KULLANMA TALIMATI

XANAX® 0.5 mg tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: Her tablet 0.5 mg alprazolam icerir.

Yardimci maddeler: Laktoz, mikrokristalin seltiloz, kolloidal silikon dioksit (kolloidal
anhidrus silika), misir nisastasi, dokusat sodyum + sodyum benzoat, eritrosin sodyum
aluminyum lak, magnezyum stearat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢uinkt sizin igin 6nemli bilgiler icer mektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, lUtfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Builac kisisel olarak sizinicin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandiginizi sdyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. /lac hakkinda size 6nerilen dozun disinda
yuksek veya disgtik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

abrowdNPE

XANAX® nedir ve neicin kullanilir?
XANAX® | kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

XANAX® nasil kullanilir?
Olasl yan etkiler nelerdir?

XANAX®’ In saklanmasi

Basliklar1 yer almaktadir.

1. XANAX® nedir ve neicin kullanilir?

XANAX® 30 tablet iceren ambalajda bulunur. XANAX®, eliptik, tam oval, pembe renkli, bir ylzi diz

ve cizgili, diger ylzi “Upjohn 55" yazili tablettir.

XANAX®, etkin madde alprazolami iceren bir sakinlestiricidir. Alprazolam, benzodiazepinler olarak
adlandirilan bir ila¢ grubuna aittir. Benzodiazepinler, beyindeki kimyasal aktiviteyi etkileyerek uyku

getirir, kayglyi ve endiseyi azaltir.

XANAX®, tabletleri, yalnizca siddetli kaygi, endise ve depresyon ile birlikte olan siddetli kayginin

tedavisinde kullanilir. XANAX® depresyon tedavisi icin 6nerilmemektedir.




XANAX® tabletl eri, kayginin tedavisinde kisa stireli kullanilmalidir. Toplam tedavi siiresi, dozun
kademeli olarak dustraldigu sire (buna doz azaltma adi verilir) de dahil olmak izere 12 haftay!
gecmemelidir. Bununlabirlikte, panik bozuklugu bulunan hastalar, sekiz aya kadar basarili bir sekilde
tedavi edilmistir. ilacin yararlilig1 her hastada belirli aralarla yeniden degerlendirilir.

2. XANAX® | kullanmadan 6nce dikkat edilmes gerekenler

XANAX®| asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

- Alprazolam veya benzeri diger benzodiazepinlere veyailacin bilesenlerinden herhangi birine
alerjiniz varsa

- Kadarinizin gok zayif ve yorgun olmasina yol acan ‘miyasteniagravis adli hastaliginiz varsa

- Siddetli gbgus sorunlariniz veya nefes almada guiclik varsa (6rn. kronik bronsit veya amfizem)

- Siddetli karaciger sorunlariniz varsa

- Uyku sirasinda nefesinizin diizensizlesip hatta kisa siireli olarak durdugu bir hastalik olan ‘ uyku
apnes’ hastaliginiz varsa

- Gebeyseniz, su anda gebe olabileceginizi dislniyorsaniz, gebe kalmayi planliyorsaniz veya
emziriyorsaniz (ayrintili bilgi icin *Gebelik’ ve ‘Emzirme’ ileilgili boltmlere de bakiniz).

Benzodiazepinler psikotik bozukluklarin (hastanin bir sire icin gerceklerden kopmasi ile seyreden
ruhsal bozukluklar) birincil tedavis icin 6nerilmemektedir.

Benzodiazepinler depresyonla birlikte olan kayginin tedavisi icin tek basina kullaniimamalidir (bu tor
hastalarda intihara yol agabilir).

XANAX® | asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

- Intihar etmeyi distinecek kadar kendinizi bunal imda hi ssettiyseniz

- Hastanede tedavi gerektirecek bir zihinsel hastalik gecirdiyseniz

- 18 yasin atindaysaniz

- Akciger, bobrek veya karacigerinizleilgili sorunlariniz varsa

- Gegmiste uyusturucu veya akol istismarinda bulunduysaniz veyailag almayi, icki icmeyi yada
uyusturucu kullanmay birakmakta zorlaniyorsaniz. Doktorunuz bu tabletleri almayi birakmaniz
gerektiginde size 6zel yardim saglamak isteyebilir.

- Uyku verici (hipnotik) etkilerinde azalma hissediyorsaniz

- Unutkanlik olursa.

- Huzursuzluk, kaygi, sinirlilik, saldirganlik, kuruntu, asiri 6fke, kabuslar, hayal gbrme, hastanin bir
sureicin gerceklerden kopmasi ile seyreden ruhsal bozukluklar (psikozlar), uygunsuz davranis ve
diger istenmeyen davranissal etkiler gelisirse.

- Depresyon teshisiniz varsa doktorunuzu bilgilendiriniz. Depresyon teshisi olan hastalarda, XANAX
kullammi ile hipomani (dikkat artisi, hareketlilik, yorulmazlik ve tepkilerin artmasi ile belirgin ruh
hali) veya mani (taskinlik) gortlmstdr.

- Endikasyonabagli olarak tedavi stiresi mimkin oldugunca kisa tutulacaktir, fakat azaltma sireci de
dahil olmak Uzere sekiz ila on iki haftayr gegmemelidir. Durumun yeniden degerlendirmesi
yapilmadan bu dénemi asan bir uzatma yapilmayacaktir.

Tedavi baglatildiginda doktorunuz tedavi sliresi, dozun nasil azaltilacagl veya ayni ilag grubundan
baska bir ilaca nasil gececeginiz konusunda size bilgi verecektir.



Bu uyarilar, gegcmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse IUtfen doktorunuza
daniginiz.

XANAX® In yiyecek veicecek ile kullaniimasi
XANAX kullanirken alkol icmemeniz, alkol ilacin etkisini artirdigi icin dnemlidir.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

XANAX® gelismekte olan bebege zararli olabilir, bu nedenle gebeyseniz veya gebe kalmayi

planliyorsaniz XA NAX® kullanmamal Isiniz; bu durumu derhal doktorunuza bildirmelisiniz.
Doktorunuz gebe kalmamak icin size uygun bir dogum kontrol yontemi onerebilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark eder seniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme
Ilag anne siitiine gegebilecegi icin XANAX® kullanirken emzirmeyiniz.

Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac ve makine kullanimi

XANAX® kendinizi uykulu veya sersemlesmis hissetmenize ve konsantrasyonunuzu kaybetmenize ve
kas fonksiyonu bozukluguna neden olabilir, bu nedenle tabletlerin sizi nasil etkiledigini anlayana kadar
ara¢ ve makine kullanmamaniz ¢cok énemlidir.

Uyku yetersizligi durumunda, dikkat azalmasi olasiligi artabilir. Alkol bu etkileri kuvvetlendirebilir.

XANAX®'In iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler
Bu tibbi Uriin laktoz icerir. Eger daha Onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz
oldugu sdylenmisse bu tibbi Griint amadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglardan herhangi birini allyorsaniz, doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz; XANAX® n

etkisi bunlarla ayni anda alindiginda daha guiclt ol abilir:

- Kaygi veyadepresyonu tedavi etme (fluvoksamin, nefazodon, sertralin, fluoksetin gibi) veya
uyumaniza yardim etmeye yonelik herhangi baska bir ilag

- Bazi gucli agri kesiciler (6rn. morfin veya kodein, propoksifen)

- Sizofreni gibi zihinsel hastaliklarin tedavisinde kullanilan antipsikotik ilaglar

- Epilepsyi (sarahastaligr) tedavi eden ilaglar

- Alerjilerin giderilmesi i¢in kullanilan antihistaminikler

- Mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn. ketokonazol, itrakonazol ya dadiger
azol grubu antifungal ilaclar)

- Dogum kontrol hapi (oral kontraseptifler)

- Bdirli antibiyotikler (6rn. eritromisin, troleandomisin gibi makrolid grubu antibiyotikler)

- Simetidin (mide Ulserinin tedavisi igin kullanilan bir ilag)

- Diltiazem (gbgUs agris (angina) ve yuksek kan basinci icin kullanilan bir ilag)



- Ritonavir veya AIDS ye neden olan insan immiin Y etmezlik Virist (HIV) tedavisinde
kullanilan benzeri diger ilaglar

Eger genel anestezi altinda bir ameliyat olacaksaniz, doktorunuza veya anestezistinize XANAX®
adiginizi sbyleyiniz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz | Gtfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. XANAX® nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikligi icin talimatlar:
Doktorunuz size ne zaman ve kag adet tablet almaniz gerektigini sdyleyecektir. Emin degilseniz doktor
veya eczaciniza danisiniz.

Tabletlerinizi akolll bir icecekle almayiniz.
Y etigkinler

Genellikle guinde Uc kere bir adet 0.25 mg veya Uc¢ kere bir adet 0.50 mg tablet alarak baglanir.
Bu doz, kademeli olarak gtin boyunca bélinmis dozlar halinde giinde toplam 4mg’ a kadar
cikarilabilir.

Dozun artirilmasi gereken durumlarda, giindiiz daha uyanik olabilmeniz icin giindiiz dozlarindan 6nce
gece dozunun artirilmasl olagandir. Eger yan etkiler gormeye baslarsaniz doktorunuz dozunuzu
azaltabilir.

Tedavi sires

XANAX® tabletleri sadece kisa siireli tedavi (12 haftayr asmayacak sekilde) icin kullanilir. Normalde
Size 4 haftadan fazlasi i¢in regete verilmeyecek ve bu siire i¢inde durumunuz doktorunuz tarafindan
diizenli olarak degerlendirilecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan anir. Tabletleri kirmadan ve ¢ignemeden bir bardak su ile yutunuz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

XANAX® 18 yasin altindaki cocuklarin ve ergenlik ¢agindakilerin tedavisi igin onerilmemektedir.
Yaslilarda kullanimi:

Eger yasli bir hastaysaniz veya 6rnegin bobrek ya da karaciger sorunlariniz varsa ve daha disik bir
dozaihtiyaciniz varsa normalde giinde iki veya t¢ kez 0.25 mg bir dozla baslayacaksiniz. Gerekirse ve
herhangi bir yan etki yasamazsaniz bu doz yavas yavas doktorunuz tarafindan artirilabilir.

Ozd kullanim durumlart:

Bobrek/ Karaciger yetmezligi:



Siddetli karaciger sorunlariniz varsa kullanmayiniz. Bobrek veya karacigerinizleilgili sorunlariniz
varsadikkatli kullaniniz.

Eger XANAX® In etkisinin cok gucli veya zayif olduguna dair bir izZleniminiz var ise doktorunuz veya
eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz ger ekenden daha fazla XANAX® kullandiysaniz:
SOylenenden fazla tablet almamaniz 6nemlidir. Eger yanlislikla ok fazla tablet igerseniz, derhal tibbi
yardim aliniz.

XANAX®” dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

XANAX®| kullanmayi unutur saniz:
Bir dozu almayi unutursaniz, hatirladiginiz andailaci aliniz. Ancak sonraki ilag dozu zamaniniz
gelmisse unuttugunuz dozu ayrica almayiniz.

Unutulan dozlar1 dengelemek icin cift doz almayiniz.

XANAX® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

- Dozun kademeli olarak azaltilmasi gerektigi icin XANAX® tabletlerini amayi birakmadan once
mutlaka doktorunuzla goristniz. Eger tabletleri almayi keserseniz veya dozu aniden azaltirsaniz,
gegici olarak yoksunluk semptomlari olusabilir. Bu belirtiler, hafif siddette yerinde duramama ve
uykusuzluktan baslayarak, karin ve kas kramplari, bas agrisi, kas agrisi, siddetli kaygi, gerginlik,
huzursuzluk, zihin karisiklhigl, sinirlilik, kusma, terleme, titreme ve kasiimalarin dahil oldugu major
bir sendroma kadar degisebilir. Siddetli vakalarda su belirtiler gorulebilir: Kisinin cevresini
oldugundan farkliymis ve kendine yabanciymis gibi algilamas (derealizasyon), bedeninin,
hareketlerinin, distincelerinin kendine ait olmadigl hissi (depersonalizasyon), isitme yeteneginin
normalin Ustinde artmasi durumu, kol ve bacaklarda uyusma ve karincalanma, Isiga, gurtltlye veya
fiziksel temasa asiri duyarlilik, hayal gérme (hallsinasyonlar) veya sara nobetleri. Bu bulgu ve
belirtiler, 6zellikle daha agir olanlar, genellikle uzun bir siire yiksek dozlarin uygulandigl hastalarda
daha siktir.

- Benzodiazepinle tedaviye yol acan semptomlarin tedavinin kesilmes sirasinda daha siddetli bicimde
niks etmesiyle olusan gecici bir sendrom olan geri tepme (rebound) uykusuzluk ve kaygr olusabilir.
Duygu degisiklikleri, kaygr veya uyku bozukluklari ve huzursuzluk dahil baska reaksiyonlar da bu
duruma eslik edebilir.

- Vicudunuz bu duruma uyum saglayinca belirtiler kaybolacaktir. Eger bu konuda endise
duyuyorsaniz, doktorunuz size dahafazlabilgi verecektir.

4. Olasl yan etkiler

Tumilaglar gibi, XANAX® in iceriginde bulunan maddelere duyarli kisilerde yan etkiler olabilir.
Y an etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1'inde gorulebilir.

Y aygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla kiside gorulebilir.
Y aygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla kiside gorulebilir.



Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla kiside gorulebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az kiside gorulebilir.

Kontrollt klinik calismalara katilan hastalarda XANAX tedavisi ile olusmus yan etkiler:

Cok yaygin:

Sinir sistemi hastaliklari

Yaygin:

Metabolizma ve beslenme hastal iklar

Psikiyatrik hastal iklar

Sinir sistemi hastaliklari

G0z hastal iklari

Mide — Bagirsak hastaliklari

Genel bozukluklar ve uygulama bdlgesine iliskin hastal iklar
Y aygin olmayan

Psikiyatrik hastal iklar

Sinir sistemi hastaliklari

Kas- iskelet bozukluklari, bag dokusu hastal iklari

Laboratuvar bulgulari

:Sedasyon, uykululuk hali

- Istah azalmasi

:Zihin karisiklig durumu,
depresyon, cevreye uyum zorlugu,
cinsel istek azalmasi

:Ataks (hareket kontrolUnde zorluga
bagli ylrime bozuklugu), denge
bozuklugu, koordinasyon
bozuklugu,  hafiza  bozuklugu,
konusma veya dil ileilgili bozukluk,
dikkat bozuklugu, asiri uyuma,
halsizlik, sersemlik, bas agrisi

: Bulanik gérme

: Kabizlik, agiz kurulugu, bulanti

'Y orgunluk, huzursuzluk

:Kaygt, uykusuzluk, sinirlilik
:Unutkanlik, titreme
:Kaslarda guigsiizl Uk

: Kilo degisimi

Pazarlama sonrasl deneyimlerde ilaveten, asagida siralanmis istenmeyen etkiler raporlanmistir.

Y aygin olmayan
Endokrin hastaliklari

Psikiyatrik hastal iklar

:Hiperprolaktinemi (st hormonu

yuksekligi)
:Hipomani (dikkat artis,
hareketlilik, yorulmazl ik ve



tepkilerin artmasi ile belirgin ruh
bozuklugu), mani (taskinlik),
varsani, haya gbrme,  Ofke,
agresyon, kin, huzursuzluk, cinsel

Istekte bozukluk, anormal
dustinceler, asiri hareketlilik
Sinir sistemi hastaliklari :Distoni (kaslarda istemsiz
kasiimalarin neden oldugu hareket
bozuklugu)
Mide — Bagirsak sistemi hastaliklari : Mide — bagirsak bozukluklar
Karaciger, safrave safrayollarl hastal iklar Karaciger iltihabi, karaciger
fonksiyon anormallikleri, sarilik
Deri ve deri alti dokusu hastaliklari :Dermatit (bir tir deri hastaligl),
Bobrek veidrar yolu hastaliklari ‘Idrar kagirma, iseme zorlugu
Ureme sistemi ve goguis hastal iklari :.Cinsel  fonksiyonlarda bozulma,
adet duzensizligi
Arastirmalar :G0Oz icl basinc artisl
Bilinmiyor:
Sinir sistemi hastal iklari istemsiz calisan (otonom) sinir
sistemi dengesizligi
Deri ve deri ati dokusu hastaliklari . Ciltte yaygin 6dem (anjiotdem)
Genel bozukluklar ve uygulama bdlgesine iliskin hastal iklar : Uzuvlarda olusan 6dem

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

5. XANAX®’ In saklanmasi

XANAX®| cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’ nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ileuyumlu olarak kullaniniz.

Ambalgjdaki son kullanma tarihinden sonra XANAX®| kullanmayiniz. Son kullanma tarihi belirtilen
ayIn son gunuddr.

Ruhsat Sahibi: PFIZER Ilaglari Ltd. Sti., 34347 Ortakoy —Istanbul
Uretici: Zentiva Saglik Urtinleri San. Ve Tic. A.S., Kigiikkaristiran 39780, L lileburgaz

Bu kullanma talimati ..................... tarihinde onaylanmustir.



