KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

STABINA 1mg Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Her tablet 1 mg alprazolam igerir.

Yardimci maddeler:

Laktoz monohidrat 96 mg
Sodyum lauril siilfat 0.60mg

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Tablet

Bir tarafinda ¢entik, diger tarafinda sekilli E ve 313 yazli, soluk pembe, kokusuz, oval,
bikonveks tabletler.

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1. Terapdbtik endikasyonlar

Anksiyete semptomlarinin giderilmesinde kisa stireli kullanim i¢in
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 olmadii panik bozukluklarinin
tedavisinde endikedir. STABINA, panik ataklarimn bulundugu agorafobili
hastalarda, panik ataklarinin ve fobilerin Oniine gecilmesi ya da azaltilmasinda da
endikedir. Anksiyete, depresyonun eslik ettifi anksiyete ve norotik (reaktif)
depresyonda alprazolamin uzun siireli, alt1 ayin tizerindeki etkisi, sistematik klinik
¢aligmalarla kamtlanmamistir. Bununla birlikte, panik bozuklugu bulunan hastalar,
sekiz aya kadar basarili bir sekilde tedavi edilmigtir. Ilacin yararlih@ 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 iginde ulasilir.

Dagilim:

Alprazolam, in vitro kogullarda serum proteinlerine %80 oraminda baglanir.

Biyotransformasyon:

Alprazolam temel olarak oksidasyonla metabolize edilir. Belli bash metabolitleri, alfa-
hidroksi-alprazolam ve alprazolam tiirevi olan bir benzofenondur. Bu metabolitlerin plazma
diizeyleri ¢ok diisiiktiir. Alfa-hidroksi-alprazolamin biyolojik aktivitesi, alprazolamin
aktivitesinin yaklagik yarisi kadardir.

Eliminasyon:
Alprazolamin ortalama yarilanma 6mrii 12-15 saattir. Metabolitlerinin yarilanma siireleri,

alprazolamin yarilanma stiresi ile aymdir. Benzofenon metaboliti inaktiftir. Alprazolam ve
metabolitleri, temel olarak idrarla atilir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:

Veri mevcut degil.

Hastalardaki karakteristik dzellikler

Yagllar:

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

Tekrarlayan dozlar birikmeye neden olur. Bu durum bobrek ve karaciger yetmezligi olan
hastalarda dikkate alinmalidir.
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5.3  Klinik dncesi giivenlilik verileri
Mutagenez, karsinogenez, fertilite ve okiiler etkileri

Alprazolam, in vitro Ames testinde mutajenik bulunmamustir. Alprazolam, test edilmis en
yiiksek doz olan 100 mg/kg doza kadar siganlarda yapilan in vivo mikroniikleus tayininde
kromozom bozukluklarima neden olmamustir; bu doz, insanlarda Snerilen 10 mg/giin’likk
maksimum dozdan 500 kat fazladur.

Siganlarda 30 mg/kg/giin’e (insanlarda énerilen 10 mg/giin’litk maksimum dozun 150 kat1) ve
farelerde 10 mg/kg/giin’e (insanlarda énerilen 10 mg/giin’liik maksimum dozun 50 kat1) kadar
dozlarda alprazolam ile yapilan 2 yillik biyoassay ¢aligmalarinda karsinojenik potansiyele
iligkin bulgu gézlenmemistir.

Alprazolam, siganlarda test edilen en yiiksek doz olan 5 mg/kg/giin’e kadar fertiliteye zarar

vermemistir; bu doz, insanlarda énerilen 10 mg/giin’liik maksimum dozun 25 katidir.

Siganlara 2 y1l boyunca oral yolla 3, 10 ve 30 mg/kg/giin (insanlarda nerilen 10 mg/giin’liik
maksimum dozun 15 ila 150 kati) alprazolam uygulandiginda, kataraktlarin (digiler) ve
korneal vaskiilarizasyonun (erkekler) sayisinda dozla iligkili bir artig egilimi gdzlenmistir.
Bu lezyonlar, 11 aylik tedaviden sonrasina kadar ortaya ¢ikmamgtir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimer maddelerin listesi

Kirmiz1 demir oksit (E 172)
Koloidal anhidrus silika
Sodyum lauril siilfat

Misir nigastasi

Magnezyum stearat
Mikrokristalin seliiloz
Laktoz monohidrat

6.2  Gecimsizlikler
Yeterli veri yoktur.
6.3  Raf omrii

36 ay
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6.4  Saklamaya yonelik dzel uyarilar
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimz.

6.5  Ambalajin niteligi ve igerigi

Kullanma talimat1 bulunan karton kutuda, emniyet kilitli beyaz plastik kapag: olan kahverengi
cam sisede 30 tablet bulunur.

6.6  Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger dzel 6nlemler

Kullanilmamus olan tirtinler veya atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yénetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarimin Kontrolii Yonetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

i RUHSAT SAHIBI

Adi : EGIS ILACLARI LTD.STI.
Adresi :  Ekinciler Cad. No:1 Kat:2
Kavacik/ISTANBUL

Telefonno : (0216) 680 29 29
Faks no :  (0216) 680 13 58
E-mail :  egisinfo@egisturkey.com

8. RUHSAT NUMARASI
133/68

9, ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
flk ruhsat tarihi: 01/08/2012

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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