Pakendi infoleht: teave kasutajale

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

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vOi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Alprazolam-Grindeks ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Alprazolam-Grindeks’i votmist
Kuidas Alprazolam-Grindeks’it votta

Vaimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Alprazolam-Grindeks’it sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

R

1.  Mis ravim on Alprazolam-Grindeks ja milleks seda kasutatakse

Alprazolam-Grindeks on rahusti, mis sisaldab toimeainena alprasolaami. Alprasolaam kuulub ravimite
rithma, mida nimetatakse bensodiasepiinideks.

Alprasolaami kasutatakse drevusseisundite, sealhulgas depressiooniga kaasneva édrevuse lithiajaliseks
raviks.

Alprasolaam on ndidustatud ainult juhul kui hdire on raskekujuline, kahjustab t66vdimet vdi pohjustab
patsiendil viljendunud pingeseisundit.

2. Mida on vaja teada enne Alprazolam-Grindeks’i vétmist

Arge votke Alprazolam-Grindeks’it

. kui te olete alprasolaami, teiste bensodiasepiinide v3i selle ravimi mis tahes koostisosade
(loetletud 1digus 6) suhtes allergiline;

. kui teil esineb raskekujuline lihasndrkus (Myasthenia gravis),

. kui teil esineb raske vdi dge hingamispuudulikkus;

. kui teil esineb uneapnoe siindroom (seisund, mille puhul une ajal muutub hingamine
ebakorrapdraseks ning isegi seiskub liihiajaliselt);

. kui teil on rasked maksatalitluse héired;

Kui midagi eespool loetletust kehtib teie kohta, pidage enne selle ravimi kasutamist ndu oma arstiga.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Seda ravimit ei tohi kasutada igapédevaelu stressiga seotud drevuse ravimiseks.

Teavitage oma arsti voi apteekrit enne Alprazolam-Grindeks’i votmist, kui teil on mdni jargmistest
seisunditest:

. maksa- voi neeruhaigus;

. teil on raske depressioon vdi teil esineb v3i on esinenud enesetapumétteid;

. te olete kunagi kuritarvitanud alkoholi v&i narkootikume.



Alprasolaami tuleb eakatel kasutada ettevaatusega nende rahustavast ja lihasluukonna ndrkust
pOhjustavast toimest tingitud kukkumisriski tottu, mis selles patsientideriihmas on tihti tdsiste
tagajirgedega.

Eakatel ja/vdi norgestatud patsientidel on soovitatav jérgida viikseima toimiva annuse kasutamise
iildpShimatet, véltimaks ataksia voi liigse sedatsiooni teket.

Taluvus: piarast korduvat kasutamist mitme nddala jooksul vdib alprasolaami rahustav toime
monevorra viheneda.

Soltuvus: alprasolaami kasutamisel esineb oht fiiiisilise ja psiiiihilise sdltuvuse tekkeks. S8ltuvuse risk
suureneb annuse ja ravi kestuse tSustes; see on suurem ka patsientidel, kes on kunagi kuritarvitanud
alkoholi v&i narkootikume.

Kui on tekkinud fiitisiline sdltuvus, vdivad ravi jarsu Idpetamisega kaasneda &rajatundhud, nagu:
peavalud, lihasvalu, tugev &drevus, pingetunne, rahutus, segasus, érrituvus ja unetus. Rasketel juhtudel
vOivad tekkida jargmised siimptomid: hidiritud {@imbruse tajumine (derealisatsioon),
depersonalisatsioon, iilikuulmiserksus, naha surisemis- vdi torkimistunne v&i tuimus, iilitundlikkus
valguse, heli ja kehalise kontakti suhtes, hallutsinatsioonid voi epileptilised krambid.

Tagasiloogi unetus ja drevus: Alprasolaamravi jarsu Idpetamise jargselt vdib tekkida mooduv
stindroom, mille puhul tekivad viljendunud kujul uuesti siimptomid, mille tottu ravi alustati. Sellega
voivad kaasneda muud reaktsioonid, nditeks meeleolu muutused, drevus, unehéired voi rahutus. Nende
reaktsioonide tekkerisk on suurem ravi jarsu Idpetamise korral. Ravi tuleb 18petada annust jérk-jargult
vihendades. Arst iitleb teile, kuidas seda teha.

Viltimaks drajatundhtude voi tagasiloogifenomeni teket selle ravimi kasutamise 18petamise jargselt,
madrab teie arst vOimalikult lithiajalise ravi ning annust vdhendatakse jark-jargult (vt Kuidas
Alprazolam-Grindeks it votta).

Te ei tohi raviannuse suurust ja ravi kestust muuta ega ravimi votmist jirsku Idpetada ilma arsti
nduandeta (vt Kuidas Alprazolam-Grindeks’it votta).

Amneesia: Alprasolaam vdib pdhjustada milukaotust. See tekib tavaliselt mitu tundi pérast ravimi
manustamist, mistdttu peate saama 7...8 tundi katkematult magada. Suuremate annuste kasutamisel on
see risk suurem. Malukaotusega voib kaasneda kohatu kéitumine.

Psiihhiaatrilised ja paradoksaalsed reaktsioonid: Selle ravimi kasutamisel vdidakse tdheldada ka
moningaid psiihhiaatrilisi ja ettendgematuid reaktsioone, nagu rahutus, agiteeritus, arrituvus,
agressiivsus, luulumétted, raevuhood, hirmuunendod, hallutsinatsioonid, psiihhoosid ja kohatu
kditumine. Nende reaktsioonide tekkimisel tuleb ravimi kautamine katkestada. Need reaktsioonid
tekivad suurema tdendosusega lastel ja eakatel.

Lapsed ja noorukid
Lastel (vanuses alla 18 aasta) ei ole alprasolaami ohutus ja efektiivsus tdestatud ning seetdttu ei ole
alprasolaami kasutamine soovitatav.

Muud ravimid ja Alprazolam-Grindeks
Teatage oma arstile v&i apteekrile kui te vGtate v3i olete hiljuti votnud v&i kavatsete vStta mis tahes
muid ravimeid.

Teavitage oma arsti voi apteekrit sellest, kui te kasutate monda jargmistest ravimitest:

- psithhoosivastased ravimid (neuroleptikumid), mida kasutatakse psiiithikahédirete nagu skisofreenia
raviks;

- uikskdik millised teised drevuse vdi depressiooni ravimid vdi uinutid;

- propoksiifeen (valuvaigisti);

- modned tugevad valuvaigistid (nt morfiin vdi kodeiin);

- antihistamiinikumid (allergiaravimid);

- epilepsiaravimid (nt karbamasepiin);



- seennakkustevastased ravimid (nt ketokonasool, itrakonasool);

- tsimetidiin (seedetrakti haavandite ravim);

- suukaudsed rasestumisvastased vahendid;

- diltiaseem (rinnaangiini vdi kdrgvererdhu ravim);

- teatud antibiootikumid (nt eriitromiitsiin, klaritromiitsiin, troleandomiitsiin);
- antidepressandid (nt nefasodoon, sertraliin, fluoksetiin, fluvoksamiin);

- HIV infektsiooni ravimid (nt ritonaviir);

- siidamehaiguste (nt digoksiin) vdi korgvererdhu ravimid.

Kui teile plaanitakse teha operatsioon iildnarkoosis, Gelge oma arstile v6i narkoosiarstile, et votate
alprasolaami.

Alprazolam-Grindeks’i ja opioidide (tugevad valuvaigistid, asendusravis kasutatavad ravimid ja
mdned  koharavimid)  samaaegne  kasutamine  suurendab  unisuse,  hingamisraskuste
(hingamisdepressioon), kooma tekkeriski ja vdib olla eluohtlik. Seetdttu tohib nende samaaegset
kasutamist kaaluda vaid siis, kui puuduvad teised ravivoimalused.

Kui teie arst siiski médrab teile Alprazolam-Grindeks’it koos opiodidega, peab ta annust vihendama
ning samaaegse ravi kestust lithendama.

Teavitage oma arsti kdikidest opioidravimitest, mida te votate ning jargige tdhelepanelikult arsti poolt
antud annustamissoovitusi. On abiks, kui teavitate oma ldhedasi ja sugulasi iilalmainitud
siimptomitest. Kui sellised siimptomid tekivad, votke ithendust oma arstiga.

Alprazolam-Grindeks koos toidu, joogi ja alkoholiga
Alprasolaami kasutamise ajal ei tohi tarvitada alkoholi, sest alkoholi mdjul ravimi toime tugevneb (vt
Autojuhtimine ja masinatega toétamine).

Rasedus,imetamine ja viljakus

Kui te olete rase, imetate v3i arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Alprasolaam vdib kahjustada arenevat last, mistdttu ei tohi seda ravimit raseduse ajal kasutada. Kui te
kavatsete selle ravimi votmise ajal rasestuda voi arvate end olevat rase, votke niipea kui vdimalik
ithendust oma arstiga seoses ravimi voimaliku drajdtmisega.

Alprasolaam eritub vdheses koguses rinnapiima. Siiski ei ole alprasolaami kasutamine rinnaga
toitmine ajal soovitatav.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Unisus, méluhdired, tdhelepanuvdime langus, keskendumisraskused vdi lihastalitluse hiired voivad
mdjutada autojuhtimise ja masinatega toGtamise voimet. Kui teil esineb mdni nendest siimptomitest, ei
tohi te juhtida autot ega toé6tada masinatega.

Neid toimeid tugevdab alkohol (vt Alprazolam-Grindeks koos toidu, joogi ja alkoholiga). Téhelepanu
languse tekkevdimalus on suurem, kui inimene ei ole piisavalt maganud.

Hoiduge Alprazolam-Grindeks’i kasutamise ajal mootorsdidukite juhtimisest ja teistest ohtlikest
tegevustest.

Alprazolam-Grindeks sisaldab laktoosi
Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne selle ravimi kasutamist
konsulteerima arstiga.

3. Kuidas Alprazolam-Grindeks’it vitta

Votke seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage nSu oma arsti vdi apteekriga.



Arst iitleb teile, kui palju tablette votta, millal ja kui kaua seda teha — see sdltub haigusnidhtude
raskusest ja individuaalsest ravivastusest.

Kui annust on vaja suurendada, tuleb Shtust annust suurendada enne pdevaseid annuseid, et tagada
suurem erksus péeva ajal. Kui teil ilmnevad kdrvaltoimed, voib arst annust vdhendada.

Raviannuse suurust ja ravi kestust ei tohi ilma arsti nduandeta muuta ega ravimi kasutamist jarsku
16petada.

Alprazolam-Grindeks’it manustatakse suukaudselt koos klaasi veega.

Tdgiskasvanud

Arevus

algannus on 0,25...0,5 mg kolm korda p#evas. Maksimaalse ravitoime saavutamiseks voib arst
vajadusel annust jark-jargult suurendada kuni maksimaalse annuseni 3 mg 66pédevas.

Eakad voi norgestatud patsiendid
Kui te olete eakas voi ndrgestatud patsient ja te vajate vdiksemaid annuseid, on tavaline algannus 0,25
mg kaks v&i kolm korda péevas.

Ravi kestus

Ravi peab olema nii lithiajaline kui véimalik. Ravi ei tohi kesta kokku iile 8...12 néddala, mis sisaldab
annuse jark-jargulist vihendamist. Ravi tuleb alati [opetada annust jark-jargult vihendades (vt Kui te
lopetate Alprazolam-Grindeks’i votmise).

Kui teil on tunne, et Alprazolam-Grindeks’i toime on liiga tugev vo&i liiga ndrk, pidage ndu oma
arstiga.

Kasutamine lastel ja noorukitel
Lastel ja noorukitel vanuses alla 18 aasta ei ole Alprazolam-Grindeks’i kasutamine soovitatav.

Kui te votate Alprazolam-Grindeks’it rohkem Kkui ette nihtud

Alprasolaami iileannustamise korral voib tekkida unisus, segasus, siigava une taoline seisund
(letargia), lihasndrkus, konehdired; raskematel juhtudel koordinatsioonihdired, reflekside
ndrgenemine, lihastoonuse langus, vererShu langus, hingamise parssimine. Kirjeldatud on koomat ja
surma.

Kui te votate kogemata liiga palju tablette, vajate kohest arstiabi!

Kui te unustate Alprazolam-Grindeks’it votta

Votke annus niipea, kui teile meelde tuleb. Kui on juba aeg vdtta jirgmine annus, jitke unustatud
annus vahele ja jirgige edaspidi tavalist raviskeemi. Arge votke kahekordset annust, kui tablett jii
eelmisel korral votmata.

Kui te lIopetate Alprazolam-Grindeks’i votmise

Enne kui Idpetate Alprazolam-Grindeks’i tablettide kasutamise, poorduge alati oma arsti poole, sest
annust on vaja jark-jargult vihendada. Kui te I8petate tablettide kasutamise vdi vdhendate annust
jérsku, voivad tekkida drajatundhud ehk tagasiloogifenomen, nagu drevus vai rahutus vai unehdired (vt
Hoiatused ja ettevaatusabindud). Need siimptomid kaovad, kui teie organism on iimber kohanenud.
Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri v&i
meditsiinidega.

4. Voimalikud kérvaltoimed

Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Ravi Alprazolam-Grindeks’iga tuleb Idpetada otsekohe, kui tekivad jargmised siimptomid:




= psithhiaatrilised ja ettenigematud reaktsioonid v&i kditumise muutused (nt agiteeritus, rahutus,
agressiivsus, drrituvus, raevuhood, hirmuunendod, hallutsinatsioonid vdi muu kohatu
kditumine) (vt Hoiatused ja ettevaatusabinoud);,
= jdrsku tekkiv vilistav hingamine, neelamis- vdi hingamisraskus, ndo v&i huulte turse, 166ve voi
stigelus (eriti kui haaratud on kogu keha).
Kui teil tekib moni loetletud siimptomitest, poorduge otsekohe oma arsti poole, sest ravi on vaja
16petada. Arst juhendab teid, kuidas tuleb ravi Idpetada.

Viga sage (vdib esineda rohkem kui iihel inimesel 10st)
* depressioon;
* unisus, liigutuste koordinatsiooni hédired, méluhéired, kdnehiired, pearinglus peavalu;
= k&hukinnisus, suukuivus;
= norkus, drrituvus.

Sage (vdib esineda kuni iihel inimesel 10st)

= so0giisu vihenemine;

*  segasus, desorientatsioon, libiido langus, drevus, unetus, nérvilisus, libiido tGus*;

= tasakaaluhdired, koordinatsioonihdired, keskendumisraskused, pdevane liigunisus, siigava une
taoline seisund, vérisemine;

= dhmane nédgemine;

= iiveldus;

= nahakahjustus*;

= seksuaalfunktsiooni hiired;

= kehakaalu vdhenemine v3i suurenemine.

Aeg-ajalt (vdib esineda kuni iihel inimesel 100st)
* mania*, hallutsinatsioonid*, viha*, agiteeritus*;
= mélukaotus;
= lihasnorkus;
= uriinipidamatus®;
= menstruaaltsiikli hdired*;

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)
* hiiperprolaktineemia* (prolaktiiniks nimetatud hormooni suurenenud sekretsioon, mille
tagajérjel tekib ebanormaalne rinnapiima eritus);
= hiipomania*, agressiivsus*, vaenulikkus*, motlemishéired*, psithhomotoorne hiiperaktiivsus*;
= autonoomse nérvisiisteemi tasakaaluhiired*, lihastoonuse hiired*;
= seedetrakti hdired*;
= maksapdletik*, normist erinev maksafunktsioon*, nahakollasus*;
* turse nahaalustes kihtides*, pdikesevalgusest pShjustatud nahareaktsionid*;
= uriinipeetus*;
= pahkluude, sddrte vdi sormede turse*;
» silmasisese rohu tous*

*Turuletulekujargsed korvaltoimed.

Soltuvus ja drajcitundhud

Alprasolaami vOtmise ajal vdib tekkida fiitisiline soltuvus: ravi I8petamisel vdivad tekkida
drajatundhud voi tagasiloogifenomen (vt Hoiatused ja ettevaatusabindud). Tekkida voib psiitihiline
soltuvus. Teatatud on alprasolaami kuritarvitamisest.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.



5. Kuidas Alprazolam-Grindeks’it siilitada

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbile. K5lblikkusaeg viitab selle
kuu viimasele pievale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata
dra ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Alprazolam-Grindeks sisaldab
- Toimeaine on alprasolaam.
Uks tablett sisaldab 0,25, 0,5 vdi 1 mg alprasolaami.

- Teised koostisosad on: naatriumdokusaat, naatriumbensoaat, modifitseeritud tirklis,
mikrokristalliline tselluloos, laktoosmonohiidraat, magneesiumstearaat, kolloidne veevaba
ranidioksiid, eriitrosiini alumiiniumlakkvarv (E 127) (0,5 mg tabletid), dispergeeritud
indigotiinsinine 11076 (E 132) (1 mg tabletid).

Kuidas Alprazolam-Grindeks vilja nieb ja pakendi sisu

0,25 mg tabletid - valged ovaalsed tabletid poolitusjoonega iihel kiiljel, teisel kiiljel kirje "APZM 0.25".
0,5 mg tabletid - roosad ovaalsed tabletid poolitusjoonega iihel kiiljel, teisel kiiljel kirje "APZM 0.5".

1 mg tabletid - helesinised ovaalsed tabletid poolitusjoonega iihel kiiljel, teisel kiiljel kirje "APZM 1".

Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

10 tabletti PVC/alumiinium blisterpakendis.
3 blisterpakendit pappkarbis.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53, Riga, LV 1057, Liti
Tel.: +371 67083205

Faks: +371 67083505

e-mail: grindeks@grindeks.lv

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
AS Grindeks Eesti filiaal.

Tondi 33, 11316 Tallinn

Tel.: 43726120224

Faks: +372 6120331

Infoleht on viimati uuendatud veebruaris 2019.



