KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

STABINA 0.5mg Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM

Etkin madde:

Her tablet 0.5 mg alprazolam igerir.

Yardimecl1 maddeler:

Laktoz monohidrat 96 mg
Sodyum lauril siilfat 0.60mg
Yardime1 maddeler igin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Tablet

Bir tarafinda centik, diger tarafinda sekilli E ve 312 yazli, soluk sari, kokusuz, oval,
bikonveks tabletler.

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar

Anksiyete semptomlarinin giderilmesinde kisa siireli kullanim igin
Anksiyete bozukluklar

Bu tiir hastalarda goriilebilen semptomlar arasinda, anksiyete, gerginlik, ajitasyon,
uykusuzluk, korku, iritabilite ve/veya gesitli somatik sikayetlere yol agan otonom
sinir sistemi hiperaktivitesi bulunur.

Panik bozukluklar:

STABINA, fobik kaginmalarin oldugu ve olmadifi panik bozukluklarimn
tedavisinde endikedir. STABINA, panik ataklarmin bulundugu agorafobili
hastalarda, panik ataklarinin ve fobilerin &niine gegilmesi ya da azaltilmasinda da
endikedir. Anksiyete, depresyonun eslik ettigi anksiyete ve norotik (reaktif)
depresyonda alprazolamin uzun siireli, alt1 ayin tizerindeki etkisi, sistematik klinik
¢alismalarla kanitlanmamigtir. Bununla birlikte, panik bozuklugu bulunan hastalar,
sekiz aya kadar basarili bir sekilde tedavi edilmistir. flacin yararlilig: her hastada
belirli aralarla yeniden degerlendirilmelidir.
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5.2 Farmakokinetik ozellikler

Emilim:
Alprazolam kolaylikla absorbe edilir. Oral yoldan uygulandiktan sonra, plazmadaki en yiiksek
alprazolam konsantrasyonlarina 1-2 saat i¢inde ulasilir.

Dagilim:

Alprazolam, in vitro kosullarda serum proteinlerine %80 oraninda baglanr.

Biyotransformasyon:

Alprazolam temel olarak oksidasyonla metabolize edilir. Belli basli metabolitleri, alfa-
hidroksi-alprazolam ve alprazolam tiirevi olan bir benzofenondur. Bu metabolitlerin plazma
diizeyleri ¢ok diistiktiir. Alfa-hidroksi-alprazolamin biyolojik aktivitesi, alprazolamin
aktivitesinin yaklasik yaris1 kadardir.

Eliminasyon:

Alprazolamin ortalama yarilanma omrii 12-15 saattir. Metabolitlerinin yarilanma siireleri,
alprazolamun yarilanma siiresi ile aymdir. Benzofenon metaboliti inaktiftir. Alprazolam ve
metabolitleri, temel olarak idrarla atilir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:

Veri mevcut degil.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Yaslilar:

Tekrarlayan dozlar birikmeye neden olur. Bu durum yash hastalarda dikkate alinmalidur.
Bobrek yetmezligi/ karaciger yetmezligi:

Tekrarlayan dozlar birikmeye neden olur. Bu durum bébrek ve karaciger yetmezligi olan
hastalarda dikkate alinmalidir.
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6.4  Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5  Ambalajin niteligi ve icerigi

Kullanma talimat: bulunan karton kutuda, emniyet kilitli beyaz plastik kapag olan kahverengi
cam sisede 30 tablet bulunur.

6.6  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger ozel 6nlemler

Kullanilmamug olan iiriinler veya atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yénetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7 RUHSAT SAHIBI

Adi : EGISILACLARI LTD.STi.

Adresi :  Ekinciler Cad. No:1 Kat:2
Kavacik/ISTANBUL

Telefonno : (0216) 680 29 29

Faks no : (0216) 68013 58

E-mail :  egisinfo@egisturkey.com

8. RUHSAT NUMARASI
133/67

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
f1k ruhsat tarihi: 01/08/2012

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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