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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Frontin 0,25 mg
Frontin 0,5 mg
Frontin 1 mg
alprazolamum
tablety

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek uZzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dal$i otazky, zeptejte se svého l1ékafe nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je Frontin a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Frontin uZivat
3. Jak se Frontin uziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5 Jak Frontin uchovéavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Frontin a k ¢emu se pouziva

Alprazolam, 1é¢iva latka piipravku Frontin, je slouc¢enina benzodiazepinové skupiny charakterizovana
anxiolytickymi (uzkost odstraiujicimi), sedativné-hypnotickymi (uklidiiujici, navozujici spanek) a svaly
uvoliiujicimi u¢inky a ptisobenim proti epileptickym zachvatiim. Je uréena K 1é¢bé ruznych stavi uzkosti,
ptiznakl depresi spojenych s uzkosti a panickych poruch.

Frontin je uréen k 1é¢bé
- uzkosti
- panickych poruch s agorafobii (strach z otevienych prostranstvi, davii apod.) nebo bez ni.

Frontin Vam lékat predepiSe pouze v ptipadech, kdy jsou ptiznaky zavazné, omezujici nebo Vam
zpusobuji zna¢né obtize.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete Frontin uZivat

NeuZivejte Frontin

- jestlize jste alergicky(a) na alprazolam, jiné benzodiazepiny nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto
piipravku (uvedenou v bod¢ 6);

- jestlize mate patologickou svalovou slabost (myasthenia gravis);

- trpite-1i t€zkou dechovou nedostatecnosti;

- trpite-li syndromem spankové apnoe (zastava dechu ve spanku);

- trpite-1i t€zkou jaterni nedostatecnosti.
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Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pfipravku Frontin se porad’te se svym lékarem nebo lékarnikem.
Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku Frontin je zapotiebi

. pti nahlém vysazeni nebo rychlém snizeni davky, protoze mtize dojit ke vzniku abstinen¢niho
syndromu;

. trpite-1i onemocnénim jater nebo ledvin;

. trpite-li t€zkymi depresemi nebo panickymi poruchami a sebevrazednymi sklony nebo podobnymi
stavy;

. mate-li sklon k nadmérnému uzivani alkoholu ¢i zneuzivani 1éku;

. uzivate-li ptipravek Frontin dlouhodobé. Vas Iékar bude pravidelné piehodnocovat potiebu dalsi

1é¢by, protoze dlouhodoba lécba muze vést k fyzické i psychické zavislosti;
. jste-li starsi pacient(ka) nebo jste oslaben(a). Lékai Vam piedepise nejnizsi uc¢innou davku.

Vznik zavislosti

Pouzivani 1€kt ze skupiny benzodiazepini mtize vést ke vzniku navyku a emocionalni/fyzické zavislosti
Kk témto ptipravkiim. Riziko zavislosti se zvySuje s davkou a délkou 1é¢by; mize byt vyssi u pacientt se
sklonem Kk zneuzivani alkoholu ¢i 1éki. Zavislost na lécich se mize vyskytnout i pti doporuc¢enych
davkach. Zvysené riziko zavislosti na lécich se projevuje i pii kombinované 1é¢b¢ vice benzodiazepiny
bez ohledu na Vase onemocnéni. Byly také hlaseny piipady zneuzivani.

Ptiznaky z vysazeni: pfi rozvoji zavislosti by nahlé vysazeni Iéku mohlo vyvolat abstinencni pfiznaky. Ty
mohou zahrnovat bolest hlavy, svalii, nadmérnou uzkost, napéti, neklid, zmatenost, podrazdénost a
nespavost. V zavaznych piipadech se mohou vyskytnout nésledujici nezadouci ucinky: pocit nerealnosti,
pocit odcizeni a neptirozenosti ve vztahu k okoli ¢i sobé samému, citlivost na zvuk, znecitlivéni a brnéni
koncetin, piecitlivélost na svétlo, hluk a fyzicky kontakt, halucinace, nebo epilepticky zachvat.

Béhem ukoncovani 1é¢by piipravkem Frontin Vam bude davka snizovana pomalu, nejvyse o 0,5 mg kazdé
3 dny. Nékteti pacienti mohou vyZadovat i pomalej$i snizovani davky.

Déti a dospivajici
Uzivani alprazolamu se nedoporucuje u déti a dospivajicich do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a Frontin
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Benzodiazepiny vcetné alprazolamu prohlubuji dale utlum funkci centralniho nervového systému (CNS),
jsou-li podavany soucasné s antipsychotiky (1éky ovlivitujici dusevni ¢innost), hypnotiky (1éky k 16¢bé
poruch spanku), sedativy (Iéky na zklidnéni), antidepresivy (Iéky k 1écbé deprese), opioidnimi analgetiky
(silné 1éky proti bolesti), antiepileptiky (Iéky k 1écbé epilepsie a proti kie¢im), anestetiky (1€ky proti
bolesti), antihistaminiky (I1éky proti alergiim), alkoholem a s dal§imi latkami s i¢inkem na CNS.

Sdélte svému lékati, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1€kti; mize byt nezbytné upravit ddvku, nebo
vysadit tento 1ék nebo Frontin:

. ketokonazol, itrakonazol nebo jina azolova antimykotika,

. nefazodon, fluvoxamin a cimetidin,

. fluoxetin, propoxyfen, peroralni kontraceptiva (antikoncepce), diltiazem nebo makrolidova
antibiotika jako erythromycin, telithromycin, klarithromycin a troleandomycin

. digoxin (uzivany k 1é¢bé riiznych onemocnéni srdce)

. ritonavir (nebo jiné 1€ky k 1écbé HIV).
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Frontin s jidlem, pitim a alkoholem
Ptipravek miize byt uzivan s jidlem i bez jidla.
Béhem 1écby ptipravkem Frontin nepijte alkoholické napoje.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uZzivat.

Frontin nema byt béhem te¢hotenstvi uzivan. O uzivani ptipravku rozhodne Vas Iékat na zékladé peclivého
lékarského posouzeni.

Protoze se 1é¢iva latka vyluCuje do matetského mléka, kojici matky by tento piipravek nemély uZzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neftid'te motorova vozidla ani neobsluhujte slozité stroje, dokud si neovéfite, ze 1€k na Vas nema tlumivy
ucinek (nezptsobuje Vam ospalost, ztratu paméti, poruchu koncentrace, zhorSenou funkci svald, unavu).
V ptipadé nedostatku spanku mize byt zvySena pravdépodobnost zhorSeni pozornosti

Jedna tableta pFipravku Frontin obsahuje 96,0 mg monohydratu laktosy
Pokud Vam Iékaf fekl, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1éCivy
ptipravek uzivat.

3. Jak se Frontin uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynii svého lékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Nejvhodnéjsi davkovani pripravku Frontin Vam Iékaf stanovi na zakladé zavaznosti Vasich priznaki a
Vasi reakce na lécbu.

Lécba uzkosti:

Doporucena zahajovaci davka je 0,25-0,5 mg tiikrat denné.

Doporucend davka: podle potfeby Vam lékat davku zvysi az na maximalni denni davku 4 mg, rozdélenou
b&hem dne do nékolika davek.

Lécba panické poruchy:

Doporucena zahajovaci davka je 0,5-1 mg denné pted spanim.

Doporucéena davka: davku l1ékaf upravi podle Vasi odpovédi na 1é¢bu. Davku miize 1ékaf zvySovat nejvyse
0 1 mg kazdé 3-4 dny. Maze Vam také piedepsat dalsi davky aZ do dosazeni davkovani 3 az 4 davek
denné.

Star$i nebo oslabeni pacienti:
Lécba je zahajena nizsi davkou a postupné je lékafem upravovana v zévislosti na Vasi snaSenlivosti 1éku.
Doporucena pocatecni denni davka je 0,25 mg dvakrat az tfikrat denné.

Pouziti u déti a dospivajicich
Frontin se nedoporucuje u déti a dospivajicich mladsich 18 let.

Délka 1écby
Lécba ma byt co nejkratsi, i s obdobim snizovani davky nema ptekrocit 8-12 tydnt.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Frontin, neZ jste mél(a)

Neberte si dalsi davku. Vezmete-li vice tablet, nez je pfedepsano (nebo vezme-li Vase tablety nékdo jiny),
vyhledejte 1ékafskou pomoc nebo jdéte do nejblizsi nemocnice. Vezméte s sebou krabicku od piipravku.
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Ptiznaky predavkovani: ospalost, poruchy koordinace, zmatenost, nizky tlak, dychaci obtize, mize dojit i
ke komatu.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit Frontin

Je nezbytné uzivat tablety pravidelnég, ptiblizn€ ve stejnou dobu kazdy den. Zapomenete-li si vzit jednu
davku, uzijte az nasledujici davku v obvyklou dobu.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokraéujte v uzivani
ptedepsanym zptisobem davkovani ve stanovenych intervalech.

JestliZe pi‘estanete uZivat Frontin

Neptestavejte uzivat piipravek Frontin bez porady s 1ékafem, i kdyz se citite 1épe.

Dbejte presné pokynil svého lékate, co se tyce velikosti davky a délky uzivani. Nahlé preruSeni 1éCby
muize vyvolat pivodni ptiznaky onemocnéni nebo abstinenéni ptiznaky: neklid, bolest hlavy, tizkost

v méné zavaznych piipadech, ale mohou se také objevit halucinace a epileptické zachvaty. Tento 1é¢ivy
ptipravek je proto nutné vysazovat postupné, ne vice nez 0 0,5 mg kazdé 3 dny.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nezadouci ucinky se objevuji nejcastéji na zacatku 1éCby a po urcité dobeé nebo po snizeni davky obvykle
Zmizi.

Velmi ¢asté neZddouci u¢inky (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10): deprese, ospalost a utlum,
porucha hybnosti, porucha paméti, nezretelna fec, zavrat’, bolest hlavy, zacpa, sucho v ustech, inava,
podrazdénost.

Casté nefddouci ui¢inky (mohou postihnout 7 az 10 osob ze 100): snizena chut’ k jidlu, zmatenost, ztrata
orientace, snizeni sexualni touhy, Gizkost, nespavost, nervozita, zvySeni sexualni touhy, poruchy
koordinace pohybu a rovnovahy, porucha soustfedéni, to¢eni hlavy, zvySena spavost, otupé€lost, tfes,
rozmazané vidéni, pocit na zvraceni, zdnét klize, poruchy sexudlni vykonnosti, snizeni t€lesné hmotnosti,
zvySeni télesné hmotnosti.

Méné casté nedadouci ucinky (mohou postihnout 7 az 10 osob z 1000):
manie, halucinace, zutivost, pohybovy neklid, ztrata paméti, zvraceni, svalova slabost, pomocovani,
nepravidelna menstruace.

NeZadouci ucinky s neznamou frekvenci (7 dostupnych tdajii nelze urcit): Po uvedeni ptipravku na trh
byly hlaseny nezadouci ucinky: zvysena hladina hormonu prolaktinu v krvi, zvySena nélada, agresivni a
nepratelské chovani, zmény mysleni, zvySena duSevni a pohybova aktivita, nerovnovaha nervového
systému, porucha svalového napéti, zanét jater, porucha funkce jater, zloutenka, zdvazna alergicka reakce,
ktera zpusobuje otok obliceje, krku a podkozni tkané (angioedém), zvysena citlivost kiize na slune¢ni
zateni, neschopnost mocit, otok koncetin, zvysSeni nitroo¢niho tlaku.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink, sdé€lte to svému lékati nebo l€karnikovi. Stejné
postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také ptimo na adresu:
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Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkii mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak Frontin uchovavat
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouZitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
I€karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Frontin obsahuje

Lécivou latkou je alprazolamum 0,25 mg nebo 0,5 mg nebo 1 mg v jedné tableté.

Pomocné latky:

Frontin ,25 mg: koloidni bezvody oxid kfemicity, natrium-lauryl-sulfat, kukuti¢ny skrob, magnesium-
stearat, mikrokrystalicka celulosa, monohydrat laktosy (96 mg).

Frontin 0,5 mg: zluty oxid Zelezity (E172), koloidni bezvody oxid kiemicity, natrium-lauryl-sulfat,
kukufi¢ny Skrob, magnesium-stearat, mikrokrystalicka celulosa, monohydrat laktosy (96 mg).

Frontin 1 mg: erveny oxid zelezity (E172), koloidni bezvody oxid kiemicity, natrium-lauryl-sulfat,
kukufi¢ny §krob, magnesium-stearat, mikrokrystalicka celulosa, monohydrat laktosy (96 mg).

Jak Frontin vypada a co obsahuje toto baleni

Vzhled:

Frontin 0,25 mg: bilé nebo téméf bilé, ovalné, bikonvexni tablety, na jedné strané s pilici ryhou, na druhé
strané s oznac¢enim €311.

Tabletu Ize rozdeélit na stejné davky.

Frontin 0,5 mg: slabé Zluté, ovalné, bikonvexni tablety, na jedné strané s ptlici ryhou, na druhé strané
S oznacenim €312.
Tabletu Ize rozdelit na stejné davky.

Frontin 1 mg: bled¢ rizové, ovalné, bikonvexni tablety, na jedné stran¢ s pulici ryhou, na druhé strané
S oznacenim €313.
Tabletu Ize rozdeélit na stejné davky.

Druh obalu:

hnéda sklenéna lahvicka s polyetylenovym pojistnym uzavérem s polyetylenovou tésnici vlozkou,
krabicka.

Velikost baleni:
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Frontin 0,25 mg: 30 nebo 100 tablet
Frontin 0,5 mg: 30 nebo 100 tablet
Frontin 1 mg: 30 nebo 100 tablet

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

EGIS Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest’, Kereszttri ut 30-38.
MADARSKO

Vyrobcee
EGIS Pharmaceuticals PLC

9900 Kormend, Matyas kir. u. 65.
MADARSKO

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 17.6.2015.
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