kelias savaites, migdomasis jų poveikis gali susilpnėti.

Pagalbinės medžiagos
Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – galaktozės netoleravimas, visiškas laktazės stygius arba gliukozės ir galaktozės malabsorbcija.
Kiekvienoje 0,25 mg, 0,5 mg ir 1 mg tabletėje yra 0,12 mg natrio benzoato (E211).
Šio vaistinio preparato tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikšmės.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Alkoholis ir CNS slopinantys vaistiniai preparatai
Kartu vartojamų benzodiazepinų ir alkoholio arba kitų CNS slopinančių vaistinių preparatų poveikis būna adityvus. Tai veikia gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus. Kartu su alkoholiu alprazolamo vartoti nerekomenduojama. Kartu su kitais CNS slopinančiais vaistiniais preparatais alprazolamo reikia vartoti atsargiai. 

Kartu vartojant antipsichozinių vaistinių preparatų (neuroleptikų), migdomųjų vaistinių preparatų, nerimą slopinančių/raminamųjų vaistinių preparatų, antidepresantų, narkotinių analgetikų, antiepilepsinių vaistinių preparatų, anestetikų ar CNS slopinančių antihistamininių vaistinių preparatų, gali stiprėti CNS slopinimas. Be to, narkotiniai analgetikai gali stiprinti euforiją, lemiančią psichinės priklausomybės padidėjimą. 

Alprazolamo vartojant kartu su vaistiniais preparatais, trikdančiais jo biotransformaciją, galima farmakokinetinė sąveika.

CYP3A inhibitoriai
Medžiagos, slopinančios tam tikrus kepenų fermentus (ypač citochromo P4503A4), gali didinti alprazolamo koncentraciją kraujyje ir stiprinti poveikį. Alprazolamo klinikinių tyrimų ir tyrimų in vitro, taip pat vaistinių preparatų, kurių biotransformacija panaši į alprazolamo, klinikinių tyrimų metu gauta įrodymų apie įvairaus masto sąveiką ir galimą alprazolamo sąveiką su kai kuriais vaistiniais preparatais. Remiantis sąveikos mastu ir turimų duomenų rūšimi, padarytos toliau pateiktos rekomendacijos.
· Alprazolamo nerekomenduojama vartoti kartu su ketokonazolu, itrakonazolu ar kitais azolų tipo priešgrybeliniais preparatais.
· Nefazodonas ar fluvoksaminas kartu vartojamo alprazolamo AUC padidina maždaug 2 kartus. Alprazolamo vartoti kartu su nefazodonu, fluvoksaminu ir cimetidinu rekomenduojama atsargiai, be to, būtina apsvarstyti dozės sumažinimą.
· Alprazolamo vartojant kartu su fluoksetinu, propoksifenu, geriamaisiais kontraceptikais, sertralinu, diltiazemu arba makrolidų grupės antibiotikais, tokiais kaip eritromicinas, klaritromicnas ir troleandomicinas, rekomenduojamas atsargumas.

CYP3A4 induktoriai
Kadangi alprazolamą biotransformuoja CYP3A4, šio fermento induktoriai gali stiprinti alprazolamo biotransformaciją. ŽIV proteazės inhibitorių (pvz., ritonaviro) ir alprazolamo sąveika yra sudėtinga ir priklausoma nuo laiko. Trumpai vartojamos mažos ritonaviro dozės labai sutrikdo alprazolamo klirensą, pailgina pusinės eliminacijos laiką ir sustiprina klinikinį poveikį. Tačiau jei ritonaviro ekspozicija pailginta, CYP3A indukcija atsveria šį slopinimą. Dėl šios sąveikos reikia koreguoti alprazolamo dozę arba nutraukti jo vartojimą.

Vartojant alprazolamo, buvo pastebėtas digoksino koncentracijos padidėjimas kraujyje, ypač senyviems pacientams (vyresniems negu 65 metų). Reikia atidžiai stebėti, ar pacientams, gydomiems alprazolamu ir kartu digoksinu, neatsiranda požymių ir simptomų, susijusių su toksiniu digoksino poveikiu.

[bookmark: _Toc129243107][bookmark: _Toc129243232]Opioidai
Kartu vartojant raminamųjų vaistinių preparatų, tokių kaip benzodiazepinai ar kitų panašių vaistinių preparatų kaip alprazolamas su opioidais, padidėja sedacijos, kvėpavimo slopinimo, komos ir mirties pavojaus rizika dėl papildomo CNS slopinimo poveikio. Reikia riboti vartojimo kartu dozę ir trukmę (žr. 4.4 skyrių).

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Duomenys apie su benzodiazepinų vartojimu susijusį teratogeninį poveikį, poveikį postnataliniam vystymuisi ir elgsenai yra prieštaringi. Didelis kiekis duomenų, paremtų kohortos tyrimais, rodo, kad benzodiazepinų ekspozicija pirmuoju nėštumo trimestru nėra susijusi su sunkių apsigimimų rizikos padidėjimu. Vis dėlto, kai kurių ankstyvųjų epidemiologinių atvejų patikros tyrimų duomenys rodo, kad du kartus padidėja burnos plyšių rizika.Nustatyta, kad didelė benzodiazepino dozė, vartojama antro ir (arba) trečio nėštumo trimestro laikotarpiu, slopina vaisiaus aktyvius judesius ir širdies ritmo kintamumą.
Jei dėl medicininių priežasčių benzodiazepinų (net maža dozė) vartojama nėštumo pabaigoje, galimas glebaus kūdikio sindromas, pvz., ašinė hipotonija ir čiulpimo sutrikimai, lemiantys menką kūno svorio prieaugį. Šie požymiai būna laikini, tačiau jie gali trukti 1–3 savaites priklausomai nuo vaistinio preparato pusinės eliminacijos laiko. Vartojant dideles dozes, naujagimiui gali pasireikšti kvėpavimo slopinimas ar apnėja ir hipotermija. Be to, kelias dienas po gimimo naujagimiui galimi abstinencijos simptomai ir kartu didelis dirglumas, ažitacija bei drebulys, net ir nesant glebaus kūdikio sindromo. Abstinencijos simptomų atsiradimas po gimimo priklauso nuo vaistinio preparato pusinės eliminacijos laiko.

Alprazolamo nėštumo metu vartoti negalima, nebent klinikinė moters būklė yra tokia, kad alprazolamo vartoti būtina. Jei moteris alprazolamo vartoja nėštumo metu arba pastoja jo vartojimo metu, ją reikia informuoti apie galimą pavojų vaisiui. Jei alprazolamu būtina gydyti nėštumo pabaigoje, reikia vengti didelių dozių ir stebėti, ar naujagimiui neatsiranda abstinencijos simptomų ir (arba) glebaus kūdikio sindromo.

Žindymas
Kadangi benzodiazepinų buvo rasta motinos piene, žindyvėms benzodiazepinų skirti negalima. 

Vaisingos moterys
Šio vaistinio preparato išrašant vaisingai moteriai, ją reikia perspėti, kad kreiptųsi į savo gydytoją dėl vartojimo nutraukimo, jeigu ji ketina pastoti arba įtaria, kad yra nėščia. 
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4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Alprazolam-Grindeks gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia stipriai.
Raminamasis poveikis, amnezija, dėmesio sukaupimo sutrikimas ir raumenų funkcijos sutrikimas gali nepalankiai veikti gebėjimą vairuoti ar valdyti mechanizmus. Jeigu miego trukmė nepakankama, gali padidėti budrumo sutrikimo tikimybė (žr. 4.5 skyrių). Šį poveikį stiprina alkoholis (žr. 4.5 skyrių).
Pacientams patariama alprazolamo vartojimo metu nevairuoti ir nevaldyti mechanizmų. 
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Nepageidaujami reiškiniai, jeigu jų būna, dažniausiai stebimi gydymo pradžioje ir vaistinio preparato vartojimą nutraukus arba sumažinus dozę, paprastai išnyksta.
 
Nepageidaujamas poveikis pateikiamas pagal MedDRA organų sistemų klases. Jo dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

2 lentelė. Nepageidaujamos reakcijos

	MedDRA organų sistemų klasė
	Dažnis
	Nepageidaujamos reakcijos


	Endokrininiai sutrikimai
	Nežinomas
	Hiperprolaktinemija*

	Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
	Dažnas
	Apetito sumažėjimas

	Psichikos sutrikimai
	Labai dažnas
	Depresija

	
	Dažnas



	Sumišimo būsena, orientacijos sutrikimas, sumažėjęs lytinis potraukis, nerimas, nemiga, nervingumas, padidėjęs lytinis potraukis*

	
	Nedažnas
	Manija (žr. 4.4 skyrių), haliucinacijos*, pyktis*, ažitacija*, priklausomybė nuo vaistinio preparato

	
	Dažnis nežinomas
	Hipomanija*, agresyvumas*, priešiškumas*, mąstymo sutrikimai*, psichomotorinis hiperaktyvumas*, piktnaudžiavimas vaistiniu preparatu*

	Nervų sistemos sutrikimai
	Labai dažnas
	Sedacija, somnolencija, ataksija, atminties pablogėjimas, kalbos sutrikimas, galvos svaigimas, galvos skausmas

	
	Dažnas
	Pusiausvyros sutrikimai, koordinacijos sutrikimai, dėmesio sutrikimas, hipersomnija, letargija, drebulys

	
	Nedažnas
	Amnezija

	
	Dažnis nežinomas
	Autonominės nervų sistemos nepastovumas*, distonija

	Akių sutrikimai
	Dažnas
	Neryškus daiktų matymas

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Labai dažnas
	Vidurių užkietėjimas, burnos džiūvimas

	
	Dažnas
	Pykinimas

	
	Dažnis nežinomas
	Virškinimo trakto sutrikimas*

	Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
	Dažnis nežinomas
	Hepatitas*, kepenų funkcijos sutrikimai*, gelta*

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Dažnas
	Dermatitas*

	
	Dažnis nežinomas
	Angioneurozinė edema*, padidėjusio jautrumo šviesai reakcija*

	Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
	Nedažnas
	Raumenų silpnumas

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
	Nedažnas
	Šlapimo nelaikymas* 

	
	Dažnis nežinomas
	Šlapimo susilaikymas*

	Lytinės sistemos ir krūties sutrikimai
	Dažnas
	Seksualinės funkcijos sutrikimai*

	
	Nedažnas
	Nereguliarios mėnesinės*

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	Labai dažnas
	Nuovargis, dirglumas

	
	Nedažnas
	Vaistinių preparatų vartojimo nutraukimo sindromas*

	
	Dažnis nežinomas
	Periferinė edema

	Tyrimai
	Dažnas

	Svorio sumažėjimas, svorio padidėjimas


	
	Dažnis nežinomas
	Akispūdžio padidėjimas


* Šis nepageidaujamas poveikis pastebėtas po registracijos
Daugumoje atvejų, apie kuriuos buvo pranešta savarankiškai, pacientai kartu vartojo kitokių CNS veikiančių vaistinių preparatų arba (ir) turėjo psichikos sutrikimų. Šių reiškinių rizika gali grėsti pacientams, kuriems yra ribinis asmenybės sutrikimas, kurie anksčiau yra patyrę įniršį ar agresyvią elgseną arba yra piktnaudžiavę alkoholiu arba vaistiniais preparatais. Nutraukus alprazolamo vartojimą, pacientams, sergantiems potrauminio streso sutrikimu, buvo dirglumo, priešiškumo ir įkyrių minčių atvejų 

Priklausomybė
Alprazolamo vartojimas (net gydomosiomis dozėmis) gali sukelti fizinę priklausomybę, gydymo nutraukimas gali sukelti nutraukimo ar atoveiksmio sindromą (žr. 4.4 skyrių). Gali atsirasti psichinė priklausomybė. Gauta duomenų apie piktnaudžiavimą benzodiazepinais 

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Alprazolamo, kaip ir kitų benzodiazepinų, perdozavimas grėsmės gyvybei nekelia, nebent kartu būtų perdozuota ir kitokių CNS slopinančių preparatų (įskaitant alkoholį). 

Gydant bet kurio vaistinio preparato perdozavimą, reikia turėti galvoje, kad pacientas galėjo pavartoti kelis vaistinius preparatus.

Perdozavus geriamųjų benzodiazepinų, reikia sukelti vėmimą (per vieną valandą), jeigu pacientas nepraradęs sąmonės. Jeigu praradęs – išplauti skrandį, saugant kvėpavimo takus. Jei skrandžio ištuštinimas palankaus poveikio nesukelia, reikia duoti aktyvintosios anglies, kad sumažėtų absorbcija. Intensyviosios priežiūros metu specialų dėmesį reikia skirti kvėpavimo bei širdies ir kraujagyslių sistemų funkcijoms. 
Benzodiazepinų perdozavimas paprastai pasireiškia centrinės nervų sistemos slopinimu, kurio raiška gali svyruoti nuo mieguistumo iki komos. Lengvo perdozavimo atveju simptomai yra mieguistumas, sumišimas ir letargija, sunkesnio perdozavimo atveju simptomai gali būti ataksija, hipotonija, hipotenzija, kvėpavimo slopinimas, retai koma, labai retai mirtis.

Kaip priešnuodis gali būti naudingas flumazenilis.


[bookmark: _Toc129243111][bookmark: _Toc129243236]5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

[bookmark: _Toc129243112][bookmark: _Toc129243237]5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – anksiolitikai, benzodiazepino dariniai, ATC kodas – N05BA12.
Alprazolamas sudėtyje yra triazolo benzodiazepino. Jis, kaip ir kiti benzodiazepinai, ne tik slopina nerimą, bet ir migdo, atpalaiduoja raumenis, slopina CNS bei traukulius. Alprazolamas veikia centrinėje nervų sistemoje esančius specifinius benzodiazepinų receptorius. Kadangi funkcine prasme šie receptoriai yra susiję su svarbiausio slopinamojo mediatoriaus, t. y. gama aminosviesto rūgšties (GASR) receptoriais, todėl alprazolamas padidina GASR aktyvumą galvos smegenyse.

[bookmark: _Toc129243113][bookmark: _Toc129243238]5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Per burną pavartotas alprazolamas absorbuojamas greitai, biologinis prieinamumas yra 80  arba didesnis, didžiausia koncentracija kraujo plazmoje atsiranda po 1–2 val. Pavartojus vienkartinę dozę, koncentracija kraujo plazmoje būna tiesiogiai proporcinga dozės dydžiui: išgėrus 0,5–3 mg, didžiausia koncentracija kraujo plazmoje buvo 7–40 ng/ml. Vartojant kartotines 1,5–10 mg paros dozes, vidutinė koncentracija kraujyje tuo metu, kai apykaita pusiausvyrinė, buvo 18,3–100 ng/ml.

Pasiskirstymas
In vitro 80 % alprazolamo prisijungia prie kraujo serumo baltymų.

Biotransformacija
Svarbiausi alprazolamo metabolitai, kurių būna šlapime, yra  hidroksialprazolamas ir benzofenono darinys, kurių būna kraujo plazmoje,   hidroksialprazolamas ir 4-hidroksialprazolamas. Benzofenono darinys yra beveik visiškai neaktyvus. Biologinis  hidroksialprazolamo aktyvumas yra toks pat kaip alprazolamo, o biologinis 4-hidroksialprazolamo aktyvumas yra 10 kartų silpnesnis už alprazolamo. Kraujo plazmoje šių metabolitų koncentracija būna maža. Pusinės jų eliminacijos laikas yra toks pat kaip alprazolamo, vadinasi, metabolitų įtaka biologiniam alprazolamo aktyvumui yra maža.

Eliminacija
Vidutinis alprazolamo pusinės eliminacijos laikas yra 12–15 val.
Alprazolamas ir jo metabolitai visų pirma išsiskiria su šlapimu.

[bookmark: _Toc129243114][bookmark: _Toc129243239]5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo ir galimo kancerogeniškumo ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.

Tyrimo metu žiurkėms alprazolamo dozės, kurios yra 50 kartų didesnės už didžiausią rekomenduojamą paros dozę žmogui (10 mg per parą), kancerogeninio poveikio požymių nesukėlė.

Tyrimai in vitro ir in vivo mutageninio alprazolamo poveikio neparodė.

Alprazolamo dozės, kurios yra 25 kartus didesnės už didžiausią rekomenduojamą paros dozę žmogui (10 mg per parą), žiurkių vaisingumo nesutrikdė.

Žiurkėms, kurioms alprazolamo enteriniu būdu buvo duodama dvejus metus, pastebėtas nuo dozės dydžio priklausomos kataraktos (patelėms) ar ragenos vaskuliarizacijos (patinams) atvejų padažnėjimo tendencija.


[bookmark: _Toc129243115][bookmark: _Toc129243240]6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243116][bookmark: _Toc129243241]6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Dokuzato natrio druska
Natrio benzoatas (E211)
Pregelifikuotas krakmolas
Mikrokristalinė celiuliozė
Laktozė monohidratas
Magnio stearatas
Bevandenis koloidinis silicio dioksidas
Eritrozinas (E127) – tik 0,5 mg tabletėje
Indigotinas (E132) – tik 1 mg tabletėje

[bookmark: _Toc129243117][bookmark: _Toc129243242]6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

[bookmark: _Toc129243118][bookmark: _Toc129243243]6.3	Tinkamumo laikas

0,25 mg tabletės: 2 metai
0,5 mg tabletės: 3 metai
1 mg tabletės: 3 metai

[bookmark: _Toc129243119][bookmark: _Toc129243244]6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.

[bookmark: _Toc129243120][bookmark: _Toc129243245]6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

PVC plėvelės ir aliuminio folijos lizdinės plokštelės, kurių kiekvienoje yra 10 tablečių.
Kartono dėžutė, kurioje yra 3 lizdinės plokštelės (30 tablečių).

[bookmark: _Toc129243121][bookmark: _Toc129243246]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų nėra.


[bookmark: _Toc129243122][bookmark: _Toc129243247]7.	REGISTRUOTOJAS

AS GRINDEKS.
Krustpils iela 53, 
Rīga, LV-1057, 
Latvija
Tel. +371 67083205
Faksas +371 67083505
El. paštas: grindeks@grindeks.lv
[bookmark: _Toc129243123][bookmark: _Toc129243248]
8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIAI (-IAI)

Alprazolam-Grindeks 0,25 mg - LT/1/04/0030/001
Alprazolam-Grindeks 0,5 mg tabletės - LT/1/04/0030/002
Alprazolam-Grindeks 1 mg tabletės - LT/1/04/0030/003


[bookmark: _Toc129243124][bookmark: _Toc129243249]9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2004 m. kovo 9 d.
Paskutinio perregistravimo data 2014 m. gegužės 7 d.


[bookmark: _Toc129243125][bookmark: _Toc129243250]10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2022 m. spalio 3 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt


























[bookmark: _Toc129243128][bookmark: _Toc129243253]II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI




A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas 

AS GRINDEKS. 
Krustpils iela 53 
Rīga, LV-1057 
Latvija	
	

[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI 

Receptinis vaistinis preparatas.
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III PRIEDAS

[bookmark: _Toc129243135][bookmark: _Toc129243260]ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























[bookmark: _Toc129243136][bookmark: _Toc129243261]
A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Alprazolam-Grindeks 0,25 mg tabletės
Alprazolam-Grindeks 0,5 mg tabletės
Alprazolam-Grindeks 1 mg tabletės

alprazolamum


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje tabletėje yra 0,25 mg alprazolamo.
Kiekvienoje tabletėje yra 0,5 mg alprazolamo.
Kiekvienoje tabletėje yra 1 mg alprazolamo.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra laktozės ir natrio benzoato (E211).
Daugiau informacijos pateikiama pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Tabletės
30 tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS 

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, JOG VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

<Logo> AS GRINDEKS. Krustpils iela 53, Rīga, LV-1057, Latvija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

LT/1/04/0030/001
LT/1/04/0030/002
LT/1/04/0030/003


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Alprazolam-Grindeks 0,25 mg
Alprazolam-Grindeks 0,5 mg
Alprazolam-Grindeks 1 mg


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris} 
SN: {numeris} 
NN: {numeris} 


MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Alprazolam-Grindeks 0,25 mg tabletės
Alprazolam-Grindeks 0,5 mg tabletės
Alprazolam-Grindeks 1 mg tabletės

alprazolamum


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

<Logo>


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KITA


[bookmark: _Toc129243138][bookmark: _Toc129243263]























B. PAKUOTĖS LAPELIS


Pakuotės lapelis: informacija vartotojui 

Alprazolam-Grindeks 0,25 mg tabletės
Alprazolam-Grindeks 0,5 mg tabletės
Alprazolam-Grindeks 1 mg tabletės
alprazolamas


Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.


Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Alprazolam-Grindeks ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Alprazolam-Grindeks
3.	Kaip vartoti Alprazolam-Grindeks
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Alprazolam-Grindeks
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


[bookmark: _Toc129243139][bookmark: _Toc129243264]1.	Kas yra Alprazolam-Grindeks ir kam jis vartojamas

Alprazolam-Grindeks sudėtyje yra veikliosios medžiagos alprazolamo. Jis priklauso vaistų, vadinamų benzodiazepinais (nerimą malšinančių vaistų), grupei. 
Alprazolam-Grindeks vartojamas simptominiam nerimo gydymui suaugusiesiems, kai sutrikimai yra sunkūs, riboja paciento veiklą ir labai vargina. Šis vaistas skirtas tik trumpalaikiam vartojamui.

[bookmark: _Toc129243140][bookmark: _Toc129243265]2.	Kas žinotina prieš vartojant Alprazolam-Grindeks

Alprazolam-Grindeks vartoti draudžiama:
-	jeigu yra alergija alprazolamui, benzodiazepinams arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
-	jeigu sergate liga, vadinama sunkiaja miastenija (didelis griaučių raumenų silpnumas);
-	jeigu yra sunkus kvėpavimo sutrikimas (pvz., lėtinis bronchitas arba emfizema);
-	jeigu turite miego apnėjos sindromą (sutrikimas, kurio metu miegant kvėpavimas tampa nereguliarus, net trumpam sustoja);
-	jeigu yra sunkus kepenų veiklos sutrikimas.

Jeigu abejojate, ar kuri nors iš aukščiau išvardytų būklių Jums tinka, pasitarkite su savo gydytoju, prieš pradėdami vartoti šį vaistą.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju, prieš pradėdami vartotiAlprazolam-Grindeks, jeigu:
· kada nors buvote prislėgtas tiek, jog mąstėte apie savižudybę;
· kada nors sirgote bet kokia psichikos liga;
· sergate bet kokia sunkia plaučių liga, inkstų ar lengva arba vidutinio sunkumo kepenų ligomis;
· anksčiau esate piktnaudžiavę vaistais arba alkoholiu. Jums gali reikėti specialios pagalbos, nutraukiant gydymą alprazolamo tabletėmis.

Benzodiazepinų ir į benzodiazepinus panašių medžiagų senyviems pacientams vartoti reikia atsargiai dėl sedacijos ir (arba) skeleto raumenų silpnumo, galinčių sukelti kritimą, dažnai su sunkiomis pasekmėmis šioje populiacijoje, rizikos.

Ilgai vartojamibenzodiazepinai, įskaitant alprazolamą gali sukelti fizinę ir psichinę priklausomybę, kurios pavojus padidėja didinant dozę ir ilginant gydymo trukmę. Šis pavojus yra dar didesnis, jeigu vienu metu vartosite kelis benzodiazepinų grupės vaistus (nuo nerimo, nemigai gydyti) arba jeigu anksčiau esate piktnaudžiavę alkoholiu ar vaistais. Piknaudžiavimas vaistais – žinoma alprazolamo ir kitų benzodiazepinų rizika. Gauta pranešimų apie su perdozavimu susijusias mirtis dėl piktnaudžiavimo alprazolamu kartu su kitomis centrinę nervų sistemą slopinančiomis medžiagomis, įskaitant opioidus, kitus benzodiazepinus ir alkoholį. Šiai rizikai sumažinti reikia vartoti kuo mažesnį tinkamą kiekį,  tinkamai laikyti ir tvarkyti nesuvartoto vaisto likučius.

Benzodiazepinai depresijos nesukelia, tačiau, juos vartojant, gali pasireikšti depresija su mintimis apie savižudybę ir net mėginimais nusižudyti, arba be jų. Taip atsitinka retai ir nenumatomai. Jeigu yra depresinio sutrikimo požymių ir simptomų arba minčių apie savižudybę, gydytojui apie tai reikia pasakyti prieš Alprazolam-Grindeks vartojimą.

Visi benzodiazepinai, įskaitant Alprazolam-Grindeks, gali laikinai sutrikdyti atmintį (sukelti amneziją). Toks poveikis dažniausiai pasireiškia po vaisto suvartojimo praėjus kelioms valandoms.

Gauta duomenų, kad vartojant benzodiazepinų gali atsirasti tokių reakcijų kaip nenustygstamumas, baimingas susijaudinimas, irzlumas, agresyvumas, manija, įniršis, košmariški sapnai, haliucinacijos, psichozės, nederamas elgesys ar kitokie elgesio sutrikimai. Tokiu atveju būtina nutraukti vaisto vartojimą ir kreiptis į gydytoją. Vaikams ir senyviems žmonėms tokio poveikio rizika yra didesnė.

Staigus gydymo nutraukimas gali sąlygoti laikiną simptomų, dėl kurių buvo gydyta alprazolamu, sugrįžimą sunkesne forma. Gali pasireikšti ir kitokie simptomai, kaip antai nuotaikos pokyčiai, nerimo ar miego sutrikimai ir neramumas. Gydymą reikia nutraukti palaipsniui mažinant dozę. Kaip tai padaryti, nurodys Jūsų gydytojas.

Vaikams ir paaugliams
Alprazolamo nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 18 metų vaikams, nes duomenų apie saugumą ir veiksmingumą nepakanka.

Kiti vaistai ir Alprazolam-Grindeks
Kartu su benzodiazepinais (įskaitant alprazolamą) vartojant kitas medžiagas, kurios slopina centrinę nervų sistemą, slopinamasis poveikis sumuojasi.

Alprazolamą vartojant kartu su vaistais, kurie trikdo jo metabolizmą, gali padidėti alprazolamo koncentracija ir sustiprėti jo poveikis.

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Ypač svarbu pasakyti apie žemiau išvardytus vaistus.
-	Bet kokie kiti vaistai nerimui ar depresijai gydyti arba miegui pagerinti (pvz., nefazodonas, fluvoksaminas, fluoksetinas, sertralinas).
-	Migdomosios tabletės.
-	Antipsichoziniai vaistai (vaistai psichikos ligoms gydyti).
-	Kai kurie stipriai skausmą malšinantys vaistai (pvz., morfinas, kodeinas, propoksifenas).
-	Vaistai epilepsijai gydyti.
-	Vaistai alergijai gydyti.
-	Vaistai grybelinėms infekcinėms ligoms gydyti (pvz., ketokonazolas, itrakonazolas).
-	Cimetidinas (vaistas, vartojamas skrandžio opai gydyti).
-	Geriamieji kontraceptikai.
-	Diltiazemas (vaistas krūtinės anginai ir didelio kraujospūdžio ligai gydyti).
-	Kai kurie antibiotikai (pvz., eritromicinas, klaritromicinas ir troleandomicinas).
-	Vaistai ŽIV sukeltai infekcinei ligai gydyti (pvz., ritonaviras).
-	Digoksinas (vaistas tam tikriems širdies sutrikimams gydyti).

Jeigu rengiatės operacijai, kurios metu turėsite vartoti anestetikų, pasakykite gydytojui, kad vartojate alprazolamo. 

Kartu vartojant Alprazolam-Grindeks ir opioidus (stiprūs vaistai nuo skausmo, pakaitinio gydymo vaistai ir kai kurie vaistai nuo kosulio) padidėja mieguistumo, kvėpavimo sutrikimų (kvėpavimo slopinimo), komos rizika ir gali kilti pavojus gyvybei. Dėl to vartojimas kartu turėtų būti apsvarstytas tik tuo atveju, jei kitos gydymo galimybės yra neįmanomos.

Tačiau, jei gydytojas paskiria Alprazolam-Grindeks kartu su opioidais, gydytojas turi apriboti kartu vartojamą dozę ir gydymo trukmę.

Pasakykite gydytojui apie visus opioidinius vaistus, kuriuos vartojate, ir atidžiai sekite gydytojo rekomenduojamą dozę. Gali būti naudinga informuoti draugus ar gimines, kad jie žinotų apie aukščiau nurodytus požymius ir simptomus. Atsiradus tokiems simptomams, kreipkitės į gydytoją.

Alprazolam-Grindeks vartojimas su maistu, gėrimais ir alkoholiu
Alprazolamo vartojimo metu alkoholio negerkite, kadangi alkoholis stiprina šio vaisto poveikį.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju. 
Jeigu manote, kad galite būti nėščia, nedelsdama pasakykite savo gydytojui.
Alprazolamo nėštumo metu vartoti negalima, nebent klinikinė moters būklė yra tokia, kad alprazolamo vartoti būtina (tai nuspręs Jūsų gydytojas).
Šio vaisto vartojimo metu nežindykite, kadangi jo patenka į motinos pieną. 

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Galite justi mieguistumą ar apsvaigimą ir gali būti sunku sukaupti dėmesį bei gali paveikti Jūsų gebėjimą reaguoti. Taigi vartodami Alprazolam-Grindeks nevairuokite ir nevaldykite mechanizmų. Šalutines reakcijas gali stiprinti alkoholis arba nepakankama miego trukmė.

Alprazolam-Grindeks sudėtyje yra laktozės, natrio ir natrio benzoato
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šio vaisto. 
Kiekvienoje 0,25 mg, 0,5 mg ir 1 mg tabletėje yra 0,12 mg natrio benzoato (E211).
Vienoje šio vaisto tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.
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Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 

Kiek ir kada tablečių gerti, pasakys Jūsų gydytojas, atsižvelgęs į Jūsų ligos simptomų sunkumą ir į tai, kaip reaguojate į gydymą. Tiksliai laikykitės gydytojo nurodymų. Be gydytojo patarimo, dozės nekeiskite.


Gydymo trukmė
Priklausomybės ir piktnaudžiavimo rizika gali didėti, tiesiogiai proporcingai dozei ir gydymo trukmei, todėl gydytojas skirs kiek galima mažesnę veiksmingą dozę ir kuo trumpesnį laiką. Taip pat dažnai Jus tikrins dėl tęstinio gydymo poreikio (žr. 2 skyrių „Įspėjimai ir atsargumo priemonės“).
Maksimali gydymo trukmė neturi viršyti 2-4 savaičių. Ilgalaikis gydymas nerekomenduojamas.

Tabletes reikia vartoti per burną, užgeriant stikline vandens.

Suaugusiems žmonėms
Pradinė dozė. Pradinė suaugusių žmonių paros dozė yra 0,75–1,5 mg. Ji vartojama išdalyta į 2-3 dalis.
Palaikomoji dozė. Palaikomoji suaugusių žmonių paros dozė yra 0,5–4 mg per parą. Ji vartojama išdalyta į 2-3 dalis.

Senyviems žmonėms 
Pradinė dozė. Pradinė senyvų žmonių paros dozė yra 0,5–0,75 mg. Ji vartojama išdalyta į 3 dalis.
Palaikomoji dozė. Palaikomoji senyvų žmonių paros dozė yra 0,5–0,75 mg per parą (per kelis kartus). Jei pacientas toleruoja, prireikus dozę galima palaipsniui didinti.

Pacientams, kurių kepenų ar inkstų funkcija sutrikusi
Jiems bus išrašyta mažiausia gydomąjį poveikį sukelianti dozė.

Jeigu manote, kad Alprazolam-Grindeks veikia per stipriai arba per silpnai, kreipkitės į savo gydytoją.

Ką daryti pavartojus per didelę Alprazolam-Grindeks dozę?
Daugiau tablečių, negu buvo nurodyta, turite negerti. Jeigu per apsirikimą tablečių išgėrėte per daug, nedelsdami kreipkitės į savo gydytoją arba ligoninę. 
Alprazolam-Grindeks tablečių perdozavimas gali pasireikšti mieguistumu, sumišimu, koordinacijos sutrikimais, kalbėjimo pasunkėjimu ir net koma. Buvo atvejų, kai, perdozavus Alprazolam-Grindeks, susilpnėjo kvėpavimas, ištiko apnėja (kvėpavimo sustojimas), kartais prasidėjo traukuliai. Kaip ir perdozavus kitų vaistų, reikėtų stebėti kvėpavimą, pulsą ir kraujospūdį, prireikus imtis bendrųjų priemonių šioms funkcijoms palaikyti.


Pamiršus pavartoti Alprazolam-Grindeks
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti Alprazolam-Grindeks
Gydymą alprazolamu reikia nutraukti palaipsniui mažinant dozę. Prieš nutraukdami Alprazolam­Grindeks vartojimą, turite pasikalbėti su savo gydytoju. Jūsų gydytojas Jums pasakys, kaip reikia palaipsniui mažinti dozę. Jeigu staigiai nutrauksite tablečių vartojimą arba sumažinsite dozę, gali pasireikšti atsigavimo poveikis, dėl kurio laikinai galite būti labiau sunerimęs ar neramus arba gali tapti sunkiau miegoti (žr. „Įspėjimai ir atsargumo priemonės“). Kai kurie žmonės taip pat gali patirti „abstinencijos“ poveikį. 
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 
[bookmark: _Toc129243142][bookmark: _Toc129243267]

4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Nedelsdami apsilankykite pas gydytoją, jeigu Jums pasireiškė bet kuris iš žemiau išvardytų simptomų, kadangi būtina sustabdyti gydymą. Kaip tai padaryti, patars Jūsų gydytojas.
· Alprazolamas gali sukelti sunkų poveikį elgsenai arba psichikai, kaip antai neramumą, susijaudinimą, dirglumą, agresyvumą, apgaulingą įsitikinimą, stiprų pyktį, naktinius košmarus, haliucinacijas bei netinkamą elgseną.
· Staigų švokštimą, rijimo arba kvėpavimo pasunkėjimą, vokų, veido arba lūpų patinimą, išbėrimą arba niežėjimą (ypač viso kūno).

Kuo skubiau pasakykite gydytojui, jeigu Jums atsirado bet kuris iš žemiau išvardytų simptomų, kadangi gali reikėti keisti Jūsų dozę arba gydymą.
· Atminties praradimas (amnezija).
· Odos arba akių baltymo pageltimas (gelta).

Priklausomybė ir abstinencijos simptomai  
Tokių vaistų kaip Alprazolam-Grindeks vartojimas gali lemti priklausomybę, kuri didina abstinencijos simptomų pasireiškimo riziką, kai vartojimą nutrauksite. Abstinencijos simptomai yra dažnesni, jeigu Jūs:
· staigiai nutrauksite gydymą;
· vartojote didelę dozę;
· šio vaisto vartojote ilgai;
· anksčiau esate piktnaudžiavę alkoholiu arba vaistais.

Tai gali sukelti poveikį, tokį kaip galvos skausmas, raumenų skausmas, nepaprastas nerimas, įtampa, neramumas, sumišimas, dirglumas ir miego pasunkėjimas. Sunkiu atveju galimi šie simptomai: vėmimas, prakaitavimas, skrandžio diegliai, raumenų mėšlungis, nerealumo ar atsiskyrimo pojūtis, nepaprastas jautrumas garsui, šviesai arba lietimui, kojų ir rankų tirpulys ir dilgčiojimas, haliucinacijos (matote ar girdite dalykus, kurių nėra, kai esate pabudęs), drebulys arba epilepsinių traukulių priepuoliai. Pasakykite gydytojui, jei bet kokie nutraukimo simptomai pasunkėja arba nepraeina.

Kitoks šalutinis poveikis, kuris gali pasireikšti:
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Labai dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· Depresija
· Mieguistumas ir apsnūdimas
· Trūkčiojantys, nekoordinuoti raumenų judesiai
· Atminties pablogėjimas
· Kalbos sutrikimas
· 	Svaigulys, apsvaigimas
· 	Galvos skausmas
· 	Vidurių užkietėjimas
· 	Burnos džiūvimas
· 	Nuovargis
· 	Irzlumas


Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· 	Apetito sumažėjimas
· 	Sumišimas ir dezorientacija
· 	Lytinio potraukio pokytis (vyrams ir moterims)
· 	Nervingumas, nerimo pojūtis arba susijaudinimas
· 	Nemiga (negalėjimas užmigti arba sutrikęs miegas)
· 	Pusiausvyros problemos ir nestabilumas (panašus į girtumo jausmą), ypač dienos metu
· 	Budrumo ar koncentracijos praradimas
· 	Nesugebėjimas pabusti, vangumas
· 	Virpėjimas arba drebėjimas
· 	Neryškus daiktų matymas
· 	Odos reakcijos
· 	Kūno svorio pokytis 


Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· 	Pakilumo arba per didelio sujaudinimo, sąlygojančių neįprastą elgseną, pojūtis
· 	Haliucinacijos (to, ko aplink nėra, matymas arba girdėjimas).
· 	Priešiškumo ir pykčio pojūtis.
· 	Šlapimo nelaikymas
· 	Mėšlungis apatinėje nugaros ir šlaunų dalyje, kuris gali rodyti menstruacijų sutrikimą
· 	Raumenų spazmai arba silpnumas
· 	Priklausomybė nuo vaisto
· 	Vaistų vartojimo nutraukimo simptomai

[bookmark: _Hlk89113289]Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· 	Nereguliarios mėnesinės arba per didelio kiekio prolaktino (hormonas, stimuliuojantis pieno 	gamybą) gamyba moterims.
· Priešiškumo arba agresyvumo pojūtis
· Mąstymo sutrikimai 
· Sukamieji arba trūkčiojantys judesiai
· Hiperaktyvumas
· Virškinimo trakto sutrikimas 
· Kepenų funkcijos sutrikimai, kepenų uždegimas (hepatitas).
· Nervų sistemos nestabilumas. Jo simptomai gali būti dažnas širdies plakimas ir nestabilus kraujospūdis (svaigulys, apsvaigimas ar alpulys)
· Sunki alerginė reakcija, sukelianti veido arba gerklės patinimą
· Kulkšnių, pėdų ar pirštų patinimas
· Odos reakcija, kurią sukelia jautrumas saulės šviesai
· Pasunkėjęs šlapinimasis arba šlapimo pūslės kontrolės problemos
· Padidėjęs spaudimas akyse, kuris taip pat gali turėti įtakos Jūsų regėjimui
· Piktnaudžiavimas vaistu

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.
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Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.

Ant dėžutės po "EXP" ir lizdinės plokštelės nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.
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6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Alprazolam-Grindeks sudėtis
0,25 mg tabletės
· Veiklioji medžiaga yra alprazolamas. Kiekvienoje tabletėje yra 0,25 mg alprazolamo.
· Pagalbinės medžiagos yra dokuzato natrio druska, natrio benzoatas (E211), pregelifikuotas krakmolas, mikrokristalinė celiuliozė, laktozė monohidratas, magnio stearatas, bevandenis koloidinis silicio dioksidas.

0,5 mg tabletės
· Veiklioji medžiaga yra alprazolamas. Kiekvienoje tabletėje yra 0,5 mg alprazolamo.
· Pagalbinės medžiagos yra dokuzato natrio druska, natrio benzoatas (E211), pregelifikuotas krakmolas, mikrokristalinė celiuliozė, laktozė monohidratas, magnio stearatas, bevandenis koloidinis silicio dioksidas ir eritrozinas (E127).

1 mg tabletės
· Veiklioji medžiaga yra alprazolamas. Kiekvienoje tabletėje yra 1 mg alprazolamo.
-	Pagalbinės medžiagos yra dokuzato natrio druska, natrio benzoatas (E211), pregelifikuotas krakmolas, mikrokristalinė celiuliozė, laktozė monohidratas, magnio stearatas, bevandenis koloidinis silicio dioksidas, indigotinas (E132).

Alprazolam-Grindeks išvaizda ir kiekis pakuotėje
0,25 mg tabletės yra baltos, ovalios, vienoje jų pusėje yra vagelė, skirta tabletei perlaužti, kitoje ‒ užrašas "APZM 0.25".
0,5 mg tabletės yra rausvos, ovalios, vienoje jų pusėje yra vagelė, skirta tabletei perlaužti, kitoje ‒ užrašas "APZM 0.5".
1 mg tabletės yra šviesiai mėlynos, ovalios, vienoje jų pusėje yra vagelė, skirta tabletei perlaužti, kitoje ‒ užrašas "APZM 1".

Tabletę galima padalyti į lygias dozes.

Pakuotės dydžiai
PVC plėvelės ir aliuminio folijos lizdinės plokštelės, kurių kiekvienoje yra 10 tablečių.
Kartono dėžutė, kurioje yra 3 lizdinės plokštelės (30 tablečių).

Registruotojas ir gamintojas
AS GRINDEKS.
Krustpils iela 53, 
Rīga, LV-1057, 
Latvija
Tel. +371 67083205
Faksas +371 67083505

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

	„Grindeks Kalceks Lietuva“ UAB
Kalvarijų g. 300
LT-08318 Vilnius
Tel. + 370 5 2101401



Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas  2024-11-04. 

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
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