UPUTSTVO ZA PACIJENTA

Δ Maprazax 

0,25 mg, 
0,5 mg, 
1 mg, 
tableta

alprazolam
Prije upotrebe lijeka pažljivo pročitajte ovo uputstvo, jer sadrži informacije koje su važne za Vas
Uputstvo sačuvajte. Možda ćete željeti ponovo da ga pročitate.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

Ovaj lijek je propisan lično Vama i ne smijete ga dati drugome. Drugome ovaj lijek može da škodi, čak i ako ima znake bolesti slične Vašima.

Ako bilo koje od neželjenih dejstava postane ozbiljno, ili ako primijetite neželjena dejstva koja ovdje nisu navedena, molimo Vas da obavijestite svog ljekara ili farmaceuta. 

Uputstvo sadrži:

Šta je Maprazax i za šta se koristi

Prije nego što počnete da uzimate Maprazax 

Kako uzimati Maprazax 

Moguća neželjena djelovanja

Kako čuvati Maprazax 

Dodatne informacije
1. ŠTA JE MAPRAZAX I ZA ŠTA SE KORISTI

Lijek Maprazax je anksiolitik i pripada grupi lijekova koji se nazivaju benzodiazepini.

Lijek Maprazax djeluje smirujuće i namijenjen je za liječenje:

napada panike sa agorafobijom ili bez agorafobije (strah od otvorenog prostora);

uznemirenosti, nemira i napetosti, sa pojavljivanjem fizičkih simptoma ili bez pojavljivanja fizičkih simptoma;

stanja anksioznosti, uključujući i ona koja se mogu razviti kod već postojećih depresivnih poremećaja;

anksioznosti koja prati početno liječenje depresivnog poremećaja.

2. PRIJE NEGO ŠTO POČNETE DA UZIMATE MAPRAZAX

Nemojte uzimati Maprazax:

ukoliko ste alergični (preosjetljivi) na alprazolam, druge benzodiazepine ili na bilo koji drugi sastojak lijeka (navedeni u odjeljku 6);
ukoliko imate miasteniju gravis (izrazita slabost mišića);

ukoliko imate ozbiljnih problema sa disanjem i plućima (npr. hronični bronhitis, emfizem);

ukoliko imate stanje pod nazivom apneja u snu − ovo je stanje u kojem Vaše disanje postaje nepravilno, čak dok spavate, dolazi do kratkotrajnih zastoja u disanju;

ukoliko imate teško oboljenje jetre;

ukoliko imate akutne mentalne bolesti uzrokovane alkoholom ili drugim lijekovima koji utiču na centralni nervni sistem.

Budite oprezni s lijekom Maprazax

Razgovarajte sa svojim ljekarom prije nego što uzmete lijek Maprazax:

ukoliko imate bolest bubrega, jetre ili pluća;

ukoliko se osjećate loše;

ukoliko imate ili ste imali mentalnu bolest koja zahtijeva bolničko liječenje;

ukoliko uzimate druge lijekove za liječenje mentalnih bolesti;

ukoliko konzumirate alkoholna pića, neopravdano uzimate lijekove ili uživate u opojnim drogama (odmah se obratite ljekaru za pomoć u odvikavanju);

ukoliko ste mlađi od 18 godina ili imate više od 60 godina;

ukoliko ste ikada razmišljali o samoubistvu (odmah se obratite svom ljekaru za pomoć i odgovarajuće liječenje);

ukoliko ste već uzimali lijekove za smirenje ili liječenje teške anksioznosti jer se Vaše tijelo može brzo navići na ovu vrstu lijekova na način da Vam više neće pomoći;

ukoliko ste starija osoba. Benzodiazepine i slične lijekove treba koristiti s oprezom kod starijih pacijenata zbog rizika od sedacije i/ili slabosti u kostima i mišićima, koja može uzrokovati padove, često uz ozbiljne posljedice u ovoj populaciji;

ukoliko uzimate lijek protiv bolova koji sadrži dekstropropoksifen. U kombinaciji sa alprazolamom može izazvati probleme sa disanjem.

Upotreba lijeka Maprazax tableta može dovesti do fizičke i psihičke zavisnosti od lijeka. Rizik razvoja zavisnosti se povećava povećanjem doze i dužinom trajanja terapije. Rizik je veći kod pacijenata koji zloupotrebljavaju ili su zloupotrebljavali alkohol i lijekove (pogledati odjeljak 3. “Ako prestanete da uzimate lijek Maprazax”). 
Tokom liječenja ovim lijekom može doći do otežanog pamćenja. Problemi se obično javljaju nekoliko sati nakon uzimanja lijeka. Obratite se svom ljekaru ako primijetite ove simptome.

Uzimanje lijeka Maprazax može povećati rizik od epizoda ​​hipomanije ili manije kod pacijenata sa depresijom. Ako se razviju simptomi hipomanije ili manije, odmah se obratite ljekaru.

Ako patite od teške depresije i anksioznosti povezane sa teškom depresijom, moguća je pojava misli o samopovređivanju ili samoubistvu tokom uzimanja ovog lijeka. Obratite se svom ljekaru prije upotrebe lijeka Maprazax.

Ako je liječenje ovim lijekom neophodno i ako imate tešku depresiju ili ste prije imali suicidalne misli i misli o samopovređenju ili samoubistvu, ljekar će pažljivo pratiti Vaše liječenje. Odmah se obratite svom ljekaru ili idite u najbližu bolnicu ukoliko Vam se jave misli o samopovređivanju ili samoubistvu.

Istovremena primjena lijeka Maprazax i opioida (jaki analgetici, lijekovi za supstitucionu terapiju i neki lijekovi protiv kašlja) povećava rizik od pojave pospanosti, poteškoća s disanjem (respiratorna depresija), kome i može biti opasna po život. Zbog toga se istovremena primjena treba uzeti u obzir samo ako druge metode liječenja nisu moguće. 

Međutim, ako Vam ljekar propiše lijek Maprazax zajedno sa opioidima, ljekar Vam treba ograničiti doziranje i trajanje istovremenog liječenja.

Obavijestite Vašeg ljekara o svim opioidnim lijekovima koje uzimate i pažljivo pratite preporuke ljekara. Bilo bi korisno obavijestiti prijatelje ili rodbinu da budu svjesni gore navedenih znakova i simptoma. Obratite se ljekaru ako se pojave takvi simptomi.

Važno je da perete zube dva puta dnevno pastom za zube koja sadrži fluor, jer lijek Maprazax može izazvati suva usta, što može oštetiti Vaše zube ako ne održavate oralnu higijenu.

Ako se nešto od gore navedenog odnosi na Vas ili u to niste sigurni, odmah se obratite svom ljekaru.

Djeca i adolescenti

Upotreba lijeka Maprazax se ne preporučuje kod djece i adolescenata mlađih od 18 godina.

Uzimanje drugih lijekova s lijekom Maprazax
Molimo Vas da obavijestite ljekara ili farmaceuta o svim lijekovima koje uzimate ili koje ste nedavno uzimali, uključujući i one koje ste kupili bez recepta

Obavijestite svog ljekara ako uzimate:

druge lijekove koji imaju sedativni efekat i koriste se u liječenju anksioznosti ili depresije ili nesanice (npr. nefazodon, fluvoksamin, fluoksetin);

lijekove za liječenje poremećaja spavanja;

lijekove za liječenje bolova jakog intenziteta (npr. morfin, kodein ili dekstropropoksifen);

lijekove za liječenje mentalnih poremećaja kao što su šizofrenija (antipsihotici, uključujući klozapin);

lijekove za liječenje epilepsije (npr. karbamazepin);

lijekove za liječenje alergija (antihistaminici);

lijek za liječenje infekcija (rifampicin);

lijekove za liječenje gljivičnih infekcija (npr. ketokonazol, itrakonazol, flukonazol, vorikonazol);

lijekove za liječenje bakterijskih infekcija (npr. eritromicin, klaritromicin, telitromicin);

lijekove za liječenje HIV infekcije (inhibitori HIV proteaze; npr. ritonavir);

lijekove za liječenje astme i bronhitisa (npr. teofilin);

tablete za kontracepciju (sprečavanje začeća);

digoksin (lijek za liječenje srčanih bolesti);

diltiazem (lijek za liječenje visokog krvnog pritiska i bolesti srca);

cimetidin (lijek koji se koristi za liječenje čira na želucu i gorušice);

lijekove za opuštanje mišića (kada se koriste sa alprazolamom mogu povećati efekat na opuštanje mišića, čime se povećava rizik od pada);

preparati na bazi kantariona.

Ako planirate operaciju pod opštom anestezijom, obavijestite svog ljekara ili anesteziologa da uzimate lijek Maprazax, zbog mogućih promjena njegovog doziranja.

Uzimanje hrane i pića sa lijekom Maprazax
Lijek Maprazax može se uzimati nezavisno od obroka.

Važno je da ne konzumirate alkohol dok ste na terapiji lijekom Maprazax jer alkohol povećava sedativne efekte lijeka.

Trudnoća i dojenje

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek.

Trudnoća

Iskustvo kod ljudi ukazuje na to da ovaj lijek može biti štetan za fetus (povećan rizik od malformacija, kao što je rascjep usne). Zbog potencijalnog rizika za dijete, lijek Maprazax ne treba uzimati tokom trudnoće, osim ako Vam ljekar nije drugačije propisao.

Tokom trudnoće, lijek Maprazax treba koristiti samo kada ljekar utvrdi da kliničko stanje majke zahtijeva neophodno liječenje, tj. da koristi primjene lijeka za majku prevazilaze rizik primjene za dijete.

Ako koristite lijek Maprazax sve do porođaja, obavijestite svog ljekara, jer novorođenčad mogu dobiti apstinencijalne simptome nakon rođenja.

Dojenje 

Lijek Maprazax se izlučuje u majčino mlijeko i zato ne smijete dojiti za vrijeme terapije.
Upravljanje vozilima i mašinama

∆ Trigonik, lijek sa mogućim uticajem na psihofizičke sposobnosti (upozorenje prilikom upravljanja motornim vozilima i mašinama).

Lijek Maprazax može izazvati pospanost, ošamućenost, gubitak memorije, pad koncentracije i mišićnu slabost.

Ukoliko niste dovoljno spavali, ovi efekti mogu biti izraženiji.

Ako primijetite neki od gorenavedenih neželjenih dejstava, nemojte upravljati vozilima i rukovati mašinama.
Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Maprazax

Lijek Maprazax sadrži laktozu. Ako Vam je ljekar rekao da imate bolest nepodnošenja nekih šećera, prije nego što počnete da uzimate ovaj lijek posavjetujte se sa svojim ljekarom.
3. KAKO UZIMATI MAPRAZAX

Uvijek uzimajte lijek Maprazax tačno kako Vas je uputio ljekar. Ukoliko niste sigurni kako, posavjetujte se sa ljekarom ili farmaceutom

Ako je moguće, liječenje treba da počne, prati i završi isti ljekar.

Lijek Maprazax se koristi za kratkotrajno liječenje (ne duže od 12 sedmica, uključujući period smanjenja doze za postepeni prekid terapije).

Liječenje obično počinje manjom dozom koja se postepeno povećava po potrebi, prema uputstvima ljekara.

Kada se odredi odgovarajuća doza održavanja, lijek Maprazax se obično uzima nekoliko puta dnevno.

Nikada sami ne mijenjajte propisanu dozu.

Kod starijih i iscrpljenih pacijenata, kada uzimaju veće doze, može doći do pojave konfuzije, tako da će ljekar propisati doze prilagođene Vašim godinama i opštem stanju.

Terapija napada panike

Početna doza je od 0,5 mg do 1 mg neposredno prije spavanja. Ako je potrebno, ljekar Vam može postepeno povećavati dozu, ali povećanje doze ne smije prelaziti 1 mg svaka tri do četiri dana.

Doza održavanja se postiže uzimanjem maksimalno 6 mg dnevno, podijeljena na tri do četiri pojedinačne doze.

Za starije i iscrpljene pacijente ljekar će propisati najviše 4,5 mg dnevno, podijeljeno u tri do četiri pojedinačne doze.

Terapija anksioznosti, uznemirenosti i napetosti

Početna doza je od 0,25 do 0,5 mg, tri puta dnevno (ukupno od 0,75 mg do 1,5 mg dnevno). Za starije i iscrpljene pacijente ljekar će propisati početnu dozu od 0,25 mg, tri puta dnevno (0,75 mg dnevno). Ako je potrebno, ljekar će Vam postepeno povećavati dozu. Kao doza održavanja, uzima se od 0,5 mg do 3 mg dnevno, podijeljena u nekoliko pojedinačnih doza.

U slučajevima anksioznosti i uznemirenosti koje su povezane sa depresijom, Vaš ljekar će prepisati dozu održavanja do 3 mg dnevno, podijeljenu u nekoliko pojedinačnih doza.
Djeca i adolescenti

Upotreba lijeka Maprazax se ne preporučuje kod djece i adolescenata mlađih od 18 godina.

Razdjelna crta nije namijenjena za lomljenje tablete.

Ako uzmete više lijeka Maprazax nego što bi trebalo
Važno je da ne uzimate više tableta nego što Vam je propisano. Ako slučajno uzmete više tableta, možete osjetiti pospanost, ošamućenost, zbunjenost, gubitak svijesti, mišićnu slabost, poremećaj koordinacije (ataksija), osjećaj hladnoće, nejasan govor, pad krvnog pritiska, teškoće pri disanju, kao i reakcije poput agresije, anksioznosti, halucinacije i nemir. Ako ste slučajno uzeli previše tableta, odmah se javite ljekaru.

Ako ste zaboravili uzeti lijek Maprazax
Ukoliko ste zaboravili da uzmete lijek, uzmite propuštenu dozu, osim ako nije blizu vrijeme za sljedeću dozu.

Nikada ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili propuštenu dozu
Ako prestanete da uzimate lijek Maprazax
Obavezno obavijestite svog ljekara prije nego što odlučite da prestanete da uzimate lijek Maprazax, jer je potrebno postepeno smanjenje doze ovog lijeka. Važno je da u dogovoru sa ljekarom postepeno smanjite doze lijeka. Nemojte naglo prestati da uzimate lijek Maprazax.

U slučaju naglog prekida uzimanja tableta lijeka Maprazax, mogu se javiti apstinencijalni simptomi, kao što su: glavobolja, bolovi u mišićima, anksioznost, uznemirenost, konfuzija, razdražljivost i poremećaj spavanja. U teškim slučajevima može doći do sljedećih simptoma: promjena u percepciji stvarnosti, promjena u stanju svijesti (osjećaj odvojenosti od sopstvenog tijela), utrnulost i peckanje u rukama i nogama, preosjetljivost na svjetlost, zvuke i fizički kontakt, halucinacije ili napadi (konvulzije). Ovi simptomi mogu se pojaviti nekoliko dana nakon što ste prestali da uzimate tablete. Kada se liječenje ovim lijekom prekine, simptomi koji zahtijevaju upotrebu tableta lijeka Maprazax mogu se vratiti većim intenzitetom nego ranije. Pored gore navedenih simptoma, mogu se javiti i promjene raspoloženja.

Vaš ljekar će zato postepeno smanjiti dozu prilikom prekida terapije. Smanjivanje doze prilagođeno je individualnim potrebama i zavisi od nekoliko faktora (kao što su trajanje terapije i dnevna doza). Obično doze treba postepeno smanjivati za 0,5 mg Maprazax tableta sedmično. U određenim slučajevima, potrebno je postepenije smanjenje doze. Pitajte svog ljekara o tome kako postepeno smanjiti dozu.

U slučaju bilo kakvih nejasnoća ili pitanja u vezi s primjenom lijeka Maprazax, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu

4.   MOGUĆA NEŽELJENA DJELOVANJA

Kao i svi drugi lijekovi, Maprazax može izazvati neželjena dejstva, koja se ne javljaju kod svih.
Odmah se javite svom ljekaru ako primijetite neki od sljedećih simptoma, jer može biti neophodno da se terapija prekine. Vaš ljekar će Vam reći kako postepeno da smanjujete dozu i prekinete terapiju:

oticanje očnih kapaka, lica ili usta, jezika ili grla;

iznenadno zviždanje u plućima dok dišete;

otežano gutanje ili disanje;

osip ili svrbež (naročito ako je zahvaćeno cijelo tijelo).

Što je prije moguće, javite se svom ljekaru ako primijetite neki od sljedećih simptoma, jer može biti neophodno promijeniti dozu lijeka ili liječenje:

pojava žutice (žuta boja kože i beonjača);

reakcije kao što su: izraziti nemir i uznemirenost, agresivnost, nekontrolisani bijes i razdražljivost, noćne more, nesanica, halucinacije ili psihički poremećaji koji se karakterišu poremećenom percepcijom stvarnosti (psihoza), iluzijama, gubitkom pamćenja (amnezija), osjećajem pospanosti (izražena pospanost i gubitak ravnoteže), neprimjereno ponašanje, kao i drugi poremećaji ponašanja. Ove reakcije se češće javljaju kod starijih pacijenata;

depresija / depresivne misli.

Sljedeća neželjena dejstva mogu se javiti tokom liječenja lijekom Maprazax: 

Vrlo česta neželjena dejstva (javljaju se kod više od jednog na deset korisnika):
depresija,
sedacija (omamljenost),
izrazita pospanost,
nemogućnost izvođenja preciznih i koordinisanih pokreta (ataksija),
poremećaj pamćenja,
poremećaj govora,
vrtoglavica,
glavobolja,
dremljivost,
zatvor,
suva usta,
zamor,
razdražljivost.
Česta neželjena dejstva (javljaju se kod manje od jednog na deset korisnika): 
smanjenje apetita,
zbunjenost, dezorijentacija,
promjene u seksualnom nagonu (kod žena i muškaraca),
anksioznost (uznemirenost),
nesanica,
nervoza,
poremećaj ravnoteže, nekoordinisani pokreti (slično osjećaju pospanosti), posebno tokom dana,
poremećaj koncentracije,
nemogućnost održavanja budnosti, tromost, nedostatak volje i energije,
tremor (nevoljno drhtanje),
ošamućenost,
zamagljen vid,
mučnina,
kožne reakcije (dermatitis),
seksualna disfunkcija,
promjene u tjelesnoj težini (gubitak tjelesne težine ili povećanje tjelesne težine).

Manje česta neželjena dejstva (javljaju se kod manje od jednog na 100 korisnika): 
prekomjerna fizička aktivnost i osjećaj pretjerane sreće (manija),
halucinacije (zvučne i vizuelne percepcije stvari koje ne postoje),
osjećaj ljutnje ili uznemirenost,
gubitak memorije (amnezija),
mišićna slabost,
nemogućnost zadržavanja urina (inkontinencija),
poremećaji menstrualnog ciklusa,
povraćanje i proliv.

Nepoznata učestalost: ne može se procijeniti iz dostupnih podataka.

hiperprolaktinemija − stanje u kojem postoji povećana koncentracija prolaktina u krvi (hormon koji stimuliše lučenje mlijeka u mliječnoj žlijezdi),
povećan apetit,
anoreksija,
blaži oblik manije,
agresivno/neprijateljsko ponašanje,
čudan način razmišljanja (nenormalno razmišljanje),
psihomotorna hiperaktivnost,
uporni nevoljni trzaji mišića, grčevi ili pokreti mišića,
digestivni poremećaji,
poteškoće sa gutanjem,
zapaljenje jetre (hepatitis),
poremećaj funkcije jetre,
žutica,
alergijsko stanje koje uzrokuje iznenadne, a ponekad i ozbiljne otoke usana, usta, grla, respiratornog trakta i očiju (angioedem),
alergijske reakcije kože uzrokovane izlaganjem suncu,
zadržavanje urina (mokraće),
otok nogu,
povećan očni pritisak.

Postojeća depresija može biti razotkrivena tokom upotrebe alprazolama.

Zavisnost i apstinencijalni simptomi (simptomi obustave)

Uzimanje lijekova kao što su Maprazax tablete (čak i u terapijskim dozama) može dovesti do razvoja fizičke i psihičke zavisnosti. Ako se terapija naglo prekine, može doći do simptoma obustave (apstinencijalnih simptoma), (pogledati odjeljak “Ako prestanete da uzimate lijek Maprazax”).
Mogućnost pojave apstinencijalnih simptoma je veća ako:

iznenada prekinete terapiju;

uzimate veće doze;

dugo koristite ovaj lijek;

ste skloni zloupotrebi lijekova ili alkohola.

Može doći do oslabljenog pamćenja, koje može biti praćeno neadekvatnim ponašanjem (pogledati odjeljak ”Budite oprezni s lijekom Maprazax”).

Prijavljivanje sumnje na neželjena dejstva lijeka

U slučaju bilo kakvih neželjenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavijestiti ljekara ili farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve moguće neželjene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu o lijeku, kao i one koje su navedene.

5. KAKO ČUVATI Maprazax
Maprazax morate čuvati izvan dohvata i pogleda djece.

Maprazax se ne smije koristiti poslije isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju. Rok upotrebe odnosi se na zadnji dan tog mjeseca. 

Lijek treba čuvati na temperaturi do 30° C, u originalnom pakovanju radi zaštite od svjetlosti. Neiskorišteni lijek ne treba odlagati u kućni otpad ili ga bacati u otpadne vode. Potrebno je pitati farmaceuta za najbolji način odlaganja neutrošenog lijeka, jer se na taj način čuva okolina.

6. DODATNE INFORMACIJE
Šta Maprazax sadrži

Aktivna supstanca je alprazolam

Jedna tableta sadrži 0,25 mg ili 0,5 mg ili 1 mg alprazolama.
Pomoćne supstance su: laktoza monohidrat; skrob, preželatinizovan; polisorbat; krospovidon; povidon; magnezijum-stearat.

Maprazax 0,5 mg tablete takođe sadrže boju eritrozin aluminium lake (E 127).

Maprazax 1 mg tablete takođe sadrže boju eritrozin aluminium lake (E 127) i indigotin aluminium lake (E 132).

Kako Maprazax izgleda i sadržaj pakovanja

Lijek Maprazax 0,25 mg tablete su bijele do skoro bijele, okrugle, bikonveksne tablete sa razdjelnom crtom sa jedne strane.

Lijek Maprazax 0,5 mg tablete su svijetloružičaste, okrugle, bikonveksne tablete sa razdjelnom crtom sa jedne strane.

Lijek Maprazax 1 mg tablete su svijetloljubičaste, okrugle, bikonveksne tablete sa razdjelnom crtom sa jedne strane.
Razdjelna crta nije namijenjena za lomljenje tablete.
Tablete su pakovane u blister pakovanje od PVC/PVDC/Al folije. Svaki blister sadrži 10 tableta. 
Kartonska kutija sadrži 30 tableta (3 blistera), uz priloženo uputstvo za pacijenta.

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

Proizvođač

Alkaloid AD Skoplje

Bulevar Aleksandar Makedonski 12, Skoplje, Republika Severna Makedonija

Proizvođač gotovog lijeka

Alkaloid AD Skoplje

Bulevar Aleksandar Makedonski 12, Skoplje, Republika Severna Makedonija

Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet

Alkaloid d. o. o. Sarajevo

Isevića sokak 6, Sarajevo, BiH

Datum i broj dozvole za stavljanje lijeka u promet

Maprazax 0,25 mg tablete:  04-07.3-1-2600/18od 26.07.2019

Maprazax 0,5 mg tablete:  04-07.3-1-2612/18 od 26.07.2019
Maprazax 1 mg tablete: 04-07.3-1-2613/18od 26.07.2019
Datum revizije uputstva
Jul, 2019. godine
