Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Alprazolam Krka 0,25 mg tablete
Alprazolam Krka 0,5 mg tablete
Alprazolam Krka 1 mg tablete
Alprazolam Krka 2 mg tablete

alprazolam

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MozZe im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi

Sto je Alprazolam Krka i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Alprazolam Krka
Kako uzimati Alprazolam Krka

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Alprazolam Krka

Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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1. Sto je Alprazolam Krka i za $to se koristi

Alprazolam Krka sadrzi djelatnu tvar alprazolam. On pripada skupini lijekova nazvanih
benzodiazepini (lijekovi za ublazavanje tjeskobe).

Alprazolam Krka se primjenjuje u odraslih osoba za lijeCenje simptoma tjeskobe koji su teski,
onesposobljavajuéi ili bolesniku uzrokuju veliku dusevnu bol. Ovaj lijek je namijenjen samo za
kratkotrajnu primjenu.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Alprazolam Krka

Nemojte uzimati Alprazolam Krka

- ako ste alergi¢ni na alprazolam ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

- ako bolujete od mijastenije gravis (uzrokuje slabost misica).

- ako imate ozbiljnih poteskoca s disanjem (npr. kroni¢ni bronbhitis ili emfizem).

- ako bolujete od apneje u snu (pauze u disanju koje nastaju tijekom spavanja).

- ako imate teSko oStecenje jetre.

- ako imate akutno trovanje alkoholom ili drugim lijekovima koji utjecu na sredisnji ziv€ani
sustav.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego uzmete Alprazolam Krka:

- ako imate o$te¢enu funkciju bubrega.

- ako imate oSte¢enu funkciju jetre.

- ako ste opceg loseg stanja.

- ako uzimate druge lijekove za lijecenje psihickih bolesti.

- ako uzimate lijekove protiv bolova koji sadrze dekstropropoksifen. Ta kombinacijse mora

izbjegavati jer moZe uzrokovati poteskoce s disanjem.
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- ako ste se osjecali tako depresivno da ste razmisljali o oduzimanju vlastitog Zivota.

- ako ste u proslosti zlorabili opojne droge ili alkohol ili Vam je bilo teSko prestati uzimati
lijekove, piti alkohol ili uzimati opojne droge (vidi takoder dio 4. ,,Moguce nuspojave®). Vas ¢e
Vam lijecnik mozda htjeti pruziti posebnu pomo¢ prilikom prestanka uzimanja tih tableta.

- ako ste ve¢ prije uzimali lijekove za smirenje, jer Vam se tijelo brzo moze priviknuti na ovaj tip
lijekova na nacin da Vam viSe nec¢e pomo¢i.

- ako ste osoba starije zivotne dobi, benzodiazepine i sli¢ne lijekove treba koristiti s oprezom
ozbiljnim posljedicama u ovoj populaciji.

- ako primijetite da u¢inak ovih tableta slabi nakon §to ste koristili lijek nekoliko tjedana
(tolerancija).

Ovisnost

Primjena lijeka Alprazolam Krka tableta moze dovesti do fizicke i psihi¢ke ovisnosti o lijeku. Ako
primijetite da imate poteskoca s prestankom uzimanja ovog lijeka, mozda ste psihic¢ki ovisni o njemu.
FiziCka ovisnost znaci da se simptomi ustezanja javljaju kada se lijeCenje ovim lijekom iznenada
prekine. Rizik od ovisnosti se povecava s dozom i trajanjem lijeenja. Kako bi se smanjili rizici, doza
mora biti $to niza, a trajanje lijeCenja $to je moguce krace. Slijedite preporuke lijenika o dozi. Rizik je
veci u bolesnika koji zlorabe ili su zlorabili alkohol i opojne droge (vidjeti takoder dio 3. ,,Ako
prestanete uzimati Alprazolam Krka“).

Zlouporaba

Zlouporaba je poznat rizik za ovaj lijek (vidjeti takoder dio 4 ,,Moguée nuspojave*). Zlouporaba ovog
lijeka moze dovesti do predoziranja i smrti. Uvijek slijedite preporuke lije¢nika 0 dozi. Ovaj lijek
moze biti pozeljan za osobe koje zloupotrebljavaju lijekove na recept i treba ga drzati izvan dohvata
drugih osoba.

Ucinci na pamcenje

Tijekom lijecenja lijekom Alprazolam Krka moze do¢i do poremecéaja paméenja. Problemi se obi¢no
javljaju nekoliko sati nakon uzimanja lijeka. Obratite se svom lije¢niku ako primijetite ovakav
simptom.

Ucinci na raspolozenje

Lijecenje lijekom Alprazolam Krka moze povecati rizik od pojave epizoda hipomanije ili manije u
bolesnika s depresijom. Odmah se obratite svom lije¢niku ako se razviju simptomi manije ili
hipomanije.

Ako patite od depresije moguca je pojava misli o samoozljedivanju ili samoubojstvu tijekom primjene
lijeka Alprazolam Krka.
Posavjetujte se sa svojim lije¢nikom prije pocetka lijecenja lijekom Alprazolam Krka.

Ako je lijecenje lijekom Alprazolam Krka neophodno, a Vi imate depresiju ili ste prije imali
suicidalne misli te misli o samoozljedivanju ili samoubojstvu, Vas lije¢nik ¢e pazljivo pratiti Vase
lijecenje. Odmah se javite svom lijecniku ili otidite u najblizu bolnicu ako Vam se pojave misli o
samoozljedivanju ili samoubojstvu.

Djeca i adolescenti
Alprazolam se ne preporucuje u djece i adolescenata u dobi ispod 18 godina.

Drugi lijekovi i Alprazolam Krka

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje

druge lijekove, osobito lijekove nabrojane ispod, jer se ucinak lijeka Alprazolam Krka ili drugog lijeka

moze promijeniti kada se uzimaju u isto vrijeme:

- opioidi (jaki lijekovi protiv boli, lijekovi za nadomjesnu terapiju i neki lijekovi protiv kaslja).
To povecava rizik od omamljenosti, poteskoca u disanju (depresije disanja), kome te moze biti

opasno po zivot. Zbog toga se istodobna primjena treba uzeti u obzir samo ako druge
HALMED

27 -10 - 2022
ODOBRENO




mogucnosti lijeenja nisu moguée. Medutim, ako Vas lije¢nik propise Alprazolam Krka zajedno
s opioidima, mora ograniciti dozu i trajanje istodobnog lijeCenja. Obavijestite lijecnika o svim
opioidnim lijekovima koje uzimate i pomno pratite preporuke lije¢nika o doziranju. Bilo bi
korisno obavijestiti prijatelje ili rodbinu da budu svjesni gore navedenih znakova i simptoma.
Obratite se lijeniku ako se pojave simptomi kao $to su omamljenost ili poteskoce s disanjem.

- bilo koje druge lijekove za lijeCenje tjeskobe ili depresije ili nesanice (npr. nefazodon,
fluvoksamin, fluoksetin).

- neke snazne lijekove protiv boli (npr. morfin, kodein, dekstropropoksifen).

- antipsihotike koji se koriste za lijecenje psihickih bolesti kao §to je shizofrenija (antipsihotici
ukljucujuéi klozapin).

- lijekove za poremecaje spavanja (tablete za spavanje).

- lijekove za lijeCenje epilepsije (npr. karbamazepin).

- antihistaminike za lijeenje alergija.

- lijekove za lijecenje gljivicnih infekcija (npr. ketokonazol, itrakonazol, flukonazol,
vorikonazol).

- lijekove za kontracepciju koji se uzimaju kroz usta.

- odredene antibiotike (npr. eritromicin, klaritromicin, telitromicin).

- cimetidin (za lijeCenje Cireva na zelucu).

- diltiazem (koristi se za lijeCenje angine i visokog krvnog tlaka).

- digoksin (koristi se za lijeCenje razlicitih stanja srca).

- ritonavir ili druge slic¢ne lijekove koji se koriste za lijecenje HIV infekcije.

- rifampicin, lijek koji se koristi za lijeCenje tuberkuloze.

- lijekove za lijeCenje astme i1 bronhitisa (npr. teofilin).

- lijekove za opustanje misica (kad se koriste u kombinaciji s alprazolamom mogu povecati
ucinak na opustanje misi¢a, ¢cime se povecava rizik od pada.

- gospinu travu (biljni pripravak).

Ako planirate operativni zahvat pod op¢om anestezijom, obavijestite Svog lije¢nika ili anesteziologa
da uzimate Alprazolam Krka.

Alprazolam Krka s hranom, pi¢em i alkoholom

Mozete uzimati tablete s hranom ili bez nje. Progutajte tabletu s malom koli¢inom tekucine.

Vazno je da ne uzimate alkohol dok uzimate Alprazolam Krka, jer alkohol povecava nezeljene ucinke
ovog lijeka.

Trudnodéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoca

Morate odmah reé¢i svom lije¢niku ako ste trudni ili planirate imati dijete. Iskustva u ljudi ukazuju da
djelatna tvar alprazolam moze Stetiti nerodenom djetetu (povecan rizik od malformacije kao Sto je
rascjep nepca). Nemojte uzimati Alprazolam Krka ako ste trudni ili planirate trudnocu, osim ako Vam
lijecnik nije drugacije propisao. Vas lijecnik ¢e odluciti da li korist primjene lijeka nadmasuje rizike
primjene na nerodeno dijete.

Ako koristite Alprazolam Krka sve do poroda, obavijestite svog lije¢nika jer novorodenc¢e moze imati
neke simptome odvikavanja nakon rodenja.

Dojenje
Nemojte dojiti dok uzimate Alprazolam Krka jer se ovaj lijek izlucuje u maj¢ino mlijeko.

Upravljanje vozilima i strojevima

Alprazolam Krka moze uzrokovati nuspojave kao §to su omamljenost, gubitak pamcenja, miSi¢nu
slabost i oslabljenu koncentraciju. Stoga Vase sposobnosti mogu biti umanjene, posebno ako ste
nedovoljno spavali.

Ti se u¢inci mogu pojacati ako pijete alkohol. Nemojte voziti niti upravljati strojevima za vrijeme
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lijecenja lijekom Alprazolam Krka.

Alprazolam Krka sadrzZi laktozu
Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog
lijeka.

3. Kako uzimati Alprazolam Krka

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s lijecnikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Vas ¢e lijecnik odrediti najprikladniju dozu lijeka Alprazolam Krka za Vas, na temelju znakova bolesti
i tolerancije. Pozeljno je da lijeCenje zapocne, nadzire i zavrsi isti lije¢nik. LijeCenje obi¢no pocinje
nizom dozom koja se po potrebi postupno povecava, U skladu s lije¢nickim receptom. Potrebno je 1-

2 sata da tablete po¢nu djelovati. Ako dobijete teske nuspojave nakon prve doze, Vasa se doza mora
smanjiti. Nemojte mijenjati doziranje bez savjetovanja s lijeCnikom.

Lijecenje anksioznosti (tjeskobe)

Preporucena pocetna doza: uzmite 0,25 — 0,5 mg tri puta na dan.

Ako je potrebno, lije¢nik Vam moze poveéati dozu.

Preporucena doza odrzavanja je 0,5 mg do 3 mg na dan, podijeljeno u nekoliko doza.

Starije osobe i bolesnici osjetljivi na sedativne u¢inke alprazolama
Pocetna doza je 0,25 mg dva ili tri puta na dan u lijeCenju anksioznih poremecaja.
Vas lijecnik moze prilagoditi dozu prema potrebi.

Trajanje lijecenja

Rizik od ovisnosti i zlouporabe moze se povecati s dozom i trajanjem lijeCenja. Lije¢nik ¢e stoga
propisati najmanju mogucu ucinkovitu dozu i trajanje lijeCenja, te ¢e Cesto ponovno procjenjivati
potrebu za nastavkom lije¢enja (pogledajte dio 2. ,,Upozorenja i mjere opreza“).

Maksimalno trajanje lijeCenja ne smije biti dulje od 2-4 tjedna. Ne preporucuje se dugotrajno lijeenje.
Moze do¢i do smanjenog ucinka lijeka ako se koristi dulje od nekoliko tjedana.

Urez sluzi samo kako bi se olakSalo lomljenje tablete ako imate poteSkoce s gutanjem cijele tablete.

Primjena u djece i adolescenata
Sigurnost i djelotvornost nisu utvrdene za bolesnike mlade od 18 godina. Stoga se uporaba
alprazolama ne preporucuje.

Ako uzmete vise lijeka Alprazolam Krka nego $to ste trebali

Ako uzmete vise tableta nego $to je propisao Vas lije¢nik (ili ako netko drugi uzima Vase tablete),
Simptomi predoziranja mogu ukljucivati:

- omaglicu,

- pospanost,

- probleme s disanjem,

- smetenost,

- nesvjesticu,

- slabost miSica,

- poteskoce u koordinaciji pokreta tijela (ataksija),

- osjecaj hladnoce,

- pad krvnog tlaka,

- reakcije poput agresivnosti, halucinacije, uznemirenost i nemir.
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Ako ste zaboravili uzeti Alprazolam Krka

Ako ste zaboravili uzeti dozu, uzmite ju ¢im se sjetite, osim ako nije ve¢ vrijeme za sljede¢u dozu.
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. Uzmite svoju sljede¢u dozu
u uobicajeno vrijeme.

Ako prestanete uzimati Alprazolam Krka

Uvijek se savjetujte sa svojim lije¢nikom prije nego $to prestanete uzimati lijek Alprazolam Krka jer
se doza treba postupno smanjivati. U sluc¢aju naglog prekida lijeGenja, mogu se javiti simptomi
poremecaj spavanja. U tezim slu¢ajevima mogu se javiti sljedeci simptomi: promjena percepcije
stvarnosti, promjena stanja svijesti (osjecaj odvojenosti od vlastitog tijela), ukocenost i trnci u rukama
i nogama, preosjetljivost na svjetlo, buku i fizicki kontakt, halucinacije ili epileptic¢ki napadi
(konvulzije). Ovi se simptomi mogu pojaviti nekoliko dana nakon §to ste prestali uzimati tablete. Kada
se lijeCenje ovim lijekom prekine, simptomi koji su zahtijevali primjenu ovog lijeka mogu se vratiti s
vec¢im intenzitetom nego prije. Osim gore navedenih Simptoma, moZe se javiti i promjena
raspoloZenja.

Stoga ¢e Vas lijeCnik postupno smanjivati dozu prilikom prekida lijeCenja. Smanjenje doze je
prilagodeno individualnim potrebama i ovisi o nekoliko ¢imbenika (kao §to je duljina trajanja lijeCenja
i Vasa dnevna doza). Ako ste zabrinuti, Vas lijecnik ¢e Vam re¢i vise o tome.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Ako dobijete bilo koju od sljedeéih nuspojava, odmah se obratite Vasem lije¢niku jer ¢e Vam se

lije€enje morati prekinuti:

- iznenadno piskanje, poteSkoce s gutanjem ili disanjem, oticanje ocnih kapaka, lica ili usana,
osip ili svrbeZ (osobito ako je zahvaceno cijelo tijelo).

Ako dobijete bilo koji od sljedeéih simptoma, $to prije se obratite Vasem lije¢niku jer ¢e mozda

biti potrebno promijeniti dozu lijeka ili lijeCenje:

- Zuta boja koZze i bjelooc¢nica (zutica).

- povremeno, lije¢enje ovim lijekom moze uzrokovati ozbiljne u¢inke na ponasanje i
psihijatrijske u¢inke — npr. uznemirenost, nemir, agresivnost, razdrazljivost, nasilan bijes, lazna
uvjerenja, no¢ne more i halucinacije ili drugo neprikladno ponasanje. Ove se reakcije ceSce
javljaju u starijih osoba.

- depresija/depresivne misli.

Ostale moguce nuspojave koje se mogu javiti su:

Vrlo Cesto: mogu se javiti u viSe od 1 na 10 osoba
- depresija

- pospanost i omamljenost

- gréeviti ili nekontrolirani pokreti (ataksija)

- nemogucnost pamcenja podataka

- nerazgovjetan govor (dizartrija)

- omaglica, o§amucenost

- glavobolja
- zatvor
- suha usta
- umor
- razdrazljivost
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Cesto: mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba

- smanjen apetit

- smetenost

- dezorijentacija

- promjene spolnog nagona (smanjen libido, povecan libido)
- osjecaj nervoze ili anksioznosti (tjeskobe)

- nesanica (nemogucnost spavanja ili poremecaj spavanja)

- poremecaj ravnoteze i nestabilnost (slicno osjecaju opijenosti) osobito tijekom dana
- poteskoce u koordinaciji

- gubitak budnosti ili koncentracije

- nemogucnost odrzavanja budnosti, osje¢aj tromosti

- tresenje ili drhtanje

- zamucen vid

- mucnina

- kozna upala (dermatitis)

- seksualna disfunkcija

- promjene tjelesne tezine

Manje ¢esto: mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba

- osjecaj ushicenja ili previSe uzbudenja (manija)

- halucinacije (vidna ili slusna prividenja stvari koje ne postoje)
- osjecaj uznemirenosti ili ljutnje

- gubitak paméenja (amnezija)

- povracanje, proljev

- misi¢na slabost

- nemogucnost kontroliranja mokrenja (inkontinencija)
- poremecaj menstrualnog ciklusa

- ovisnost o lijeku

- simptomi ustezanja lijeka

Nepoznato: ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka

- u zZena, neredovite menstruacije ili proizvodnja previse prolaktina (hormon koji potice
proizvodnju mlijeka)

- povecan apetit

- gubitak apetita (anoreksija)

- hipomanija

- neprijateljsko ili agresivno ponasanje

- abnormalne misli

- hiperaktivnost

- neravnoteza zi¢anog sustava. Simptomi mogu ukljucivati: brzi otkucaji srca i nestabilan krvni

tlak (osjecaj omaglice, oSamucenosti ili nesvjestice).
- uvijajuéi ili trzajni pokreti (distonija)
- probavne smetnje
- otezano gutanje
- upala jetre (hepatitis)
- poteskoce s funkcijom jetre (vidi se u krvnim testovima)
- zuta boja koze i bjelooc¢nica (zutica)
- teska alergijska reakcija koja uzrokuje oticanje lica ili grla
- kozna reakcija uzrokovana osjetljivos¢u na suncevu svjetlost
- otezano mokrenje ili poteskocée s kontrolom mjehura
- oticanje gleznjeva, stopala ili prstiju
- povecan tlak u o€ima, §to moze utjecati na vid
- zlouporaba lijeka

Ranije uocena depresija moze postati izrazenija kod osjetljivih osoba.
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Ovisnost i simptomi ustezanja

Moguce je postati ovisan o lijekovima kao §to je Alprazolam Krka dok ih uzimate $to povecava
vjerojatnost dobivanja simptoma ustezanja kada prekinete s lijeCenjem.

Simptomi ustezanja su ¢es¢i ako:

- iznenada prekinete lijeenje

- uzimate visoke doze ovog lijeka

- uzimate ovaj lijek dulje vrijeme

- imate u povijesti bolesti zlouporabu alkohola ili lijekova.

To moze uzrokovati uc¢inke kao $to su glavobolja, bolovi u misi¢ima, jake tjeskobe, napetosti, nemira,
smetenost, promjene raspolozenja, poteskoce sa spavanjem i razdrazljivost. U teskim sluc¢ajevima
simptoma ustezanja mozete dobiti 1 sljedece simptome: osjecaj nestvarnosti ili odvojenosti,
neuobicajena osjetljivost na zvuk, svjetlost ili fizi¢ki kontakt, obamrlost i trnci stopala i ruku,
halucinacije (gledanje ili slusanje stvari koje ne postoje dok ste budni), tremor ili epilepticki napadaji.
Obavijestite svog lijecnika ako se simptomi ustezanja pogorsaju ili ne prestaju.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljuéuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Alprazolam Krka
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji iza oznake EXP.
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ne Cuvati na temperaturi iznad 30 °C.
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od vlage.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili ku¢ni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Alprazolam Krka sadrZi

- Djelatna tvar je alprazolam. Jedna tableta sadrzi 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg ili 2 mg alprazolama.

- Drugi sastojci 0,25 mg tableta su laktoza hidrat, kukuruzni §krob, krospovidon (vrsta A),
povidon K 25, magnezijev stearat (E470b), polisorbat 80.

- Drugi sastojci 0,5 mg tableta su laktoza hidrat, kukuruzni Skrob, krospovidon (vrsta A), povidon
K 25, boja carmine (E120), magnezijev stearat (E470Db), polisorbat 80.

- Drugi sastojci 1 mg tableta su laktoza hidrat, kukuruzni $krob, krospovidon (vrsta A), povidon
K 25, boja patent blue V (E131), magnezijev stearat (E470b), polisorbat 80.

- Drugi sastojci 2 mg tableta su laktoza hidrat, kukuruzni $krob, krospovidon (vrsta A), povidon
K 25, magnezijev stearat (E470b), polisorbat 80.

- Pogledajte dio 2: ,,Alprazolam Krka sadrzi laktozu“.

Kako Alprazolam Krka izgleda i sadrZaj pakiranja

- 0,25 mg tablete: bijele do gotovo bijele, okrugle, bikonveksne tablete s ukoSenim rubovima.
Tablete imaju urez na jednoj strani i utisnutu oznaku 0.25 na drugoj strani, promjera 7 mm.
Urez sluzi samo kako bi se olaksalo lomljenje tablete radi lakSeg gutanja, a ne da bi se podijelila
na jednake doze.
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- 0,5 mg tablete: blijedo ruzicaste, mramorirane, okrugle, bikonveksne tablete s ukoSenim
rubovima. Tablete imaju urez na jednoj strani i utisnutu oznaku 0.5 na drugoj strani, promjera
7 mm. Urez sluzi samo kako bi se olakSalo lomljenje tablete radi lakSeg gutanja, a ne da bi se
podijelila na jednake doze.

- 1 mg tablete: blijedo zelenkasto plave do blijedo plave, mramorirane, okrugle, bikonveksne
tablete s ukoSenim rubovima. Tablete imaju urez na jednoj strani i utisnutu oznaku 1 na drugoj
strani, promjera 7 mm. Urez sluzi samo kako bi se olaksalo lomljenje tablete radi lakSeg
gutanja, a ne da bi se podijelila na jednake doze.

- 2 mg tablete: bijele do gotovo bijele, okrugle, bikonveksne tablete s ukoSenim rubovima i
urezom na obje strane. Tablete na obje strane imaju utisnutu oznaku 2 s jedne strane ureza,
promjera 9 mm. Urez sluzi samo kako bi se olakSalo lomljenje tablete radi lakSeg gutanja, a ne
da bi se podijelila na jednake doze.

Alprazolam Krka je dostupan u kutijama s 10, 20, 30, 50, 60 i 100 tableta u blisterima.
Alprazolam Krka je dostupan u kutijamas10x1,20x1,30x 1,50 x 1,60 x 1i 100 x 1 tableta u
perforiranim blisterima s jediniénom dozom.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veliine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Proizvodaci 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-StraBe 5, 27472 Cuxhaven, Njemacka

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
KRKA - FARMA d.o.0., Radnicka cesta 48, 10 000 Zagreb, Hrvatska
Telefon: 01 631 21 01

Ovaj lijek odobren je u drZzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljedeé¢im
nazivima:

Drzava Naziv lijeka
Hrvatska, Bugarska, Estonija, Spanjolska Alprazolam Krka
Danska, Svedska Alprazolam Krka d.d.
Cipar, Portugal Alprazolam TAD

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u kolovozu 2022.
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