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KISA URUN BIiLGisSI
BESERI TIBB i URUNUN ADI
XANAX ® 1 mg tablet
KALITAT iF VE KANT iTAT iF BiLESiM

Etkin madde:
Alprazolam 1mg

Yardimci maddeler:
Laktoz (sgir kaynaklr) 96 mg

Bu tibbi Griin, her tablette 0,11 mg sodyum benigsir.
Yardimci maddeler igin 6.1’e bakiniz.
FARMASOTIK FORM

BolUnebilir tablet.
Eliptik, tam oval, lavanta renkli, bir ylizt diz gentikli, diger yizi “Upjohn 90” yazili tablet.
Tablette bulunan c¢entik, tabletin ikjiedoza bolinmesini gar.

KLINIK OZELL IKLER
Terapotik endikasyonlar

Anksiyete bozukluklar
Yetiskinlerde anksiyetenin kisa sireli semptomatik téxlagin endikedir. Xanax, yalnizca
bozuklyzunsiddetli, engelleyici veya kiyi asiri strese maruz birakan durumlarda endikedir.

Pozoloji ve uygulamaekli
Pozoloji/uygulama siklgi ve siresi:
Yesil recete ile satilr.

Tedavi suresi

Xanax mumkiin olan en diik etkili dozda, mimkiin olan en kisa siire ve etafaz4 hafta
sureyle kullaniimalidir. Tedaviye devam etme ihtiyaik sik yeniden derlendiriimelidir.

Uzun sdreli tedavi 6nerilmemektedir. Bmlilik riski doz ve tedavi suresi ile artabilirkp

bolum 4.4).

Belirtilerin siddetine ve hastanin yanitina gore her hasta igiruygun XANAX dozu
saptanmalidir. Semptomlari kontrol edecek eyiikidoz kullaniimalidir. Doz sik sik yeniden
degerlendiriimelidir.  Asagidaki tablodaki dozlar, birgok hastanin gereksimimi
karsilayacaktir. Daha yiksek dozlarin gergkhastalarda, istenmeyen etkilerden kaginmak
icin doz arttirimlar dikkatle yapilmalidir. Dahéksek dozlar gerelgdi zaman, akam dozu
gunluk dozlardan dnce artiriimahdir. Genel oladdha 6nce psikotropik ilagla tedavi edigmi
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veya kronik alkol bgimhligi hikayesi olan hastalara kiyasla daha 6nce psigitrilac
almams hastalar icin daha dilk dozlar gerekecektir.

Genel bir kural olarak, daha 6nce psikotrop ilagatasi uygulanmangihastalar, daha 6énceden
mindr trankilizan, antidepresan ya da hipnotik teslauygulananlardan biraz dahaséi
dozlara ihtiya¢ duyar. ¥hlarda ya da debil hastalardgrasedasyon ya da ataksi gatiesini
onlemek amaciyla, en ik etkili dozu kullanma genel ilkesine uyulmaldir.

Normal bglangi¢ dozu | Normal doz sinirlar
(yan etki gorulurse dog(yan etki gorilurse doz azaltilmalidir)
azaltilmahdir
Anksiyete Gunde 3 defa 0,25-0,3 Bolinmis dozlar halinde ginde 0,5-3 mg
mg
Geriyatrik hastalar | Glinde 2-3 defa 0,25 | Bélunm{s dozlar halinde gunde 0,5-0,75
ya da debilizan mg mg; gerekirse ve tolere edilirse doz
hastalik variginde tedricen arttinln

Tedavinin kesilmesi
Yoksunluk semptomlarini énlemek igin doz kademkdrak azaltiimalidir. (bkz. bolim 4.4).

Yan etkilerin ortaya ¢ikmasi halinde doz azaltithial Tedavinin diizenli araliklarla gézden
gecirilmesi ve kullanimin mumkin olan en kisa sér&dsilmesi tavsiye edilir. Daha uzun
sureli tedavinin gerekli olmasi halinde,galilk riskinin en aza indirilmesi igin aralikh
tedavi diguintlebilir.

Uygulama sekli:

Agizdan alinir. Tabletler gnenmeden bir bardak su ile yutulmahdir.

Ozel poptlasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bobrek/karaciger yetmezlgi:

Benzodiazepinlersiddetli karacger yetmezigi olan hastalarin tedavisinde kullaniimaz.
Bobrek veya karager fonksiyonu bozuklgu olan hastalarin tedavisinde dikkatli olunmasi
onerilmektedir.

Pediyatrik populasyon:

18 yaindan kiguk ¢ocuklarda XANAX'in etkiligi ve guvenliligi kanitlanmarmtir.
Cocuklarda kullanimi tavsiye edilmez.

Geriyatrik populasyon:

Yash hastalarda ilacin klerensinde azalma vgedibenzodiazepinlerle ol@u gibi ilaca
duyarhlikta artma vardir. & hastalarda veya zayif girtict hastalik vaginda: Gerekli
olmasi ve tolere edilmesi halinde kademeli olar@kibmak tizere giinde iki veya ug¢ kez 0,25
mg (0,5 mg tablet ikiye bollinerek elde edilebilkullanilir (bkz. Bolim 5.2).

Kontrendikasyonlar
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XANAX asagidaki durumlarda kontrendikedir:

* Benzodiazepinlere, alprazolama veya Bolum 6.1'stelenmg yardimci maddelerin
herhangi birine kar asiri duyarlilik

* Miyastenia gravis

* Siddetli solunum yetmeZzli

* Uyku apnesi sendromu

» Siddetli karacger yetmezigi

Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
Tedavi suresi

Tedavi stresi mumkin olgunca kisa olmali ve 2-4 haftayl gegcmemelidir (Bdim 4.2).
Tedavi sdresinin  bunun 6tesine uzatilmasi, durumnidgm dgerlendiriimeden
yapiimamalidir.

Tedaviye bglarken hastaya tedavinin zaman sinirli @aou bildirmek ve dozajin kademeli
olarak nasil azaltilagani tam olarak aciklamak uygun olabilir. Kisa atkiénzodiazepinler
kullanildiginda, 6zellikle yliksek dozlarda, dozaj ataida yoksunluk semptomlarinin ortaya
cikabilecgini goOsteren kanitlar vardir. Uzun etkili benzodipinler kullanildginda,
yoksunluk semptomlari ggébilecginden, hastay! kisa etkili bir benzodiazepine gagems
gerektgi konusunda bilgilendirmek énemlidir.

Bobrek ve karager yetmezli

Bobrek fonksiyon bozukiu ya da hafif ile orta dereceli karger yetmezIgi olan hastalarin
tedavisinde dikkatli olunmahdir.

Depresyon/anksiyete

Benzodiazepin ve benzeri ajanlar, intihar riskitiieabilecei veya tetikleyebilecg icin tek
basina kullaniimamalidir. Depresyon bulgulari ve seamngari veya intihar &limi olan
hastalarda, alprazolam dikkatli birsekilde kullanilmalidir ve recete boyutu
sinirlandiriimahdir.

Pediyatrik popilasyon

Alprazolamin guvenlilii ve etkililigi 18 yasin altindaki cocuk ve ergenlerde belirlenmsgtimi
Bu nedenle bu grup hastalarda alprazolam kullabmarilmez.

Geriyatrik populasyon

Benzodiazepinler ve bu grupla ilgili Grinler sedasye/veya kas-iskelet zayglna sebep
olabilecei icin disme riskini arttirmasi nedeniyle yidarda dikkatle kullaniimalidir.

Yash velveya debil hastalarda, ataksi veyaissedasyonu dnlemek amaciyla egiddetkin
dozun kullanimi prensibi takip edilmelidir (bkz. Bin 4.2). Ayrica solunum baskilanmasi
riskine b&li olarak, kronik solunum yetmegliolan hastalarda giik doz kullaniimasi tavsiye
edilir.

Benzodiazepinler alkol veya ila¢ suistimali hikayetan hastalarda son derece dikkatli
bicimde kullaniimalidir.



Es zamanli opioid kullanimi riski

Alprazolam ve opioidlerin birlikte kullanimi sedasy, solunum depresyonu, koma ve 6limle
sonuglanabilir. Bu risklerden 6tirt, benzodiazepinleya alprazolam gibi sedatif ilaglarin,
opioidler ile recete edilmesi alternatif tedavi esegklerinin mimkun olmagh hastalar icin
gecerli olmalidir.

Alprazolami opioidlerle gamanli olarak regete etmek icin bir karar vesjren dguk etkili
doz kullaniimali ve tedavi stiresi mimkin gidaca kisa olmalidir (bkz. Bolim 4.2).

Hastalar solunum depresyonu ve sedasyonunun bulgelaemptomlari agisindan yakindan
takip edilmelidir. Hastalar ve hasta yakinlari bwelifilerin farkinda olmak igin
bilgilendirilmelidir (bkz. Bolim 4.5).

Bagimlilik

Benzodiazepinlerin kullanimi, bu trinlere fiziksed ruhsal bgmhligin gelsmesine yol
acabilir. Bgimhlik riski tedavi dozu ve suresiyle artar; alk@ ilag suistimali hikayesi olan
hastalar icin risk daha yuksektir. Farmakolojilgimalilik terapdtik dozlarda ve/veyasisel
risk faktori olmayan hastalarda ortaya cikabilinkéiyolitik veya hipnotik endikasyona
bakilmaksizin birkac benzodiazepin ve tlrevinin kore kullanimi ile artngi bir
farmakolojik b@imlilik riski vardir. Suistimal vakalari da bildimistir. Alprazolam farkl
yonlendirmeye tabi olabilir. Alprazolam, opioidladiger benzodiazepinler ve alkol dahil
olmak Uzere d@er merkezi sinir sistemi (MSS) depresanlari ileligét kullanildginda airi
doza bgl 6lim raporlari olmstur. Alprazolam recete edilirken veya verilirkeniskler g6z
ondnde bulundurulmalidir. Bu riskleri azaltmak igin kiiclik uygun miktar kullaniimah ve
hastalara kullaniimayan ilacin uygwekilde saklanmasi ve atiimasi konusunda bilgi
verilmelidir (bkz. Bolum 4.2, 4.8 ve 4.9).

Yoksunluk semptomlari

Fiziksel b&mhlik gelistikten sonra alprazolam dahil, benzodiazepin domuruzla
disUrulmesi ya da aniden kesilmesi durumunda, yoksuséimptomlari ortaya ¢ikabilir. Bu
belirtiler, hafif disfori ve uykusuzluktan Bayarak, abdominal kramplar ve kas kramplari,
bas agrisi, kas @risi, siddetli anksiyete, gerginlik, huzursuzluk, zihinriggkli gi, irritabilite,
kusma, terleme, tremor ve konvilsiyonlarin dahidugl major bir sendroma kadar
degisebilir. Siddetli vakalardau semptomlar gorulebilir: Derealizasyon, depersaaajon,
hiperakuzi, ekstremitelerde uyma ve karincalanmasiga, gurultiye veya fiziksel temasa
asirt duyarlilik, halisinasyonlar veya epileptik ndbe Yoksunluk belirtilerini dnlemek igin
doz kademeli olarak azaltiimalidir (bkz. BOlum %€24.8).

Rebound uykusuzluk ve anksiyete: Benzodiazepinidavige yol acan semptomlarin
tedavinin kesilmesi sirasinda daiddetli bicimde niiks etmesiyle alan gecici bir sendrom.
Duygu durum dgisiklikleri, anksiyete veya uyku bozukluklari ve huguzluk dahil bgka
reaksiyonlar da bu durumgli edebilir. Tedavinin ani olarak kesilmesindemsmyoksunluk
fenomeni/rebound fenomeni riski daha fazla gldigin, yoksunluk belirtilerini 6nlemek icin
doz kademeli olarak azaltiimalidir.

Amnezi
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Benzodiazepinler anterograd amneziyi indukleyebiBu durum c¢@unlukla Grinin
yutulmasindan birkac saat sonra ortaya ¢cikmakthdinedenle riskin azaltilmasi icin hastalar
7-8 saat kesintisiz olarak uyuyabileceklerindenreatmalidir (bkz. B6lim 4.8).

Psikiyatrik ve ‘paradoksal’ reaksiyonlar

Huzursuzluk, ajitasyon, irritabilite, agresiflikeldizyon, airi 6fke, kabuslar, hallisinasyonlar,
psikozlar, uygunsuz davrgnve diger istenmeyen davragsal etkiler gibi reaksiyonlarin
benzodiazepin kullaniminda ortaya c¢gktibilinmektedir. Bu durumda ilag kullanimi
kesilmelidir. Bu reaksiyonlarin ¢cocuklarda veslfarda gorilmesi daha muhtemeldir.
Tolerans

Birkag haftalik kullanimdan sonra benzodiazepinléipnotik etkilerinde kayip olabilir.
Depresyonda alprazolam kullanan hastalarda, hipoweamani vakalari bildirilmtir.

Benzodiazepinler psikotik hastaliklarin birinci basak tedavisi igin 6nerilmemektedir.

Etki bilgisi bilinen yardimci maddeler

Bu tibbi trlin laktoz ihtiva eder. Nadir kalitimgglaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmggli
ya da glukoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi dtastalarin bu ilaci kullanmamalari
gerekir.

Bu tibbi Grtin, her tablette 0,11 mg sodyum benigeatr.

Bu ilag, tablet bsina 1 mmol'den (23 mg) daha az sodyum igerir, ymaisinda "sodyum
icermez"”.

Dier tibbi Grunler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Opioidler:

Benzodiazepinler veya alprazolam gibi sedatif dagi opioidler ile birlikte kullanimi, aditif
MSS baskilayici etkisi nedeniyle sedasyon, soludapresyonu, koma ve 6lum riskini artirir.
Eszamanli kullanimin dozu ve siresi sinirlandirilah@l{bkz. Bolim 4.4). Alkol ile gzamanli
alim tavsiye edilmez. MSS'yi baskilayan ilaglarankbinasyonunda dikkatli olunmalidir.
Antipsikotikler (néroleptikler), hipnotikler, askyolitikler/sedatifler, antidepresan ajanlar,
narkotik analjezikler, antiepileptik ilaclar, anezikler ve sedatif antihistaminikler ile birlikte
kullanildiginda MSS'yi baskilayici etkisi artabilir. Narkotdnaljeziklerle kullanimi psik
bagimhligin artmasina neden olabilecek ofori etkisini aatiilir.

Farmakokinetik etkilgmler, alprazolam metabolizmasina midahale edegaia birlikte
uygulandginda ortaya ¢ikabilir.

CYP3A inhibit6rleri:

Bazi karagter enzimlerini (6zellikle sitokrom P450 3A4) inhibden bilgikler, alprazolamin

konsantrasyonunu yukseltebilir ve etkisini gucleabilir. Alprazolam ile yapilan klinik

calismalar,in vitro aratirmalar ve alprazolama benzgzkilde metabolize edilen ilaglarla
yapilan klinik calsmalar, farkli derecelerde etksienin olabilecgini ve alprazolamin bazi
ilaglarla etkilgebileceini gostermektedir. Etkilgmin derecesi ve eldeki bilgilerin turiine
gore gagidaki oneriler yapilabilir:
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— Alprazolamin ketokonazol, itrakonazol ya da&eti azol grubu antifungal ilaglarla
kullaniimasi énerilmez.

— Nefazodon veya fluvoksaminin birlikte uygulanmatprazolamin gri alti alanini
(EAA) yaklasik 2 kat artirir. Nefazodon, fluvoksamin ve simetidle birlikte
kullanilacginda dikkatli olunmali ve dozun azaltilmassditimelidir.

— Fluoksetin, propoksifen, oral kontraseptifler, sai, diltiazem ya da eritromisin,
klaritromisin ve troleandomisin gibi makrolid grubmntibiyotiklerle kullanilacginda
dikkatli olunmasi onerilir.

CYP3A4 indukleyicileri:

Alprazolam CYP3A4 tarafindan metabolize edildigin, bu enzimin indukleyicileri
alprazolamin metabolizma hizini artirabilir. HIVopraz inhibitorleri (6rn; ritonavir) ve
alprazolami iceren etkigemler karmaik ve zamana Ighdir. Kisa sureli, d§ik dozlarda
ritonavir, alprazolam klirensinin bilyik 0Olgtide bbmasiyla sonuglanarak eliminasyon yari
Omrand uzatny ve Klinik etkileri artirmgtir; ancak ritonavire maruziyetin artmasi sonucu
CYP3A induksiyonu bu inhibisyonu dengelathni Bu etkilgsim nedeniyle dozun
ayarlanmasi veya alprazolamin kesilmesi gerekeacekti

Digoksin:

Alprazolam kullanimi ile ozellikle v hastalarda (>65 ya digoksin konsantrasyonunda
artis bildirilmistir. Bu nedenle, alprazolam ve digoksin alan hastadligoksinin toksisite
bulgu ve belirtileri agisindan izlenmelidir.

Ozel populasyonlara ilskin ek bilgiler

Pediyatrik populasyon:

Veri mevcut dgil.

Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: D

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolu (kontrasepsiyon)

XANAX cocuk dogurma potansiyeli olan bir kadina recete edildiysasta gebe kalmayi
planladginda veya gebe olgundanstiphelendiinde trintn kesilmesi konusunda doktoruna

basvurmasi igin uyariimalidir.

Cocuk dg@urma potansiyeli bulunan kadinlarda uygun birgula kontrol yontemi
kullaniimasi uygundur.

Oral kontraseptifler, CYP3A enzimini inhibe ettiklécin alprazolamin konsantrasyonunu
arttirabilir ve etkisini guclendirebilir. Bu sebepld@zum kontrol yontemi olarak oral
kontraseptifler tercih edildinde dikkatli olunmasi 6nerilir.
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Gebelik donemi

Alprazolamin gebelik vel/veya fetus/yeni gdm Uzerinde zararh farmakolojik etkileri
bulunmaktadir.

XANAX gerekli oimadikca gebelik doneminde kullandamalidir.

Benzodiazepin tedavisinden sonra teratojenisitdogam sonrasi galim ve davranyile ilgili
veriler tutarsizdir. Kohort ¢gimalarindan elde edilen ¢ok miktardaki veriye dayakalk
trimesterdeki  benzodiazepin maruziyeti major malfasyon riskinde agia
ili skilendirilmemistir. Ancak; bazi erken donem vaka kontrollti epidestojik ¢calismalarda
yarik damak riskinde iki kat agtgdzlenmstir.

Gebelgin ikinci ve/veya Gguncu trimesterinde yiksek dodéebenzodiazepin tedavisi sonucu
fetlisun aktif hareketlerinde azalma ve kalp ritneinidgiskenlik meydana gelrgiir.

Tibbi nedenlerden dolayi gelh#gh son fazinda en gk dozlarda olsa bile tedavi uygulanmak
zorunda kalinirsa, aksiyel hipotoni gibi gek bebek sendromu, glik kilo alimina yol
acabilen emme problemleri gordlebilir. Bu belittigeri donglidar ancak ilacin yarilanma
omrune bal olarak 1 ila 3 hafta arasinda surebilir. Yukskklarda yeni dganda solunum
baskilanmasi veya apne ve hipotermi gortlebilirrigy gewek bebek sendromu goérilmese
bile dggumdan sonra yeni @gan birkac gin hipereksitabilite, ajitasyon ve trengibi
yoksunluk semptomlari gozlenebilir. Bamdan sonra yoksunluk semptomlarinin gortlmesi
etkin maddenin yari émrine @edir.

Alprazolam tedavisi klinik agidan gerekli olmadikgabelik esnasinda kullaniimamalidir.
Eger gebelik sirasinda alprazolam kullanildiysa ydediavi esnasinda gebe kalinirsa; fetus
uzerindeki potansiyel riskleri konusunda hastaileitgliriimelidir.

Eger gebelgin son fazinda alprazolam tedavisi gerekli ise piltkdozlarda kullanimindan
kacinilmali ve yoksunluk sendromu ve/veya gvbebek sendromu acisindan yengato
go6zlenmelidir.

Laktasyon dénemi

Alprazolam anne sitinde XANAX'In terapotik dozlemziren kadinlara uygularg
takdirde memedeki cocuk Uzerinde etkiye neden lgledk Olcide atiimaktadir (sute
gecmektedir). Bununla birlikte, emziren annelepgaolam verilmemelidir.

Ureme yetengi/Fertilite

Fertilite icin 5.3’e bakiniz.

Arag ve makine kullanimi Uzerindeki etkiler

Sedasyon, amnezi, konsantrasyon boziikklke kas fonksiyonu bozukiu ara¢ veya makine
kullanma kabiliyetini olumsuz ytnde etkileyebilidyku yetersizlgi durumunda, dikkat

azalmasi olasgh artabilir (bkz. Boluim 4.5).

Alkol bu etkileri kuvvetlendirebilir (bkz. BOlum 8).
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Hastalar XANAX alirken motorlu ara¢ kullanma veyageat tehlikeli aktiviteleri
gerceklgtirme konusunda uyariimahdir.

Bu ilac bilissel fonksiyonlari ve hastalarin glvenli bakilde ara¢ kullanma kabiliyetlerini
bozabilir. Bu ila¢ recetelengiizaman, hastalagagidakisekilde uyariimalidir:

- Builag arag kullanma kabiliyetinizi etkileyebilir.

- llacin sizi nasil etkiledini bilmediginiz siirece arag kullanmayiniz.

Istenmeyen etkiler

Advers olaylar, ger gorulurse, ggunlukla tedavinin ilk zamanlarinda gorulir ve géikd
tedaviye devam edilmesiyle veya dozun azaltiimasyladan kalkar.

Advers reaksiyonlar sistem organ sinifi $ikia gore gagida verilmektedir:

Cok yaygin ¥1/10); yaygin¥1/100 ila <1/10); yaygin olmayar1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000)jniliyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Kontrollt klinik ¢alismalara katilan hastalarda alprazolam tedavisi lignous istenmeyen
etkiler gagida listelenmtir.

Endokrin hastaliklar
Bilinmiyor : Hiperprolaktinemi*

Metabolizma ve beslenme hastaliklari
Yaygin ‘Istah azalmasi

Psikiyatrik hastaliklar

Cok yaygin : Depresyon

Yaygin : Konfuzyonel durum, dezoryantasyon, libadmlmasi, anksiyete,
insomnia, sinirlilik, libido artmasi*

Yaygin olmayan : Mani* (bkz. Bélim 4.4), halisinasy, 6fke*, ajitasyon*, ilag
bagimlili g

Bilinmiyor : Hipomani*, agresyon*, diinanca davraslar*, anormal

distinceler*, psikomotor hiperaktivite*, ilag suistintal

Sinir sistemi hastaliklari

Cok yaygin : Sedasyon, somnolans, ataksi, hafizakhasu, dizartri, sersemlik,
bas agrisi

Yaygin : Denge bozukfu, koordinasyon bozukfiu, dikkat bozuklgu,
hipersomni, letarji, tremor

Yaygin olmayan : Amnezi

Bilinmiyor : Otonom sinir sistemi dengesilf, distoni*

GO0z hastaliklan
Yaygin : Bulanik goérme

Gastrointestinal hastaliklar

Cok yaygin : Konstipasyonge kuruluzu
Yaygin : Bulanti
Bilinmiyor : Gastrointestinal bozukluklar*
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Hepatobilier hastaliklar
Bilinmiyor : Hepatit*, karacter fonksiyon bozuklgu*, sarilik*

Deri ve deri alti doku hastaliklari
Yaygin : Dermatit*
Bilinmiyor : Anjioddem*, si1ga air1 duyarlilhk reaksiyonlari*

Kas-iskelet sistemi bozukluklari, b& doku ve kemik hastaliklar
Yaygin olmayan : Kaslarda gugsuzlik

Bobrek ve idrar yolu hastaliklari
Yaygin olmayan Inkontinans*
Bilinmiyor : Idrar retansiyonu*

Ureme sistemi ve meme hastaliklari

Yaygin : Cinsel disfonksiyon*

Yaygin olmayan : Adet dluzensigif

Genel bozukluklar ve uygulama bdlgesine igkin hastaliklar
Cok yaygin : Yorgunluk, irritabilite

Yaygin olmayan flag yoksunlgu sendromu*
Bilinmiyor . Periferik 6dem*

Laboratuvar bulgular

Yaygin : Kilo alma, kilo verme

Bilinmiyor : Intraokiler basing astr
*Pazarlama sonrasi deneyimler

Alprazolam da dahil olmak Uzere benzodiazepinlemiden kesilmesi veya dozunun hizli
azaltiimasi sonucu yoksunluk semptomlari reaksgrorgdortlmigtir. Bunlar hafif disfori ve
uykusuzluktan karin ve kas kramplari, kusma, teglgiitreme ve kasiimalari icerebilen 6nemli
bir sendroma kadar @isebilir. Ek olarak, alprazolam tedavisinin hizla labaasi veya aniden
kesilmesi tzerine yoksunluk nébetleri meydana ggimi

Amnezi
Terapotik dozlarda anterograd amnezisahilir. Bu risk yiksek dozlarda daha fazladir.
Amnezik etkiye ball uygunsuz davrasglar gorulebilir (bkz. Bolim 4.4).

Depresyon
Mevcut depresyon, benzodiazepin kullanimi ile catenkabilir.

Psikiyatrik ve paradoksal reaksiyonlar

Benzodiazepin ve benzodiazepin benzeri ilaglarifaikumi sirasinda, huzursuzluk, ajitasyon,
sinirlilik, agresiflik, deltizyon, siri sinirlenme, kabus gérme, haltsinasyon, psikygunsuz
davranglar ve dger davrargsal yan etkiler gozlenebilir. Bu etkiler, XANAX Kahimi ile
birlikte ciddi seyredebilir. Belirtilerin daha ¢ajocuk ve ygl hastalarda gorilmesi beklenir.

Istenmeyen davragsal etkilerle ilgili spontan vaka raporlarininggmda hastalar,sezamanli
olarak merkezi sinir sistemi Uzerine etkiliska bir ilag kullanmakta ve/veya hastalarin altta
yatan bir psikiyatrik durumu bulunmaktadir. Bordeel kisilik bozuklugu olan hastalar ile
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siddet ya da agresif davranieya alkol veya madde kottye kullanim hikayesubah hastalar
bu gibi etkiler acisindan risk altinda olabilir.phdzolam ile tedavinin kesilmesinin ardindan,
post-travmatik stres bozuldu olan hastalarda, sinirlilik, dinanca davragive intrusif
disunceler bildirilmitir.

Koétaye kullanim, bgimlilik ve yoksunluk

Terapotik dozlarda kullanilsa bile fiziksel gahlik gelisebilir. Tedavinin sonlandiriimasi
yoksunlukveya rebound fenomeni ile sonuglanabitikz( Bolum 4.4). Psik bagimlilik
gelisebilir. Benzodiazepinler icin ila¢ suistimali bitdmi stir.

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasyuiii 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / degesinin sirekli olarak izlenmesine
olanak sglar. Sa&lik meslgi mensuplarinin herhangi b§tipheli advers reaksiyonu Tirkiye
Farmakovijilans Merkezi'ne (TUFAM) bildirmeleri gekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 123218 35 99).

Doz aimi ve tedavisi

Diger benzodiazepinlerle oldu gibi, diger MSS baskilayicilarla (alkol dahil) kombine
edilmedgi strece doz ami yasami tehdit edici nitelik tamamaktadir. Herhangi bir tibbi
drinle doz @aminin yénetiminde, birden ¢ok ajanin aligrolabilecgi unutulmamalhdir.

Bir tibbi Grtinle doz smindan sonra hastanin bilinci yerindeyse kusmakiahebilir (1 saat
icinde) veya hasta bilincini kaybetsge hava yolu korunarak gastrik lavaj yapilabiliidighin
bosaltilmasi bir fayda sgamiyorsa absorpsiyonu azaltmak icin aktif komunilaeelidir.

Yogun bakimda solunum fonksiyonlarina ve kardiyovaskiflonksiyonlara 6zel dikkat
gOsterilmelidir.

Doz a&imi semptomlari farmakolojik aktivitenin uzantidn ve genellikle kongmada gugluk,
motor koordinasyon eksildi ve uyku halinden komaya kadar giken dizeylerde MSS
baskilanmasiyla ortaya ¢ikar. Hafif vakalarda gémidemptomlar uyku hali, zihin bulangl
ve letarjiyi kapsamaktadir, daha ciddi vakalar@asemptomlar ataksi, hipotoni, hipotansiyon,

Flumazenil antidot olarak faydali olabilir.

FARMAKOLOJ iK OZELL IKLER
Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapottik grup: Sinir Sistemi, PsikoleptikleAnksiyolitikler, Benzodiazepin
turevleri
ATC kodu: NO5BA12
Diger benzodiazepinler gibi alprazolam da beyindekizoeiazepin bdlanma bdlgesi igin
yuksek afiniteye sahiptir. MSS’de presinaptik vesgsmaptik inhibisyona aracilik eden gama
aminobitirik asidin inhibe edici nérotransmittekisini kolaylastirir.

Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler
10



5.3.

Emilim:
Alprazolam kolaylikla absorbe edilir. Oral yoldaygulandiktan sonra, plazmadaki en yuksek
alprazolam konsantrasyonlarina 1-2 saat icindglula

Dagilim:
Alprazolam,in vitro kosullarda serum proteinlerine %80 oranindglaauir.

Biyotransformasyon:

Alprazolam temel olarak oksidasyonla metabolizeliredBelli basli metabolitleri, alfa-
hidroksi-alprazolam ve alprazolam turevi olan #nbofenondur. Bu metabolitlerin plazma
dizeyleri c¢ok dgiktur. Alfa-hidroksi-alprazolamin biyolojik aktiesi, alprazolamin
aktivitesinin yaklaik yarisi kadardir.

Eliminasyon:

Alprazolamin ortalama yarilanma omri 12-15 saaiietabolitlerinin yarilanma streleri,
alprazolamin yarilanma suresi ile aynidir. Benzofemetaboliti inaktiftir. Alprazolam ve
metabolitleri, temel olarak idrarla atilir.

Dogrusallik/Darusal olmayan durum:
Veri mevcut dgil.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler

Yasllar:
Tekrarlayan dozlar birikmeye neden olur. Bu durusliyhastalarda dikkate alinmalidir.

Bobrek yetmezfii/ karacger yetmezIi:
Tekrarlayan dozlar birikmeye neden olur. Bu durudibrek ve karager yetmezigi olan
hastalarda dikkate alinmalidir.

Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Mutajenez ve Kanserojenez
Genotoksisite ve karsinojenik potansiyel ile ildibnvansiyonel ¢cagmalara dayanan Klinik
disi verilere gore insanlarda hicbir 6zel risk gozlemntir.

Okuler Etkiler

Sigcanlara 2 yil boyunca oral yolla alprazolam uggdiginda, kataraktlarin (gier) ve
korneal vaskularizasyonun (erkekler) sayisindaadiizkili bir artis egilimi gézlenmitir. Bu
lezyonlar, 11 aylik tedaviden sonrasina kadar artagmamgtir.

Fertilite

Ureme toksisitesi caimalarinda, sican ve tganlarda cok yiksek dozlarda alprazolam
kullanimi ile gelsim geriligi, fetal 6lim ve iskelet malformasyonu vakalarindeis
gozlenmitir. Fertilite calsmalarinda, ciftigme 6ncesi erkek siganlarin yiksek dozlarda ilag
ile tedavisi, djiyi gebe birakma oraninda azalma ile sonuclanmi

Anestezik ve yattirici ilaclarin etkisi

Klinik olmayan aratirmalar, bloke edici anestezik ve sedasyon ilagiaruygulanmasinin N-

metil-D-aspartat (NMDA) reseptorleri ve/veya gugerci gama-aminobutirik asit (GABA)

aktivitesi, beyindeki néronal hiicre 8lumunu artildilgi ve beyin gekiminin zirvede oldgu
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doneminde uygulanginda yavru hayvanlarin bjgel ve davragsal durumlarinda uzun
vadeli eksikliklere neden olgu gosterilmgtir.  Klinik olmayan 6rnekler arasindaki
karsilastirmalara dayanarak, beynin bu etkilereskaavunmasizlik penceresinin, gepli
dclncl trimesterinde ve gamin ilk yil boyunca insandaki maruziyeti ileskili olduguna
inaniimaktadir, ancak bu dénem yakka3 ysa kadar uzayabilir. Alprazolam ile bu etki
hakkinda sinirli bilgi varken, etki mekanizmasi GXBaktivitesinin guclendirilmesini
icerdiginden, benzer bir etki meydana gelebilir. Bu klindtmayan bulgularin insan
kullanimiyla ilgisi bilinmemektedir.

FARMASOTIK OZELL iKLER

Yardimci maddelerin listesi

Laktoz (sgir kaynakilr)

Mikrokristalin seliiloz

Kolloidal silikon dioksit (Kolloidal anhidrus sili)
Misir nisastasi

Dokusat sodyum (%85) + Sodyum benzoat (%15)
Eritrosin sodyum aluminyum lak

F.D.C. Blue No:2 aluminyum lak

Magnezyum stearat

Gecimsizlikler

Yeterli veri yoktur.

Raf omru

24 ay.

Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

30°C'nin altindaki oda sicakginda saklanmalidir.
Ambalajin niteligi ve icerigi

PVC (0,25 mm)/Aluminyum (0,02 mm) blister ambalaftfs 30,50 ve 100 tablet.

Baeri tibbi Uriinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel dnlemler

Kullaniimamsg olan Uriinler ya da atik materyaller “Tibbi AtikiaKontroli Yonetmefii” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmedi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

RUHSAT SAHIBI

Viatris ilaglari Ltd.Sti., Besiktas/ISTANBUL
Tel: 0212 326 71 00

Faks: 0 212 326 71 50

RUHSAT NUMARASI
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Ik ruhsat tarihi: 17.03.2008
Ruhsat yenileme tarihi: 05.07.2011
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