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 voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile.Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhudon sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime voib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Alprazolam—Grindeks ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Alprazolam—Grindeks’i kasutamist
Kuidas Alprazolam—Grindeks’it kasutada

Voimalikud 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
riihma, mida nimetatakse bensodiasepiinideks ja mis hoiavad &ra iileméiérase drevuse ja pingetunde.

Alprazolam-Grindeks’it kasutatakse &drevusseisundite, sealhulgas depressiooniga kaasneva &revuse
lithiajaliseks raviks, samuti paanikahéirete raviks.

2. Mida on vaja teada enne ALPRAZOLAM-GRINDEKS’i kasutamist

Arge kasutage Alprazolam — Grindeks’it

e kui te olete allergiline (iilitundlik) alprasolaami, teiste bensodiasepiinide vOi ravimi mone
koostisosa suhtes (loetletud 1oigus 6);

kui teil on 4ge suletudnurga glaukoom (korgenenud silmasisene rohk);

kui teil esineb raskekujuline lihasndrkus (Myasthenia gravis);

kui teil esineb raske voi dge hingamispuudulikkus;

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

e  kui teil on rasked maksatalitluse héired;

e  kui teil on krooniline psiihhoos.

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 enne ravimi votmist sellest, kui teil on moni jargmistest seisunditest:
= krooniline obstruktiivne kopsuhaigus voi hingamispuudulikkus;
= maksa- vO0i neeruhaigus. Vajalikuks vOib osutuda védiksemate annuste kasutamine.
Pikemaajalisel kasutamisel on soovitatav regulaarselt kontrollida maksatalitlust ja verepilti;
= teil on raske depressioon voi teil esineb voi on esinenud enesetapumotteid;
= te olete kunagi kuritarvitanud alkoholi voi narkootikume;
= te olete suitsetaja.



Eakad, noOrgestatud organismiga vOi orgaanilise ajukahjustusega patsiendid on tundlikumad
alprasolaami toime suhtes kesknirvisiisteemile. Seetottu tuleb kasutada viiksemaid annuseid (vt
161k 3).
Ravimit ei tohi kasutada skisofreenia, psiihhoosi, isiksushéirete ja obsessiiv-kompulsiivsete héairete
raviks

Taluvus: pérast korduvat kasutamist mitme néddala jooksul v&ib alprasolaami rahustav toime
monevorra viheneda.

SOltuvus: sellist tiitipi ravimi votmisel esineb oht fiiiisilise ja psiitihilise sltuvuse tekkeks. Soltuvuse
risk suureneb annuse ja ravi kestuse tOustes; see on suurem ka patsientidel, kes on kunagi
kuritarvitanud alkoholi voi narkootikume.

Kui on tekkinud fiilisiline soltuvus, voivad ravi jérsu l0petamisega kaasneda &rajatunidhud, nditeks
peavalud, lihasvalu, meeleolu muutused, unetus, rahutus, drrituvus, pingetunne, tugev &revus ja
segasus. Rasketel juhtudel voivad tekkida oksendamine, kdhukrambid, liighigistamine, virisemine,
naha surisemis- vOi torkimistunne vOi tuimus, héiritud timbruse tajumine (derealisatsioon),
depersonalisatsioon, deliirium, iilikuulmiserksus, {ilitundlikkus valguse, heli ja kehalise kontakti
suhtes, hallutsinatsioonid ja krambid.

Tagasilodgifenomen: Alprazolam-Grindeks’iga ravi jarsu ldopetamise jargselt voib tekkida mooduv
siindroom, mille puhul tekivad véljendunud kujul uuesti siimptomid, mille tottu alprasolaamravi
alustati. Sellega voivad kaasneda muud reaktsioonid, nditeks meeleolu muutused, drevus, unehéired
voi rahutus. Nende reaktsioonide tekkerisk on suurem ravi jarsu 16petamise korral. Ravi tuleb 16petada
annust jark-jargult vihendades. Arst iitleb teile, kuidas seda teha.

Viltimaks érajétundhtude voi tagasilodgifenomeni teket ravi lopetamise jérgselt, peab ravi olema nii
lithiajaline kui vGimalik ning annust tuleb vihendada jark-jargult (vt 16ik 3).

Amneesia: Alprazolam-Grindeks vdib pohjustada malukaotust. See tekib tavaliselt mitu tundi pérast
ravimi manustamist. Suuremate annuste kasutamisel on see risk suurem. Amnestilised toimed vdivad
olla seotud kohatu kditumisega.

Selle ravimi kasutamisel vodidakse tédheldada ka moningaid psiihhiaatrilisi ja ettendgematuid
reaktsioone, nagu rahutus, agiteeritus, arrituvus, agressiivsus, luulumotted, raevuhood, hirmuuneniod,
hallutsinatsioonid, psiihhoosid ja kohatu kditumine. Need reaktsioonid tekivad suurema tdendosusega
eakatel, piiripealse isiksushdirega patsientidel vOi patsientidel, kellel on esinenud végivaldset voi
agressiivset kditumist, samuti alkoholismi ja/vdi narkomaaniat. Nende reaktsioonide tekkimisel tuleb
ithendust votta oma arstiga. Arst otsustab, kas ravi tuleb 1dpetada ja kuidas seda teha.

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

Muud ravimid ja Alprazolam-Grindeks

Palun teatage oma arstile voi apteekrile kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mis tahes muid
ravimeid.

Koos alkoholiga kasutamisel v0ib Alprazolam-Grindeks’i toime tugevneda. Seetdttu ei tohi selle
ravimi kasutamise ajal alkoholi tarvitada.

Teavitage oma arsti vOi apteekrit sellest, kui te vGtate monda jargmistest ravimitest:

- psiihhoosivastased ravimid (neuroleptikumid), mida kasutatakse psiitihikahdirete nagu skisofreenia
raviks;

- iikskdik millised teised drevuse voi depressiooni ravimid voi uinutid;

- propoksiifeen (valuvaigisti);

- moned 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 kdrgvererShu ravim);

- teatud antibiootikumid (nt eriitromiitsiin, troleandomiitsiin);
- Antidepressandid (nt fluoksetiin, fluvoksamiin);

- HIV infektsiooni ravimid (nt indinavir, ritonavir);

- siidamehaiguste (nt digoksiin) vdi kdrgvererdhu ravimid,

- lihaseid 160gastavad ravimid;

- taimsed ravimid, nagu naistepuna ja kavapipar.

Kui teile plaanitakse teha operatsioon iildnarkoosis, delge oma arstile voi narkoosiarstile, et votate
alprasolaami.

Alprazolam-Grindeks koos alkoholiga
Alprazolam-Grindeks’i vOtmise ajal ei tohi tarvitada alkoholi, sest alkoholi mdjul ravimi toime
tugevneb (vt ka ,,Autojuhtimine ja masinatega toGtamine®).

Rasedus ja imetamine

Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Alprazolam-Grindeks voib kahjustada arenevat last, mistdttu ei tohi seda ravimit raseduse ajal
kasutada. Kui te kavatsete selle ravimi vdtmise ajal rasestuda voi arvate end olevat rase, votke niipea
kui véimalik {ihendust oma arstiga seoses ravimi voimaliku drajdtmisega.

Alprasolaam eritub rinnapiima. Seetdttu tuleb ravi ajal Alprazolam-Grindeks’iga rinnaga toitmine
16petada.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine

Unisus, pearinglus, méiluhdired, tdhelepanuvdime langus, dhmane nigemine, keskendumisraskused voi
lihastalitluse hdired voivad mojutada autojuhtimise ja masinatega to6tamise voimet. Kui teil esineb moni
nendest siimptomitest, ei tohi te juhtida autot ega té6tada masinatega.

Neid toimeid tugevdab alkohol (vt ka ,,Alprazolam-Grindeks koos alkoholiga®). Tahelepanu languse
tekkevdimalus on suurem, kui inimene ei ole piisavalt maganud.

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

3. Kuidas ALPRAZOLAM-GRINDEKS’it kasutada

Kasutage Alprazolam — Grindeks’it alati tépselt nii, nagu arst on teile radkinud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

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

Kui annust on vaja suurendada, tuleb Shtust annust suurendada enne pédevaseid annuseid, et tagada
suurem erksus pdeva ajal. Kui teil ilmnevad korvaltoimed, voib arst annust vihendada.

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

Alprazolam — Grindeks’it manustatakse suukaudselt koos klaasi veega.

Arevus

Téiskasvanud: algannus on 0,25...0,5 mg kolm korda pdevas. Maksimaalse ravitoime saavutamiseks
vOib arst vajadusel annust jérk-jargult suurendada kuni maksimaalse annuseni 4 mg OOpdevas.

Raskekujuliste siimptomite esinemisel voib ravi alustada suurema annusega.

Paanikahood
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Tavaliselt on vajalikud alprasolaami suuremad annused. Algannus on 0,5 mg kolm korda péevas.
Soltuvalt ravivastusest vOib arst annust suurendada. Keskmine annus on ligikaudu 5...6 mg pdevas.
Rasketel juhtudel voib annust suurendada maksimaalselt 10 mg-ni pdevas. Ravi kogukestus on
individuaalne.

Eakad vOi ndrgestatud patsiendid: algannus on 0,25 mg kaks voi kolm korda péevas. Vajadusel voib
arst annust jark-jargult suurendada.

Lapsed: lastel (vanuses alla 18 aasta) ei ole alprasolaami ohutus ja efektiivsus tdestatud.

Maksa-/neerutalitluse haired, krooniline alkoholism: maksa- v3i neerutalitluse hdirete voi alkohoolse
maksakahjustusega patsientidel voib olla vaja alprasolaami 66pédevast annust poole vorra vihendada.
Raskete maksatalitluse hiiretega patsientidel ei tohi alprasolaami kasutada (vt ka ,,Arge votke
Alprazolam-Grindeks’it” ning ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud®).

Ravi kestus: ravi peab olema nii lithiajaline kui voimalik. Ravi ei tohi kesta kokku iile 8...12 nidala,
mis sisaldab annuse jark-jargulist vdhendamist. Ravi tuleb alati I0petada annust jark-jargult
vahendades (vt 16ik ,,Kui te 1dpetate Alprazolam-Grindeks’i votmise*).

Kui teil on tunne, et Alprazolam—Grindeks’i toime on liiga tugev voi liiga ndrk, pidage ndu oma arsti
v0i apteekriga.

Kui te votate Alprazolam-Grindeks’it rohkem kui ette nédhtud

Alprasolaami iileannustamise korral voib tekkida unisus, segasus, letargia, lihasndrkus, kdnehiired;
raskematel juhtudel koordinatsioonihdired, reflekside norgenemine, lihastoonuse langus, vererdhu
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 votta jirgmine annus, jétke unustatud
annus vahele ja jirgige edaspidi tavalist raviskeemi. Arge vdtke kahekordset annust, kui tablett jii
eelmisel korral v3tmata.

Kui te I0petate Alprazolam-Grindeks’i votmise

Enne kui ldpetate Alprazolam-Grindeks’i tablettide votmise, podrduge alati oma arsti poole, sest
annust on vaja jark-jargult vihendada. Kui te 10petate tablettide votmise voi vdhendate annust jarsku,
voivad tekkida drajatundhud ehk tagasiloogifenomen, nagu drevus voi rahutus voi unehdired (vt ka
»Hoiatused ja ettevaatusabindud*, soltuvus). Need siimptomid kaovad, kui teie organism on iimber
kohanenud.

4. Voimalikud kdrvaltoimed
Nagu kodik ravimid, vdib ka Alprazolam—Grindeks pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Ravi Alprazolam-Grindeks’iga tuleb 1dpetada otsekohe, kui tekivad jargmised siimptomid:
= psiihhiaatrilised ja ettendgematud reaktsioonid voi kditumise muutused (nt agiteeritus, rahutus,
agressiivsus, drrituvus, raevuhood, hirmuunendod, hallutsinatsioonid v&i muu kohatu
kditumine) (vt ka ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud*);
= jarsku tekkiv vilistav hingamine, neelamis- voi hingamisraskus, ndo v&i huulte turse, 166ve voi
stigelus (eriti kui haaratud on kogu keha).
Kui teil tekib moni loetletud siimptomitest, podrduge otsekohe oma arsti poole, sest ravi on vaja
Iopetada. Arst juhendab teid, kuidas tuleb ravi lopetada.

Vaga sage (rohkem kui iihel inimesel kiimnest):
*  sd0giisu suurenemine voi vihenemine
= unetus, rahutus, depressioon, segasus*, libiido langus
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unisus®*, pearinglus*, peavalu*, maluhdired, kognitiivsed héired, segane kone,
koordinatsioonihdired*, kontrollimatud tahtmatud liigutused, naha surisemis- voi
torkimistunne voOi tuimus

dhmane nigemine*

siidame 166gisageduse kiirenemine

ninakinnisus

viahenenud siiljeeritus, iiveldus v3i oksendamine, kdhulahtisus, kohuvalu, kdhukinnisus
suurenenud higistamine, 166ve

urineerimishéired

menstruaaltsiikli hdired

vasimus*, drrituvus, valu rinnus

kehakaalu vihenemine v0i suurenemine

Sage (vahem kui iihel inimesel kiimnest):

libiido tdus, agiteeritus, voimetus ennast kontrollida, jutukus, hirmuunendod, derealisatsioon,
hirm, nérvilisus

minestus, akatiisia (motoorne rahutus), virisemine, vasomotoorsed haired

hiiperventilatsioon, iilemiste hingamisteede infektsioon

suurenenud siiljeeritus

allergilised reaktsioonid

lihaskrambid, lihasvérin, lihastoonuse hiired, lihasjdikus

uriinipidamatus

seksuaalfunktsiooni hiired

norkus, kuumatunne, tursed

Aeg-ajalt (vihem kui iihel inimesel sajast):

1sutus

emotsionaalne tundlikkus pahameele ja valu suhtes

amneesia (vt ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud®), lihastoonuse héire, psithhomotoorne
pidurdus, tasakaaluhiired, keskendumisraskused

kahelindgemine*

kumin k&rvus

lihasnorkus*

uriinipeetus

Harv (vihem kui {ihel inimesel tuhandest):

isiksushéired, ettendgematud reaktsioonid (vt ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud®)
krambihood
hingamise pérssimine, suurenenud bronhiaalsekretsioon

suukuivus
muutused verepildis - agranulotsiitoos, aneemia, leukopeenia, trombotsiitopeenia,
neutropeenia

Vaga harv (vihem kui iihel inimesel kiimnest tuhandest)

hiipomania v3i mania (depressiooniga patsientidel)
maksaensiiimide (ASAT, ALAT) aktiivsuse suurenemine, plasma bilirubiinisisalduse
suurenemine, veresuhkru taseme tous

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

emotsioonide tuimenemine*, tdhelepanuvéime langus™

kuivsilmsus, pupillide laienemine

taielik stidameblokaad

madal vererdhk

hemoglobiinisisalduse ja hematokriti langus

prolaktiiniks nimetatud hormooni suurenenud sekretsioon, mille tagajirjel tekib ebanormaalne
rinnapiima eritus.
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* Need korvaltoimed tekivad enamasti ravi alguses ning kaovad tavaliselt ravimi korduva
manustamise vOi annuse vihendamise jargselt.

SGltuvus ja arajatunahud

Selliste ravimite nagu Alprazolam-Grindeks suhtes voib nende votmise ajal tekkida fiilisiline sdltuvus:
ravi l0petamisel voivad tekkida &rajitundhud voOi tagasilodgifenomen (vt ,Hoiatused ja
ettevaatusabindud®). Tekkida voib psiiiihiline soltuvus. Teatatud on alprasolaami kuritarvitamisest.
Kirjeldatud on surmaga I6ppenud alprasolaami drajdtmise juhtu.

Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

5. Kuidas ALPRAZOLAM-GRINDEKS’it séilitada

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

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

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejditmete 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 voi 1 mg alprasolaami.

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

Kuidas Alprazolam-Grindeks vélja néeb 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".

10 tabletti blisterpakendis.
3 blisterpakendit pappkarbis.

Midgiloa hoidja ja tootja

AS GRINDEKS.

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

Faks: +371 67083505

e-mail: grindeks@grindeks.lv

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:



AS Grindeks Eesti filiaal.
Tondi 33, 11316 Tallinn
Tel.: +372 6120224
Faks: +372 6120331

Infoleht on viimati uuendatud mais 2012



