Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Alprazolam TAD 0,25 mg Tabletten
Alprazolam TAD 0,5 mg Tabletten
Alprazolam TAD 1 mg Tabletten
Alprazolam TAD 2mg Tabletten

Alprazolam

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich 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 fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Alprazolam TAD einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Alprazolam TAD aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEE S e

Was ist Alprazolam TAD und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Alprazolam TAD beachten?

-—

. Was ist Alprazolam TAD und wofiir wird
es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Alprazolam TAD beachten?

Alprazolam TAD enthélt den Wirkstoff Alprazolam. Er
gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als Benzo-
diazepine (angstlésende Arzneimittel) bezeichnet
werden.

Alprazolam TAD wird zur symptomatischen Kurzzeitbe-
handlung von Angstzustanden bei Erwachsenen ange-
wendet.

Alprazolam TAD ist nur angezeigt, wenn die Erkrankung
schwerwiegend oder beeintrachtigend ist oder die
Patienten auRergewdhnlich stark belastet.

Alprazolam TAD darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Alprazolam oder ahnliche
Benzodiazepine oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimit-
tels sind

— wenn Sie an einer krankhaften Muskelschwéche
(Myasthenia gravis) leiden

— wenn Sie an schweren Stérungen der Atemfunktion
leiden (z.B. chronische Bronchitis oder Emphysem)

— wenn Sie an Schlafapnoe leiden (wéhrend Sie schlafen
wird die Atmung unregelmaRig und setzt sogar fir
kurze Zeit aus)

— wenn Sie an einer schweren Funktionsstérung der
Leber leiden

— bei akuter Vergiftung mit Alkohol oder das Zentral-
nervensystem dampfenden Arzneimitteln (z.B.
Schlaftabletten oder Schmerzmittel, Arzneimittel zur
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Behandlung von psychischen Stérungen wie Antipsy-
chotika und Antidepressiva).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Alprazolam TAD einnehmen, wenn Sie:

— sich jemals so niedergeschlagen gefiihlt haben, dass
Sie daran dachten, sich das Leben zu nehmen

— jemals an einer seelischen (psychischen) Erkrankung
litten, die eine Behandlung im Krankenhaus erforder-
lich machte

— Probleme mit lhren Lungen, Nieren oder Ihrer Leber
haben

— in der Vergangenheit Drogen oder Alkohol miss-
brauchlich angewendet haben oder es fir Sie schwie-
rig ist, Arzneimittel abzusetzen, mit dem Trinken oder
der Anwendung von Drogen aufzuhéren (siehe auch
Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind moglich?*).
Ihr Arzt wird lhnen méglicherweise besondere Hilfe
anbieten, wenn Sie diese Tabletten absetzen missen.

— zuvor Verordnungen Uber Arzneimittel gegen schwere
Angstzusténde erhalten haben, da sich lhr Kérper an
diese Art von Arzneimitteln schnell gewdhnen kann, so
dass sie nicht langer helfen

— Benzodiazepine und Benzodiazepin-&hnliche Arznei-
mittel sollten wegen des Risikos von Schlafrigkeit und/
oder Muskelschwéche bei &lteren Patienten mit
Vorsicht angewendet werden, da es zu Stiirzen
kommen kann, die in dieser Bevdlkerungsgruppe oft
ernsthafte Folgen haben

— Ubertrieben lebhaft gestimmt sind (Manie)

— von Gedéachtnisverlust betroffen sind. Dies tritt meis-
tens einige Stunden nach Einnahme der Tablette auf.
(Siehe Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind
moglich?®).

— psychiatrische oder ,paradoxe” Reaktionen erfahren,
z.B. Angst, Reizbarkeit, Wutanfalle, Alptraume,
verstérkte Schlaflosigkeit, Wahrnehmung von Dingen,
die nicht existieren (Halluzinationen), schwere psychi-
sche Stérungen, bei denen die Kontrolle Uber das
eigene Verhalten und Handeln gestort ist (Psychosen),
unangemessenes Verhalten und andere Verhaltens-
stérungen. Diese paradoxen Reaktionen treten meis-
tens bei Kindern und éalteren Patienten auf. Sprechen
Sie mit lhrem Arzt, wenn solche Symptome auftreten,
da die Behandlung méglicherweise abgebrochen
werden muss.

— bemerken, dass die Wirkung der Tabletten nach eini-
gen Wochen nachlasst

— durch Symptome beunruhigt sind, die auf kérperliche
und seelische Abhangigkeit von Alprazolam hindeuten.
Sie bemerken eine psychische Abhangigkeit, wenn Sie
mit der Einnahme des Arzneimittels nicht aufhéren
wollen. Kérperliche Abhangigkeit bedeutet, dass
Absetzsymptome auftreten, wenn die Einnahme des
Arzneimittels plétzlich beendet wird (siehe Abschnitt
»-Wenn Sie die Einnahme von Alprazolam TAD abbre-

chen®). Das Risiko fur eine Abhangigkeit steigt mit der
Dosis und der Behandlungsdauer an. Daher muss die
Behandlungsdauer so kurz wie mdéglich gehalten
werden.

— an einer bestimmten Form der plétzlichen Augen-
druckerhdhung leiden (Engwinkelglaukom) oder wenn
Sie hierflr gefahrdet sind

— an Bewegungs- oder Koordinationsstérungen leiden
(spinale oder zerebellare Ataxie)

Kinder und Jugendliche

Alprazolam TAD sollte nicht bei Kindern und Jugendlichen
unter 18 Jahren angewendet werden, da die Sicherheit
und Wirksamkeit nicht erwiesen ist.

Einnahme von Alprazolam TAD zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen, insbesondere unten aufge-
fuhrte Arzneimittel, da die Wirkung von Alprazolam TAD
oder der anderen Arzneimittel sich verandern kann, wenn
Sie gleichzeitig eingenommen werden:

— sonstige Arzneimittel zur Behandlung von Angstzu-
stédnden oder Depressionen oder Schlafmittel (z. B.
Nefazodon, Fluvoxamin, Fluoxetin, Sertralin, Imipra-
min, Desipramin)

— einige starke Schmerzmittel (z. B. Morphin, Codein,
Propoxyphen)

— antipsychotische Arzneimittel zur Behandlung psychi-
scher Erkrankungen wie Schizophrenie (z. B. Clozapin)

— Johanniskraut, ein pflanzliches Arzneimittel zur
Behandlung von Depressionen

— Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie (z.B. Car-
bamazepin, Phenytoin)

— Antihistaminika zur Behandlung von Allergien

— Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen (z. B.
Ketoconazol, Itraconazol, Posaconazol, Voriconazol)

— orale Kontrazeptiva

— bestimmte Antibiotika (z.B. Erythromycin, Clarithro-
mycin, Telithromycin)

— Cimetidin (zur Behandlung von Magengeschwiire)

— Diltiazem (zur Behandlung von Angina pectoris oder
hohem Blutdruck)

— Digoxin (zur Behandlung von verschiedenen Herzer-
krankungen)

— Ritonavir oder andere dhnliche Arzneimittel zur
Behandlung von HIV

— Rifampicin, ein Arzneimittel zur Behandlung von
Tuberkulose

— Muskelrelaxanzien wie Pancuronium oder Atracurium.
Insbesondere zu Beginn der Behandlung mit Alprazo-
lam TAD kann die muskelentspannende Wirkung
erhoht sein.
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Wenn Sie unter einer Vollnarkose operiert werden sollen,
teilen Sie lhrem Arzt oder Anésthesisten mit, dass Sie
Alprazolam TAD einnehmen.

Die gleichzeitige Einnahme von Alprazolam TAD und
Opioiden (starke Schmerzmittel, Arzneimittel zur Substi-
tutionstherapie und einige Hustenmittel) erh6ht das Risiko
fur Schlafrigkeit, Atembeschwerden (Atemdepression),
Koma und kann lebensbedrohlich sein. Aus diesem
Grund sollte die gleichzeitige Anwendung nur in Betracht
gezogen werden, wenn es keine anderen Behandlungs-
maoglichkeiten gibt.

Wenn lhnen Ihr Arzt jedoch Alprazolam TAD zusammen
mit Opioiden verordnet, sollten die Dosis und Dauer der
Behandlung von Ihrem Arzt begrenzt werden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt Gber alle opiodhaltigen
Arzneimittel, die Sie einnehmen und halten Sie sich genau
an die Dosierungsempfehlung Ihres Arztes. Es kénnte
hilfreich sein, Freunde oder Verwandte dariber zu infor-
mieren, bei Ihnen auf die oben genannten Anzeichen und
Symptome zu achten. Nehmen Sie Kontakt zu Ihrem Arzt
auf, wenn bei lhnen derartige Symptome auftreten.

Einnahme von Alprazolam TAD zusammen mit
Nahrungsmitteln und Alkohol

Es ist wichtig, dass Sie wahrend der Einnahme von
Alprazolam TAD keinen Alkohol trinken, da Alkohol die
Wirkungen des Arzneimittels erhoht.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit

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.

Schwangerschaft

Es liegen keine hinreichenden Erfahrungen mit der
Anwendung von Alprazolam bei Schwangeren vor. Sie
sollten Alprazolam TAD nicht einnehmen, wenn Sie
schwanger sind oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, es sei denn, lhr Arzt hélt es fiir unbedingt
erforderlich. Beobachtungen am Menschen haben
gezeigt, dass der Wirkstoff Alprazolam fiir das unge-
borene Kind schadlich sein kann. Wenn Sie schwanger
sind oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sie Ihren Arzt nach der Mdglichkeit, die Behandlung
abzubrechen. Informieren Sie |hren Arzt, wenn Sie Al-
prazolam TAD bis zur Geburt einnehmen, da Ihr Neuge-
borenes nach der Geburt Entzugserscheinungen aufwei-
sen kann.

Stillzeit
Stillen Sie nicht, wenn Sie Alprazolam TAD einnehmen,
da dieses Arzneimittel in die Muttermilch Gibergehen kann.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Alprazolam TAD kann zu Schlafrigkeit, Gedachtnisver-
lust, Muskelerschlaffung und verminderter Konzentration
fuhren. Daher kann Ihr Reaktionsvermdgen beeintrachtigt
sein, insbesondere bei unzureichender Schlafdauer.
Diese Wirkungen kdnnen verstarkt werden, wenn Sie
Alkohol trinken. Fuhren Sie keine Fahrzeuge und bedie-
nen Sie wahrend der Einnahme von Alprazolam TAD
keine Werkzeuge oder Maschinen.

Alprazolam TAD enthilt Lactose

Nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Ricksprache
mit Inrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegenltber bestimmten Zuckern
leiden.

3. Wie ist Alprazolam TAD einzunehmen?

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

Ihr Arzt wird die fur Sie geeignete Dosis Alprazolam TAD
festlegen, die sich an den Krankheitszeichen und der
Vertraglichkeit orientiert. Wenn Sie nach der ersten Dosis
schwere Nebenwirkungen entwickeln, sollte Ihre Dosis
reduziert werden.

Behandlung von Angstzustanden

Empfohlene Dosis zu Beginn der Behandlung: 0,25 —
0,5mg dreimal taglich.

Empfohlene Dosis: Bei Bedarf kann lhr Arzt die Dosis bis
auf maximal 4 mg taglich, verteilt auf mehrere Einzel-
gaben, erhéhen.

Altere Patienten

Bei dlteren Patienten und Patienten, die empfindlich auf
die beruhigende Wirkung dieses Arzneimittels reagieren,
betragt die Dosis zu Beginn der Behandlung 0,25mg
zwei- bis dreimal taglich.

Empfohlene Dosis: Bei Bedarf kann Ihr Arzt die Dosis
erhdhen.

Eingeschrankte Leber- oder Nierenfunktion
Empfohlene Dosis zu Beginn der Behandlung: 0,25mg
zwei- bis dreimal taglich.

Empfohlene Dosis: Bei Bedarf kann Ihr Arzt die Dosis
erhéhen.
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Dauer der Anwendung

Das Risiko von Abhangigkeit und Missbrauch kann mit der
Dosis und Behandlungsdauer zunehmen. Der Arzt wird
daher die geringstmdgliche wirksame Dosis und kiirzest
mdgliche Behandlungsdauer verschreiben und die
Notwendigkeit einer Fortsetzung der Behandlung haufig
neu beurteilen (siehe Abschnitt 2 ,Warnhinweise und
VorsichtsmalRnahmen®).

Die maximale Behandlungsdauer sollte 2 bis 4 Wochen
nicht tberschreiten. Eine
Langzeitbehandlung wird nicht empfohlen.

Art der Anwendung

Die Tabletten sind zum Einnehmen.

Sie kénnen die Tabletten mit oder ohne Nahrung einneh-
men. Schlucken Sie die Tabletten mit einer kleinen Menge
Flussigkeit.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette, wenn
Sie Schwierigkeiten haben, diese im Ganzen zu schlu-
cken.

Wenn Sie eine grofRere Menge von Alprazolam TAD
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine gréRere Menge von Alprazolam TAD als
von lhrem Arzt verordnet eingenommen haben (oder
jemand anderes lhre Tabletten einnimmt), wenden Sie
sich an einen Arzt oder gehen Sie in das nachstgelegene
Krankenhaus. Nehmen Sie Packung dieses Arzneimittels
mit.

Zu den Symptomen einer Uberdosierung gehéren:
Schwindel, Schlafrigkeit, Stérung der Atemfunktion,
Verwirrtheit, Bewusstlosigkeit, Muskelschwéache,
Schwierigkeiten in der Koordination von Kérperbewe-
gungen (Ataxie).

Wenn Sie die Einnahme von Alprazolam TAD ver-
gessen haben

Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben, holen Sie
diese nach, sobald Sie sich daran erinnern, es sei denn,
es ist bereits Zeit fiir die nachste Dosis. Nehmen Sie nicht
die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben. Nehmen Sie die nachste
Dosis zur tblichen Zeit ein.

Wenn Sie die Einnahme von Alprazolam TAD abbre-
chen

Sprechen Sie immer mit lnrem Arzt, bevor Sie die
Einnahme dieses Arzneimittels beenden, da die Dosis
allmahlich reduziert werden muss. Wenn Sie die
Einnahme abbrechen oder die Dosis plétzlich reduzieren,
kénnen bei Ihnen ,Rebound“-Effekte auftreten, wodurch
Sie vortbergehend &ngstlicher oder ruheloser sein kén-

nen oder Schlafstérungen auftreten. Einige Patienten
kénnen auch Absetzerscheinungen entwickeln (siehe
auch Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind
moglich?“). Diese Symptome verschwinden, sobald sich
Ihr Kérper wieder anpasst hat. Wenn Sie beunruhigt sind,
kann Ihr Arzt Sie néher informieren.

Ihr Arzt wird die Dosis bei Beendigung der Behandlung
schrittweise reduzieren. Die Dosisreduktion erfolgt nach
individuellem Bedarf, da das schrittweise Absetzen von
mehreren Faktoren abhéngt (z. B. Behandlungsdauerund
Tagesdosis). Fragen Sie lhren Arzt, wie Sie lhre Dosis
schrittweise reduzieren kénnen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten mussen.

Griinde, lhren Arzt sofort aufzusuchen

Wenn bei lhnen eine der folgenden Nebenwirkungen
auftritt, suchen Sie unverziiglich lhren Arzt auf, da die
Behandlung abgesetzt werden muss:

— Die Behandlung mit diesem Arzneimittel kann schwere
Verhaltens- oder psychiatrische Stérungen hervorru-
fen — z. B. Agitiertheit, Ruhelosigkeit, Aggressivitét,
Reizbarkeit, starke Wut, falsche Vorstellungen,
Albtrdume und Halluzinationen oder anderes unange-
messenes Verhalten.

— Plétzliche Kurzatmigkeit, Schwierigkeiten beim Schlu-
cken oder Atmen, Anschwellen von Augenlidern,
Gesicht oder Lippen, Hautausschlag oder Hautjucken
(insbesondere, wenn der ganzen Kérper betroffen ist).

Griinde, lhren Arzt sobald wie méglich aufzusuchen
Informieren Sie Ihren Arzt sobald wie mdglich, wenn bei
Ihnen die folgenden Symptome auftreten, da Ihre Dosis
oder Behandlung mdéglicherweise gedndert werden muss:
— Gedachtnisverlust (Amnesie)

— Gelbfarbung der Haut und der Augen (Gelbsucht)

Abhéangigkeit und Absetzerscheinungen
Es ist moglich, von Arzneimitteln wie Alprazolam TAD
abhéangig zu werden, was die Wahrscheinlichkeit fiir
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Absetzerscheinungen erhéht, wenn die Behandlung

abgebrochen wird.

Absetzerscheinungen treten haufiger auf, wenn Sie:

— die Behandlung plétzlich abbrechen

— hohe Dosen dieses Arzneimittels eingenommen haben

— dieses Arzneimittel Gber einen langen Zeitraum einge-
nommen haben

— eine Vorgeschichte von Alkohol- oder Drogenmiss-
brauch haben.

Es kann zu Kopfschmerzen, Muskelschmerzen, extremer
Angst, Verspannung, Ruhelosigkeit, Verwirrtheit, Stim-
mungséanderungen, Schlafstérungen und Reizbarkeit
kommen. In schweren Fallen von Absetzerscheinungen
kénnen auch die folgenden Symptome auftreten: Gefiihl
der Unwirklichkeit oder der Distanziertheit, ungewdhn-
liche Larm-, Licht- und Beriihrungsempfindlichkeit, Taub-
heit und Kribbeln der Flike und Hande, Halluzinationen
(im Wachzustand Sehen oder Horen von Dingen, die es
nicht gibt), Zittern oder epileptische Anfalle. Bitte infor-
mieren Sie lhren Arzt, wenn Entzugserscheinungen
sich verschlimmern oder nicht verschwinden.

Andere mogliche Nebenwirkungen, die auftreten
kdnnen umfassen:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen

- Depression

- Schlafrigkeit und Benommenheit

- ruckartige oder unkoordinierte Bewegungen (Ataxie)
- Unféhigkeit, sich an Teile von Informationen zu erinnern
- undeutliche Sprache (Dysarthrie)

- Schwindelgefiihl, Benommenheit

- Kopfschmerzen

- Verstopfung

- Mundtrockenheit

- Mudigkeit

- Reizbarkeit

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

— verminderter Appetit

— Verwirrtheit

— Desorientiertheit

— Verénderungen in Ihrem sexuellen Verlangen
(vermindertes oder gesteigertes sexuelles Verlangen)

— Nervositat oder Angstlichkeit

— Insomnie (Unfahigkeit zu schlafen oder gestorter
Schlaf)

— Gleichgewichtsstérungen und Schwanken (dhnlich
einer Trunkenheit), insbesondere tagsiber

— Koordinationsstérungen

— Minderung von Aufmerksamkeit und Konzentration

— Unféhigkeit, wach zu bleiben, Tragheitsgefuhl

— Wackeligkeit oder Zittern

verschwommenes Sehen
Ubelkeit

Entziindung der Haut (Dermatitis)
sexuelle Stérungen
Gewichtsveranderungen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen

— freudige Erregtheit oder Hochgefiihl (Manie)

— Halluzinationen (Sehen oder H6ren von Dingen, die es
nicht gibt)

— Aufgeregtheit und Wut

— Gedachtnisverlust (Amnesie)

— Erbrechen

— Muskelschwéche

— unfreiwilliger Urinabgang (Inkontinenz)

— Unregelmafigkeiten der monatlichen Regelblutung
(Menstruation)

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der

verfiligbaren Daten nicht abschéatzbar

— Bei Frauen unregelmafige Regelblutungen oder
erhéhtes Prolaktin (Hormon, das die Milchproduktion
anregt)

— Hypomanie

— Feindseligkeit oder Aggressivitat

— ungewodhnliche Gedanken

— Hyperaktivitat

— Stérungen des Nervensystems mit Symptomen wie:
schneller Herzschlag und instabiler Blutdruck
(Schwindelgefiihl, Benommenheit oder Ohnmacht)

— schraubenartig verdrehte oder ruckartige Bewegungen
(Dystonie)

— Magenverstimmung

— Entziindung der Leber (Hepatitis)

— Stérungen der Leberfunktion (zeigt sich in Blutunter-
suchungen)

— Gelbfarbung von Haut und Augen (Gelbsucht)

— schwere allergische Reaktion mit Anschwellen von
Gesicht und Hals

— Hautreaktion durch Empfindlichkeit gegeniiber
Sonnenlicht

— Schwierigkeiten beim Wasserlassen oder der Blasen-
kontrolle

— Anschwellen von Knécheln Fuflen und Fingern

— erhohter Augeninnendruck, der auch Ihr Sehvermdgen
beeintrachtigen kann

— Arzneimittelmissbrauch

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.
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Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,

Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Alprazolam TAD aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

Nicht ber 25°C lagern.
Inder Originalverpackung aufbewahren, umden Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Alprazolam TAD enthilt

— Der Wirkstoff ist Alprazolam.

— Alprazolam TAD 0,25mg Tabletten
Jede Tablette enthalt 0,25 mg Alprazolam.
Die sonstigen Bestandteile der 0,25 mg Tabletten sind
Lactose-Monohydrat, Maisstérke, Crospovidon (Typ
A), Povidon K25, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanz-
lich], Polysorbat 80.

— Alprazolam TAD 0,5mg Tabletten
Jede Tablette enthalt 0,5 mg Alprazolam.
Die sonstigen Bestandteile der 0,5mg Tabletten sind
Lactose-Monohydrat, Maisstérke, Crospovidon (Typ
A), Povidon K25, Carmin (E120), Magnesiumstearat
(Ph.Eur.) [pflanzlich], Polysorbat 80.

— Alprazolam TAD 1 mg Tabletten
Jede Tablette enthalt 1 mg Alprazolam.

Die sonstigen Bestandteile der 1 mg Tabletten sind
Lactose-Monohydrat, Maisstérke, Crospovidon (Typ
A), Povidon K25, Patentblau V (E131), Magnesium-
stearat (Ph.Eur.) [pflanzlich], Polysorbat 80.

— Alprazolam TAD 2mg Tabletten
Jede Tablette enthalt 2mg Alprazolam.
Die sonstigen Bestandteile der 2mg Tabletten sind
Lactose-Monohydrat, Maisstérke,
Crospovidon (Typ A), Povidon K25, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.) [pflanzlich], Polysorbat 80.

— Siehe Abschnitt 2 ,Alprazolam TAD enthalt Lactose”.

Wie Alprazolam TAD aussieht und Inhalt der Packung

— Alprazolam TAD 0,25 mg Tabletten: weile bis fast
weile, runde, bikonvexe Tabletten mit abgeschragten
Kanten. Die Tablette weist auf der einen Seite eine
Bruchkerbe und auf der anderen die Pragung 0.25 auf,
der Durchmesser betrégt 7 mm. Die Bruchkerbe dient
nur zum Teilen der Tablette, um das Schlucken zu
erleichtern, und nicht zum Teilen in gleiche Dosen.

— Alprazolam TAD 0,5mg Tabletten: blassrosa, marmo-
rierte, runde, bikonvexe Tabletten mit abgeschragten
Kanten. Die Tablette weist auf der einen Seite eine
Bruchkerbe und auf der anderen die Pragung 0.5 auf,
der Durchmesser betragt 7 mm. Die Bruchkerbe dient
nur zum Teilen der Tablette, um das Schlucken zu
erleichtern, und nicht zum Teilen in gleiche Dosen.

— Alprazolam TAD 1 mg Tabletten: blassgriinblaue bis
blassblaue, marmorierte, runde, bikonvexe Tabletten
mit abgeschragten Kanten. Die Tablette weist auf der
einen Seite eine Bruchkerbe und auf der anderen die
Pragung 1 auf, der Durchmesser betragt 7 mm. Die
Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette, um das
Schlucken zu erleichtern, und nicht zum Teilen in
gleiche Dosen.

— Alprazolam TAD 2mg Tabletten: weil3e bis fast weilde,
runde, bikonvexe Tabletten mit abgeschragten Kanten
und beidseitiger Bruchkerbe. Die Tablette weist beid-
seitig die Pragung 2 auf einer Seite neben der Bruch-
kerbe auf, der Durchmesser betragt 9mm. Die Bruch-
kerbe dient nur zum Teilen der Tablette, um das
Schlucken zu erleichtern, und nicht zum Teilen in
gleiche Dosen.

Alprazolam TAD ist in Blisterpackungen zu 10, 20, 30, 50
oder 100 Tabletten erhaltlich.

Alprazolam TAD ist in perforierten Blisterpackungen zur
Abgabe von Einzeldosen zu 10x1,20x 1,30 x 1, 50 x 1
oder 100 x 1 Tabletten erhaltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
TAD Pharma GmbH

Stand: April 2022
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Alprazolam TAD 0,25/ 0,5/ 1/ 2 mg Tabletten

Heinz-Lohmann-Strale 5
27472 Cuxhaven
Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des
Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen

Deutschland Alprazolam TAD 0,25mg Tabletten
Alprazolam TAD 0,5mg Tabletten
Alprazolam TAD 1 mg Tabletten
Alprazolam TAD 2mg Tabletten

Frankreich Alprazolam HCS 0,25mg comprimé
Alprazolam HCS 0,5mg comprimé
Irland Alprazolam Krka 250 microgram Tablets

Alprazolam Krka 500 microgram Tablets
Alprazolam Krka 1 mg Tablets
Slowenien Aripsiq 0,25mg tablete

Aripsiq 0,5mg tablete

Aripsiq 1 mg tablete

Aripsig 2mg tablete

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
April 2022.

Stand: April 2022
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