Saskanots ZVA 03.12.2010.

ZALU APRAKSTS
1. ZALU NOSAUKUMS

ALPRAZOLAM-GRINDEKS 0,25 mg tabletes
ALPRAZOLAM-GRINDEKS 0,5 mg tabletes
ALPRAZOLAM-GRINDEKS 1 mg tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 tablete satur 0,25 mg, 0,5 mg vai 1 mg alprazolama (Alprazolamum).
Paligviela(s): katra tablete satur attiecigi 97,32 mg (0,25 mg tablete), 97,00 mg
(0,5 mg tablete) un 96,53 mg (1 mg tablete) laktozes monohidrata.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.
3. ZALU FORMA

Tabletes.
0,25 mg tabletes
Baltas ovalas tabletes, viena pus€ dalijuma linija, otra pus€ uzraksts "APZM 0.25".

0,5 mg tabletes
Roza ovalas tabletes, viena pusé dalijuma linija, otra pusé€ uzraksts "APZM 0.5".

1 mg tabletes
Gaisi zilas ovalas tabletes, viena pus€ dalijuma linija, otra pus€ uzraksts "APZM 1".

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Alprazolam-Grindeks indicéts mérenu vai smagu trauksmes stavoklu, ar depresiju saistitas
trauksmes, ka ar panikas trauc&jumu gadijumos ar vai bez agorafobijas.

Alprazolam-Grindeks indicéts ari panikas 1€&kmju un fobijas profilaksé vai atviegloSana
pacientiem, kuri cie§ no agorafobijas ar panikas lekmeém.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Optimalo devu nosaka individuali, nemot véra simptomu smagumu un pacienta atbildes
reakciju. Vairakumam pacientu pietiek ar parasto devu. Pacientiem, kuriem nepiecieSama
lielaka deva, to var piesardzigi palielinat.

Parasti pacientiem, kas agrak nav arstéti ar psihotropiem Iidzekliem, efektu sasniedz
ar mazakam devam. Pacientiem, kas tos sanémusi ilgstosi, nepiecieSamas liclakas devas.
Gados vecakiem un novajinatiem pacientiem jalieto iesp&jami mazaka efektiva deva.

Trauksmes arstésana
Pieaugusajiem sakumdeva ir 0,25-0,5mg 3reizes diena. Vajadzibas gadijuma ik péc
3-4 dienam devu palielina pa 0,25 mg atkariba no simptomu smaguma un atbildes reakcijas
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uz terapiju. Devas palielinasanu ieteicams sakt vakara. Loti smagu trauksmes izpausmju
gadijuma arste€Sanu var uzsakt ar lielakam devam. Maksimala dienas deva ir 4 mg.
Gados vecakiem vai novajinatiem pacientiem terapiju uzsak ar 0,125-0,25 mg 2-3 reizes diena.

Panikas arstésana

Lieto lielakas alprazolama devas. leteicama sakumdeva ir 0,5 mg 3 reizes diena, vajadzibas
gadijuma devu palielina, bet ne straujak ka par 1 mg diena ik péc 3-4 dienam. Jo devas
lielakas, jo pakapeniskak tas japalielina, lai zalu terapeitiskais efekts pagitu pilniba
izpausties. Parasti terapeitisko efektu sasniedz, lietojot 5-6 mg diena, smagos gadijumos —
lietojot I1dz 10 mg diena, kas ir maksimala dienas deva.

Arsté3anas ilgumu nosaka individuali.

Arstésanas ilgums

ArsteSanas periodam jabit péc iesp&jas Tslaicigakam. Regulari jaizverte pacienta stavoklis un
nopietni jaapsver nepiecieSamiba pagarinat trauksmes arstéSanu gadijumos, kad simptomi ir
méreni un neprasa medicinisku arst€Sanu. Trauksmes gadijuma arstéSanas kursa ilgumam
nevajadz&tu parsniegt 8-12 nedglas, ieskaitot laiku, kas nepiecieSsams pakapeniskai $o zalu
atcelSanai.

Terapijas partrauksana

Partraucot arstéSanu ar alprazolamu, deva jamazina pakapeniski. Alprazolama dienas devu
lesaka mazinat ne vairak ka par 0,5 mg ik péc 3 dienam. Daziem pacientiem var but
nepiecieSsama vél pakapeniskaka devas mazinasana.

Lietosana bérniem
Bérniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam lietoSanas droSiba un efektivitate nav
noskaidrota.

4.3  Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret alprazolamu vai citiem benzodiazepiniem anamngzg, vai jebkuru
no paligvielam.

- Akita Saura lenka glaukoma.

- Myasthenia gravis.

- Smaga elpoSanas mazspgja.

- Akdta plauSu nepietickamiba.

- Miega apnojas sindroms.

- Smagi aknu bojajumi.

- Hroniska psihoze.

4.4  TpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Atkariba

Ja benzodiazepinu grupas trankvilizatorus, ieskaitot alprazolamu, licto ilgstosi vai lielas
devas, iesp&jama pierasana un fiziska vai psihologiska atkariba no zalem. Atkaribas risks ir
lielaks pacientiem, kam anamnézg ir alkoholisms vai toksikomanija.

Uzsakot terapiju, svarigi ir pacientu informét par ierobezoto arstéSanas ilgumu un izskaidrot,
ka pakapeniski tiks samazinata deva. Ir svarigi, lai pacients apzinatos iesp&jamo atcelSanas
simptomu paradiSanos, kas samazinatu uztraukumu, ja $ie simptomi paradas.
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Strauji mazinot devu vai péks$ni partraucot zalu lietoSanu, var rasties abstinences sindroms,
kam raksturigi sekojosi simptomi: galvassapes, disforija, bezmiegs, nemiers, apjukums,
smagos gadijumos — vemsSana, krampjveida sapes vé&dera, pastiprinata sviSana, trice,
parestézija, pastiprinata jutiba pret gaismu un skanu, halucinacijas, delirijs, krampju 1ekmes.
Iespgjama ar1 "atcelSanas" fenomena attistiba. Tas nozimé, ka, partraucot arst€Sanu,
atjaunojas iepriek§ novérotie slimibas simptomi, kuru dg] tika sakta arstéSana (trauksme,
nemiers, bezmiegs, garastavokla izmainas) un tie var izpausties vél lielaka méra, neka pirms
terapijas uzsakSanas.

Zinots ar1 par sekojosam reakcijam un uzvedibas trauc€jumiem, saistitiem ar benzodiazepinu
lietoSanu: uzbudinajums, aizkaitinamiba, agresija, manija, dusmas, nakts murgi,
halucinacijas, psihozes, neadekvata uzvediba un citi uzvedibas traucgjumi. Sie simptomi
biezak var rasties gados vecakiem cilvékiem. Ja Sie simptomi paradas, zalu lietosana
japartrauc.

Lai noverstu abstinences sindroma vai "atcelSanas" fenomena attistibas iesp&ju, $is zales
jalieto péc iesp€jas T1slaicigi un lietoSana japartrauc, pakapeniski mazinot devas
(sk. apakspunkta 4.2). Pacientiem jabiit informé&tiem, ka nedrikst patvaligi palielinat zalu
devu un to lietoSanas ilgumu, ka art bez arsta atlaujas peksni partraukt So zalu lietoSanu.

Bridinajumi

Alprazolams, tapat ka citi benzodiazepina atvasinajumi, nav paredzets fiziologiskas vali
ikdienas stresa izraisitas trauksmes arstéSanai. Alprazolams nav indicéts Sizofrénijas,
psihozu, personibas trauc&jumu un obsesivi-kompulsivu trauc€jumu arstéSanai. Jaievéro
piesardziba, ordin€jot benzodiazepina grupas zales pacientiem ar smagu depresiju un
varbiitéju pasnavibas tieksmi.

Iesp&jama tolerances veidoSanas pret alprazolama sedativo darbibu, ja zales lieto atkartoti.
Bérniem So zalu lietoSanas efektivitate un drosiba nav noskaidrota.

Gados vecakiem, novajinatiem pacientiem, ka arT organisku smadzenu bojajumu gadijuma
benzodiazepinu nomacosa ietekme uz centralo nervu sist€ému (ataksija, sedacija, hipotensija)
ir spécigak izteikta, tap€c jalieto minimalas devas, kuras vajadzibas gadijuma loti uzmanigi
palielina.

Pacientiem ar hroniskam obstruktivam plausu slimibam un elpoSanas mazsp€ju, kuriem pastav
elposanas nomakuma risks, alprazolams jalieto piesardzigi, icteicams nozimét mazakas devas.
Pacientiem ar aknu vai nieru darbibas trauc€jumiem jalieto minimalas devas, jo Sajos
gadijumos iesp&jama zalu izvades paléninasanas un darbibas pastiprinasanas. llgstosas
terapijas laika vélams veikt aknu testu un kontrol&t asinsainu.

Alprazolam-Grindeks satur laktozi. Sis zales nevajadzétu lietot pacientiem ar retu iedzimtu
galaktozes nepanesibu, Lapp laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Benzodiazepinu lietoSana kopa ar citam centralas nervu sisttmas (CNS) nomakumu
izraiso$am zalém (trankvilizatoriem, miega Iidzekliem, antidepresantiem, antipsihotiskajiem
un pretepilepsijas lidzekliem, narkozes lidzekliem, narkotiskajiem pretsapju lidzekliem,
antihistamina Iidzekliem) vai alkoholu var potencét So nomacoSo ietekmi. Tadel So zalu
lietoSanas laika jaizvairas no alkohola lietoSanas.

Vienlaikus lietoSana ar narkotiskajiem pretsapju lidzekliem potencé eiforijas attistibu, kas
savukart var veicinat psihologiskas atkaribas veidoSanos.

Nav ieteicama alprazolama vienlaiciga lietoSana ar azola tipa pretséniSu Iidzekliem
(ketokonazolu, itrakonazolu). Vienlaikus lietoSana ar zalém, kas nomac aknas citohroma
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P450 enzima darbibu (cimetidinu, fluvoksaminu, nefazodonu), var paléninat alprazolama
metabolismu un eliminaciju, tapéc $ajos gadijumos jaievero piesardziba.

Alprazolams jalieto piesardzigi kopa ar fluoksetinu, propoksifenu, peroralajiem
pretapaugloSanas lidzekliem, diltiazému un makrolidu grupas antibiotiskiem Iidzekliem
(eritromicins, troleandomicins).

Jaizvairas lietot vienlaikus alprazolamu un HIV proteazes inhibitorus (piem., indinaviru,
ritonaviru), jo var palielinaties alprazolama plazmas koncentracija, palielinaties prolongétas
sedacijas un elposanas nomakuma risks.

Karbamazepins var paatrinat benzodiazepinu metabolismu un to izvadi no organisma.
Noverots, ka, lietojot alprazolamu vienlaikus ar tricikliskajiem antidepresantiem imipraminu
un dezipraminu, pieaug So zalu plazmas lidzsvara koncentracija (efekta kliniska nozime nav
skaidra).

4.6 Gritnieciba un zidiSana

Zalu lietosanas droSiba griitniecibas laika nav noskaidrota, turklat atseviski petijumi norada,
ka citu benzodiazepina grupas trankvilizatoru (hlordiazepoksida, diazepama un
meprobamata) lietoSana pirmaja griitniecibas trimestr palielina iedzimtu patologiju risku.
Benzodiazepinu regulara lietoSana griitniecibas laika var izraisit jaundzimusajiem abstinences
sindromu (nervozitati, tremoru, paaugstinatu muskulu tonusu) vai CNS nomakumu.

Sievietes fertilaja vecuma jabridina, ka nedrikst uzsakt zalu lietoSanu vai ari, konsult&joties
ar arstu, nepiecieSams apsvert to lietoSanas partrauksanu, ja tiek planota gritnieciba vai arT ir
aizdomas par griitniecibas iestasanos.

Alprazolams izdalas ar mates pienu, tapéc zidainiem tas var izraisit miegainibu un pazeminat
kermena masu. Lietojot §1s zales zidiSanas laika, bérna baroSana ar kriiti japartrauc.

4.7 Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Alprazolams var izraisit miegainibu, reiboni, neskaidru redzi, mazinat koncentré$anas sp&jas
un pavajinat kustibu koordinaciju. Risks palielinas, ja pacients nav pietickami izgul&jies.
Pacientiem zalu lietoSanas laika jaizvairas no transportlidzeklu vadisanas un darba, kura
veikSanai nepiecieSsama veikliba un atra reakcija (darbs ar tehniskam iekartam u.c.).

4.8  Nevelamas blakusparadibas

Biezak novérotas blakusparadibas ir miegainiba, reibonis, kustibu koordinacijas trauc&jumi.
Sis blakusparadibas parasti novéro terapijas sakuma, tas nav smagas un izziid, turpinot terapiju
vai mazinot zalu devu.

Turpmak minétas blakusparadibas klasificetas atbilstosi MedDRA organu sisttmam un
biezuma iedalijumam: loti biezi (>1/10), biezi (>1/100 Iidz <1/10), retak (>1/1 000 lidz
<1/100), reti (>1/10 000 Iidz <1/1 000), loti reti <1/10 000), biezums nav zinams (nevar
noteikt p&c pieejamiem datiem).

Organu sistéma BieZums Nevélamas blakusparadibas
Vielmainas un uztures Loti biezi Palielinata vai samazinata apetite
traucgjumi Retak Apetites zudums
Psihiskie trauc&jumi Loti biezi Bezmiegs, nemiers, depresija,

apjukums, pazeminats libido
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Psihiskie trauc€jumi

Biezi

Paaugstinats libido, satraukums,
nespéja savaldities, runigums, realitates
sajiitas zudums, murgi, bailes,
nervozitate

Retak

Saasinats emocionals jutigums uz
aizvainojumu un sapém

Reti

Izmainas personiba, paradoksalas
reakcijas *

Nervu sistémas trauc&jumi

Loti biezi

Miegainiba, reibonis, galvassapes,
atminas pasliktina$anas, kognitivi
traucgjumi, runas traucgjumi, neskaidra
runa, ataksija, nekontrolétas patvaligas
kustibas, parestézija

BieZi Gibonis, akatizija, tremors, vazomotori
traucgjumi
Retak Amnézija °, distonija, koncentré$anas
griitibas, lidzsvara traucgjumi,
psihomotora kavésana
Reti Krampji
Acu bojajumi Loti biezi Neskaidra redze
Retak Redzes dubultosanas
Ausu un labirinta bojajumi Retak Dzinkstona ausis

Sirds funkcijas traucgjumi

Loti biezi

Tahikardija

ElpoSanas sistémas traucgjumi,
kriiSu kurvja un videnes slimibas

Loti biezi

Aizlikts deguns

Biezi

Hiperventilacija, augs€jo elpcelu
infekcijas

Reti

ElpoSanas nomakums, palielinata
bronhiala sekrécija

Kunga-zarnu trakta traucgjumi

Loti biezi

Samazinata siekalu izdaliSanas, slikta
dasa, vemsSana, caureja, sapes védera
dobuma, aizciet&jumi

BieZi Palielinata siekalu izdaliSanas

Reti Sausuma sajtta muté
Adas un zemadas audu bojajumi | Loti bieZi Pastiprinata sviSana, izsitumi

BieZi Alergiskas reakcijas
Skeleta-muskulu un saistaudu Biezi Krampji muskulos, muskulu trice,
sist€émas bojajumi muskulu tonusa trauc€jumi, muskulu

stivums
Retak Muskulu vajums

Nieru un urinizvades sistémas
trauc&jumi

Loti biezi

Miktiirija

Biezi

Urina nesaturéSana

Retak

Urina aizture

Reproduktivas sisteémas
trauc€jumi un krts slimibas

Loti biezi

Menstruala cikla trauc€jumi

Biezi

Seksuala disfunkcija

Vispargji trauc&jumi un
reakcijas ievadiSanas vieta

Loti biezi

Nogurums, uzbudinamiba, sapes
kraskurvi
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BieZi Vajums, karstuma sajita, tiska

Asins un limfatiskas sist€émas Reti Asins diskrazija, ieskaitot
trauc€jumi agranulocitozi, anémija, leikopénija,
trombocitop€nija, neitropenija

IzmeklI&jumi Loti biezi Samazinats vai palielinats kermena
svars

Loti reti Paaugstinata aknu transaminazu
(AsAT, AIAT) aktivitate, paaugstinats
bilirubina Iimenis plazma, paaugstinats
vai pazeminats cukura [Tmenis asinis

! Sk. apakSpunkta 4.4.
2 Lietojot terapeitiskas devas, var paradities anterograda amnézija. Lietojot augstakas devas,
risks palielinas. Amng&zija var apvienoties ar neatbilstosu uzvedibu.

4.9 Pardozésana

Arstejot pacientus, kas pardozejusi benzodiazepina atvasinajumus, vienmér janem véra, ka
pardoze€sana, iesp&jams, notikusi, lietojot vairaku zalu kombinaciju vai ar1 vienlaikus ar
alkoholu.

Pardozesanas gadijuma iesp&jama stipra miegainiba, neskaidra runa, muskulu vajums,
ataksija, dizartrija, reizém (ipasi bérniem) uzbudinajums. Smagakos gadijumos var rasties
apjukums, elposanas nomakums un koma.

Nekavéjoties jaizraisa vems3ana, ja ir apzinas trauc&umi — javeic kunga skalo$ana. Arsté$ana
ir simptomatiska, sekojot un uzturot elpoSanas, sirds un asinsvadu funkcijas. CNS
nomakuma mazinaSanai var lietot specifisku benzodiazepina receptoru antagonistu —
flumazenilu. Dializes lietderiba alprazolama eliminacija nav noskaidrota.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipaSibas
Farmakoterapeitiska grupa: anksiolitiskie Iidzekli, ATK kods: NOSBA12

Alprazolams ir benzodiazepinu grupas trankvilizators ar izteiktu anksiolitisku efektu. Lidzigi
citiem benzodiazepiniem, alprazolamam raksturiga ari sedativa, miegu izraisosa,
miorelaks€josa un pretkrampju darbiba.

Alprazolams centralaja nervu sisttma (CNS) iedarbojas uz specifiskiem benzodiazepina
receptoriem, kas ir funkcionali cieSi saistiti ar galvena CNS nomacosa mediatora
y-aminosviestskabes (GASS) receptoriem, tapéc So zalu iedarbibas rezultata pastiprinas
GASS kavgjosa ietekme uz CNS. Alprazolama antidepresiva darbiba Iidziga triciklisko
antidepresantu darbibai.

5.2 Farmakokinétiskas 1pasibas
Alprazolams atri un pilnigi absorb€&jas no kunga un zarnu trakta, ta biopieejamiba ir vismaz

80 %. Maksimala koncentracija plazma pec peroralas lietosanas tiek sasniegta péc apmeéram
1-2 stundam. P&c vienreizgjas 0,5-3 mg devas lietoSanas maksimala plazmas koncentracija
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atkariba no devas svarstas no 7 lidz 40 ng/ml, bet péc daudzkartéjas 1,5-10 mg devas
lietoSanas vidgja plazmas lidzsvara koncentracija ir 18-100 ng/ml. Lietojot regulari, zalu
plazmas lidzsvara koncentracija tiek sasniegta 3 dienas.

Vidgjais alprazolama eliminacijas pusperiods ir 12-15 stundas p&c vienreizgjas devas lietosanas.
Alprazolams metaboliz€jas aknas oksidacijas cela. Galvenais aktivais metabolits
ir a-hidroksialprazolams, tomér ta plazmas koncentracija ir zema, tapéc metabolitam nav
kliniskas nozimes. Par€jie metaboliti ir mazaktivi vai neaktivi. Metabolitu eliminacijas
pusperiodi ir tadi pasi ka alprazolamam. Alprazolams (apm. 20 % neizmainita veida) un ta
metaboliti tiek izvaditi ar urinu.

In vitro apstaklos 80 % alprazolama saistas ar plazmas olbaltumvielam.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Ievadot Zzurkam alprazolama devas, kas 150 reizes parsniedz maksimalas cilvekam
lietojamas devas (10 mg/dnn), kancerogéna darbiba nav konstatéta.

PE&tijumos in vitro un in vivo zalém nav konstatéts mutagéns efekts.

Alprazolama iekskiga ievadiSana loti lielas devas, kas 25 reizes parsniedz maksimalas
cilvékam lietojamas devas (10 mg/dnn), zurkam fertilitates trauc€jumus nav radijusi.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

0,25 mg tabletes

Natrija dokusats, natrija benzoats (E 211), prezelatiniz&ta ciete, mikrokristaliska celuloze,
laktozes monohidrats, magnija stearats, koloidals silicija dioksids.

0,5 mg tabletes

Natrija dokusats, natrija benzoats (E 211), prezelatiniz&ta ciete, mikrokristaliska celuloze,
laktozes monohidrats, magnija stearats, koloidals silicija dioksids, eritrozins (E 127).

1 mg tabletes

Natrija dokusats, natrija benzoats (E 211), prezelatiniz&ta ciete, mikrokristaliska celuloze,
laktozes monohidrats, magnija stearats, koloidals silicija dioksids, indigotins (E 132).

6.2  Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3  Uzglabasanas laiks

3 gadi.

6.4  IpaSi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira Iidz 25 °C.

6.5 lepakojuma veids un saturs

10 tabletes PVH/aluminija folijas blisteri. 3 blisteri (30 tabletes) kartona kastitg.
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6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53, Riga, LV- 1057, Latvija

Talrunis: +371 67083205

Fakss: +371 67083505

E-pasta adrese: grindeks@grindeks.lv

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

0,25 mg tabletes: 00-1032

0,5 mg tabletes: 00-1033

1 mg tabletes: 00-1034

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS
15.11.2000. / 19.12.2005.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

11/2010

AS GRINDEKS

Vecakais zalu registracijas
Specialists

13.11.2010.

B. Grieténa
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