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PERMBLEDHJE E KARAKTERISTIKAVE TE PRODUKTIT
1. EMRI I PRODUKTIT MEDICINAL
Helex® 0,25 mg tableta
Helex® 0,5 mg tableta
Helex® 1 mg tableta
2. PERBERJA KUALITATIVE DHE KUANTITATIVE

1 tablet€ pérmban 0,25 mg, 0,5 mg ose 1 mg alprazolam.

Substancat ndihmése me efekt t€ njohur

tableta 0,25 mg tableta 0,5 mg tableta 1 mg
laktozé 85,98 mg 87,31 mg 89,97 mg

Pér listén e ploté t€ substancave ndihmése, shih seksionin 6.1.
3. FORMA FARMACEUTIKE
Tableta.

Helex 0,25 mg tableta: té bardha deri gati t€ bardha, t€ rrumbullakéta, tableta bikonvekse me skaje té
pjerréta. Tableta &sht€ e shtypur nga njéra an€ me shenjén e gravuar 0,25 né€ anén tjetér, 7 mm né
diametér. Linja ndarése shérben vetém pér t€ leht€suar ndarjen e tabletés pér gélltitje mé té lehté dhe
jo pér ta ndaré n€ doza t€ barabarta.

Helex 0,5 mg tableta: roz€ t€ zbehta, t€ mermerta, t€ rrumbullakéta, tableta bikonvekse me skaje t&
pjerrta. Tableta éshté e shtypur nga njéra an€ me shenjén e gravuar 0,5 né€ anén tjetér, 7 mm né
diametér. Linja ndarése shérben vetém pér t& leht€suar gélltitjen dhe jo pér ta ndar€ tabletén né dy
doza t€ barabarta.

Helex 1 mg tableta: té gjelbérta blu té zbehta, t€ mermerta, té rrumbullakéta, tableta bikonvekse me
skaje té pjerrta. Tableta Eshté gravuar n€ njérén ané me shenjén 1 né€ anén tjetér, 7 mm né diametér.
Linja ndarése shérben pér té lehtésuar gélltitjen dhe jo pér ta ndaré tabletén né€ dy doza t€ barabarta.

4. KARAKTERISTIKAT KLINIKE
4.1 Indikacionet terapeutike

- Crregullime té ankthit me ose pa simtpoma t€ depresionit.
o Simptomat e ¢rregullimit t€ ankthit manifestohen si anksiozitet, tension, frik€, ndezje,
shqetésim, pérgéndrim i dobét, nervozizém, pagjumési dhe/ose hiperaktivitet autonom, q&

mund té shkaktojé probleme té ndryshme fizike.

o Simptomat e depresionit t€ cilat mund t€ lajmérohen tek pacientét me ¢rregullime té ankthit
manifestohen si disponim depresiv ose disforik, humbje e interesimit ose ké&naqésisé,

reduktim i energjisé€ dhe shqetésim psikomotorik.

- Crregullime té ankthit dhe c¢rregullime t€ pérziera anksioze-depresive t€ cilat i pércjellin

sémundjet organike.
- Crregullime t€ panikut

4.2 Dozimi dhe ményra e aplikimit
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Dozimi

Doza optimale e alprazolamit duhet t&€ caktohet individualisht né varési nga pesha e simptomave dhe
pérgjigja e secilit pacient veg e veg. Tabela e méposhtme jep udhézimet pér dozim t€ cilat plotésojné
nevojat e shumicés s€ pacientéve. Tek pacientét té ciléve iu nevojiten doza mé t€ médha, doza duhet t&
rritet me kujdes pér t€ shmaugur efektet an€sore. S€ pari rritet doza e mbrémjes dhe pastaj doza ditore.

Indikacionet

Trajtimi fillestar

Doza e mirémbajtjes

Anksiozitet ose anksiozitet me
simptoma t& depresionit

T& rriturit:
0,25 deri 0,5 mg 3 heré€ né€ dité

T€ moshuarit ose pacientét e
dobésuar:
0,25 mg 2 deri 3 heré né dité

Té rriturit:
0,5 deri 4 mg né€ dité, t€ ndara
né 2 deri 3 doza.

T€ moshuarit ose pacientét e
dobésuar:

0,5 deri 0,75 mg né ditg, t&
ndara né 2 ose 3 doza.

Crregullime t€ panikut

0,5 deri 1 mg 3 heré né dit€
(mos t& rritet mé shumé se

4 deri 10 mg né dit€, t€ ndara
né disa doza

1 mg gjat€ 3 deri 4 dité)

Nése paragiten efektet anésore né dozén fillestare, dozimi duhet t€ ndérpritet.

Ndérprerja e terapisé

Trajtimi me alprazolam duhet t€ ndérpritet gradualisht; ndérprerja e papritur e terapis€ mund t€ sjellé
deri tek simptomat e t€rheqjes. Kéto simptoma mund t€ shkojné nga reaksionet disforike té€ lehta dhe
pagjumésia deri tek simptomat e rénda, si¢ jané€ ngurtésia né muskuj dhe abdomen, té vjella, djersitje,
tremor dhe konvulsione. Térheqgja graduale duhet té jeté afatgjate, p.sh. nése pacienti merr terapi 0,5 mg
n€ méngjes, 0,5 mg n€ mesdit€ dhe 1 mg né mbrémje, rekomandohet qé€ doza ditore té€ reduktohet jo mé
shumé se 0,25 mg ¢do tri dité.

Disa mjeké rekomandojné qé€ doza ditore t€ reduktohet pér 0,5 mg c¢do tri dité, pa marré parasysh
medhésiné e doz€s. Nése lajmérohen simtomat tipike t€ t€rheqjes, duhet pérséri té€ vendoset radhitja
paraprake e dozimit derisa pacienti t€ stabilizohet, dhe pastaj té fillojé reduktimi gradual i dozave ditore.

Pacientét té cilét kané marré doza ditore t€ alprazolamit mé t€ mé€dha se 4 mg kané mé shumé probleme
me reduktimin e dozgs.

Studimet e kontrolluara t€ post-marketingut kané treguar se kohézgjatja e aplikimit (deri 6 muaj) tek
pacientét me sulme té panikut nuk ka ndikur dukshém né simptomat e térhegjes.

Popullata pediatrike
Siguria dhe efikasiteti i baritHelex nuk jan€ vértetuar tek fémijét dhe adoleshentét mé té rinjé se mosha

18 vjecare; prandaj nuk rekomandohet aplikimi i barit Helex.

Meényra e aplikimit

Tableta duhet té gélltitet me ujé.

4.3 Kundérindikacionet

Tabletat Helex jané té kundérindikuara tek pacientét me ndjeshméri té njohur ndaj benzodiazepinés,
alprazolam ose ndaj cilésdo substancé ndihmése té listuar né seksionin 6.1.
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Benzodiazepinét gjithashtu jané t€ kundérindikuar tek pacientét me miastenia gravis, insuficiencé
respiratore té réndé, sindroma e apnesé né gjum, insuficienca hepatike e réndé.

4.4 Paralajmérimet e posacme dhe masat e posagme té kujdesit

Grupet specifike té pacientéve
Siguria dhe efikasiteti i barit Helex nuk jané vértetuar tek fémijét dhe adoleshentét nén moshén 18
vjecare; prandaj, nuk rekomandohet aplikimi i barit Helex.

Kujdesi €shté i nevojshém tek trajtimi i pacientéve me funksion té démtuar t€ veshkave ose démtim t&
buté deri t€ mesém té mélgisé.

Pacientét e moshuar

Benzodiazepinet dhe barnat e tjera duhet té pérodren me kujdes tek personat e moshuar, pér shkak té
rrezikut nga sedatimi dhe/ose dobésité muskulo-skeletore té cilat mund té promovojné réniet, shpesh me
pasoja serioze né kété popullaté.

Rekomandohet qé parimi i pérgjithshém i shfrytézimit t€ dozés efektive mé t&€ vogél dhe/ose pacientét e
dobésuar pér té€ penguar zhvillimin e ataksisé ose pérhapjen e tepruar.

Benzodiazepinét duhet t€ pérdoren me kujdes té madhé tek pacientét me histori té keqpérdorimit té
alkoolit dhe drogés (shih seksionin 4.5).

Tek pacientét me depresion t€ shprehur ose anksiozitet té lidhur me depresion, benzodiazepinét dhe
barnat e ngjajshme me benzodiazepinét muk duhet t€ pérdoren té vet€ém pér trajtimin e depresionit sepse
mund t& shkaktojné ose té shtojné rrezikun nga vetévrasja. Prandaj, alprazolam duhet t€ pérdoret me
kujdes dhe doza e pérshkruar duhet t&€ kufizohet tek pacientét me shenja dhe simptoma t€ ¢rregullimit
depresiv ose tendenca suicidale.

Crregullimet e panikut jan€ t€ lidhura me ¢rregullimet depresive kryesore primare dhe sekondare dhe
raportet e rritura pér vetévrasjet né mesin e pacientéve t& patrajtuar. Pér két€ arsye, duhet té aplikohen
té nj&jtat masa t€ rreptésisé kur pérdoren doza mé té médha té barit Helex né trajtimin e pacientéve me
cregullime t€ panikut, si¢ €shté rasti tek aplikimi i cilit do bar psikotropik pér trajtimin e pacientéve
depresiv ose t€ atyre tek té cilét ekziston arsye pér pritjen e ideve ose planeve suicidale t€ fshehura.

Toleranca
Pas pérdorimit t€ vazhdueshém disa javor mund t€ vijé deri tek humbja e caktuar e efektit hipnotik té
benzodiazepinés.

Varshméria

Pérdorimi i benzodiazepinés mund té sjellé deri tek varshmeéria psiqike dhe fizike né kéto barna. Rreziku
nga paragqitja e varshmérisé shtohet me rritjen e dozés dhe kohézgjatjen e terapisé. Rreziku éshté mé i
madh tek pacientét t€ cilét jané t& prirur t€ keqpérdorin barna dhe alkoolin ose kané ¢rregullime té
shprehura té personalitetit.

Varshméria farmaceutike mund t€ laymérohet tek dozat terapeutike dhe/ose tek pacientét pa faktor té
individualizuar t€ rrezikut. Ekziston rreziku i shtuar nga farmakovarshméria me aplikimin e kombinuar
té disa benzodiazepinéve pa marré parasysh indikacionin anksiolitik ose hipnotik. Jané regjistruar rastet
e keqpérdorimit t€ barit.

Kur zhvillohet varshméria fizike, pezullimi i papritur i terapis€ mund té€ pércillet me simptoma
apstinenciale. Kjo pérfshiné: kokédhimbje, dhimbje t€ muskujve, anksiozitet ekstrem, ankth, shqetésim,
konfuzion dhe nervozizém. Né rastet ¢ rénda mund té zbulohen ké&to simptoma: derealizim,
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depersonalizim, hiperakuzia, therje n€ ekstremitete, ndjeshméria ndaj drit€s, zhurmé dhe kontakt fizik,
halucinacione dhe sulme epileptike.

Anksioziteti i pérséritur

Pas ndérprerjes sé terapis€é mund té€ zhvillohet sindroma kaluese né té cilén lajmérohen té njéjtat
simptoma pér té cilat edhe éshté vendosur terapia me benzodiazepin, vetém né formén mé té
pérkeqésuar. Mund t€ pércillet me reaksione tjera pérfshiré ndryshime né€ disponim, anksiozitet,
shgetésim ose ¢rregullim t€ gjumit. Pasi gé simptomat apstinenciale jané mé t€ shprehura pas ndérprerjes
s&€ papritur rekomandohet q€ doza z€ zvogélohet gradualisht.

Kohézgjatja e trajtimit

Kohézgjatja e trajtimit duhet t€ jet€ sa mé e shkurtér qé éshté e mundur (shih seksionin 4.2), ndérsa né
rast t€ anksiozitetit nuk duhet t€ jeté mé e gjat€ se 8 deri 12 javé, pérfshiré edhe periudhén e ndérprerjes
graduale. Prolongimi i terapis€ pértej kétyre kornizave &shté i lejuar vetém pas vlerésimit paraprak té
situatés klinike.

Késhillohet g€ pacienti né€ fillim t€ terapisé t€ marré informacione pér kufizimin e kohézgjatjes sé saj
dhe ti sqarohen detajet pér pezullimin gradual té terapisé. Eshté e réndésishme qé pacienti té informohet
me mundésing e paraqitjes sé€ efektit t& prséritur, me ¢ka reduktohet né minimum anksioziteti i pacientit
lidhur me paraqitjen eventuale t€ kétyre simptomave pas nd€rprerjesé s€ terapis€. Ekzistojné indikacione
gé sindroma e térhegjes mund t€ béhet mé e fuqishme tek benzodiazepinét me efekt t€ shkurtér,
posacérisht tek dozat mé t€ médha.

Kur trajtohet me benzodiazepine me efekt afatgjat€, pacientét duhet t€ informohen g€ nuk guxojné t&
z€vendésojné papritmas barin me benzodiazepin tjetér i cili ka efekt afatshkurtér, pasi g€ mund té
lajmérohen simptomat apstinenciale

Reaksionet psikiatrike dhe paradoksale

Tek aplikimi i benzodiazepinés jan€ té njohura reaksionet si¢ jané shqetésimi, ankthi, nervozizmi,
agresiviteti, mashtrimi, zemé&rimi, halucinacionet, psikoza, sjellja joadekuate dhe efekte tjera té
papérshtatshme té sjelljes. N&se lajmérohen kéto simptoma, trajtimi duhet t€ nd€rprehet. K&to simptoma
mé shpesh mund té paraqiten tek fémijét se sa tek té rriturit.

Amnezia
Benzodiazepinét mund té shkaktojné amnezi anterogjenike. Gjendja mé s€ shpeshti lajmérohet disa oré
pas aplikimit t€ barit.

Rreziku nga aplikimi i njékohéshém i opioidéve

Pérdorimi i njékohéshém i barit Helex dhe opioidéve mund t€ shkaktojé sedatim, depresion respirator,
komé dhe vdekje. Pér shkak té kétyre rrezigeve, pérshkrimi shogérues i barnave sedative si¢ jané
benzodiazepinét dhe produktet medicinale t€ ngjajshme si¢ €shté Helex retrad me opioide duhet té
rezervohen vetém pér pacientét tek té cilét mundésité alternative pér trajtim nuk jané t€ mundshme. Nése
mirret vendimi qé Helex t€ pérshkruhet njé€kohé&sisht me opioid, duhet t€ shfrytézohet doza efektive mé
e ulét, ndérsa trajtimi duhet t€ zgjat€ sa mé pak q€ éshté e mundur (shih rekomandimet e pérgjithshme
pér dozim né seksionin 4.2).

Pacientét duhet t€ pércillen me kujdes pér shkak t€ shenjave dhe simptomave t€ depresionit respirator
dhe sedatimit. Pér kété arsye, fuqishém rekomandohet qé pacientét dhe kujdestarét e tyre (ku éshté e
mundur) t€ informohen t€ jené té vetédijshém pér kéto simptoma (shih seksionin 4.5).

Laktoza
Helex pérmban laktozé. Pacientét me probleme trashégimore t€ rralla t€ mostolerancés ndaj galaktozgs,
munges€s totale t& laktazés ose malapsorbimit t€ glukozes dhe galaktozés nuk duhet t€ marrin kété bar.
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4.5 Ndérveprimi me barnat e tjera dhe llojet tjera té ndérveprimit

Benzodiazepinét prodhojné efekt aditiv kur jepen s€ bashku me alkool dhe depresanté t€ tjeré SNQ.
Nuk rekomandohet konzumimi i njékohé&shém i alkoolit.

Alprazolami duhet t€ aplikohet me kujdes kur &sht€ né kombinim me depresantét e tjeré SNQ. Rritja e
efektit depresiv gendror mund t€ lajmérohet né rast t&€ aplikimit t€ njékohéshém me antipsikotik
(neuroleptik), anksiolitik/sedativ, disa barna antidepresive, opioide, anticonvulzant€, antihistaminik
sedativ.

Opioidet

Aplikimi i njékoh&shém i sedativéve si¢ jan€ benzodiazepinét ose produktet medicinale t€ ngjajshme si¢
jané Helex me opioide e shton rrezikun nga sedatimi, depresioni respirator, koma dhe vdekja pér shkak
té efektit aditiv té depresionit SNQ. Doza dhe kohézgjatja e aplikimit t€ njékohéshém duhet t€ jeté e
kufizuar (shih seksionin 4.4).

Ndérveprimi farmakokinetik mund t€ lajmérohet kur alprazolami aplikohet sé¢ bashku me barnat té cilat
e frenojné enzimin e mélgisé CIP3A4, qé sjell deri te rritja e nivelit té alprazolamit né plazmé.

Aplikimi i njékohéshém i alprazolamit me frenues té fuqishém CIP3A4, si¢ jané antifungalét azol
(ketokonazoli, itrakonazoli, posakonazoli, vorikonazoli), frenues té€ proteazés ose disa makrolid
(eritromicini, klaritromicini, telitromicini) duhet t€ béhet me kujdes dhe konsiderohet i réndésishém me
zvogélimin e dozes.

4.6 Fertiliteti, shtatzénia dhe laktacioni

Aplikimi i alprazolamit gjaté shtatzénis€ mund té keté ndikim t€ démshém te foshnjet; prandaj nuk
rekomandohet t€ merret gjaté shtatzénis€ dhe t€ ushqyerit me gji.

Shtatzénia

Sasia e madhe e t& dh€nave n€ baz¢ té studimeve kohorte tregon qé ekspozimi ndaj benzodiazepinés né
tre mujorin e paré€ té shtatzénis€ nuk €shte i lidhur me rrezikun pér paraqgitjen e malformimeve té€ médha.
Megjithaté, rastet individuale nga studimet epidemiologjike kané treguar rrezik pér paraqitjen e buzés
sé car€. Té dhénat tregojné qé rreziku pér shfagjen e buzés s€ caré tek foshnjet nénat e té cilave kané
gené t& ekspozuara ndaj benzodiazepinés mé i vogél se 2/1000 né krahasim me normén e pritur pér
paraqitjen e kétij defekti n€ popullatén e pérgjithshme qé €shté rreth 1/1000.

Trajtimi me doza té médha té benzodiazepinés, gjaté tre mujorit té dyté dhe/ose té treté ka sjellur deri te
zvogélimi i 1€vizjeve aktive t€ fetusit dhe deri te ndryshimet e ritmit t€ zemrés té fetusit.

Kur pér arsye medicinale éshté i domosdoshém aplikimi i alprazolamit né tre mujorin e fundit té
shtatzénisé, madje edhe gjaté dozave té vogla, mund t€ paragqitet sindroma e foshnjés s€ dobét si¢ Eshté
hipotonia aksiale, problemet me thithjen qé€ sjell deri tek zhvillimi i dobét. Kéto shenja jané reverzibile,
dhe mund t€ zgjasin prej 1 deri 3 javé, n€ pérputhje me gjysmékohén e eliminimit t€ barit. Gjaté dozave
té larta, mund t€ shfaget depresioni respirator ose apnea dhe hipotermia e foshnjés.

Pérvec késaj, simptoma neonatale e pezullimit me hiperekscitabilitet, agjitacion dhe tremor mund té
vérehet disa dité pas lindjes, madje edhe nése sindroma e foshnjés sé€ dobét nuk &shté vérejtur.
Kohézgjatja e simptomés sé pezullimit t€ foshnjés varet nga gjysmékoha e eliminimit té barit.

Nése terapia me alprazolam ésht€ e domosdoshme gjaté tre mujorit t&€ fundit té shtatzénis€, duhet té
shmangen dozat e larta ndérsa foshnja duhet té pércillet me kujdes pér shkak té€ paraqitjes eventuale t&
simptomés s€ pezullimit t€ barit dhe/ose sindroma e foshnjés sé dobét.
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Laktacioni
Alprazolam né masé t€ vogél sekretohet né quméshtin e nénés. Megjithaté, aplikimi i alprazolamit nuk
rekomandohet né€ periudhén e laktacionit.

Fertiliteti
Nuk ka té dhéna t€ disponueshme pér ndikimin e barit né fertilitetin human.

4.7 Ndikimi né aftésité gjaté drejtimit té automjetit motorik dhe pérdorimi i makinave
Sedatimi, amnezia, zvogélimi i pérqéndrimit dhe funksionit t€ muskujve mund t€ ndikojé né aftésiné€ e
pacientit pér vozitje ose pérdorim t€ makinave. N&€se kohézgjatja e gjumit nuk éshté e kénagshme,
crregullimi i kujdesit sigurisht do té rritet (shih seksonin 4.5).

4.8 Efektet anésore

Frekuenca e efekteve anésore t€ pérmendura €shté definuar né pérputhje me konventén e méposhtme:

shumé té shpeshta (> 1/10), t& shpeshta (> 1/100 deri < 1/10), t€ pazakonshme (> 1/1000 deri < 1/100),
té rralla (> 1/10 000 deri < 1/1000), shumé t€ rralla (<1/10 000) dhe té panjohura (nuk mund t€ vlerésohet

né€ bazg té dhénave té disponueshme).

MedDRA Klasa e Sitemit té | Frekuenca Efektet anésore
Organeve

Crregullimet T€ pazakonshme hiperprolaktinemi
endokrinologjike

Crregullimet e metabolizmit | T€ shpeshta oreks i zvogéluar
dhe ushqimit

Crregullimet psikiatrike T€ shpeshta konfuzion, depresion

T€& pazakonshme

halucinacione, zemérim, sjellje
agresive, sjellje armigésore,
anksiozitet,

agitacion, ndryshime né epsh,
insomni, mendime jonormale,
nervozé, stimuli

Crregullimet e sistemit nervor

Shumé t€ shpeshta

sedatim, pérgjumési

T& shpeshta

ataksi, ¢rregullime t€
koordinimit, ¢rregullime té
kujtesés, t& folurit e crregullt,
¢rregullime t&€ pérgéndrimit,
marramendje, kokédhimbje,
alivanosje

T€ pazakonshme

amnezi, distoni, tremor

T¢ panjohura

crregullime autonome

Crregullimet né nivelin e syrit | T¢ shpeshta vision 1 paqarté
Crregullimet T& shpeshta kapsllék, nauze
gastrointestinale
T€ pazakonshme té vjella
Crregullimet hepatobiliare T&€ pazakonshme verdhéza, ¢rregullime  té
funksionit té€ mélgisé
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MedDRA Klasa e Sitemit té | Frekuenca Efektet anésore
Organeve
T€ panjohura hepatitis
Crregullimet né nivelin e | T€ pazakonshme dermatitis
lékurés dhe indit nénlékuror
T€ panjohura angioedemé

Crregullimet né  nivelin | T€ pazakonshme dobésia muskulo-skeletore
muskulo-skeletor
Crregullimet renale dhe | T€ pazakonshme mosmbajtja, mbajtja e urinés
urinare
Crregullimet né sistemin | T€ pazakonshme mosfunksionimi seksual,
reproduktiv dhe né nivelin e c¢rregullime menstruale
gjirit
Crregullimet e pérgjithshme | T€ shpeshta asteni, nervozizém
dhe reaksionet né vendin e
aplikimit T€ panjohura edemé periferike
Hulumtimet T¢€ pazakonshme ndryshime té masés trupore,

rritja e tensionit

intraokular

Pérdorimi i1 benzodiazepin€s (madje edhe né doza terapeutike) mund té sjellé¢ deri te zhvillimi i
varshmérisé fizike: ndérpreja e terapisé mund té sjellé deri te simptoma e pezullimit t€ medikamentit
ose pérséritjes sé simptomave. Gjithashtu mund t& lajmérohet varshméria psiqgike. Eshté pérshkruar
kegpérdorimi i benzodiazepinés (shih seksionin 4.4).

Raportimi i efekteve anésore

Raportimi i dyshimeve né efekte anésore pas fitimit té lejes pér barin Eshté i réndésishém. Me kété
mundésohet monitorimi i vazhduesh€m i raportit té dobis€ dhe rrezikut. Punétorét shéndetésor duhet t&
raportojn€ ¢do dyshim né reaksione anésore né€ kété bar pérmes sistemit nacional pér raportim.

4.9 Mbidozimi

Sikur edhe me benzodiazepinét tjeré mbidozimi zakonisht nuk e rrezikon jetén, pérveg¢ kur njékohésisht
pérdoren depresantét e SNQ-sé (pérfshiré alkoolin).

Gjaté trajtimit t&€ mbidozimit me cilindo qofté medikament duhet té kemi parasysh mundésiné qé té
njéjtén kohé pérdoré disa medikamente, dhe n€ pérputhje me kété duhet pérshtatur teraping.

Pas mbidozimit oral me benzodiazepin€, duhet té nxitet vjellja (né afat prej nj€ ore) nése pacienti &shté
1 vetédijshém ose pastrimi i lukthit t€ kryhet me mbrojtjen e rrugéve té frymémarrjes nése pacienti €shté
né€ gjendje pavetédije. Nése nuk ka pérparési n€ zbrazjen e lukthit, duhet t€ aktivizohet karboni aktiv pér
té redukrtuar absorbimin. Kujdes i posacém duhet ti kushtohet funksioneve kardiovaskulare dhe
respiratore né kujdesin intensiv.

Mbidozimi me benzodiazepine zakonisht manifestohet né€ shkall€ té ndryshme t€ depresionit té sistemit
nervor gendror nga pérgjumja, deri tek koma. N€ rastet mé t€ lehta, simptomat pérfshijné pérgjumési,
konfuzion mental dhe letargji, né raste té rénda simptomat mund t€ pérfshijné ataksi, hipotoni,
hipotension, depresion respirator, rrallé komé dhe shumé mé rrallé vdekje.

Flumazenil mund t€ jeté i dobishém si antidot.

5. KARAKTERISTIKAT FARMAKOLOGJIKE
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5.1 Karakteristikat farmakodinamike
Grupi farmakoterapeutik: anksiolitikét, benzodiazepinét, ATC kodi: NOSBA12.
Mekanizmi i1 veprimit

Alprazolam vepron pérmes receptoréve specifik t&€ benzodiazepinés, t€ cilét jan€ mé t€ numért né
sistemin limbik, hipotalamus, cerebelum dhe korpus striatum.

Efektet farmakodinamike

Alprazolami ka efekte antikonvulzive, hipnotiko-sedative, muskulo-relaksuese dhe anksiolitike, té cilat
jané té€ ngjajshme me ato té benzodiazepinéve tjeré.

Alprazolam gjithashtu tregon cil€si antidepresive, t€ cilat jané sigurisht t€ lidhura me aft€sing e tij qé t&
shtojé latencén REM, qé€ éshté efekt vetém tek antidepresivét triciklik, por jo edhe tek benzodiazepinét
tjeré.

Ekzistojn€ shumé déshmi g€ alprazolam dhe antidepresivét triciklik kané efekte t€ ngjajshme.
Reduktojné numrin e receptoréve B-adrenergjik dhe kryejné€ veprim antipanik pérmes mekanizmit
noradrenergjik.

5.2 Karakteristikat farmakokinetike

Pérthithja

Pas aplikimit oral, alprazolam miré apsorbohet nga trakti gastrointestinal. Pérqéndrimet maksimale né
plazmé lajmérohen 1 deri 2 or€ pas aplikimit. Pérgéndrimet e alprazolamit n€ plazmé jané proporcionale
me dozén e dhéng; sillen prej 8 deri 37 ng/ml né dozat prej 0,5 deri 3 mg. Biodisponueshméria éshté
80%; ushqimi e ngadaléson shpejtésiné, por jo edhe apsorbimin.

Shpérndarja
Véllimi i distribuimit t€ alprazolamit ndryshon prej 0,8 deri 1,3 1/kg dhe mé i madh ésht€ tek personat

me mbipeshé. 80% e alprazolamit lidhet pér proteinat e plazmés, kryesisht pér albumina.

Biotransformimi
Metabolizohet n€ mélgi. Pér shkak t€ pérqéndrimit né plazmé, metabolitet nuk jané t€ rénde€sisé klinike.

Eliminimi

Alprazolami dhe metabolitet e tij kryesisht sekretohen me urin€. Eliminimi renal i alprazolamit éshté
371 ml/n€ oré (0,103 ml/s) dhe dukshém é&sht€ mé i vogél tek personat e moshuar. Gjysmékoha e
eliminimit éshté prej 11 deri 16 oré dhe dukshém &shté mé e gjaté te meshkujt e moshuar se sa tek graté
e moshuara. Gjithashtu, mé e gjaté &shté tek personat me mbipeshé dhe tek pacientét me cirozé té
mélgisé.

5.3 Té dhénat paraklinike pér siguriné

Efektet paraklinike jané vérejtur vet€m tek ekspozimi t€ cilat konsiderohen mjaft t€ mé€dha n€ krahasim
me ekspozimin maksimal tek njerézit, q€ tregon né réndésiné e vogél pér aplikim klinik.

Testimet e toksicitetit akut kané treguar toksicitet té ulét t€ alprazolamit tek kafshét laboratorike. Vlerat
LDso pas aplikimit oral kan€ qené ndérmjet 700 dhe 1800 mg/kg tek minjté dhe ndérmjet 300 dhe mé
shumé se 2000 mg/kg tek minjté e médhen; (kaviet).

Studimet e toksicitetit t€ dozave t&é pérséritura tek minjté e médhenj kané treguar se dozat shumé té
médha té alprazolamit (375 heré mé shumé se dozat e zakonshme tek njerézit) mund té shkaktojné
katarakt€ né varési té dozés tek grat€ dhe vaskularizim té kornesé tek meshkujt. Sa i pérket
teratogjenitetit, alprazolam &shté klasifikuar si kategori e shtatzénisé¢ D. Kur aplikohet n€ tremujorin e
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paré té shtatzénisé, ekziston rreziku nga anomalit€. Nuk jané zbuluar déshmi pér karcinogjenitet ose
mutagjenitet t€ alprazolamit.

6. KARAKTERISTIKAT FARMACEUTIKE
6.1 Lista e substancave ndihmése

Tableta 0,25 mg:
monohidrat laktoze
amidon misri
krospovidon (lloji A)
povidon K 25

stearat magnezi
polisorbat 80

Tableta 0,5 mg:
monohidrat laktoze

amidon misri
krospovidon (lloji A)
povidon K 25
karmin

stearat magnezi
polisorbat 80

Tableta 1 mg:
monohidrat laktoze

amidon misri
krospovidon (lloji A)
povidon K 25

patent blu V (E131)
stearat magnezi
polisorbat 80

6.2 Inkompatibiliteti

Nuk jané té aplikueshme.

6.3  Afatii pérdorimit

3 vjet

6.4 Masat e posacme té paralajmérimit gjaté ruajtjes

T€ ruhet né temperaturé deri né 25°C.
Ruajeni né paketim origjinal t€ mbrojtur nga lagéshtia.

6.5 Natyra dhe pérmbajtja e paketimit

Blister (Alu folia, PVC/PE/PVDC folia): 30 tableta prej 0,25 mg né blister (2 blister prej 15 tableta), né
kuti.
Blister (Alu folia, PVC/PE/PVDC folia): 30 tableta prej 0,5 mg né blister (2 blister nga 15 tableta), né
kuti.
Blister (Alu folia, PVC/PE/PVDC folia): 30 tableta prej 1 mg né blister (2 blister prej 15 tableta), né
kuti.
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6.6 Kushtet e posacme pér asgjésim

Nuk ka kérkesa t€ posagme.

Cfarédo produkti i pashfrytézuar mjekésor apo material i mbetur duhet t€ hedhet né pajtueshméri me
kérkesat vendore.

7. MBAJTESI I AUTORIZIM MARKETINGUT

KRKA, d.d., Novo mesto, émarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slloveni
8. NUMRI(AT) I AUTORIZIM MARKETINGUT

0,25 mg: MA-3445/18/06/2014, RMA1647/02/08/2019

0,5 mg: MA-3446/18/06/2014, RMA1646/02/08/2019

1 mg: MA-3447/18/06/2014, RMA1648/02/08/2019

9.  DATA E AUTORIZIMIT/RIPERTRIRJES SE PARE

Data e autorizimt t€ paré: 18/6/2014
Data e ripértrirjes s€ fundit: 02/08/2019

10. DATA E REVIDIMIT TE TEKSTIT

09/2024
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