Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/385/zalpra-1-mg-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/NO5BA12

KULLANMA TALIMATI

ZALPRA 1 mg Tablet
Agizdan ahnir.

e Etkin madde: Her bir tablet 1 mg Alprazolam igerir.

o Yardimct maddeler: Sodyum dokuzat, sodyum benzoat (E211), prejelatinize nisasta,
mikrokristalize selliiloz, mikrokristalize selliilloz DC, laktoz monohidrat, magnezyum
stearat, susuz kolloidal silika, indigotin mavi (E132)

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermeltedir.

Bu kullanma talimatini saklavimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, litfen dokiorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanmmi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilacr
kullandigumzi séyleyiniz.

e Bu talimatta vazilanlara aynen wyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun diginda yiikselk
veya ditsitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

1. ZALPRA nedir ve ne icin kullanilir?
2. ZALPRA kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

3. ZALPRA nasi kullanihir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. ZALPRA nin saklanmasi

Bashklan yer almaktadir.
1. ZALPRA nedir ve ne icin kullamhr?

o ZALPRA’nin etkin maddesi alprazolamdir. Her ZAT.PRA Tablet’te 1 mg alprazolam
bulunur.

¢ Bir kutu ZALPRA min igerisinde 50 tablet bulunmaktadir.

e Alprazolam, yatistiric1 etki gosterir ve “benzodiazepinler” olarak adlandirilan bir ilag
sinifinda yer alir. Benzodiazepinler beynin kimyasal aktivitesini etkileyerek uykuya
egilimi artirir, kaygt ve sikintiy1 azaltirlar.

ZALPRA:

e Anksiyete (kaygili, endigeli hal) ve anksiyete ile baglantili depresyon tedavisinde
e Panik bozukluklarinin tedavisinde kullanilir.
¢ ZALPRA sadece kisa stireli kullanim igindir.
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2. ZALPRA’v1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ZALPRA’w1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

ZALPRA nin etkin maddesi olan alprazolam ya da bilegimindeki herhangi bir maddeye
kargt agir1 duyarlhiliginiz varsa (yardimer maddeler listesine bakiniz)

Hamile iseniz, hamile oldugunuzu diigtiniiyorsaniz ya da hamile kalmayi planlivorsaniz
Emzirmekte iseniz

Brongit ya da amfizem gibi agir akeciger sorunlariniz ya da agir solunum yetmezliginiz
varsa

Mivasthenia gravis ad1 verilen bir ¢esit kas hastaliginiz varsa

Uyku apnesi sendromunuz varsa

Agir karaciger yetmezliginiz varsa

Akut dar agili glokomunuz (g6z i¢i1 basincinda artma) varsa

Ketokonazol, itrakonazol va da diger azol tiirii mantar tedavisinde kullanilan ilaglari
aliyorsamiz

18 yagindan daha kiigiikkseniz

ZALPRA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLE KULLANINIZ
Eger,

Akciger, bobrek va da karaciger sorununuz varsa

Hastane tedavisi gerektiren psikolojik sorunlarimiz (6rn; intihar girisimi, depresyon,
mani) olduysa

Yagam ve g¢evre ile uyum saglamaniza yardim ettigini diigiinerek ilag ve alkol
kullamiyor va da bunlar1 birakmada zorluk ¢ekivorsaniz (bu durumlarda doktorunuz
size Ozel destek saglamay1 dagtinebilir).

Anlamsiz ve degersiz oldugunuzu hissederek vagamimza son vermeyi digtindiiniiz ise
(bunu doktorunuza aktarmamz ¢ok dnemlidir, ¢linkti bu konuda size destek verebilecek
biri olabilir. Ayrica, ZATLPRA bu tip depresyon i¢in uygun degildir.)

Alkol kullamyor iseniz (alkol kullanimu ilacin etkilerini arttirabilir)

doktorunuzu bilgilendirmeniz gercklidir.

ZALPRA sadece kisa siireli tedavi i¢in kullanilir. Bu ZATL.LPRA’v1, doktorunuzu bir kez
daha gbrmeden, 4 haftadan uzun stre kullanmayacagimz anlamina gelir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen
doktorunuza danigimn.

ZALPRA’nn yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

ZALPRA kullanimi sirasinda alkol almayimiz. Alkol ilacin etkisini artirabilir.
Alprazolamm  fazla miktardaki greyfurt suyu ile etkilesimi olabilecegi
diigtintilmektedir.
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Hamilelik
{lact kullanmadan once doktorunuza veva eczaciniza daniginiz.

Hamile iseniz, hamile oldugunuzu diigiiniiyorsaniz ya da hamile kalmayi planliyorsaniz
ZALPRA KULLANMAYINIZ. Hamilelik swrasinda alprazolam kullanilmasi bebek
tizerinde gesitli olumsuz etkilere yol agar.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugumuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.,

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veva eczaciniza daniginiz.

Emziriyorsamz ZALPRA KULLANMAYINIZ. Alprazolam anne siitline geger.

Arac ve makine kullammmm

¢ ZALPRA; uyku hali, konsantrasyon bozuklugu ve kas fonksiyonlarinin aksamasi gibi
etkileri nedeni ile ara¢ ve makine kullanma yetisini olumsuz olarak etkileyebilir. Eger
yeterli uyku saglanamazsa dikkatin azalmasi daha da artabilir.

e Alkol ve diger santral sinir sistemi depresani ilaglar bu etkileri artirir.

e [lacimzin uykuya ve dikkatinizin dagilmasina yol agmadigindan emin olmadan ara¢ va
da makine kullanmayiniz.

ZALPRA’nin iceriginde bulunan baz yardimeir maddeler hakkinda énemli bilgiler
ZALPRAnin igerisinde 96.53 mg laktoz monohidrat bulunur. Eger daha Onceden
doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kars: rahatsizlik verici hassasiyetiniz (intoleransiniz)
oldugu sdylenmigse bu ilaci almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

ZALPRA’ her dozunda 0.05 mg sodyum ihtiva eder.Bu durum,kontrollii sodyum diyetinde
olan hastalar i¢in gbz oéniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullammm

¢ Anksiyete va da depresyon tedavisi igin (fluoksetin, sertralin ve paroksetin gibi) va da
uyumaniza yardimei olan ilaglar

Epilepsi (sara) tedavisi ilaglarini (karbamezapin gibi)

Alerji tedavisi igin antihistaminikleri

Nefazodon, fluvoksamin ve simetidin

Ayrica, oral kontraseptifler, diltiazem ya da eritromisin ve troleandomisin gibi
makrolid antibiyotikleri

kullamyorsaniz ya da son zamanlarda kullandiysaniz doktorunuza ve eczacimiza bilgi
veriniz.

Eser regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullanivorsamiz veva son

zamanlarda kullandinizsa litfen doktorunuza veva eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.
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3. ZALPRA nasi kullamihr ?

Uygun kullamm ve doz /uygulama sikhigi icin talimatlar

¢ Doktorunuz tarafindan onerildigi gekilde kullanimiz. Eger ilacinizin miktart konusunda
kararsiz  kalrsamz  doktorunuza damiginmiz. Onerilenden fazla miktarda ilag
kullanmayiniz.

e Ilacimz1 almayr unutmamak igin belli bir diizen olusturmaya ¢alisimz. Ilacimz bir
bardak su ile yutulabilir.

¢ ZALPRA ile tedavinin ne kadar siire devam edecegini doktorunuz size séyleyecektir.
Tedaviyi daha dnce sonlandirmayiniz.

o Tedaviye genellikle giinde ti¢ kez 0,25-0,5 mg (toplam 0,75 — 1,5 mg arasi) dozunda
baglanir. Gerekirse doz yavag bir sekilde yiikseltilebilir.

Uygulama yolu ve metodu
ZALPRA agiz yolu ile alinir.

Degisik yas gruplar :

Cocuklarda kullamm
18 yagin altindaki hastalarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:

Eger yagh bir hasta iseniz doktorunuz tedaviye ginde 2 va da 3 kez 0,25 mg’lik diigiik
dozda baglayacaktir. Bu doz eger gerckirse ve yan etkiler goriilmezse yavas sekilde
yiikseltilebilir.

Ozel kullammm durumlar :

Bébrek/karaciger yetmezligi:

e Bobrek ya da karaciger hastaliginiz varsa veya kronik alkolik iseniz doktorunuz
tedavive giinde 2 vya da 3 kez 0,25 mg’lik disiik dozda baglayacaktir. Bu doz eger
gerekirse ve yan etkiler goriilmezse yavag sekilde yiikseltilebilir.

e Doz artigi yapilmas: gerektiinde gece dozunun giindiiz dozundan 6nce yiikseltilmesi
onerilir. Eger ilag istenmeyen etkilere yol agarsa doktorunuz dozu azaltabilir.

Eger ZALPRA 'min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ZALPRA kullandiysamz:
ZALPRA dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veva eczaci ile
konusunuz.

ZALPRA’w1 kullanmay1 unutursamz:

Tabletinizi zamaninda almayr unutursanmiz hatirladigimz zaman alhin, eger bir sonraki
tabletinizi alma saatiniz yaklagmigsa ek doz almadan normal tedavinizi strdiriniz.
[lacimzi alip almadiginizi hatirlayamryorsaniz unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz
almaymniz; bu durum agin doz almaniza neden olabilir. Birden fazla dozu almayi
unutursaniz doktorunuza bildiriniz.
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ZALPRA ile tedavi sonlandirldiginda olusabilecek etkiler:
ZALPRA’v1 doktorunuza danigmadan aniden kesmeyiniz. Doktorunuz, ilacimzin dozunu
yavagca azaltarak birakmamzi isteyecektir.

Alprazolam dahil benzodiazepinler psikolojik ve fiziksel bagimlhiliga yol acabilir. Fiziksel
bagimlhilik geligtikten sonra tedavinin aniden kesilmesi yoksunluk belirtilerine yol agar. Bu
belirtiler bas agrisi, kas agrisi, agir1 anksivete, gerginlik, biling bulaniklig1, agirt duyarlilik
ve huzursuzluktur.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ZALPRA 'mn igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ZALPRA’y1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veva size en yalan hastanenin acil béliimiine bagvurunuz :

e FEller, ayaklar, bilekler, yliz, dudaklarin sigmesi ya da 6zellikle agiz ve bogazin
yutmay1 veya nefes almayi zorlagtiracak gekilde sigmelerinde

e Dokiintii

e Bayvginlk

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde meveutsa, sizin
ZALPRA’ya karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriilir.

Agaddakilerden birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:
¢ Huzursuzluk
Agirt heyecan
Agirt o6tke, sinirlilik
Tedirginlik
Hezevyan (gergek olmayan seyler diiginmeye ve inanmaya baglamak)
Haliisinasyon (isitsel ve gorsel yanilsamalar)
Hafiza kayb
Agir1 uyku hali ve koordinasyon kayb
Sarihik

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz, doktorunuza séyleyiniz.
e Peltek konugma
Tutarsizlik, kararsizlik
Koordinasyon kaybi
Konsantrasyon kaybi
Mide-barsak sorunlari; 6r.: bulanti, kusma, ishal, karin agrisi, agiz kurumasi
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Gorme bozukluklar

Cilt dokuintiileri

Idrar vapma giicliigii

Bag agrist

Bag dénmesi

Adet bozukluklar

Cinsel istekte azalma ya da artma
Gun iginde uyku hali

Y orgunluk

Kilo degisiklikleri

Bunlar ZALPRA nin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ZALPRA’min saklanmasi

ZALPRA 'yvi cocuklarin gdremevecedi, erisemeyecedi verlerde, ambalafinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicaklhifinda 1giktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihivle uyumlu olarak kullanmmz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ZAT.PRA’y1 kullanmayiniz.

Eger tirtinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz ZALPRA y1 kullanmayimiz.

Ruhsar sahibi: Atlas Tlag Pazarlama Ticaret A.S.
Yukar1 Dudullu Mah.
Akiner Sok. No:14 K:2
34775 Umraniye/ISTANBUL

Tel: (0216) 364 99 99

Faks: (0216) 466 49 82

E-posta: info(aatlasilac.com.tr

Uretici: Dragenopharm — Apotheker Puschl GmbH
Gollstrasse 1 D 84529 Tittmoning
ALMANYA

Bu kullanma talimati 30.06.2009 tarihinde onaylanmugtir.
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