ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Afobam, 1 mg, tabletki
(Alprazolamum)

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ sig¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostal przepisany Scisle okreslonej osobie 1 nie nalezy go przekazywac¢ innym,
gdyz moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jedli nasili si¢ ktorykolwiek z objawoéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Afobami w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Afobam
Jak stosowac¢ lek Afobam

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Afobam

Inne informacje
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1. COTOJEST LEK AFOBAM I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Substancja czynna leku Afobam — alprazolam nalezy do grupy lekéw nazywanej pochodnymi
benzodiazepin i wykazuje dziatanie przeciwlgkowe, dlatego wskazany jest w krotkotrwatym
leczeniu:

e zespotu leku uogdlnionego

e zespotu leku napadowego z agorafobia lub bez agorafobii

e zespotu lgkowego z wtérnym obnizeniem nastroju
Afobam jest wskazany tylko w sytuacjach, w ktérych objawy sa nasilone, zaburzaja
prawidlowe funkcjonowanie lub sa bardzo uciazliwe dla pacjenta.

2. INFORMACIJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU AFOBAM

Kiedy nie stosowa¢ leku Afobam

jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na alprazolam i inne
benzodiazepiny lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow leku;

jesli u pacjenta wystepuje nuzliwo$¢ migsni (myasthenia gravis);

jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolnos¢ oddechowa;

jesli u pacjenta wystepuje zesp6t bezdechu srodsennego;

- jesli u pacjenta wystegpuje cigzka niewydolno$¢ watroby.

Leku Afobam nie nalezy stosowac u dzieci i mlodziezy ponizej 18 lat.

Kiedy zachowac¢ szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek Afobam

- jesli lek jest stosowany dtugotrwale (mozliwy rozwdj uzaleznienia od leku). Koniecznos¢
dalszego leczenia powinna by¢ okresowo oceniana przez lekarza;

- jesli jest zmniejszana dawka leku lub jest on nagle odstawiany (mozliwe wystapienie
objawow z odstawienia);



- jesli lek jest stosowany u pacjentdw z depresja z myslami lub tendencjami samobojczymi;

- jesli jednoczesnie stosowane sa leki nasenne, uspokajajace lub spozywany jest alkohol
(dziatanie tych lekow lub alkoholu moze nasili¢ sig);

- jesli wystapi niepokdj ruchowy, pobudzenie psychoruchowe, drazliwo$¢, agresja,
urojenia, gniew, koszmary nocne, omamy, psychozy, niewtasciwe zachowanie badz inne
zaburzenia zachowania. W wypadku pojawienia si¢ wymienionych objawow stosowanie
leku nalezy przerwag;

- upacjentoOw z jaskra;

- upacjentdéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby.

Podobnie jak inne benzodiazepiny lek Afobam moze wywotywaé niepamig¢ nastepcza, ktora

wystepuje kilka godzin po zazyciu leku. W takim przypadku pacjent powinien mie¢

zapewniony nieprzerwany sen przez 7-8 godzin.

Stosowanie leku Afobam z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez tych,

ktére wydawane sa bez recepty.
Lek Afobam moze nasili¢ dzialanie nasenne i uspokajajace lekéw psychotropowych,
przeciwdrgawkowych, przeciwhistaminowych (stosowanych w leczeniu alergii), alkoholu
1 innych substancji dziatajacych na o$rodkowy uktad nerwowy.
Nie zaleca si¢ przyjmowania leku Afobam jednoczesnie z niektorymi lekami
przeciwgrzybiczymi do stosowania wewngtrznego (np. ketokonazolem, itrakonazolem).
Nalezy zachowa¢ szczeg6lna ostroznos¢ i rozwazy¢ zmniejszenie dawki podczas
jednoczesnego stosowania leku Afobam oraz nefazodonu, fluwoksaminy i cymetydyny.
Nalezy zachowa¢ szczeg6lna ostroznos¢ podczas stosowania alprazolamu wraz z
fluoksetyna, propoksyfenem, doustnymi srodkami antykoncepcyjnymi, sertraling,
diltiazemem 1 antybiotykami makrolidowymi (np. erytromycyna lub klarytromycyna).
Jednoczesne stosowanie leku Afobam oraz inhibitoréw proteazy HIV (np. rytonawiru)
wymaga modyfikacji dawki lub zaprzestania przyjmowania alprazolamu.
Teofilina moze zmniejszy¢ dziatanie benzodiazepin.

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sig lekarza.

Leku Afobam nie nalezy stosowa¢ w przypadku ciazy, podejrzenia ciazy lub planowania
ciazy. Lekarz zdecyduje o zaprzestaniu leczenia i ustali sposob odstawienia leku.
Benzodiazepiny przenikaja do mleka kobiecego. Nie zaleca si¢ stosowania tych lekéw w
okresie karmienia piersia. Lekarz zadecyduje o odstawieniu leku.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn
Podczas stosowania leku Afobam moga wystapi¢ zawroty glowy lub sennos¢. Jezeli takie
objawy wystepuja nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé urzadzen mechanicznych.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Afobam
Lek zawiera laktozg. Pacjenci z nietolerancja niektorych cukrow, powinni skontaktowac sig z
lekarzem przed zastosowaniem leku Afobam.

3. JAK STOSOWAC LEK AFOBAM

Lek Afobam nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku
watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac si¢ lekarzem lub farmaceuta

Leczenie powinno trwaé jak najkrocej. Nalezy regularnie oceniaé stan pacjenta i potrzebg
przedtuzania leczenia, szczegolnie jesli nasilenie wystgpujacych u pacjenta objawow



zmniejsza si¢ 1 moze nie wymagac leczenia farmakologicznego. Ogolnie leczenie nie
powinno trwa¢ dtuzej niz 8 — 12 tygodni, wlaczajac w to okres zmniejszania dawki.

Dawka jest ustalana przez lekarza na podstawie nasilenia objawéw i indywidualnej reakcji
pacjenta na leczenie. W razie wystapienia nasilonych dziatan niepozadanych po podaniu
dawki poczatkowej lekarz moze zadecydowac¢ o zmniejszeniu dawki.

Dorosli:

Leczenie objawowe zespotu leku uogdlnionego i zespotu lekowego z wtéornym obnizeniem
nastroju: zalecana jest poczatkowa dawka 0,25-0,5 mg podawana trzy razy na dobg. Na
poczatku leczenia podaje si¢ najmniejsza skuteczna dawke, natomiast dalsze zwigkszanie
dawki zalezy od nasilenia objawow. Dawki lekarz dobiera indywidualnie, zwigkszajac je
stopniowo, zaczynajac od zwigkszania dawki wieczornej. Dawke lekarz moze zwigkszy¢ do

3 mg na dobg podawanych w dawkach podzielonych. Maksymalna dawka dobowa w leczeniu
ciezkich stanéw Igkowych to 4 mg. Dobowa dawka podtrzymujaca wynosi od 0,5 do 3 mg
podawana w dawkach podzielonych.

Leczenie objawowe zespotu Igku napadowego: zalecana dawka poczatkowa wynosi 0,5 mg i
jest podawana trzy razy na dobg. Aby osiagna¢ odpowiednie wyniki leczenia lekarz moze
zwigksza¢ dawke o 0,5 mg co 3 do 4 dni, uwzgledniajac nasilanie si¢ dziatan niepozadanych
leku. W leczeniu napadow leku pacjent moze przyjmowac 5 mg do 6 mg alprazolamu na
dobg, maksymalna dawka dobowa wynosi 10 mg (podawana w 3 lub 4 dawkach
podzielonych).

Pacjenci w podesztym wieku i (lub) z chorobami wyniszczajacymi wymagaja mniejszych
dawek. Dawka poczatkowa wynosi 0,25 mg dwa lub trzy razy na dobg. Lekarz moze powoli
zwigksza¢ dawki, obserwujac reakcj¢ pacjenta na lek. W razie wystapienia dziatan
niepozadanych dawke nalezy zmniejszy¢.

Leku Afobam nie nalezy stosowac u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.
Pacjenci z niewydolnos$cia watroby wymagaja mniejszych dawek, patrz takze punkt 2.

Pominigcie zastosowania leku Afobam
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Afobam

Nie nalezy samodzielnie przerywac¢ stosowania leku.

Poniewaz leczenie ma charakter objawowy, po jego przerwaniu objawy moga nawrocic.
Lekarz zadecyduje o stopniowym zmniejszeniu dawki. Zalecane zmniejszanie dawki dobowe;j
leku Afobam nie powinno przekracza¢ 0,5 mg co trzy dni. U niektorych pacjentdow moze
okazac sig konieczne jeszcze wolniejsze zmniejszanie dawki.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Afobam moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

W razie utrzymywania si¢ lub uciazliwosci ktoregokolwiek z wymienionych nizej dziatan
niepozadanych nalezy poinformowac o tym lekarza. Wystapienie niektorych dziatan
niepozadanych catkowicie zalezy od osobniczej podatnosci pacjenta oraz podanej dawki leku.



Dzialania niepozadane zwykle obserwuje si¢ na poczatku terapii. Ustgpuja one w miare
kontynuowania leczenia lub kiedy zmniejszy si¢ dawkg.

Do czesto zglaszanych dziatan niepozadanych naleza: sennos¢, uczucie pustki w glowie,
zawroty glowy.

Do mniej czgstych dziatan niepozadanych zalicza sig: bol gtowy, depresje, drzenie, zmiang
masy ciala, zaburzenia pamigci, niepamig¢, zaburzenia koncentracji uwagi, dezorientacje,
zaburzenia koordynacji ruchow, objawy wegetatywne i1 nieostre widzenie, zaburzenia ze
strony uktadu pokarmowego.

Rzadko lub wyjatkowo rzadko wystepuja dystonia, zmeczenie, niezbornos¢ ruchow,
ostabienie sity mig$ni, zaburzenia motoryki, padaczka, zaburzenia mowy, zaburzenia pamigci,
objawy psychozy, poczucie zmiany wlasnej osoby, halucynacje; zaburzenia czynnos$ci
watroby, zatrzymanie wydzielania z6fci, zottaczka; agranulocytoza; reakcje alergiczne lub
anafilaksja; jadtowstret; nietrzymanie lub zatrzymanie moczu; zaburzenia czynnos$ci
plciowych, ginekomastia, zaburzenia miesiaczkowania i owulacji; podwyzszone ci$nienie
srodgatkowe; hiperprolaktynemia.

Ponadto szczegolnie u pacjentdw przyjmujacych inne leki psychotropowe, z zaburzeniami
psychicznymi lub naduzywajacych alkohol moze wystapi¢ reakcja paradoksalna tj.:
drazliwos$¢, pobudzenie, gniew, zachowania agresywne lub wrogie, nerwowos$¢, Ik 1
bezsennos¢.

Benzodiazepiny moga powodowac zaleznos$¢ fizyczna i psychiczna. Po wytworzeniu si¢
zaleznosci fizycznej nagle przerwanie przyjmowania leku Afobam moze spowodowac
wystapienie objawow abstynencyjnych: bolu gtowy, migséni, nasilonego leku, uczucia
napigcia, pobudzenie, dezorientacje, drazliwos¢, poczucie zmiany otoczenia lub wtasnej
osoby, uposledzenia stuchu, sztywno$ci i mrowienia konczyn, nadwrazliwo$¢ na $wiatto,
hatas i dotyk, halucynacje 1 napady padaczkowe, bezsennos¢ 1 zmiany nastroju. Objawy te sa
zwykle bardziej nasilone u pacjentéw leczonych dlugotrwale, duzymi dawkami
benzodiazepin oraz w przypadku nagtego lub szybkiego wycofywania leku.

Opisywano przypadki naduzywania benzodiazepin.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5. JAKPRZECHOWYWAC LEK AFOBAM

Przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac leku Afobam po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie
pomoze chroni¢ srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Afobam

- Substancja czynna leku jest alprazolam. Jedna tabletka zawiera 1 mg alprazolamu.

- Inne sktadniki leku to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, skrobia
kukurydziana, magnezu stearynian, sodu laurylosiarczan, krzemionka koloidalna
bezwodna, Zelaza tlenek czerwony.



Jak wyglada lek Afobam i co zawiera opakowanie
Jasno rézowe tabletki, bez zapachu, podtuzne, obustronnie wypukte, z rowkiem dzielacym z
jednej strony i znakiem ,,E” oraz ,,313” z drugiej strony.

Butelka z brazowego szkta (I1I klasa hydrolityczna) zaopatrzona w polietylenowa zakretke z
bezpiecznym zamknigciem lub blister PVC/PE/PVAC/Aluminium w tekturowym pudetku wraz z
ulotka dla pacjenta.

Opakowanie w butelce zawiera 30 lub 100 tabletek.
Opakowanie w blistrze zawiera 30 (2 x 15) tabletek.

Podmiot odpowiedzialny

EGIS Pharmaceuticals PLC.

1106 Budapeszt, Keresztari ut 30-38.
WEGRY

Wytworca

EGIS Pharmaceuticals PLC. Lacta Factory
Matyas kiraly u. 65

9900 Koérmend

Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrocic¢ sie do
przedstawicielstwa Podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

EGIS Polska Sp. z o.0.

ul. Powazkowska 44 C

01-797 Warszawa

Numer telefonu: +48 22 326 04 00

Data zatwierdzenia ulotki: 7.01.2010



