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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

ALPRAZOLAM LPH 0,25 mg comprimate

ALPRAZOLAM LPH 0,5 mﬁ comirimate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

ALPRAZOLAM LPH 0,25 mg
Fiecare comprimat contine alprazolam 0,25 mg.
Excipienti cu efect cunoscut: lactoza monohidrat 115,85 mg pentru un comprimat.

ALPRAZOLAM LPH 0,5 mg

Fiecare comprimat contine alprazolam 0,5 mg.
Excipienti cu efect cunoscut: lactoza monohidrat 115,6 mg pentru un comprimat.

Pentru lista tuturor excipientilor vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Comprimat
ALPRAZOLAM LPH 0,25 mg: comprimate albe, in forma de discuri, inscriptionate pe una din fete cu “Az”

si “0,25” si separate printr-o linie mediana.
ALPRAZOLAM LPH 0,5 mg: comprimate albe, in forma de discuri, inscriptionate pe una din fete cu “Az”

si “0,5” si seiarate irintr-o linie mediana.

Linia mediand are numai rolul de a usura ruperea comprimatului pentru a fi inghitit usor i nu de divizare 1n
doze egale.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Acest medicament este utilizat la adulti pentru:

- tratamentul simptomatic al starilor de anxietate moderat-severe;

- tratamentul starilor de anxietate asociate cu depresie;
- profilaxia sau tratamentul tulburarilor de panica;
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- profilaxie si tratament in delirium tremens si in sindromul de abstinenta la alcoolici.
4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Doza optima de ALPRAZOLAM LPH trebuie individualizata in functie de severitatea simptomelor si de
raspunsul terapeutic individual. Daca apar reactii adverse grave la administrarea dozei initiale, se impune
reducerea dozei.

Tratamentul trebuie inceput cu cea mai mica doza eficace, iar doza maxima recomandata nu trebuie depasita.
La pacientii care necesita doze mari, acestea trebuie crescute treptat, cu atentie, pentru a evita aparitia
reactiilor adverse. Cand sunt necesare doze mai mari, trebuie crescuta mai intai doza administrata seara.

In general, pacientii care nu au primit anterior medicatie psihotropa vor necesita doze mai mici decat cei
aflati in tratament sau cei cu antecedente de alcoolism cronic. In principiu, se recomanda administrarea dozei
minime eficace pentru a evita sedarea excesiva sau ataxia. Acest aspect este important, in mod special la
persoanele varstnice sau debilitate.

Adulti

Stari de anxietate

Doza initiala recomandata este de 0,75-1,5 mg alprazolam pe zi, administrata divizat in 3 prize. Doza zilnica
recomandata poate fi crescutd in functie de necesitati, fara a depasi doza de 4 mg alprazolam pe zi, divizata
n mai multe prize.

Stari de anxietate asociate cu depresie

Doza initiala recomandata este de 1,5 mg alprazolam pe zi, administrata divizat in 3 prize. Doza uzuala de
intretinere este de 2,5-3 mg pe zi si poate fi crescuta in functie de necesitati, fara a depasi doza de 4,5 mg
alprazolam pe zi, divizatd In mai multe prize.

Tulburari de panica

Doza initiala recomandata este de 0,5-1 mg alprazolam, administrata oral seara la culcare sau 0,5 mg de 3 ori
pe zi. Doza de intretinere se ajusteaza in functie de raspunsul pacientului. Cresterile nu trebuie sa depaseasca
1 mg alprazolam la 3-4 zile.

Studiile clinice au aritat c¢i doza medie zilnica este de 6 + 2 mg. in mod exceptional, un numdr redus de
pacienti au necesitat doze de 10 mg/zi.

Pacienti varstnici sau debilitati

Doza zilnica recomandati este de 0,5-0,75 mg alprazolam, administrata in 2-3 prize. La nevoie doza poate fi
crescutd, in functie de tolerabilitate.

Doza initiala trebuie scazutd daca apar reactii adverse.

Copii si adolescenti
Nu au fost stabilite siguranta si eficacitatea administrarii medicamentului la copii sub 18 ani.

Modalitatea de intrerupere a tratamentului
Datorita faptului ca tratamentul este simptomatic, simptomele initiale pot reaparea dupa intreruperea
administrarii medicamentului.

Tratamentul se Intrerupe treptat, cu reducerea progresiva a dozelor. Se recomanda ca doza zilnica de
alprazolam sa nu fie scazutd cu mai mult de 0,5 mg la fiecare 3 zile. La unii pacienti poate fi necesara o
scadere mai lenta. Se recomanda ca prima doza redusa sa fie cea de la mijlocul zilei.

Durata tratamentului

Tratamentul in stéarile de anxietate trebuie sa fie cat mai scurt posibil. Necesitatea tratamentului trebuie
reevaluata periodic (la intervale de cel mult 4 saptamani), iar prelungirea tratamentului trebuie bine evaluata,
mai ales dacd simptomele sunt usoare si tratamentul medicamentos poate fi evitat.




In general, durata totald a tratamentului nu trebuie sa depaseasca 8—12 saptamani, incluzand si perioada de
scadere progresiva a dozei.

Au existat si situatii In care pacientii au fost tratati eficace cu alprazolam timp de 8 luni, cum ar fi tulburarile
de panica si afectiunile asociate acestora.

In anumite cazuri este necesara prelungirea tratamentului, dar decizia trebuie luati numai dupa reevaluarea
pacientului de citre un specialist. Medicii trebuie sa fie constienti de faptul c4, la fel ca si in cazul altor
benzodiazepine, utilizarea indelungata la unii pacienti poate duce la dependenta (vezi pct. 4.4).

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa, la alte benzodiazepine sau la oricare dintre excipientii enumerati la
pct. 6.1.

Insuficienta respiratorie severa.

Sindromul de apnee Tn somn.

Insuficientd hepatica severa (risc de encefalopatie).

Miastenia gravis.

4.4 Atentionairi si precautii speciale pentru utilizare

Fenomene de sevraj

In cazul unei scaderi prea rapide a dozei sau la oprirea brusci a tratamentului cu benzodiazepine, inclusiv cu
alprazolam, s-au inregistrat reactii adverse de tip rebound sau sevraj (vezi pct. 4.8). Ca urmare, doza trebuie
scazuta progresiv (vezi pet. 4.2), mai ales la pacientii epileptici.

Aceste semne si simptome, 1n special cele grave, sunt Inregistrate mai ales la pacientii care au urmat terapie
prelungita cu doze excesive.

Manifestari de sevraj s-au inregistrat insa si la intreruperea brusca a tratamentului administrat in dozele
recomandate. Cand medicamentul este Intrerupt brusc la pacientii care asociaza tulburari de panica sau
afectiuni inrudite, simptomele date de recurenta atacurilor de panica pot mima manifestarile de sevraj.

Dependenta
Tratamentul cu benzodiazepine, indeosebi de lunga durata, poate sa determine dezvoltarea dependentei fizice

si psihice. Factorii favorizanti sunt: durata lunga a tratamentului, dozele mari, existenta unei dependente
medicamentoase sau non-medicamentoase in antecedente (de exemplu alcoolism cronic, toxicomanie). Din
aceasta cauza administrarea alprazolam trebuie facuta cu precautie speciala la pacientii cu antecedente de
dependentd medicamentoasa si de alcoolism.

In anumite situatii, benzodiazepinele se utilizeaza in mod ocazional sau tranzitor; de aceea, perioada de
administrare este scurtd. Uneori, starea pacientul impune prelungirea terapiei. Oportunitatea utilizarii pe
termen lung a benzodiazepinelor trebuie reevaluata periodic de catre medic in functie de particularitatile
pacientului. Utilizarea indelungata va genera in mod cert dependenta psihica.

Toleranta

Anumite efecte ale benzodiazepinelor se pot modifica in timpul administrarii de lunga durata, datorita
dezvoltarii tolerantei. Toleranta a fost demonstratd pentru efectul sedativ, dar nu si pentru cel anxiolitic.

Reactii paradoxale

La anumiti pacienti, indeosebi la varstnici, administrarea benzodiazepinelor poate sa provoace reactii
paradoxale: neliniste, agitatie, iritabilitate, agresivitate, delir, furie, cogsmaruri, halucinatii, fenomene
psihotice, comportament inadecvat si alte tulburari de comportament (a se vedea pct. 4.8). In aceste situatii,
tratamentul trebuie oprit.

Amnezia
Un fenomen caracteristic este aparitia amneziei anterograde, in primele ore de la administrare.

Efectele aditive trebuie avute Tn vedere la asocierea alprazolamului cu alcool etilic, hipnotice sau alte
tranchilizante (vezi pct.4.5).



Categorii speciale de pacienti

La pacientii varstnici sau debilitati se recomanda utilizarea dozei minime eficace pentru a preveni ataxia si
sedarea excesiva.

La pacienti cu insuficienta renala sau hepatica este necesara reducerea dozelor.
In caz de insuficienta respiratorie, trebuie luat in considerare efectul deprimant central al benzodiazepinelor.
Se recomanda prudenta la pacientii cu glaucom cu unghi ingust.

Benzodiazepinele nu trebuie utilizate in monoterapie pentru tratamentul depresiilor si al psihozelor, deoarece
pot sd mascheze simptomele acestor afectiuni; in acest caz pot favoriza actele suicidare.

Tulburérile de panica au fost asociate cu depresii majore primare sau secundare si CU cresterea incidentei
sinuciderilor la pacientii netratati. De aceea, in cazul tratamentului cu doze mari de ALPRAZOLAM LPH al
pacientilor cu tulburari de panica se recomanda aceleasi precautii ca si in cazul altor medicamente psihotrope
utilizate la pacientii cu depresie sau la cei care prezintd ideatie suicidara.

Deoarece medicamentul contine lactoza este contraindicat pacientilor cu afectiuni ereditare rare de
intoleranta la galactoza, deficit de lactaza (Lapp) sau sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Asocierea cu alcool etilic nu este recomandata deoarece accentueaza efectul sedativ al alprazolamului.

Benzodiazepinele, printre care si alprazolamul, produc efecte deprimante aditive la nivelul sistemului nervos
central (SNC) in conditiile administrarii concomitente cu medicamente antipsihotice, hipnotice, alte
anxiolitice/sedative, antidepresive, analgezice narcotice, anticonvulsivante, anestezice, antihistaminice
H1sedative. Aceste asocieri necesita prudenta. In cazul analgezicelor narcotice amplificarea euforiei poate s
favorizeze dependenta psihica.

Interactiuni farmacocinetice se produc in conditiile administrarii alprazolamului simultan cu medicamente
care interfera cu metabolizarea sa.

Inhibitori CYP 3A4

Compusii care inhiba anumite enzime hepatice (mai ales citocromul P450 CYP3A4) pot creste concentratia
plasmatica si efectul alprazolamului.

Alprazolam nu se administreaza concomitent cu ketoconazol, itraconazol si alte antimicotice de tip azolic.
Administrarea simultana de nefazodona, fluvoxamina si cimetidind impune prudenta si eventual reducerea
dozelor.

Administrarea concomitenta cu fluoxetina, propoxifen, contraceptive orale, sertralina, diltiazem sau
antibiotice macrolide (eritromicina, claritromicind, troleandomicind) se va face cu prudenta.

Inductori CYP 3A4

Deoarece alprazolamul este metabolizat prin intermediul CYP 3A4, inductorii acestei enzime i cresc
metabolizarea. Interactiunile dintre alprazolam si inhibitorii proteazei HIV (de exemplu ritonavir) sunt
complexe si dependente de timp. Pe termen scurt, dozele mici de ritonavir au determinat o reducere
semnificativa a clearance-ului alprazolamului, o crestere a timpului de injumatatire plasmatica si o
amplificare a efectelor clinice. Cu toate acestea, dupa administrarea indelungata de ritonavir, reducerea
clearance-ului alprazolamului este contracarata de inductia CYP3A. Aceastd interactiune impune ajustarea
dozei de alprazolam sau Intreruperea administrarii acestuia.

Nu s-au observat efecte asupra timpului de protrombina si asupra concentratiei plasmatice a warfarinei, n
cazul administrarii concomitente cu alprazolam.



4.6  Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Datele cu privire la teratogenitate precum si efectele asupra dezvoltarii postnatale si asupra
comportamentului, dupa folosirea de benzodiazepine nu sunt concludente.

O mare cantitate de date, provenite din studii clinice, arata ca expunerea la benzodiazepine in primul
trimestru de sarcind nu este asociata cu o crestere semnificativa a riscului de malformatii majore. Totusi,
unele studii epidemiologice caz-control au identificat o crestere de 2 ori a riscului de stomatoschisis.

Tratamentul cu benzodiazepine in doze mari, in timpul trimestrului doi si trei de sarcina, este asociat cu o
scadere a miscarilor fetale active si variatii ale ritmului cardiac fetal.

Atunci cand, din motive medicale, tratamentul trebuie administrat in ultima parte a sarcinii, chiar si cand sunt
administrate doze mici de benzodiazepine, pot sa apara la copil hipotonie axiala si tulburari de supt — care
conduc de multe ori la scaderea ritmului de crestere in greutate. Aceste tulburari sunt tranzitorii si pot sa se
mentind | pana la 3 sdptimani, in functie de timpul de injumatitire al produsului. in cazul utilizarii dozelor
mari pot si apard depresia respiratorie, apneea si hipotermia la nou nascut. In unele cazuri, la cateva zile
dupa nastere, a fost observat sindromul de sevraj neonatal, manifestat prin hiperexcitabilitate, agitatie si
tremor, fara alte manifestari precursoare. Manifestarea sindromul de sevraj neonatal depinde de timpul de
injumatatire al benzodiazepinei.

Alprazolam nu trebuie folosit In timpul sarcinii decat daca administrarea lui este absolut obligatorie. Daca
alprazolam este recomandat pe durata sarcinii sau daca pacienta ramane gravida pe durata tratamentului cu
alprazolam, trebuie sa fie informata asupra potentialelor riscuri la care este expus fatul.

Daca tratamentul cu alprazolam este necesar 1n ultima parte a sarcinii, dozele mari vor fi evitate si vor fi
instituite masuri de monitorizare a fatului dupa nastere.

Alaptarea
Alprazolam este excretat in concetratii mici in laptele matern. Cu toate acestea nu este recomandata

administrarea alprazolam in timpul alaptarii.
4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Ca si in cazul altor medicamente active la nivelul SNC, este posibila aparitia de reactii adverse nervos
centrale (somnolentd, ameteli, sedare, amnezie, tulburari de concentrare si disfunctii musculare); de aceea
pacientii care utilizeaza alprazolam trebuie atentionati sa fie precauti in privinta capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje si sa nu efectueze astfel de activitati pana la disparitia acestor reactii.

4.8 Reactii adverse

Aparitia reactiilor adverse depinde de sensibilitatea individuala a pacientului si de doza administrata.
Reactiile adverse potentiale se observa, de regula, la initierea terapiei si cel mai adesea dispar la continuarea
ei sau dupa scaderea dozei.

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventa, utilizand urmatoarea conventie: foarte frecvente
(=1/10), frecvente (>1/100 si <1/10), mai putin frecvente (=1/1000 si <1/100), rare (=>1/10000 si <1/1000),
foarte rare (<1/10000), cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Clasificare MedDRA Frecventa Reactii adverse

pe aparate si sisteme
Tulburari endocrine mai putin frecvente hiperprolactinemie
Tulburari metabolice si frecvente scaderea apetitului (anorexie)
de nutritie
Tulburéri psihice frecvente stare confuzionala, depresie, dezorientare,

scaderea libido-ului
mai putin frecvente anxietate, insomnie, nervozitate, hipomanie,




manie (vezi pct. 4.4), halucinatii, furie,
agresivitate, ostilitate, agitatie, tulburari de
libidou, tulburari de gandire, hiperactivitate
psihomotorie

Tulburari ale sistemului
nervos

foarte frecvente

sedare, somnolenta

frecvente

ataxie, tulburdri de echilibru, dificultati in
coordonare, tulburari de memorie, disartrie,
tulburari de atentie, hipersomnie,
letargie,ameteli, cefalee

mai putin frecvente

amnezie, tremor,distonie

cu frecventd necunoscuta

dezechilibre ale sistemului nervos autonom

Tulburari oculare

frecvente

vedere Incetosata

Tulburari gastro-
intestinale

frecvente

constipatie, greatd, xerostomie

mai putin frecvente

tulburari gastro-intestinale

Tulburari hepatobiliare

mai putin frecvente

hepatita, disfunctie hepatica, icter

Afectiuni cutanate si ale
tesutului subcutanat

mai putin frecvente

dermatita

cu frecventd necunoscuta

angioedem

Tulburari musculo-
scheletice si ale tesutului
conjunctiv

mai putin frecvente

slabiciune musculara

Tulburéri renale si ale
cdilor urinare

mai putin frecvente

incontinentd, retentie urinara

Tulburéri ale aparatului
genital si sanului

mai putin frecvente

disfunctii sexuale, dismenoree

Tulburari generale si la
nivelul locului de
administrare

frecvente

fatigabilitate, iritabilitate

cu frecventd necunoscuta

edeme periferice

Investigatii diagnostice

mai putin frecvente

modificari de greutate, cresterea presiunii
intraoculare

Sevraj

Sindromul de sevraj a aparut la scaderea brusca a dozelor sau la oprirea brusca a benzodiazepinelor, inclusiv
alprazolam. Acesta se poate manifesta de la semne precum insomnia si disforia usoara, pana la modificari
majore precum crampe musculare si abdominale, varsatura, transpiratii, tremor si convulsii. De asemenea, la
descresterea rapida a dozelor sau la oprirea brusca a tratamentului, au aparut convulsii de sevraj.

Amnezia
Amnezia retrograda poate apare si la doze terapeutice, riscul fiind mai mare pentru doze mai mari. Amnezia
poate fi asociata cu tulburari de comportament (vezi si pct. 4.4).

Depresia
Prezenta unei depresii subclinice poate fi relevata in cursul tratamentului cu benzodiazepine, inclusiv
alprazolam.

Tulburari psihiatrice §i reactii paradoxale

Reactii precum incapacitatea de a sta linistit, agitatie, iritabilitate, agresivitate, halucinatii, atacuri de furie,
cosmaruri, psihoza, comportament inadecvat, sunt cunoscute ca pot sa apara la administrarea de
benzodiazepine sau substante similare benzodiazepinelor. Ele pot fi uneori severe. Copii si varstnicii sunt
mai predispusi la asemenea reactii.

Tn multe dintre raportirile spontane de reactii nedorite comportamentale, este mentionat ci pacientii au
primit concomitent si alte medicamente cu efecte SNC si/sau prezentau patologii psihice asociate.
Pacientii cu tulburari ”limita” de personalitate, cu istoric de comportament agresiv sau violent sau cei
cunoscuti cu istoric de abuz de alcool sau alte substante, au un risc mai mare de aparitie a unor asemenea
reactii. Episoade de iritabilitate, ostilitate, gdnduri agresive au fost raportate si la pacientii cu stres post-
traumatic la care administrarea alprazolam a fost oprita brusc.



Dependenta

Folosirea alprazolam, chiar si in doze terapeutice, poate da dependenta fizica. Oprirea tratamentului poate
conduce la sevraj sau fenomene de rebound (vezi si pct. 4.4). Au fost raportate de asemenea dependenta
psihica precum si abuzul de alprazolam.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Manifestarile de supradozaj cu ALPRAZOLAM LPH reprezintd o amplificare a efectelor sale farmacologice
si includ ataxie, somnolenta, tulburari de vorbire, coma si deprimare respiratorie. Desi de regula supradozajul
unei benzodiazepine nu are consecinte letale, trebuie avuta intotdeauna 1n vedere posibilitatea asocierii cu
alti agenti de tipul alcoolului etilic sau barbituricelor, precum si patologia preexistentd. Tratamentul va fi
adaptat in consecintd. Terapia supradozajului consta in principal in sustinerea functiilor respiratorie si cardio-
vasculari. In cazul comei, tratamentul este mai ales simptomatic si vizeaza prevenirea complicatiilor. Pentru
prevenirea deshidratarii este necesara administrarea intravenoasa de lichide. Daca pacientul a utilizat
concomitent mai multe sedative, sustinerea functiilor vitale este esentiala. Imediat dupa ingestie se
recomanda lavajul gastric si/sau administrarea de carbune activat. Ulterior se poate administra un diuretic
osmotic. Efectele ingerarii unei doze foarte mari pot persista timp indelungat. Fortarea diurezei si
hemodializa au o utilitate limitata. in cazul supradozajului grav soldat cu stare comatoasa sau insuficienta
respiratorie, se poate administra ca antidot flumazenil intravenos.

Utilizarea flumazenilului ca antidot este contraindicata in urmatoarele situatii:

- administrarea concomitentd de antidepresive triciclice;

- administrarea concomitenta de medicamente cu potential convulsivant ;

- anomalii EKG de tipul largirii complexului QRS sau prelungirii intervalului QT (modificari care sugereaza
folosirea concomitentd de antidepresive triciclice).

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: anxiolitice, derivati de benzodiazepine; cod ATC: NO5B A12
ALPRAZOLAM LPH contine o triazolobenzodiazepina. Toate benzodiazepinele au proprietati similare:
anxiolitice, hipnotice-sedative, miorelaxante, anticonvulsivante; diferentele cantitative si cele
farmacocinetice determind indicatii terapeutice diverse.

Actiunea benzodiazepinelor se exercita prin potentarea inhibitiei neuronale mediate de acidul gama-
aminobutiric (GABA).

5.2 Proprietati farmacocinetice

Concentratiile plasmatice maxime de alprazolam sunt atinse la 1-2 ore de la administrare. Timpul de
injumatatire plasmatica este de 12-15 ore iar la pacientii varstnici de aproximativ 16 ore.

Alprazolamul este metabolizat in special prin oxidare. Principalii sdi metaboliti sunt alfa-hidroxi-alprazolam
si o benzofenona derivata din alprazolam. Concentratiile plasmatice ale acestor metaboliti sunt extrem de
mici. Activitatea biologica a alfa-hidroxi-alprazolamului este aproximativ jumatate din cea a alprazolamului.
Metabolitii au timpi de injumatatire plasmatica asemanatori alprazolamului.

Metabolitul benzofenonic este practic inactiv.

Alprazolamul si metabolitii sdi sunt excretati mai ales pe cale urinara.

In vitro, alprazolamul se leaga de proteinele plasmatice in proportie de 80%.


http://www.anm.ro/

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat nici un risc special pentru om pe baza studiilor conventionale de
genotoxicitate si potential carcinogen.

Dupa administrare de alprazolam timp de 2 ani la sobolani a fost observata o tendinta pentru cresterea
dependenta de doza a aparitiei cataractei (la femele) si vascularizatiei corneene (la barbati). Aceste leziuni nu
au aparut decét dupa 11 luni de tratament.

In studiile de toxicitate reproductiva administrarea de alprazolam la sobolani si iepuri este asociati la doze
foarte mari cu intarzierea dezvoltarii si Cu o incidenta crescuta de moarte fetala si malformatii scheletice. In
studiile de fertilitate, tratamentul sobolanilor masculi cu doze mari Tnainte de imperechere a determinat o
scadere a procentului de produsi de conceptie.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Lactoza monohidrat

Celuloza microcristalina

Amidon de porumb

Stearat de magneziu

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

ALPRAZOLAM LPH 0,25 mg comprimate
lan

ALPRAZOLAM LPH 0,5 mg comprimate
18 luni

ALPRAZOLAM LPH 1 mg comprimate
2 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 2 blistere din PVC-PVDC/AI a cate 10 comprimate
Cutie cu 3 blistere din P\VC-PVDC/AI a cate 10 comprimate
Cutie cu 100 blistere din PVC-PVDC/AI a cate 10 comprimate

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.



7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
Labormed Pharma S.A.

Bd.Theodor Pallady nr. 44B, sector 3, Bucuresti, Romania

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
ALPRAZOLAM LPH 0,25 mg

6154/2014/01-02-03

ALPRAZOLAM LPH 0,5 mg

6155/2014/01-02-03

ALPRAZOLAM LPH 1 mg

6156/2014/01-02-03

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Reinnoirea autorizatiei, lanuarie 2014

10. DATAREVIZUIRII TEXTULUI

Noiembrie, 2023



