Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/02760-ZIB
Pisomna informacia pre pouZivatela

Neurol 0,25
0,25 mg tablety

Neurol 1,0
1,0 mg tablety

alprazolam

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Neurol a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Neurol
Ako uzivat’ Neurol

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Neurol

Obsah balenia a d’alsie informacie

QAP

1. Co je Neurol a na o sa pouZiva
Neurol obsahuje liecivo alprazolam, ktoré patri do skupiny benzodiazepinov.

Neurol sa pouziva u dospelych na lie¢bu priznakov uzkosti, ktoré su zavazné, obmedzujice alebo
predstavuju pre pacienta extrémnu zataz. Tento liek je iba na kratkodobé pouzitie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Neurol

Neuzivajte Neurol

- ak ste alergicky na alprazolam, iné benzodiazepiny alebo na ktortkol'vek z d’alsich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6.),

- ak mate ochorenie myasténia gravis (ochorenie charakterizované vyraznou svalovou slabost’ou),

- ak mate zdvazni poruchu dychania,

- ak mate syndrom spankového apnoe (zastavenia dychania pocas spanku),

- ak mate zdvaznu poruchu funkcie pecene.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Neurol, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika, najmad, ak sa vas tyka
niektora z uvedenych skuto¢nosti:

o ak sa vam zda, ze ucinok tabliet sa zoslabil potom, Co ste ich uzivali niekol’ko tyzdinov (vznik
tolerancie na liecivo),

o mate ochorenie pecene alebo obliciek,

o mate t'azké depresie alebo samovrazedné sklony,

o mate alebo ste mali sklon k nadmernému pitiu alkoholu alebo k zneuZzivaniu liekov,
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o ak uzivate opioidy (silné lieky proti bolesti, lieky na substitu¢nu liecbu a niektoré lieky proti
kasl'u).

Obrat’te sa na svojho lekara, ak sa u vas pocas liecby vyskytnl neocakavané reakcie, napr. nepokoj,
vzru$enie, podrazdenost’, zachvaty hnevu, no¢né mory, halucinicie, psych6zy, neprimerané spravanie
alebo iné poruchy spravania.

Vznik zavislosti

Uzivanie liekov zo skupiny benzodiazepinov moéze viest' k rozvoju fyzickej a psychickej zavislosti
od tychto liekov. Riziko zavislosti sa zvy$uje s davkou a diZkou lie¢by; moZe byt vyssia u pacientov
so sklonom k zneuzivaniu alkoholu alebo liekov. Zavislost’ na liekoch sa méze vyskytnut’ i pri
odportcanych davkach. ZvySené riziko zavislosti na liekoch sa prejavuje i pri kombinovanej liecbe
viacerych benzodiazepinov.

o Priznaky z vysadenia lieku: ak vznikne zavislost’, ndhle ukoncenie lieCby moze vyvolat’
abstinencné priznaky. Tie sa moézu prejavit’ bolestami hlavy, bolestami svalov, nadmernou
uzkost'ou, napitim, nepokojom, zmétenost'ou, podrazdenost’ou a nespavostou. V zavaznych
pripadoch sa mozu vyskytnuat’ i: pocit nerealnosti, pocit odcudzenia a neprirodzenosti vo vztahu
k okoliu alebo k sebe samému, citlivost’ na zvuk, necitlivost’ a brnenie koncatin, precitlivenost’
na svetlo, hluk a fyzicky kontakt, halucinacie alebo epilepticky zachvat.

o Rebound fenomén: pri ukonceni lieCby sa méze docasne vyskytnit’ tzv. rebound fenomén (ked’
sa priznaky, ktoré viedli k liecbe benzodiazepinmi, znovu vyskytnu v zavaznejsej forme). Moze
byt spojeny s inymi reakciami vratane zmien nalady, tizkosti alebo portch spanku a nepokoja.

Benzodiazepiny mozu spdsobit’ amnéziu (stratu pamati).

Deti a dospievajuci
Bezpecnost’ a i¢innost’ Neurolu sa nestanovila u pacientov vo veku menej ako 18 rokov, preto sa
uzivanie alprazolamu u deti a dospievajicich neodporuca.

Starsi pacienti

Benzodiazepiny a podobné lieky sa maji u starSich osob uzivat’ s opatrnost'ou z dévodu rizika
utlmenia a/alebo svalove;j slabosti, ktora moze viest’ k padom, Casto so zdvaznymi nésledkami v tejto
populacii.

Iné lieky a Neurol

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, ako aj rastlinnych pripravkov, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Benzodiazepiny, vratane alprazolamu, d’alej prehlbuji utlm funkcii centralneho nervového systému
(CNS), ak st podavané sucasne s antipsychotikami (lickmi ovplyviujiucimi dusevnu ¢innost),
hypnotikami (liekmi na lie¢bu portch spanku), anxiolytikami (liekmi na lieCbu tzkosti), sedativami
(liekmi na ukl'udnenie), antidepresivami (liekmi na liecbu depresie), antiepileptikami (liekmi na liecbu
epilepsie a proti ki¢om), anestetikami (lickmi proti bolesti), sedativnymi antihistaminikami (liekmi na
liecbu alergii), alkoholom a s d’al$imi latkami s G¢inkom na CNS.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uZivate niektory z nasledujucich liekov, m6ze byt nevyhnutné upravit’
davku alebo vysadit’ tento liek alebo Neurol:

. ketokonazol, itrakonazol alebo iné azolové antimykotika (pouzivané na liecbu mykotickych
infekcit),

o nefazodon, fluvoxamin (pouzivané na liecCbu depresie) a cimetidin (pouZzivany na liecbu vredov
zaludka),

o fluoxetin (pouzivany na liecbu depresie), propoxyfén (pouzivany na timenie bolesti), peroralna

antikoncepcia (tablety pouzivané na zabranenie otehotneniu), diltiazem (pouzivany na lieCbu
vysokého krvného tlaku) alebo makrolidové antibiotika (pouzivané na lieCbu infekcii, napr.
erytromycin, klaritromycin, telitromycin a troleandomycin),
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o digoxin (pouZzivany na liecbu ochoreni srdca),
o ritonavir (alebo iné lieky pouzivané na liecbu HIV).

Stibezné uzivanie Neurolu a opiodov (silné lieky proti bolesti, licky na substitu¢ni (ndhradnu) lieCbu
a niektor¢ lieky proti kasl'u), zvySuje riziko ospalosti, tazkosti s dychanim (respira¢ny ttlm), kémy

a moze byt zivot ohrozujuce. Z tychto dovodov sa mé subezné uzivanie zvazit' len vtedy, ked’ nie st
iné moznosti lieCby.

Ak v8ak lekar predpiSe Neurol spolu s opioidmi, lekar m4 obmedzit’ ddvku a trvanie sibeznej liecby.
Povedzte svojmu lekarovi o vSetkych opioidnych liekoch, ktoré uzivate a dosledne dodrziavajte
odportcania svojho lekara tykajice sa davky. Je uzito¢né informovat’ priatel'ov alebo pribuznych , aby
vedeli o prejavoch a priznakoch uvedenych vyssie. Kontaktujte svojho lekara, ak mate takéto
priznaky.

V priebehu liecby Neurolom bez konzultacie s lekarom neuzivajte iné lieky s timiacim u¢inkom na
centrdlny nervovy systém.

Neurol a jedlo, napoje a alkohol
Pokial’ uzivate Neurol je vel'mi dblezité, aby ste nepili alkohol, pretoze alkohol zvysuje Gcinky lieku.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Ak je Neurol predpisany Zene, ktora mdze otehotniet’, musi kontaktovat’ svojho lekara kvoli ukonceniu
liecby, ak zamysl'a otehotniet’ alebo ak mé podozrenie, Ze je tehotna.

Neurol sa nema uzivat’ pocas tehotenstva pokial to lekar nepovazuje za absolitne nevyhnutné
pre liecbu matky.

Podavanie Neurolu tehotnym Zenam v prvom trimestri (prvych troch mesiacoch tehotenstva
predstavuje zvysené riziko vyskytu vrodenych chyb u deti.

Uzivanie vysokych ddvok Neurolu v druhom alebo tretom trimestri tehotenstva moze u nenarodeného
diet'at’a sposobit’ znizenie pohybov a nestaly srdcovy rytmus.

Uzivanie v poslednom trimestri tehotenstva, dokonca aj v nizkych davkach, méze u diet'ata po
narodeni sposobit’ tzv. ,,floppy syndrom®, ktory sa prejavuje znizenym svalovym napétim (axialna
hypotoénia) a tazkostami s kimenim. Tieto priznaky su vratné a mozu trvat’ 1 az 3 tyzdne. Vysoké
davky lieku uzivané pocas tehotenstva moézu u dietat’a po narodeni spdsobit’ tazkosti s dychanim,
kratkodobé docasné zastavenie dychania, telesni1 teplotu nizsiu ako je normalne a syndrém z
vysadenia lieku (abstinen¢né priznaky ako zvySena drazdivost’, nepokoj a tras).

Neurol sa nema uzivat’ pocas dojéenia, pretoze sa tento liek sa v malom mnozstve vylucuje do
materského mlieka a méze ovplyvnit’ dojéené diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neved’te motorové vozidla ani neobsluhujte zlozité stroje, pokial’ si neoverite, ze liek na vas nema
tlmiaci u¢inok (nesposobuje vam ospalost’, poruchu koncentrécie, unavu).

Neurol obsahuje monohydrat laktozy.
Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uZzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat’ Neurol

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.
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Najvhodnejsie davkovanie Neurolu vam stanovi vas lekar na zaklade zavaznosti vasich priznakov

a znasanlivosti. V pripade zavaznych vedlajsich G€inkov po prvom uvziti lieku je nutné znizenie davky.
Neurol sa uziva peroralne (ustami), moze sa uzivat' s jedlom alebo bez jedla a zapija sa malym
mnozstvom tekutiny.

Liecba sa ma zacat’ najnizSou odporacanou davkou. Ak je potrebné zvysit’ davku, ma sa zvysit’ najprv
vecerna davka pred spanim a az potom davky podévané cez deni. NajvysSia odporucand davka sa
nesmie prekrocit’.

Zvycajna zacCiatocna davka: uzivajte 0,25 mg az 0,5 mg 3-krat denne.
Odporucand dévka: podla potreby vam lekar davku zvysi az na maximalnu dennti davku 4 mg,
rozdelenu na niekol’ko davok v priebehu dna.

Starsi a oslabeni pacienti

Liecba sa zac¢ina nizSou davkou, zvycajne 0,25 mg 2-krat alebo 3-krat denne a postupne je upravovana
v zavislosti na vasej znasanlivosti lieku na 0,5 mg - 0,75 mg denne rozdelenu na niekol’ko dennych
davok.

Trvanie liecby

Riziko vzniku zavislosti a zneuZzivania lieku sa moze zvysit’ s davkou a trvanim liecby. Z tohto dévodu
vam lekar predpiSe najnizsiu u€inni davku na najkrat§i mozny Cas a bude pravidelne prehodnocovat’,
¢i je potrebné v liecbe pokracovat’ (pozri Cast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia‘).

Maximadlne trvanie lieCby nema byt dlhsie ako 2 - 4 tyzdne. Dlhodoba liecba sa neodporuca.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Liek nie je ur¢eny na podévanie detom a dospievajucim vo veku do 18 rokov.

Ak uZijete viac Neurolu, ako mate

Ak uzijete viac tabliet, ako mate predpisané (alebo uzije vase tablety niekto iny), ihned’ vyhl'adajte
lekarsku pomoc alebo chod’te do najblizSej nemocnice, pretoze do jednej hodiny od predavkovania sa
ma u pacienta pri vedomi vyvolat’ vracanie, pripadne zdravotnicky pracovnik zabezpeci vyplach
zaltidka a d’alsiu lie¢bu podla stavu pacienta.

Predavkovanie benzodiazepinmi sa zvyc€ajne prejavi zvySenym ucinkom lieku, v lahkych pripadoch
priznaky zahimaju ospalost’, mentalnu zmétenost, vel'ku unavu a letargiu v zavaznej$ich pripadoch
moézu priznaky zahtnat ataxiu (poruchu koordinacie pohybov), znizené napitie svalov, znizenie tlaku,
utlm dychania, zriedkavo komu a vel'mi zriedkavo smrt’.

Ak ste stibezne s tymto liekom pili alkohol alebo uzili iné lieky s timivym uc¢inkom na centralny
nervovy systém, povedzte to svojmu lekarovi, pretoze v tychto pripadoch je riziko predavkovania
vyssie.

Ak zabudnete uZzit’ Neurol

Je nevyhnutné uzivat’ tablety pravidelne, priblizne v rovnakom case kazdy deni. Ak zabudnete uzit’
jednu davku, uzite az nasledujucu davku vo zvycajnom case. Neuzivajte dvojnasobni davku, aby ste
nahradili vynechanu davku.

AK prestanete uZivat’ Neurol
Nahle ukoncenie lie¢by sposobuje abstinenéné priznaky.

Ked’ lie¢ba skonci, lekar vam bude postupne zniZzovat’ davku podl'a vasich individualnych potrieb,
pretoze postupné znizovanie davky lieku zavisi od viacerych faktorov (napr. trvanie lieCby a vasa
denna davka). Opytajte sa vasho lekara, ako sa bude vasa davka postupne znizovat’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie ui¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pokial’ sa v priebehu liecby Neurolom vyskytnt vedl'ajsie ucinky, vznikaju hlavne na zaciatku liecby.
Pri pokracovani liecby alebo pri zniZovani davky zvycajne vymiznu.

Vel'mi Casté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b):
depresia, ospalost’, utlm, problémy s koordinaciou pohybu, porucha pamiti, nezretel'na re¢, zavrat,
bolest’ hlavy, zapcha, sucho v ustach, unava, podrazdenost.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):

znizena chut’ do jedla, zmidtenost,, strata orientacie, znizenie sexualnej tazby, uzkost, nespavost’,
nervozita, zvysenie sexualnej tizby, porucha koordinacie a rovnovahy, porucha ststredenia, zvy$ena
ospalost’, otupenost,, tras, rozmazané videnie, pocit na vracanie, zapal koze, poruchy sexualnej
vykonnosti, znizenie telesnej hmotnosti, zvySenie telesnej hmotnosti.

Menej Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
mania, halucindcie, hnev, nepokoj, zavislost’ na lieku, strata pamati, svalova slabost’, neschopnost’
udrzat’ mo¢, nepravidelna menstruacia, syndrom z vysadenia lieku (abstinenéné priznaky).

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov):

zvySena hladina horménu prolaktinu v krvi, povznesena nalada, agresivne a nepriatel'ské spravanie,
poruchy myslenia, zvySena dusevna a pohybova aktivita, zneuzivanie lieku, nerovnovaha nervového
systému, porucha svalového napitia, poruchy travenia, zapal pecene, porucha funkcie pecene, Zltacka,
angioedém (alergicky opuch sliznic, koze a podkozného tkaniva tvare, jazyka alebo hrdla, ktory
sposobuje t'azkosti s dychanim), citlivost’ koze na slne¢né ziarenie, neschopnost’ sa vymocit', opuch
koncatin, zvysenie vnitroo¢ného tlaku.

Ak sa tieto vedlajsie u¢inky alebo iné vedlajsie u¢inky u vas objavia, porad’te sa o d’alSom uzivani
lieku so svojim lekarom, aby mohol eventualne upravit’ davkovanie.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.Vedl'ajSie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Neurol

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte v suchu pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte vo vnutornom obale (blistri).

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ zZivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Neurol obsahuje

- Liecivo je alprazolam.
Kazda tableta Neurolu 0,25 obsahuje 0,25 mg alprazolamu.
Kazda tableta Neurolu 1,0 obsahuje 1,0 mg alprazolamu.

- Dalsie zlozky st monohydrat laktozy, kukuriény skrob, mikrokrystalicka celuloza, stearat
vapenaty, bezvody koloidny oxid kremicity.

Ako vyzera Neurol a obsah balenia

Neurol 0,25: biele az takmer biele, ploché tablety bez deliacej ryhy a bez oznacenia.
Neurol 1,0: biele az takmer biele tablety s deliacou ryhou typu karate. Tableta sa moze
rozdelit’ na rovnaké davky.

Velkost balenia: 30 tabliet.

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy

Ceska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2022.
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