GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Alprazolam AB 0,25 mg, Tabletten
Alprazolam AB 0,5 mg, Tabletten
Alprazolam AB 1 mg Tabletten
Alprazolam

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

*  Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sieche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Alprazolam AB und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Alprazolam AB beachten?
3. Wie ist Alprazolam AB einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Alprazolam AB aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST ALPRAZOLAM AB UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Der Wirkstoff ist Alprazolam, das zu einer Gruppe von Arzneimitteln gehort, die Benzodiazepine
genannt werden. Alprazolam wirkt auf das zentrale Nervensystem, um Angst zu reduzieren. Es hat
auch eine beruhigende, schlafinduzierende und muskelentspannende Wirkung.

Alprazolam AB wird verwendet in:

*  Kurzfristige symptomatische Behandlung von Angstzustéinden bei Erwachsenen.
*  Alprazolam wird nur eingesetzt, wenn die Krankheit schwerwiegend ist, das Individuum in
extreme Bedringnis bringt oder behindert.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON ALPRAZOLAM AB BEACHTEN?

Alprazolam AB darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Alprazolam, Benzodiazepine, oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

wenn Sie leiden an einer Krankheit namens "Myasthenia gravis* (Muskelschwache).

von Patienten mit ernsthaften Atemschwierigkeiten (z.B. chronische Bronchitis oder Emphysem).
von Patienten mit Schlafapnoesyndrom (voriibergehender Atmungsaussetzung beim Schlaf).

von Patienten mit einer schweren Leberinsuffizienz.

Warnhinweise und Vorsichtsmapfnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Alprazolam AB Sie einnehmen, wenn:

* Sie beachten, dass sich die Wirkung der Tabletten nach mehrwdchiger Anwendung (Toleranz)
abschwicht.Sie besorgt sind liber die durch Aprazolam verursachte korperliche und geistige
Abhingigkeit. Wenn Sie die Behandlung nicht unterbrechen mdchten, sind Sie moglicherweise
geistig von diesem Arzneimittel abhéngig. Wenn eine korperliche Abhéngigkeit besteht, ist die
Unterbrechung der Behandlung von Entzugssymptomen begleitet (siche Abschnitt 3, Wenn Sie
aufhoren Alprazolam AB einzunehmen). Das Risiko der Abhéngigkeit ist groler, wenn die Dosis
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und die Dauer der Behandlung ansteigen, bei Patienten mit Alkohol- oder Drogenmif3brauch in der
Anamnese oder bei Kombination mehrerer Benzodiazepine. Aus diesem Grund sollte die
Behandlung so kurz wie moglich sein.

* Benzodiazepine und verwandte Produkte sollten bei élteren Menschen aufgrund des Risikos einer
Schléfrigkeitund/oder Muskelschwiche mit Vorsicht angewendet werden, die Stiirze begiinstigen
konnen, was bei dieser Bevolkerungsgruppe haufig schwerwiegende Folgen hat.

* Sie eine Geschichte von Alkohol- und/oder Drogenmissbrauch haben.

* Sie Gedichtnisstorungen hatten. Gedéchtnisverlust tritt normalerweise einige Stunden nach der
Einnahme auf. Um das Risiko zu reduzieren, stellen Sie sicher, dass Sie einen ununterbrochenen
Schlaf von 7-8 Stunden nach Einnahme des Arzneimittels haben kdnnen.

* Sie unerwartete Reaktionen z.B. Ruhelosigkeit, Erregung, Reizbarkeit, Aggressivitat, Tduschung,
Wautausbriiche, Alptrdume, Halluzinationen, Psychosen, unangemessenes Verhalten, Delirium und
andere Verhaltensstorungen erleben. Diese unerwarteten Reaktionen treten héufiger bei Kindern
und é&lteren Patienten auf.

¢ Sie eine chronische Lungenerkrankung haben.

* Sie gleichzeitig Alkohol und Beruhigungsmittel verwenden.

¢ Sie an einer schweren Depression (Suizidrisiko) leiden.

* Sie eine Depression haben und wéhrend der Behandlung Symptome einer Manie (Zustand der
Uberregung, Gefiihl der Euphorie oder Uberreiztheit) oder Hypomanie (Zustand der Erregung und
iibertriebenen Aktivitit) bemerken.

¢ bei lhnen eine Nieren- oder Leberfunktionsstérung diagnostiziert wurde.

* Sie mit einigen psychiatrischen Erkrankungen diagnostiziert wurde.

¢ Sie eine bestimmte Art von Glaukom haben.

Wenn Sie eine Operation haben
Sagen Sie [hrem Arzt, dass Sie Alprazolam AB einnehmen.

Kinder und Jugendliche
Alprazolam wird nicht fiir Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren empfohlen.

Einnahme von Alprazolam AB zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen,
kiirzlich angewendet haben oder beabsichtigen, da die Wirkung von Alprazolam AB moéglicherweise
stirker sein kann, wenn Sie gleichzeitig eingenommen werden:

Einige Arzneimittel kdnnen Nebenwirkungen hervorrufen, wenn sie gleichzeitig mit Alprazolam AB
eingenommen werden. Wenn Sie gleichzeitig bestimmte andere Arzneimittel einnehmen, kann sich
dies auf die Wirksamkeit der Behandlung auswirken. In diesem Fall kann Thr Arzt Thre Medikation
oder die Dosierungsanleitung anpassen.

Zu diesen Arzneimitteln gehoren:

Medikamente, die die beruhigende Wirkung von Alprazolam verstdirken:
e Schlaftabletten und Beruhigungsmittel
e Antipsychotika und Antidepressiva
* Antiepileptika
* Arzneimittel, die fiir die Andsthesie angewendet werden
» starke Schmerzmittel, die durch das zentrale Nervensystem wirken
e sedative Antihistaminika

Arzneimittel, die die Wirkung von Alprazolam verstirken, weil sie den Stoffwechsel in der Leber
reduzieren:

¢ Nefazodon, Fluvoxamin, Fluoxetin, Sertralin (Arzneimittel gegen schwere Depressionen)

* Cimetidin (zur Behandlung von Magenproblemen)
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* Medikamente zur Behandlung von HIV

¢ Dextropropoxyphen

e orale Kontrazeptiva

e Diltiazem (Blutdruck und Herzmedizin)

* bestimmte Antibiotika (z.B. Erythromycin, Clarithromycin, Telithromycin und Troleandomycin)
und bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen (z.B. Itraconazol, Ketoconazol,
Posaconazol, Voriconazol)

Medikamente, die die Wirkung von Alprazolam vermindern, weil sie den Metabolismus in der Leber

erhohen:

e (Carbamazepin oder Phenytoin (Antiepileptika, die auch fiir andere Behandlungen verwendet
werden)

e Johanniskraut (Hypericum perforatum, ein pflanzliches Heilmittel)

¢ Rifampicin (Antituberkulosemittel)

* die gleichzeitige Einnahme von Alprazolam und HIV-Proteaseinhibitoren (z.B. Ritonavir) erfordert
eine Dosisanpassung oder das Absetzen von Alprazolam

Alprazolam kann die Wirkung der folgenden Medikamente verstdrken:

* Digoxin (Herzmedizin)

¢ Muskelrelaxantien

¢ Imipramin und Desipramin (Arzneimittel gegen schwere Depression)

¢ Clozapin (Psychosemedikament). Es besteht ein erhohtes Risiko fiir Atem- und/oder Herzstillstand

Alkohol potenziert die beruhigende Wirkung von Alprazolam.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Alprazolam AB und Opioiden (starke Schmerzmittel, Arzneimittel
fiir eine Substitutionstherapie und einige Hustenmedikamente) erhoht sich das Risiko fiir
Benommenheit, Schwierigkeiten beim Atmen (Atemdepression) und Koma, was lebensbedrohlich sein
kann. Daher sollte eine gleichzeitige Anwendung nur in Betracht gezogen werden, wenn andere
Behandlungsmoglichkeiten nicht infrage kommen.

Wenn Thr Arzt jedoch Alprazolam AB zusammen mit Opioiden verschreibt, sollte die Dosis und
Dauer der Kombinationsbehandlung von Ihrem Arzt begrenzt werden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt iiber alle Opioid-Arzneimittel, die Sie anwenden, und befolgen Sie
genau die Dosierungsempfehlungen Ihres Arztes. Es kann hilfreich sein, wenn Sie Freunde oder
Verwandte informieren, damit diese auf die vorstehend genannten Zeichen und Symptome achten
konnen. Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie derartige Symptome bemerken.

Wenn Sie das nidchste Mal Thren Arzt aufsuchen, denken Sie bitte daran, ihm oder ihr zu sagen, dass
Sie Alprazolam AB Tabletten einnehmen.

Einnahme von Alprazolam AB zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol
Nehmen Sie die Tablette mit einem Glas Wasser oder einer anderen Fliissigkeit ein.

Alkohol
Trinken Sie wihrend der Einnahme von Alprazolam AB Tabletten keinen Alkohol.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Alprazolam AB sollte wihrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden, es sei denn, der Arzt
halt es fiir absolut notwendig fiir die Behandlung der Mutter.
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Es liegen keine ausreichenden Erfahrungen mit der Anwendung von Alprazolam bei Schwangeren vor.
Nehmen Sie Alprazolam AB nicht ein, wenn Sie schwanger sind oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, es sei denn, Ihr Arzt hilt dies fiir absolut angezeigt. Beobachtungen bei Menschen haben
gezeigt, dass die Substanz Alprazolam fiir das ungeborene Kind schidlich sein kann (erhdhtes Risiko
von Fehlbildungen (Mundspalten)). Wenn Sie schwanger sind oder eine Schwangerschaft planen,
fragen Sie lhren Arzt iiber die Moglichkeit, die Behandlung zu stoppen. Wenn Sie Alprazolam AB bis
zur Geburt einnehmen, informieren Sie Ihren Arzt, da IThr Neugeborenes Entzugserscheinungen haben
konnte, wenn es geboren wird. Eine hochdosierte Anwendung in der spdten Schwangerschaft oder
wihrend der Wehen kann beim Neugeborenen auch eine erniedrigte Korpertemperatur, eine
Atemdepression, einen verminderten Muskeltonus und eine schlechte Erndhrung verursacht (Floppy-
Infant-Syndrom) verursachen.

Stillen Sie nicht, wihrend Sie Alprazolam AB einnehmen. Es besteht die Gefahr einer Auswirkung auf
das Baby.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Aufgrund seiner sedativen, muskelentspannenden und schlifrigkeitsauslosenden Wirkung kann
Alprazolam die Leistung im Verkehr und bei anderen Aufgaben beeintrdchtigen, die besondere
Aufmerksamkeit erfordern, insbesondere zu Beginn der Behandlung und bei unzureichendem Schlaf.
Aus diesem Grund diirfen Sie wihrend der Behandlung mit Alprazolam AB weder Auto fahren noch
Maschinen bedienen.

Alprazolam AB enthilt Lactose-Monohydrat und Gelborange S (E 110) (nur fiir 0,5 mg)

Bitte nehmen Sie Alprazolam AB erst nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Zuckerunvertréglichkeit leiden.

Alprazolam AB enthilt auch einen Farbstoff namens Gelborange (E 110), der allergische Reaktionen
hervorrufen kann.

Alprazolam AB enthilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d.h. es ist nahezu
,;hatriumfrei®.

3. WIE IST ALPRAZOLAM AB EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie sich nicht sicher sind. Thr Arzt wird Thnen sagen, wie
viele Tabletten Sie einnehmen miissen und wann Sie sie einnehmen miissen.

Nehmen Sie Thre Tabletten nicht mit einem alkoholischen Getrank ein.

Die Behandlung sollte mit der empfohlenen Mindestdosis beginnen. Die empfohlene Hochstdosis
sollte nicht iiberschritten werden.

Erwachsene

Sie beginnen in der Regel mit der Einnahme einer 0,25 mg oder 0,5 mg Tablette dreimal téglich. Dies
ergibt eine Gesamtdosis von 0,75 mg bis 1,5 mg pro Tag.

Dies kann schrittweise auf insgesamt 4 mg pro Tag in geteilten Dosen wihrend des Tages erhoht
werden. Wenn die Dosis erhoht werden muss, ist es iiblich, die Nachtdosis zuerst vor den Tagesdosis
zu erhdhen, um sicherzustellen, dass Sie wéihrend des Tages wachsamer sind. Wenn Sie anfangen,
Nebenwirkungen zu bekommen, kann der Arzt Thre Dosis senken.

Die Alteren

Wenn Sie ein dlterer Patient sind oder beispielsweise Nieren- oder Leberprobleme haben und eine
niedrigere Dosis bendtigen, beginnen Sie normalerweise mit einer Dosis von 0,25 mg zwei- oder
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dreimal téglich. Diese Dosis kann bei Bedarf langsam erhoht werden und wenn Sie keine
Nebenwirkungen bekommen.

Kinder und Jugendliche
Alprazolam AB wird nicht fiir Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren empfohlen.

Die Tablette kann in zwei gleiche Dosen aufgeteilt werden.

Dauer der Behandlung

Das Risiko der Abhéngigkeit und des Missbrauchs kann mit der Dosis und der Dauer der Behandlung
zunehmen. Der Arzt wird daher die niedrigstmogliche wirksame Dosis und Behandlungsdauer
verschreiben und die Notwendigkeit einer weiteren Behandlung héufig tiberpriifen (siche Abschnitt 2 -
Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen).

Die Hochstdauer der Behandlung sollte 2-4 Wochen nicht liberschreiten. Eine Langzeitbehandlung
wird nicht empfohlen. Es kann zu einer verminderten Wirkung des Arzneimittels kommen, wenn es
langer als ein paar Wochen angewendet wird.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Alprazolam AB eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie, oder jemand anders (z.B. ein Kind), eine groere Menge von Alprazolam AB
eingenommen haben, kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt oder ein Krankenhaus. Aktivkohle sollte als
Notfallmedikation verabreicht werden, wenn der Patient bei Bewusstsein ist.

Nehmen Sie diesen Karton mit, wenn Sie medizinische Hilfe benotigen.

Eine Uberdosierung von Alprazolam verursacht starke Miidigkeit, Ataxie (Inkoordination) und ein
reduziertes Bewusstsein. Senkung des Blutdrucks, Bewusstlosigkeit und Atemdepression sind
ebenfalls moglich. Alkohol und andere Dysfunktionen des zentralen Nervensystems erhohen die
unerwiinschten Wirkungen von Alprazolam.

Wenn Sie vergessen haben, Alprazolam AB einzunehmen

Wenn Sie vergessen haben, eine Dosis einzunehmen, nehmen Sie sie, sobald Sie sich daran erinnern,
es sei denn, es ist Zeit flir [hre nidchste Dosis. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, um eine
vergessene Dosis auszugleichen.

Wenn Sie aufthoren, Alprazolam AB einzunehmen

Alprazolam kann kdrperliche und psychische Abhingigkeit verursachen. Das Risiko ist am hdchsten
bei hohen Dosen und langen Behandlungszeitrdumen, bei Patienten mit Alkohol- oder
Drogenmif3brauch in der Anamnese oder wenn mehrere Benzodiazepine kombiniert werden.

Abruptes Absetzen der Behandlung verursacht Entzugserscheinungen (z.B. Kopfschmerzen,
Muskelschmerzen, starke Angste, Anspannung, Unruhe, Verwirrtheit, Reizbarkeit, und Schlaflosigkeit
und in schweren Féllen Depersonalisation, Derealisation, Hyperakusis, Erbrechen, Schwitzen,
Taubheit, Kribbeln in den Extremititen, Uberempfindlichkeit gegeniiber Licht, Lirm und Beriihrung,
Halluzinationen und epileptische Anfille). Entzugserscheinungen konnen mehrere Tage nach
Behandlungsende auftreten.

Aus diesem Grund darf die Therapie mit Alprazolam AB nicht abrupt beendet werden. Die Dosis
sollte schrittweise gemill den Anweisungen Thres Arztes reduziert werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
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Wie alle Arzneimittel kann auch Alprazolam AB Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Die haufigste Nebenwirkung ist Miidigkeit, die mit Ataxie (Inkoordination), gestorter
Muskelkoordination und Verwirrtheit einhergehen kann. Miidigkeit kann insbesondere bei dlteren
Patienten auftreten. Miidigkeit und Erschopfungssymptome sind zu Beginn der Behandlung am
stirksten. Sie verringern oder verschwinden mit Dosisreduktion oder fortgesetzter Behandlung.

Unerwiinschte Wirkungen im Zusammenhang mit der Behandlung mit Alprazolam bei Patienten, die
an kontrollierten klinischen Studien und Erfahrungen nach der Markteinfithrung waren wie folgt:

Sehr hiufige Effekte: kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen
Sedierung, Schléfrigkeit,

Depression,

Schwierigkeiten bei der Bewegungskontrolle (Ataxie),
Gedachtnisschwiche,

undeutliche Sprache,

Schwindelgefiihl,

Kopfschmerzen,

Verstopfung,

trockener Mund,

Midigkeit,

Reizbarkeit.

Hiufige Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen
verringerter Appetit,

Verwirrung, Orientierungsverlust, motorische Unruhe (Akathisie),
Veranderungen des Sexualtriebs (verminderte Libido, gesteigerte Libido),
Schlaflosigkeit (Unfdhigkeit zu schlafen oder gestorter Schlaf),
Nervositit, Angstlichkeit oder Erregung,
Gleichgewichtsstorungen, Koordinationsstdrungen,

Storung der Aufmerksamkeit,

abnormaler ibermiBiger Schlaf (Hypersomnie),

ausgepragter Zustand der Schwiéche (Lethargie),

Zittrigkeit oder Zittern,

Konzentrationsschwierigkeiten,

verschwommenes Sehen,

Tachykardie (schneller Herzschlag), Herzklopfen,

verstopfte Nase,

Ubelkeit,

allergischer Hautausschlag,

Entziindung der Haut (Dermatitis),

sexuelle Funktionsstorung,

Schwéche (Asthenie),

Gewichtsverlust, Gewichtszunahme.

Gelegentliche Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen
e Appetitlosigkeit (Anorexie),

e Manie (iibertriebene Aktivitdt und abnormaler Erregungszustand),

e Halluzinationen, Wut, Erregung,

¢ Drogenabhingigkeit,

e Stimulation,

*  Amnesie (Gedéchtnisverlust),

* Doppeltsehen,
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Erbrechen,

Juckreiz,

Muskelschwiche,

Harninkontinenz, Menstruationsstorungen,
Drogenentzugssyndrom.

Seltene Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von 1000 Personen betreffen

e niedriger Blutdruck,

e Agranulozytose (Fehlen bestimmter wei3er Blutkorperchen im Blut)

e Hauterkrankungen,

* Stimulation des Appetits,

¢ Taubheit der Gefiihle, reduzierte Aufmerksamkeit.

¢ Cholestase (verminderter Fluss der Galle)

* sporadisch auftretende Stérungen des Eisprungs und der BrustvergrofSerung

Nicht bekannt (kann anhand der verfiigbaren Daten nicht geschéitzt werden):
e Entziindung der Leber (Hepatitis),

e Hyperprolaktindmie (abnormal hohe Prolaktinwerte im Blut),

* Hypomanie

« periphere Odeme (Schwellungen der Knochel, FiiBe oder Finger),

» aggressives oder feindseliges Verhalten,

¢ abnormales Denken,

e psychomotorische Stimulation,

¢ Drogenmissbrauch,

* Ungleichgewicht des autonomen Nervensystems,

¢ Stérungen des Muskeltonus (Dystonie),

¢ QGastrointestinale Storungen (vermehrter Speichelfluss, Schluckbeschwerden, Durchfall),
¢ Gelbsucht, gestorte Leberfunktion,

¢ Schwellungen unter der Hautoberfldche (Angioddeme),

¢ {ibermiBige Reaktion auf Licht (Lichtempfindlichkeit),

e Zuriickhalten von Urin in der Blase,

e Erhohung des Augeninnendrucks.

Alprazolam kann korperliche und psychische Abhingigkeit verursachen. Siehe Abschnitt "
Alprazolam AB und VorsichtsmaBnahmen".

Ein plotzlicher Abbruch der Therapie mit Alprazolam AB kann Entzugssymptome wie Angstzusténde,
Schlaflosigkeit und Krampfe verursachen (siche "Wenn Sie authoren, Alprazolam AB einzunechmen

").

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt anzeigen bis das Foderalagentur fiir Arzneimittel und
Gesundheitsprodukte, Abteilung Vigilanz, Postfach 97, 1000 BRUSSEL Madou;

website: www.notifieruneffetindesirable.be; e-mail: adr@fagg-afmps.be.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. WIE IST ALPRAZOLAM AB AUFZUBEWAHREN?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

In der Originalverpackung aufbewahren, um vor Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen.

PT-H-1536-001-003-11-008


mailto:adr@fagg-afmps.be

HDPE-Flasche 1000 Tabletten
Kann nach dem Offnen fiir 6 Monate aufbewahrt werden.

Sie diirfen Alprazolam AB nach dem auf der Packung nach “EXP” angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Alprazolam AB enthilt
. Der Wirkstoff ist Alprazolam. Alprazolam AB 0,25 mg, 0,5 mg und 1 mg Tabletten enthalten
jeweils 0,25 mg, 0,5 mg und 1 mg Alprazolam pro Tablette.
. Die sonstigen Bestandteile sind:
Zellulose,
Mikrokristallin,
Lactose-Monohydrat,
Maisstérke,
Natriumdokusat,
Natriumbenzoat (E211),
hochdisperses wasserfreies Siliciumdioxid,
Magnesiumstearat,
Gelborange (E110) (fiir 0,5 mg),
Indigotin (E132) (fiir 1 mg),
Erythrosin-Aluminium (fiir 1 mg)

Wie Alprazolam AB aussieht und Inhalt der Packung
Tablette.

Alprazolam AB 0,25 mg Tabletten:
Weille, ovale, unbeschichtete Tabletten mit Kerblinie auf der einen Seite die Aufschrift "5" und "0"
auf beiden Seiten der Kerblinie und "Z" auf der anderen Seite.

Alprazolam AB 0,5 mg Tabletten:
Pfirsich geférbte ovale, unbeschichtete Tabletten mit Kerblinie auf der einen Seite die Aufschrift "5"
und "1" auf beiden Seiten der Kerblinie und "Z" auf der anderen Seite.

Alprazolam AB 1 mg Tabletten:
Lavendel gefarbte ovale, unbeschichtete Tabletten mit Kerblinie auf der einen Seite die Aufschrift "5"
und "2" auf beiden Seiten der Kerblinie und "Z" auf der anderen Seite.

Alprazolam AB Tabletten sind in Blisterpackungen und HDPE-Flaschen erhéltlich.
Packungsgrofen:

Blisterpackungen: 20, 30, 50 und 60 Tabletten

HDPE-Flaschen: 30 und 1000 Tabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroB3en in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer:

Aurobindo N.V./S.A.
Av. E. Demunterlaan 5 box 8
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1090 Briissel

Fabrikant:

APL Swift Services (Malta) Limited, HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far Birzebbugia, BBG
3000, Malta

Abgabe:
Verschreibungspflichtig.

Zulassungsnummer:

Alprazolam AB 0,25 mg Tabletten (Flaschen): BE532933
Alprazolam AB 0,5 mg Tabletten (Flaschen): BE532942
Alprazolam AB 1 mg Tabletten (Flaschen): BE532951
Alprazolam AB 0,25 mg Tabletten( Blister): BE660584
Alprazolam AB 0,5 mg Tabletten (Blister): BE660585
Alprazolam AB 1 mg Tabletten (Blister): BE660586

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

BE: Alprazolam AB 0,25 mg/0,5 mg/1 mg tabletten

CZ: Alprazolam Aurovitas 0,25 mg /1 mg tablety

NL: Alprazolam AB 0,25 mg/0,5 mg tabletten

PL: Alprazolam Aurovitas

PT: Alprazolam Aurovitas

ES: Alprazolam Aurovitas 0,25 mg/0,5 mg/1 mg comprimidos EFG

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet/genehmigt im 08/2023 / 10/2023.

PT-H-1536-001-003-11-008



	GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FÜR ANWENDER
	Alprazolam AB 0,25 mg, Tabletten
Alprazolam AB 0,5 mg, Tabletten
	Alprazolam AB 1 mg Tabletten

