Das Arzneimittel, das sich in dieser Packung befindet, hat eine Parallelimportzulassung bekommen.
Parallelimport ist die Einfuhr nach Belgien eines Arzneimittels, fiir das in einem anderen
Mitgliedsstaat der Europdischen Union oder in einem Land des Europdischen Wirtschaftsraums, eine
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen erteilt wurde und fiir das in Belgien ein Referenzarzneimittel
besteht. Eine Parallelimportzulassung wird erteilt, wenn bestimmte gesetzliche Anforderungen erfiillt
sind (Koniglicher Erlass vom 19. April 2001 iiber den Parallelimport von Humanarzneimitteln und
tiber den Parallelvertrieb von Humanarzneimitteln und Tierarzneimitteln).

Bezeichnung des importierten Arzneimittels auf dem belgischen Markt:
Xanax 0,5 mg Tabletten
Xanax 1 mg Tabletten

Bezeichnung des belgischen Referenzarzneimittels:
Xanax 0,5 mg Tabletten
Xanax 1 mg Tabletten

Importiert aus Portugal.

Importiert von und umgepackt unter der Verantwortung von:
Impexeco SA, Dréve Gustave Fache 1/1, 7700 Mouscron

Originalbezeichnung des Arzneimittels im Herkunftsland:
Xanax 0,50 mg comprimidos
Xanax 1 mg comprimidos

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

XANAX 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg und 2 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 spéter nochmals lesen.

*  Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an [hren 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.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Xanax und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Xanax beachten?
Wie ist Xanax einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Xanax aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Xanax und wofiir wird es angewendet?

Xanax enthélt als Wirkstoff Alprazolam. Xanax gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die



Benzodiazepine (Arzneimittel zur Linderung von Angstzustidnden) genannt werden.

Xanax Tabletten wird bei Erwachsenen zur Behandlung von Angstsymptomen angewendet, die
schwerwiegend, schwéchend sind oder den Patienten sehr belasten. Dieses Arzneimittel ist nur zur
kurzfristigen Anwendung bestimmt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Xanax beachten?

Xanax darf nicht eingenommen werden,

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

* wenn Sie eine schwere Muskelschwiche (Myasthenia gravis) haben.

e wenn Sie schwere Atmungsstérungen haben.

* wenn Sie ein Schlafapnoe-Syndrom haben.

e wenn Sie schwere Leberbeschwerden haben

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Xanax einnehmen,

* wenn Sie an Glaukom leiden.

e wenn Sie deprimiert sind, da die Behandlung mit Xanax das Risiko erhohen kann, Gedanken an
Selbstverletzung oder Selbstmord zu entwickeln.

* Phasen von Hypomanie und Manie (iibertriebene Aktivitit und anormaler Erregungszustand)
wurden im Zusammenhang mit der Anwendung von Alprazolam bei depressiven Patienten
gemeldet.

* Gedichtnisstorungen (anterograde Amnesie) wurden im Allgemeinen einige Stunden nach der
Einnahme von Benzodiazepinen gemeldet.

* Reaktionen wie Ungeduld, Agitiertheit, Reizbarkeit, aggressives Verhalten, Wahnvorstellungen,
Wutausbriiche, Albtrdume, Halluzinationen, Psychosen, unangemessenes Verhalten und andere
Verhaltensstorungen konnen bekanntermafien bei einer Behandlung mit Benzodiazepinen
auftreten. Fragen Sie in diesem Fall Thren Arzt oder Apotheker um Rat. Solche Reaktionen kénnen
haufiger bei Kindern und dlteren Patienten auftreten.

* Benzodiazepine und dhnliche Produkte miissen bei élteren Menschen mit Vorsicht angewendet
werden, da es aufgrund der beruhigenden und / oder muskelentspannenden Wirkung zu Stiirzen
mit oft schwerwiegenden Folgen in dieser Altersgruppe kommen kann.

Wenn Alprazolam iiber einen lingeren Zeitraum angewendet wird, kann die Wirkung nachlassen.

Gewohnungseffekte (d. h. die Dosis muss standig erhoht werden, um dieselbe Wirkung zu erzielen),
korperliche und psychische Abhédngigkeit, Missbrauch und nicht bestimmungsgeméBer Gebrauch sind
bekannte Risiken von Alprazolam und anderen Benzodiazepinen. Sobald eine Abhéngigkeit besteht,
kann eine rasche Dosisverringerung oder das abrupte Absetzen des Arzneimittels zu Nebenwirkungen
fithren, wie z. B. zu Entzugserscheinungen (siehe Abschnitt 3 ,,Wenn Sie die Einnahme von Xanax
abbrechen® und am Ende von Abschnitt 4, Entzugserscheinungen). Das Risiko einer Abhéngigkeit
kann mit der Hohe der Dosierung und der Lange der Behandlungsdauer steigen und ist zudem bei
Alkohol- oder Arzneimittelmissbrauch in der Vorgeschichte erhoht. Daher muss die niedrigste
wirksame Dosis iiber die kiirzeste Behandlungsdauer angewendet werden, um solche Risiken zu
vermeiden.

Kinder und Jugendliche
Alprazolam wird bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht empfohlen.

Einnahme von Xanax zusammen mit anderen Arzneimitteln
Benzodiazepine, unter anderem Alprazolam, wirken zusétzlich unterdriickend auf das zentrale
Nervensystem (ZNS) wenn man sie zusammen anwendet mit anderen Psychotropen, Antiepileptika



(Arzneimittel gegen Konvulsionen), Antihistaminika (Arzneimittel gegen Allergie), Alkohol und
anderen Arzneimitteln, die auf das zentrale Nervensystem wirken.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Xanax und Opioiden (starke Schmerzmittel, Arzneimittel fiir eine
Substitutionstherapie und bestimmte Hustenmedikamente) erhdoht sich das Risiko fiir Schléfrigkeit,
Atembeschwerden (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 Xanax zusammen mit Opioiden verschreibt, sollten die Dosis und Dauer der
Kombinationsbehandlung von Threm Arzt begrenzt werden.

Informieren Sie Thren Arzt iiber alle opioidhaltigen Arzneimittel, die Sie einnehmen, und halten Sie
sich genau an die Dosierungsempfehlung Ihres Arztes. Es konnte hilfreich sein, Freunde oder
Verwandte zu bitten, bei Ihnen auf die oben genannten Anzeichen und Symptome zu achten.
Kontaktieren Sie Ihren Arzt, wenn solche Symptome bei Ihnen auftreten.

Folgende Arzneimittel konnen die Wirkung von Alprazolam verstirken:
» Ketoconazol, Itraconazol oder andere Azolantimykotika (gegen Infektionen, die durch Pilze
verursacht werden). Die gleichzeitige Anwendung ist daher nicht angezeigt.
¢ Nefazodon, Fluvoxamin, Fluoxetin (gegen Depression), Propoxyphen (starkes
Schmerzmittel), Sertralin, orale Verhiitungsmittel, Diltiazem (gegen hohen Blutdruck),
Makrolidantibiotika wie Erythromycin und Clarithromycin, Cimetidin (hemmt die Bildung
von Magenséure ).

Folgende Arzneimittel konnen die Wirkung von Alprazolam verringern:
* Carbamazepin, Phenobarbital, Phenytoin (bei Epilepsie)
e Rifampicin (bei Tuberkulose)
* Johanniskraut (pflanzliches Arzneimittel gegen Depression).

Informieren Sie Thren Arzt wenn Sie Digoxin (bei Herzinsuffizienz), Ritonavir (zur Behandlung von
AIDS), Imipramin oder Desipramin (gegen Depressionen) einnehmen, denn eine Dosisanpassung von
Xanax oder eine engmaschige Uberwachung konnten notwendig sein.

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Einnahme von Xanax zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol

Die gleichzeitige Einnahme von Alkohol kann die Wirkung von Benzodiazepinen, insbesondere
Benommenheit, verstirken. Vom Alkoholkonsum wéhrend der Anwendung von Xanax wird daher
abgeraten.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebirfihigkeit

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 [hren Arzt oder Apotheker
um Rat. Von der Anwendung von Benzodiazepinen wihrend der Schwangerschaft und wéhrend der
Stillzeit wird abgeraten.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Da Benzodiazepine das Reaktionsvermogen (ndmlich die Schnellheit zu reagieren) beeinflussen
konnen, wird davon abgeraten ein Fahrzeug zu fiihren und bestimmte Werkzeuge oder Maschinen zu
bedienen.

Xanax enthilt Lactose.
Bitte nehmen Sie Xanax Tabletten erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.



Xanax enthiilt Natrium
Xanax Tabletten enthalten weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette, d. h. sie sind nahezu
,hatriumfrei®.

Xanax enthiilt Natriumbenzoat (E211)

Dieses Arzneimittel enthélt 0,11 mg Natriumbenzoat (E211) pro Tablette zu 0,25 mg, 0,5 mg und 1
mg.

Dieses Arzneimittel enthélt 0,23 mg Natriumbenzoat (E211) pro Tablette zu 2 mg.

3. Wie ist Xanax einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei
Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Bei Beginn der Behandlung kénnen Sie leicht schlifrig sein, was meistens abnimmt bei Fortsetzen der
Behandlung. Sollte dieser Effekt auftreten, fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

SYMPTOMATISCHE BEHANDLUNG VON ANGSTZUSTANDEN

Die empfohlene Dosis (Menge) fiir Patienten iiber 18 Jahre betrdgt 0,25 mg bis 0,5 mg dreimal tiglich,
bis zu maximal 4 mg pro Tag.

Besonders bei élteren und geschwichten Patienten muss die Dosis zu der moglichst niedrigsten
wirksamen Dosis reduziert werden, zum Beispiel 0,25 mg zwei- bis dreimal téglich.

RICHTLINIEN FUR DIE ANWENDUNG DER XANAX 2 MG TABLETTEN

Die Tablette kann in zwei, und falls erforderlich in vier Teile zerteilt werden.

Hierfiir legen Sie die Tablette mit der ausgehdhlten Seite nach unten auf einen harten Untergrund.
Indem Sie mit IThrem Daumen darauf driicken, erhalten Sie zwei gleiche Stiicke von jeweils 1 mg.
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Diese Stiicke konnen weiterhin zerteilt werden, falls erforderlich. Legen Sie die Tablette erneut mit
der ausgehdhlten Seite nach unten auf einen harten Untergrund und driicken Sie kréftig darauf mit
Ihrem Daumen. Sie erhalten nun zwei Stiicke von jeweils 0,5 mg.
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Auf diese Weise bekommen Sie folgende Stiicke von Xanax Tabletten:

~

2mg

4D
S=Y ==

0,5 0,5 0,5 0,5
mg mg mg

XY=

Diese Stiicke konnen Sie in dem speziell dafiir vorgesehenen VerschluB des Glasfldschchens
aufbewahren.

Befolgen Sie genau den Anweisungen lhres Arztes.

Konsultieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Fragen liber die Anwendung dieses
Arzneimittels haben.

Behandlungsdauer:



Das Risiko von Abhédngigkeit und Missbrauch kann mit Dosis und Behandlungsdauer zunehmen. Der
Arzt wird daher die niedrigste wirksame Dosis und Behandlungsdauer verschreiben und haufig die
Notwendigkeit einer Fortsetzung der Behandlung neu beurteilen (siche Abschnitt 2 ,,Warnhinweise
und Vorsichtsmaflinahmen®).

Die maximale Behandlungsdauer sollte 2-4 Wochen nicht tiberschreiten. Eine Langzeitbehandlung
wird nicht empfohlen.

Ihr Arzt wird Thnen sagen, wie lange Sie Xanax einnehmen miissen. Bitte unterbrechen Sie Thre
Behandlung nicht friithzeitig.

Wenn Sie eine groflere Menge von Xanax eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine grolJere Menge von Xanax angewendet haben, kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt, Ihren
Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245). Geben Sie dem Patienten nichts zu trinken, wenn
er nicht 100 % bei Bewusstsein ist.

INFORMATION FUR DEN ARZT

Bei einer schweren Intoxikation mit Koma oder respiratorischer Insuffizienz kann als Antidot eine

intravendse Verabreichung von Flumazenil angewandt werden.

Die Anwendung von Flumazenil als Antidot ist in folgenden Fillen kontraindiziert:

- bei der Anwendung von trizyklischen Antidepressiva

- bei der gleichzeitigen Anwendung von Arzneimitteln, die Konvulsionen auslosen

- bei Anomalien im EKG, beispielsweise eine Verlingerung des QRS-Komplexes oder des
OTlIntervalls (die eine gleichzeitige Anwendung von trizyklischen Antidepressiva vermuten lassen,).

Wenn Sie die Einnahme von Xanax vergessen haben

Wenn Sie eine Dosis zum iiblichen Zeitpunkt vergessen haben, nehmen Sie diese so schnell wie
moglich ein, es sei denn es ist bereits Zeit fiir die folgende Dosis. In diesem Fall lassen Sie die
vergessene Dosis aus und nehmen Sie [hre Behandlung einfach weiter auf. Nehmen Sie nicht die
doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Xanax abbrechen

Die Behandlung darf nicht plétzlich abgebrochen werden, aber muss immer graduell nach
Riicksprache mit Ihrem Arzt reduziert werden. Bei plotzlichem Abbruch der Behandlung kdnnen
Entzugssymptome auftreten, wie beispielsweise Unmut, Schlaflosigkeit, Krimpfe, Ubelkeit,
Schwitzen, Konvulsionen und Delirium, vor allem bei Patienten, die mit hohen Dosen behandelt
werden.

Ihr Arzt wird daher die Dosis nach Beendigung der Behandlung schrittweise reduzieren. Die
Dosisreduktion erfolgt nach individuellem Bedarf, da der allméhliche Entzug von mehreren Faktoren
abhingt (z. B. Behandlungsdauer und Tagesdosis). Fragen Sie Ihren Arzt, wie Sie Thre Dosis
schrittweise verringern konnen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.



Die folgenden Nebenwirkungen wurden in Zusammenhang gebracht mit der Behandlung mit
Alprazolam bei Patienten, die an kontrollierten klinischen Studien teilnahmen, und solche, die nach
der Markteinfiihrung berichtet (*) wurden:

Sehr hiufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Personen treffen):

Depression

Sedierung (Einschlafen), Schlifrigkeit, Verlust des Koordinationsvermogens von Bewegungen,
Gedéchtnisstorungen, Sprachstérungen (Dysarthrie), Schwindelgefiihl, Kopfschmerzen
Obstipation, Mundtrockenheit

Miidigkeit, Reizbarkeit

Hiufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Personen treffen):

Appetitlosigkeit

Verwirrtheit, Desorientierung, verminderte Libido, Angst, Schlaflosigkeit, Nervositét, erhohte
Libido

Gleichgewichtsstorungen, Koordinationsstdrungen, Konzentrationsstorungen, abnormal
tiberméBige Schlafsucht (Hypersomnie), Lethargie (ausgeprigter Schwichezustand), Zittern
Verschwommen sehen

Ubelkeit

Hautentziindung (Dermatitis)*

sexuelle Dysfunktion*

Gewichtsabnahme, Gewichtszunahme

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Personen treffen):

Manie* (iibertriebene Aktivitit und anormaler Erregungszustand) (siche Abschnitt 2.
Warnhinweise und Vorsichtsmaflnahmen), Halluzinationen*, Wutausbriiche*, Agitiertheit*,
Arzneimittelabhéngigkeit

Amnesie

Muskelschwiche

Inkontinenz*

Menstruationsstorungen™

Entzugssyndrom

Nebenwirkungen mit nicht bekannter Hiufigkeit

Storungen des autonomen Nervensystems*, Tonusstorungen (Dystonie)*
Quincke-Odem*

Photosensibilitit*

Steigerung der Prolaktinproduktion™

Hypomanie*, Aggressivitit*, Feindseligkeit*, anormale Gedanken*, psychomotorische
Hyperaktivitit*, Arzneimittelmissbrauch

Magen- und Darmstérungen®

Leberentziindung (Hepatitis)*, Leberfunktionsstdrungen*, Gelbsucht*
Harnverhaltung*

erh6hter Augeninnendruck™

peripheres Odem*

Die folgenden Nebenwirkungen wurden auch gemeldet:

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1000 Personen treffen):

Cholestase (Abnahme der Gallenabscheidung)

Agranulocytose (Abwesenheit von bestimmten weissen Blutkdrperchen im Blut)
Atemdepression bei Patienten, die an aspezifischen, chronischen Atemwegserkrankungen leiden
allergische Reaktionen oder schwere, mdglich lebensbedrohliche, allergische Reaktionen
(Anaphylaxie)

Sporadische Abweichungen der Ovulation und Erhohung des Brustvolumens



* Anorexie (Appetitlosigkeit )

Die folgenden Nebenwirkungen mit Benzodiazepinen wurden selten oder sehr aulergewdhnlich
gemeldet: Miidigkeit, Paranoia-Symptome, psychische und korperliche Abhangigkeit,
Entzugserscheinungen (Kopfschmerzen, Muskelschmerzen, extreme Angst, Reizbarkeit,
Irrealitdtsgefiihl (Derealisation), Depersonalisation (Verlust der physischen oder mentalen

Realitit), Gehdrabnahme, Steifheit und Prickeln in Extremitiiten, Uberempfindlichkeit gegen Lirm
und korperlichen Kontakt, Epilepsie-Anfille).

Entzugserscheinungen (,,Rebound‘‘-Phdnomene) wie Schlaflosigkeit und Angst kdnnen auftreten bei
Absetzen der Behandlung so wie Stimmungsinderungen, Angst, Schlafstorungen und Agitiertheit.

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 kdnnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen iiber:

- Belgien: Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte, Abteilung Vigilanz,
Postfach 97, 1000 Briissel, Madou (Website: www.notifieruneffetindesirable.be, E-Mail:
adr@afmps.be).

- Luxemburg : Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Division de la pharmacie et
des médicaments de la Direction de la santé (Website: www.guichet.lu/pharmacovigilance)

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die

Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Xanax aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

0,25 mg und 2 mg: Bei Raumtemperatur aufbewahren (15-25°C).
0,5 mg und 1 mg: Nicht {iber 25°C lagern.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behéltnis 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 Xanax enthilt

e Der Wirkstoff ist Alprazolam. Eine Tablette enthilt 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg oder 2 mg Alprazolam.

* Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose, mikrokristalline Cellulose, Kieselsdureanhydrid,
Maisstérke, Magnesiumstearat und Docusatnatrium (85%) -Natriumbenzoat (15%, E211) Pulver,
Erythrosin (E 127) als Aluminiumlack (nur in 0,5 mg und 1 mg Tabletten) und Indigo-Karmin (E
132) als Aluminiumlack (nur in 1 mg Tabletten).

Weitere Informationen zu den sonstigen Bestandteilen Lactose, Natriumbenzoat (E211) und Natrium

siehe Abschnitt 2.

Wie Xanax aussieht und Inhalt der Packung
e Xanax Tabletten sind erhéltlich in Form von:
- Weillen, teilbaren Tabletten zu 0,25 mg mit elliptisch-ovaler Form: Packungen mit 10, 20, 50
und 50 (Einzelpackung) Tabletten.
- Rosafarbigen, teilbaren Tabletten zu 0,5 mg mit elliptisch-ovaler Form: Packungen mit 10,
20, 50 und 50 (Einzelpackung) Tabletten.



- Lavendelfarbigen, teilbaren Tabletten zu 1 mg mit elliptisch-ovaler Form: Packungen mit 10,
20, 50 und 50 (Einzelpackung) Tabletten.
weillen querformatigen, teilbaren Tabletten zu 2 mg: Packungen mit 50 Tabletten.

Xanax ist ebenfalls in Form von Retardtabletten, sowie als Tropfen zum Einnehmen erhéltlich, beide
zur oralen Einnahme.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer des Referenzarzneimittels:

Viatris Healthcare, Terhulpsesteenweg 6A, B-1560 Hoeilaart.

Zulassungsinhaber des importierten Arzneimittels:

Upjohn EESV, Rivium Westlaan 142, 2909 LD Capelle aan den [Jssel, Niederlande
Hersteller des importierten Arzneimittels:

Pfizer Italia S.r.1., Localita Marino del Tronto, 63100 Ascoli Piceno (AP), Italien
Mylan Hungary Kft., Mylan utca 1, Komarom 2900, Ungarn

Status: Verschreibungspflichtig.

Zulassungsnummern:

BE:

Xanax 0,25 mg Tabletten: BE120994
Xanax 0,5 mg Tabletten: 1549 P1 391 F3
Xanax 1 mg Tabletten: 1549 PI 392 F3
Xanax 2 mg Tabletten: BE147576

LU:

Xanax 0,25 mg Tabletten : 2007079357
Xanax 0,5 mg Tabletten: 2007079358
Xanax 1 mg Tabletten : 2007079359
Xanax 2 mg Tabletten : 2007079360

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 12/2023.
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 12/2023
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