Sp.zn. sukls39591/2013

Pribalova informace-informace pro uzivatele

Neurol 0,5
tablety
alprazolamum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité idaje.

. Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat precist znovu.

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie nebo 1ékarnika.

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

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inki, sdélte to svému 1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejn€ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny
v této pfibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Neurol 0,5 a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Neurol 0,5 uZivat
Jak se pripravek Neurol 0,5 uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Neurol 0,5 uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR S e

1. Co je pripravek Neurol 0,5 a k ¢emu se pouZiva

Lécivou latkou ptipravku Neurol 0,5 je alprazolam patiici do skupiny latek nazyvanych
benzodiazepiny. Alprazolam celkové zklidnuje, snizuje uzkost a strach.

Terapeutické indikace:

Ptipravek Neurol 0,5 se pouziva ke kratkodobé 1éCbe:
e panické poruchy doprovazené agorafobii (strach z otevieného prostoru) nebo bez ni;
e generalizované izkostné poruchy;
e uzkosti spojené s depresi.

Alprazolam je indikovan pouze v piipadech, kdy pacient trpi pfiznaky, které jsou zavazné, omezujici
nebo kdyz pacient na zaklad€ poruchy znateln¢ trpi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Neurol 0,5 uZivat

Neuzivejte piipravek Neurol 0,5
e jestlize jste alergicky(a) na alprazolam nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6);
e pfi precitlivélosti na jiné benzodiazepiny (napt. n¢které 1éky na spani);
e pii glaukomu (zeleném o¢nim zakalu) s uzavienym thlem (zvys$eny nitroo¢ni tlak);
e pii onemocnéni charakterizované svalovou slabosti (tzv. myasthenia gravis);
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e pii zavazné respiracni nedostate¢nosti;
e pii zavazné jaterni nedostatecnosti;
e pii kratkych epizodach zéstavy dychani ve spanku (tzv. spankova apnoe).

Upozornéni a opatieni

Vas 1ékai ma byt informovan o vSech onemocnénich, kterymi trpite, aby mohl posoudit vhodnost
uzivani ptipravku Neurol 0,5.

Zvlastni skupiny pacientt

Pro pouziti ptipravku Neurol 0,5 u rizikovych pacientd, jako jsou pacienti s vaznym poskozenim jater,
ledvin, pacienti zavisli na alkoholu nebo na drogach nebo pacienti trpici chronickou (dlouhodobou)
dechovou nedostatecnosti, musi byt vazné divody.

Zavislost

UZzivani ptipravku Neurol 0,5 mtze vést k rozvoji fyzické a psychické zavislosti. Nebezpeci vzniku
zavislosti se zvySuje s davkou a délkou 1écby; je také vySsi u pacientl, ktefi nadmiru konzumovali
alkohol ¢i zneuzivali 1éky v minulosti.

Pokud se fyzicka zavislost vyvinula, bude nahlé ukonceni 1écby doprovazeno abstinencnimi ptiznaky,
jako jsou bolesti hlavy, svalové bolesti, extrémni tizkost, napéti, neklid, zmatenost a podrazdénost.

V zavaznych ptipadech se mohou vyskytovat nasledujici ptiznaky: derealizace (odli§né vnimani okoli,
které se jevi jako neskutecné), depersonalizace (odlisné vnimani vlastnich myslenek nebo téla, které se
jevi jako cizi, neskute¢né), zvysena citlivost sluchu, znecitlivéni a brnéni koncetin, precitlivélost na
svétlo, hluk a fyzicky kontakt, halucinace nebo epileptické zachvaty.

Pii vysazovani 1é€by se mize vyskytnout pfechodny syndrom, kdy se piiznaky onemocnéni vedouci
k zahajeni 1écby ptipravkem Neurol 0,5 mohou objevit jesté ve vetsi intenzité. To muze byt
doprovazeno jesté jinymi reakcemi vCetné¢ zmeén nalad, uzkosti nebo poruch spanku a neklidu. Aby se
zabranilo tomuto syndromu, je doporu¢ovano postupné snizovani davek ne o vice nez 0,5 mg
alprazolamu jednou za tfi dny. U nékterych pacientli miize byt nutné snizovat davky jesté pomaleji.

Amnézie (celkova nebo ¢astena ztrata paméti)

Ptipravek Neurol 0,5 mlize vyvolavat anterogradni amnézii (celkova nebo castecna neschopnost
pamatovat si véci po podani piipravku). Tento stav se vyskytuje nejcastéji nekolik hodin po poziti
pripravku.

Benzodiazepiny by nemély byt podavany samostatné pacientim k 1é¢b& deprese nebo tizkosti spojené
s depresi (tyto pacienti se mohou pokusit o sebevrazdu).

Psychiatrické a 'paradoxni' reakce

Pii uzivani benzodiazepinti jsou znamy reakce jako neklid, agitovanost (pohybovy neklid),
podrazdenost, agresivita, bludy, zufivost, no¢ni mtry, halucinace, psychdzy, nepfimefené chovani a
jiné nezadouci poruchy chovani. Pokud se vyskytnou, mél by se pfipravek vysadit.

Jejich vyskyt je pravdépodobnéjsi u déti a starSich pacientd.

Tolerance
Po opakovaném uzivani po dobu n¢kolika tydntt mize dochézet k uréitému oslabeni €¢innosti
hypnotického plisobeni alprazolamu (a jinych benzodiazepini).

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

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Neurol 0,5
Informujte svého 1ékatfe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.
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Uginky piipravku Neurol 0,5 a jinych sou¢asné podavanych 1ékii se mohou vzajemné ovliviiovat.
Pokud Vam néktery jiny 1ékai bude chtit predepsat jiny 1€k, upozornéte ho na skute¢nost, ze uz uzivate
Neurol 0,5.

Informujte svého 1ékate zejména tehdy, pokud uzivate:
e Léky na spani a uklidiujici 1éky.
Léky proti depresi nebo dusevnim porucham (jako je lithium, sertralin).
Silné 1éky proti bolesti, jako je opioid morfin nebo né€které 1éky proti kasli.
Léky k 1é¢bé epilepsie.
Nékteré 1€ky proti alergii, tzv. sedativni antihistaminika.
Cimetidin, 1ék uzivany k 1é¢bé zalude¢nich potizi.
Léky k 1écbé AIDS (znamé jako inhibitory HIV proteaz, napt. sachinavir, indinavir).
Peroralni antikontraceptiva.
Léky k 1écbé vysokého krevniho tlaku a srde¢nich onemocnéni (jako je digoxin).
Léky proti infekcim (makrolidova antibiotika jako je erytromycin).
e Nekteré 1éky proti plisnovym infekcim, jako je ketokonazol a itrakonazol.
JestliZe se chystate podstoupit operaci, pti které Vam budou podana celkova anestetika, sd€lte svému
1ékari nebo anesteziologovi, ze uzivate pripravek Neurol 0,5.

Piipravek Neurol 0,5 s jidlem, pitim a alkoholem
Neurol 0,5 se uziva s jidlem nebo bez néj; zapiji se malym mnozstvim tekutiny. B€hem 1écby
pripravkem Neurol 0,5 je tieba vyhnout se pozivani alkoholu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt téhotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Ptipravek se nesmi uzivat v prvni tretin€ t¢hotenstvi a obvykle se nepodava ani ve druhé a tieti tetiné
téhotenstvi. Informujte proto svého Iékare ihned o pfipadném te€hotenstvi, aby mohl rozhodnout o
dal§im podavani tohoto ptipravku.

O pouziti ptipravku Neurol 0,5 v pribéhu téhotenstvi Ize uvazovat, jsou-li ptisn¢ dodrZzovany 1é¢ebné
indikace a také davkovani. Pokud je 1é¢ba piipravkem Neurol 0,5 nutna v posledni ¢asti t€hotenstvi,
nem¢ely by se uzivat vysoké davky a u novorozenct je tteba sledovat mozné priznaky z vysazeni
a/nebo priznaky syndromu chabého ditéte (floppy infant syndrom).

Pti kojeni se tento ptipravek nedoporucuje uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Pripravek mutize, zvlaste na pocatku 1écby, nepiizniveé ovlivnit ¢innosti vyZzadujici zvySenou pozornost,
koordinaci pohybi a rychlé reakce (napf. fizeni motorovych vozidel, ovladani stroja, prace ve vyskach
apod.). Pravdépodobnost snizené pozornosti mize byt vyssi pii nedostate¢né dob¢ spanku. Tyto
¢innosti byste mél(a) vykonavat jen na zaklad¢ vyslovného souhlasu osetfujiciho lékare.

Pripravek Neurol 0,5 obsahuje monohydrat laktosy
Pokud Vam Vas 1ékar tekl, ze trpite nesnasenlivosti nékterych cukrti, porad’te se se svym lékafem, nez
zacnete tento 1éCivy piipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Neurol 0,5 uZiva
Vzdy uzivejte tento ptipravek ptesné podle pokyni svého lékare nebo 1€karnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

O davkovani ptipravku Neurol 0,5 vzdy rozhoduje 1ékatr. Davkovani je ptisn€ individudlni a u kazdého
pacienta zavisi velikost davky na jeho onemocnéni a prislusné reakci na 1é¢bu.

3/6



Lécba azkostnych poruch

Obvykla pocatecni davka pro dospélé je 0,25 — 0,5 mg alprazolamu, to znamena ptl az jednu tabletu
pripravku Neurol 0,5 tiikrat denné€. Toto davkovani mtze Iékar v ptipad¢ potfeby zménit; na zéklade
doporuceni 1ékare se miiZze davka postupné zvySovat az na maximalni denni davku 3 - 4 mg (8 tablet
ptipravku Neurol 0,5).

Lécba panické poruchy

Lécba epizod panické poruchy a depresi miize vyzadovat mnohem vyss$i davkovani pripravku Neurol
0,5.

Obvykla pocatecni davka pro dosp€lé je 0,5 — 1 mg alprazolamu, to znamend 1 nebo 2 tablety
ptipravku Neurol 0,5 pied spanim.

Davka miize byt 1ékarem zvySovana podle poteb pacienta. Je mozné davku zvySovat maximaln¢ o 1
mg kazdé 3 - 4 dny. Dalsi davky je mozné podavat tak, aby jejich celkovy pocet nepiesahl 3 az 4
denné.

Davka nezbytna pro potlaceni ptiznakil se zpravidla pohybuje mezi 4 mg (8 tablet pripravku Neurol
0,5) az 8 mg (16 tablet ptipravku Neurol 0,5) denné¢.

Zv1astni skupiny pacientu

Starsi a oslabeni pacienti

Obvykla pocatecni davka je 0,25 mg alprazolamu, to znamena ptil tablety pfipravku Neurol 0,5 2-3krat
denné. Také v tomto ptipadé muze 1ékat podle potteby davky upravit.

Pacienti s jaterni nedostatecnosti

Pocatecni davka je 0,25 mg alprazolamu, to znamena pul tablety ptipravku Neurol 0,5 2-3krat denne¢.
Pokud pacient 1é¢bu dobie snasi, 1ze tuto davku dle potieby zvysit.

Pacienti s nedostatecnosti ledvin

Z4dna Giprava davkovani neni obvykle tieba.

Délka 1écby

Lécba ptipravkem Neurol 0,5 by méla byt co nejkratsi a neméla by piesahnout 8 - 12 tydni bez

k rozvoji fyzické a psychické zavislosti na téchto 1écich. Riziko zavislosti se zvySuje s rostouci davkou
a délkou 1écby, ale je také vetsi u pacientd, ktefi v minulosti nadmémée konzumovali alkohol nebo
zneuzivali Iéky. Pokud mate tyto problémy, feknéte o tom svému lékaii.

Pti ukoncovani 1é¢by, zvlasté vyssimi davkami, se doporucuje snizovat davku postupné (denni davka
by se neméla snizovat o vice nez 0,5 mg kazdy 3. den).

Ptipravek Neurol 0,5 se uziva s jidlem nebo nezavisle na ném a zapiji se malym mnozstvim tekutiny.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Neurol 0,5, neZ jste mél(a)

Pti pfedavkovani nebo ndhodném poziti tablet ditétem vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc.

Objevit se mohou nasledujici pfiznaky: zmatenost, ospalost a dokonce spanek, letargie, dusnost, té¢zka
slabost, nezietelna fec, titubace (vravorava chiize), oslabené reflexy, bradykardie (zpomalena srde¢ni
¢innost), ataxie (porucha koordinace pohybti), hypotonie (sniZzené svalové napéti), nizky krevni tlak,
dechovy ttlum, vzacné koma (bezvédomi) a velmi vzacné tmrti.

Vhodny je vyplach zaludku, podani Zivo¢isného uhli nebo ptipravki vyvolavajicich zvraceni (béhem 1
hodiny). Specifickou protilatkou je flumazenil. Hemodialyza nebo forsirovana diuréza nejsou ptilis
ucinné.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Neurol 0,5

Nezdvojnasobujte néasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Jestlize jste si zapomnél(a) obvyklou davku vzit, uZijte ji co nejdiive. Pokud se blizi doba uziti dalsi
davky, vynechejte davku predchozi a dalsi uzijte dle obvyklého ¢asového rozpisu davkovani.
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JestliZe jste piestal(a) uzivat Neurol 0,5
Pti nahlém preruseni 1é¢by, zvlasté pak 1€¢by vyss§imi davkami, se mohou objevit abstinenéni
priznaky; projevuji se bolestmi hlavy, nervozitou, neklidem, zvysenou podrazdénosti az zmatenosti.

Mate-li jakékoliv dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékaie nebo
l1ékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny Iéky mtize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10):
spavost nebo tnava - mohou se vyskytnout v pribéhu dne béhem 1écby, zvlasteé pak pii jejim
zahajeni; sedace (Gtlum), ospalost.

Casté (mohou postihnout az 1 pacienta z 10):
zvysena ¢i snizend chut’ k jidlu, zmatenost, deprese, poruchy hybnosti a koordinace pohybii,
bolesti hlavy, zavraté, poruchy paméti, nezietelna fe¢, poruchy soustiedéni, pocit to¢eni hlavy,
rozmazané vidéni, ucpany nos, nadmérné slinéni, zacpa, nevolnost, poceni, podrazdénost,
celkova télesna slabost.

Méng casté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100):
zvysena hladina hormonu prolaktinu, halucinace, zufivost, agresivni chovani, neptatelské
chovani, uzkost, agitovanost (pohybovy neklid), zmény libida, nespavost, abnormalni mysleni,
nervozita, podrazdéni, ztrata paméti, dystonie (porucha napéti), tfes, prijem, zvraceni,
abnormalni funkce jater, Zloutenka, svédéni, vyrazka, alergické kozni reakce, zanétliva
onemocnéni kize, slabost svalll, sexudlni poruchy, poruchy menstrua¢niho cyklu, zvyseni ¢i
snizeni hmotnosti, zvySeny nitrooc¢ni tlak.

Vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000):
poruchy krve, snizeni poctu bilych krvinek (které se mtize klinicky projevit jako nahla horecka,
ztuhlost a bolest v krku), paradoxni reakce (opacné nez ocekavany ucinek, napt. nahla tizkost,
podrazdéni), sucho v tistech, potize pii moceni, inkontinence (potize udrzet moc), zadrzovani
moci.

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udajt urcit):
zavislost, pfiznaky z vysazeni, nerovnovaha ¢asti nervového systému (ptiznaky mohou
zahrnovat rychly tlukot srdce a nestabilni krevni tlak), hepatitida (zanét jater), rebound fenomén
(opétovny vyskyt ptiznakt ptivodniho onemocnéni), otok okrajovych ¢asti téla (napf. dolnich
koncetin), otok, ktery se vytvofi pod povrchem kiize, nejcastéji okolo rtii a o¢i (angioedém).

Pokud se vyskytnou tyto nezadouci ti€inky nebo jiné neobvyklé reakce, porad’te se o dalSim uzivani
tohoto pfipravku s Vasim Iékaiem, ktery mtze pfipadn¢ upravit davkovani.

HIaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkti, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezaddouci ucinky mutizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
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Nahlasenim nezadoucich u¢inklti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Neurol 0,5 uchovavat

Uchovavejte pfi teplot¢ do 25 °C. Uchovavejte v piivodnim vnitfnim obalu (blistru).
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Ptipravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu za ,,EXP:“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Neurol 0,5 obsahuje

- Lécivou latkou je alprazolamum (alprazolam).

- Pomocnymi latkami jsou: monohydrat laktosy, kukufi¢ny Skrob, mikrokrystalicka celulosa,
kalcium-stearat, koloidni bezvody oxid kiemicity.

Jak pripravek Neurol 0,5 vypada a co obsahuje toto baleni

Neurol 0,5 jsou bilé az téméf bilé kulaté ploché tablety s ptlici ryhou typu karate na jedné strané a
¢islici 0,5 na druhé strané.

Tabletu Ize rozdélit na dvé stejné davky.

Jedno baleni obsahuje 30 tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Zentiva, k. s. Praha, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 28.8.2013
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