Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Alprazolam TAD 0,25 mg Tabletten
Alprazolam TAD 0,5 mg Tabletten
Alprazolam TAD 1 mg Tabletten
Alprazolam TAD 2 mg Tabletten

Alprazolam

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Alprazolam TAD und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Alprazolam TAD beachten?
Wie ist Alprazolam TAD einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Alprazolam TAD aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

S

1. Was ist Alprazolam TAD und wofiir wird es angewendet?

Alprazolam TAD enthélt den Wirkstoff Alprazolam. Er gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die
als Benzodiazepine (angstlosende Arzneimittel) bezeichnet werden.

Alprazolam TAD wird zur symptomatischen Kurzzeitbehandlung von Angstzustinden bei
Erwachsenen angewendet.

Alprazolam TAD ist nur angezeigt, wenn die Erkrankung schwerwiegend oder beeintrichtigend ist
oder die Patienten auBergewdhnlich stark belastet.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Alprazolam TAD beachten?
Alprazolam TAD darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Alprazolam oder dhnliche Benzodiazepine oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

- wenn Sie an einer krankhaften Muskelschwiche (Myasthenia gravis) leiden

- wenn Sie an schweren Stérungen der Atemfunktion leiden (z. B. chronische Bronchitis oder
Emphysem)

- wenn Sie an Schlafapnoe leiden (wahrend Sie schlafen wird die Atmung unregelméafBig und setzt
sogar fiir kurze Zeit aus)

- wenn Sie an einer schweren Funktionsstorung der Leber leiden
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- bei akuter Vergiftung mit Alkohol oder das Zentralnervensystem dédmpfenden Arzneimitteln (z.
B. Schlaftabletten oder Schmerzmittel, Arzneimittel zur Behandlung von psychischen
Storungen wie Antipsychotika und Antidepressiva).

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Alprazolam TAD einnehmen, wenn Sie:

- sich jemals so niedergeschlagen gefiihlt haben, dass Sie daran dachten, sich das Leben zu
nehmen

- jemals an einer seelischen (psychischen) Erkrankung litten, die eine Behandlung im
Krankenhaus erforderlich machte

- Probleme mit Thren Lungen, Nieren oder Ihrer Leber haben

- in der Vergangenheit Drogen oder Alkohol missbréuchlich angewendet haben oder es fiir Sie
schwierig ist, Arzneimittel abzusetzen, mit dem Trinken oder der Anwendung von Drogen
aufzuhoren (sieche auch Abschnitt 4 ,,Welche Nebenwirkungen sind mdglich?*). Thr Arzt wird
Thnen moglicherweise besondere Hilfe anbieten, wenn Sie diese Tabletten absetzen miissen.

- zuvor Verordnungen iiber Arzneimittel gegen schwere Angstzustinde erhalten haben, da sich
Thr Kérper an diese Art von Arzneimitteln schnell gew6hnen kann, so dass sie nicht langer
helfen

- Benzodiazepine und Benzodiazepin-dhnliche Arzneimittel sollten wegen des Risikos von
Schlifrigkeit und/oder Muskelschwiéche bei dlteren Patienten mit Vorsicht angewendet werden,
da es zu Stiirzen kommen kann, die in dieser Bevolkerungsgruppe oft ernsthafte Folgen haben

- iibertrieben lebhaft gestimmt sind (Manie)

- von Gedéchtnisverlust betroffen sind. Dies tritt meistens einige Stunden nach Einnahme der
Tablette auf. (Siehe Abschnitt 4. ,,Welche Nebenwirkungen sind moglich?*).

- psychiatrische oder ,,paradoxe Reaktionen erfahren, z. B. Angst, Reizbarkeit, Wutanfille,
Alptraume, verstirkte Schlaflosigkeit, Wahrnehmung von Dingen, die nicht existieren
(Halluzinationen), schwere psychische Stérungen, bei denen die Kontrolle iiber das eigene
Verhalten und Handeln gestort ist (Psychosen), unangemessenes Verhalten und andere
Verhaltensstorungen. Diese paradoxen Reaktionen treten meistens bei Kindern und élteren
Patienten auf. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn solche Symptome auftreten, da die
Behandlung moglicherweise abgebrochen werden muss.

- bemerken, dass die Wirkung der Tabletten nach einigen Wochen nachldsst

- durch Symptome beunruhigt sind, die auf korperliche und seelische Abhingigkeit von
Alprazolam hindeuten. Sie bemerken eine psychische Abhéngigkeit, wenn Sie mit der
Einnahme des Arzneimittels nicht authoren wollen. Korperliche Abhingigkeit bedeutet, dass
Absetzsymptome auftreten, wenn die Einnahme des Arzneimittels plotzlich beendet wird (siehe
Abschnitt ,,Wenn Sie die Einnahme von Alprazolam TAD abbrechen®). Das Risiko fiir eine
Abhingigkeit steigt mit der Dosis und der Behandlungsdauer an. Daher muss die
Behandlungsdauer so kurz wie moglich gehalten werden.

- an einer bestimmten Form der plotzlichen Augendruckerh6hung leiden (Engwinkelglaukom)
oder wenn Sie hierfiir gefdhrdet sind

- an Bewegungs- oder Koordinationsstérungen leiden (spinale oder zerebelldre Ataxie)

Kinder und Jugendliche
Alprazolam TAD sollte nicht bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren angewendet werden, da
die Sicherheit und Wirksamkeit nicht erwiesen ist.

Einnahme von Alprazolam TAD zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen, insbesondere

unten aufgefiihrte Arzneimittel, da die Wirkung von Alprazolam TAD oder der anderen Arzneimittel
sich verdndern kann, wenn Sie gleichzeitig eingenommen werden:
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- sonstige Arzneimittel zur Behandlung von Angstzustéinden oder Depressionen oder Schlafmittel
(z. B. Nefazodon, Fluvoxamin, Fluoxetin, Sertralin, Imipramin, Desipramin)

- einige starke Schmerzmittel (z. B. Morphin, Codein, Propoxyphen)

- antipsychotische Arzneimittel zur Behandlung psychischer Erkrankungen wie Schizophrenie (z.
B. Clozapin)

- Johanniskraut, ein pflanzliches Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen

- Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie (z. B. Carbamazepin, Phenytoin)

- Antihistaminika zur Behandlung von Allergien

- Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen (z. B. Ketoconazol, Itraconazol, Posaconazol,
Voriconazol)

- orale Kontrazeptiva

- bestimmte Antibiotika (z. B. Erythromycin, Clarithromycin, Telithromycin)

- Cimetidin (zur Behandlung von Magengeschwiire)

- Diltiazem (zur Behandlung von Angina pectoris oder hohem Blutdruck)

- Digoxin (zur Behandlung von verschiedenen Herzerkrankungen)

- Ritonavir oder andere dhnliche Arzneimittel zur Behandlung von HIV

- Rifampicin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Tuberkulose

- Muskelrelaxanzien wie Pancuronium oder Atracurium. Insbesondere zu Beginn der Behandlung
mit Alprazolam TAD kann die muskelentspannende Wirkung erhdht sein.

Wenn Sie unter einer Vollnarkose operiert werden sollen, teilen Sie Ihrem Arzt oder Anésthesisten
mit, dass Sie Alprazolam TAD einnehmen.

Die gleichzeitige Einnahme von Alprazolam TAD und Opioiden (starke Schmerzmittel, Arzneimittel
zur Substitutionstherapie und einige Hustenmittel) erhoht das Risiko fiir Schléfrigkeit,
Atembeschwerden (Atemdepression), Koma und kann lebensbedrohlich sein. Aus diesem Grund sollte
die gleichzeitige Anwendung nur in Betracht gezogen werden, wenn es keine anderen
Behandlungsmoglichkeiten gibt.

Wenn Ihnen Thr Arzt jedoch Alprazolam TAD zusammen mit Opioiden verordnet, sollten die Dosis
und Dauer der Behandlung von Ihrem Arzt begrenzt werden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt iiber alle opiodhaltigen Arzneimittel, die Sie einnehmen und halten
Sie sich genau an die Dosierungsempfehlung Thres Arztes. Es konnte hilfreich sein, Freunde oder
Verwandte dariiber zu informieren, bei Ihnen auf die oben genannten Anzeichen und Symptome zu
achten. Nehmen Sie Kontakt zu Ihrem Arzt auf, wenn bei Ihnen derartige Symptome auftreten.

Einnahme von Alprazolam TAD zusammen mit Nahrungsmitteln und Alkohol

Es ist wichtig, dass Sie wihrend der Einnahme von Alprazolam TAD keinen Alkohol trinken, da
Alkohol die Wirkungen des Arzneimittels erhdht.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft

Es liegen keine hinreichenden Erfahrungen mit der Anwendung von Alprazolam bei Schwangeren vor.
Sie sollten Alprazolam TAD nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, es sei denn, Thr Arzt hélt es fiir unbedingt erforderlich. Beobachtungen am
Menschen haben gezeigt, dass der Wirkstoff Alprazolam fiir das ungeborene Kind schidlich sein
kann. Wenn Sie schwanger sind oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie [hren Arzt nach
der Moglichkeit, die Behandlung abzubrechen. Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie Alprazolam TAD
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bis zur Geburt einnehmen, da Ihr Neugeborenes nach der Geburt Entzugserscheinungen aufweisen
kann.

Stillzeit
Stillen Sie nicht, wenn Sie Alprazolam TAD einnehmen, da dieses Arzneimittel in die Muttermilch
iibergehen kann.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Alprazolam TAD kann zu Schléfrigkeit, Gedéchtnisverlust, Muskelerschlaffung und verminderter
Konzentration fithren. Daher kann Thr Reaktionsvermdgen beeintrichtigt sein, insbesondere bei
unzureichender Schlafdauer. Diese Wirkungen konnen verstéirkt werden, wenn Sie Alkohol trinken.
Fiihren Sie keine Fahrzeuge und bedienen Sie wihrend der Einnahme von Alprazolam TAD keine
Werkzeuge oder Maschinen.

Alprazolam TAD enthilt Lactose

Nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertrédglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Alprazolam TAD einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei [hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Thr Arzt wird die fiir Sie geeignete Dosis Alprazolam TAD festlegen, die sich an den
Krankheitszeichen und der Vertraglichkeit orientiert. Wenn Sie nach der ersten Dosis schwere
Nebenwirkungen entwickeln, sollte Ihre Dosis reduziert werden.

Behandlung von Angstzustinden

Empfohlene Dosis zu Beginn der Behandlung: 0,25 — 0,5 mg dreimal téglich.

Empfohlene Dosis: Bei Bedarf kann Ihr Arzt die Dosis bis auf maximal 4 mg téglich, verteilt auf
mehrere Einzelgaben, erhdhen.

Altere Patienten

Bei dlteren Patienten und Patienten, die empfindlich auf die beruhigende Wirkung dieses
Arzneimittels reagieren, betrdgt die Dosis zu Beginn der Behandlung 0,25 mg zwei- bis dreimal
taglich.

Empfohlene Dosis: Bei Bedarf kann Ihr Arzt die Dosis erh6hen.

Eingeschrinkte Leber- oder Nierenfunktion
Empfohlene Dosis zu Beginn der Behandlung: 0,25 mg zwei- bis dreimal téglich.
Empfohlene Dosis: Bei Bedarf kann Ihr Arzt die Dosis erh6hen.

Dauer der Anwendung

Das Risiko von Abhédngigkeit und Missbrauch kann mit der Dosis und Behandlungsdauer zunehmen.
Der Arzt wird daher die geringstmogliche wirksame Dosis und kiirzest mogliche Behandlungsdauer
verschreiben und die Notwendigkeit einer Fortsetzung der Behandlung héufig neu beurteilen (siche
Abschnitt 2 ,,Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen®).

Die maximale Behandlungsdauer sollte 2 bis 4 Wochen nicht {iberschreiten. Eine
Langzeitbehandlung wird nicht empfohlen.

Art der Anwendung
Die Tabletten sind zum Einnehmen.



Sie kdnnen die Tabletten mit oder ohne Nahrung einnehmen. Schlucken Sie die Tabletten mit einer
kleinen Menge Fliissigkeit.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette, wenn Sie Schwierigkeiten haben, diese im Ganzen
zu schlucken.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Alprazolam TAD eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groflere Menge von Alprazolam TAD als von Threm Arzt verordnet eingenommen
haben (oder jemand anderes lhre Tabletten einnimmt), wenden Sie sich an einen Arzt oder gehen Sie
in das nichstgelegene Krankenhaus. Nehmen Sie Packung dieses Arzneimittels mit.

Zu den Symptomen einer Uberdosierung gehoren: Schwindel, Schléfrigkeit, Stérung der
Atemfunktion, Verwirrtheit, Bewusstlosigkeit, Muskelschwiche, Schwierigkeiten in der Koordination
von Korperbewegungen (Ataxie).

Wenn Sie die Einnahme von Alprazolam TAD vergessen haben

Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben, holen Sie diese nach, sobald Sie sich daran erinnern, es sei
denn, es ist bereits Zeit flir die ndchste Dosis. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben. Nehmen Sie die nédchste Dosis zur iiblichen Zeit ein.

Wenn Sie die Einnahme von Alprazolam TAD abbrechen

Sprechen Sie immer mit Ihrem Arzt, bevor Sie die Einnahme dieses Arzneimittels beenden, da die
Dosis allméhlich reduziert werden muss. Wenn Sie die Einnahme abbrechen oder die Dosis plotzlich
reduzieren, konnen bei hnen ,,Rebound“-Effekte auftreten, wodurch Sie voriibergehend adngstlicher
oder ruheloser sein konnen oder Schlafstdrungen auftreten. Einige Patienten konnen auch
Absetzerscheinungen entwickeln (siehe auch Abschnitt 4 ,,Welche Nebenwirkungen sind moglich?*).
Diese Symptome verschwinden, sobald sich Ihr Kérper wieder anpasst hat. Wenn Sie beunruhigt sind,
kann Thr Arzt Sie niher informieren.

Ihr Arzt wird die Dosis bei Beendigung der Behandlung schrittweise reduzieren. Die Dosisreduktion
erfolgt nach individuellem Bedarf, da das schrittweise Absetzen von mehreren Faktoren abhéngt (z. B.
Behandlungsdauer und Tagesdosis). Fragen Sie Ihren Arzt, wie Sie Thre Dosis schrittweise reduzieren
konnen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Griinde, Thren Arzt sofort aufzusuchen

Wenn bei Thnen eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt, suchen Sie unverziiglich Ihren

Arzt auf, da die Behandlung abgesetzt werden muss:

- Die Behandlung mit diesem Arzneimittel kann schwere Verhaltens- oder psychiatrische
Storungen hervorrufen — z. B. Agitiertheit, Ruhelosigkeit, Aggressivitdt, Reizbarkeit, starke
Wat, falsche Vorstellungen, Albtrdume und Halluzinationen oder anderes unangemessenes
Verhalten.

- Plotzliche Kurzatmigkeit, Schwierigkeiten beim Schlucken oder Atmen, Anschwellen von
Augenlidern, Gesicht oder Lippen, Hautausschlag oder Hautjucken (insbesondere, wenn der
ganzen Korper betroffen ist).

Griinde, Thren Arzt sobald wie moglich aufzusuchen

Informieren Sie Thren Arzt sobald wie mdglich, wenn bei Thnen die folgenden Symptome auftreten, da
Ihre Dosis oder Behandlung mdglicherweise gedndert werden muss:

- Gedéachtnisverlust (Amnesie)

- Gelbfirbung der Haut und der Augen (Gelbsucht)
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Abhiingigkeit und Absetzerscheinungen

Es ist moglich, von Arzneimitteln wie Alprazolam TAD abhédngig zu werden, was die
Wabhrscheinlichkeit fiir Absetzerscheinungen erhoht, wenn die Behandlung abgebrochen wird.
Absetzerscheinungen treten hdufiger auf, wenn Sie:

- die Behandlung plétzlich abbrechen

- hohe Dosen dieses Arzneimittels eingenommen haben

- dieses Arzneimittel iiber einen langen Zeitraum eingenommen haben

- eine Vorgeschichte von Alkohol- oder Drogenmissbrauch haben.

Es kann zu Kopfschmerzen, Muskelschmerzen, extremer Angst, Verspannung, Ruhelosigkeit,
Verwirrtheit, Stimmungsdnderungen, Schlafstéorungen und Reizbarkeit kommen. In schweren Féllen
von Absetzerscheinungen kdnnen auch die folgenden Symptome auftreten: Gefiihl der Unwirklichkeit
oder der Distanziertheit, ungewohnliche Larm-, Licht- und Beriihrungsempfindlichkeit, Taubheit und
Kribbeln der Fiile und Hiande, Halluzinationen (im Wachzustand Sehen oder Horen von Dingen, die
es nicht gibt), Zittern oder epileptische Anfille. Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn
Entzugserscheinungen sich verschlimmern oder nicht verschwinden.

Andere mogliche Nebenwirkungen, die auftreten konnen umfassen:

Sehr hiufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
- Depression

- Schlifrigkeit und Benommenheit

- ruckartige oder unkoordinierte Bewegungen (Ataxie)

- Unfdhigkeit, sich an Teile von Informationen zu erinnern
- undeutliche Sprache (Dysarthrie)

- Schwindelgefiihl, Benommenheit

- Kopfschmerzen

- Verstopfung

- Mundtrockenheit

- Midigkeit

- Reizbarkeit

Hiufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

- verminderter Appetit

- Verwirrtheit

- Desorientiertheit

- Verianderungen in Threm sexuellen Verlangen (vermindertes oder gesteigertes sexuelles
Verlangen)

- Nervositit oder Angstlichkeit

- Insomnie (Unféhigkeit zu schlafen oder gestorter Schlaf)

- Gleichgewichtsstorungen und Schwanken (dhnlich einer Trunkenheit), insbesondere tagsiiber

- Koordinationsstdrungen

- Minderung von Aufmerksamkeit und Konzentration

- Unfdhigkeit, wach zu bleiben, Tragheitsgefiihl

- Wackeligkeit oder Zittern

- verschwommenes Sehen

- Ubelkeit

- Entziindung der Haut (Dermatitis)

- sexuelle Storungen

- Gewichtsverdnderungen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

- freudige Erregtheit oder Hochgefiihl (Manie)

- Halluzinationen (Sehen oder Horen von Dingen, die es nicht gibt)
- Aufgeregtheit und Wut

- Gedéachtnisverlust (Amnesie)

- Erbrechen



- Muskelschwiche
- unfreiwilliger Urinabgang (Inkontinenz)
- UnregelméBigkeiten der monatlichen Regelblutung (Menstruation)

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschiitzbar

- Bei Frauen unregelméfige Regelblutungen oder erhdhtes Prolaktin (Hormon, das die
Milchproduktion anregt)

- Hypomanie

- Feindseligkeit oder Aggressivitit

- ungewohnliche Gedanken

- Hyperaktivitét

- Storungen des Nervensystems mit Symptomen wie: schneller Herzschlag und instabiler
Blutdruck (Schwindelgefiihl, Benommenheit oder Ohnmacht)

- schraubenartig verdrehte oder ruckartige Bewegungen (Dystonie)

- Magenverstimmung

- Entziindung der Leber (Hepatitis)

- Storungen der Leberfunktion (zeigt sich in Blutuntersuchungen)

- Gelbfirbung von Haut und Augen (Gelbsucht)

- schwere allergische Reaktion mit Anschwellen von Gesicht und Hals

- Hautreaktion durch Empfindlichkeit gegeniiber Sonnenlicht

- Schwierigkeiten beim Wasserlassen oder der Blasenkontrolle

- Anschwellen von Kndcheln Fiilen und Fingern

- erhohter Augeninnendruck, der auch Thr Sehvermdgen beeintrachtigen kann

- Arzneimittelmissbrauch

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Alprazolam TAD aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach ,,verwendbar
bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Nicht tiber 25°C lagem.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Alprazolam TAD enthiilt

- Der Wirkstoff ist Alprazolam.
- Alprazolam TAD 0,25 mg Tabletten




Jede Tablette enthélt 0,25 mg Alprazolam.

Die sonstigen Bestandteile der 0,25 mg Tabletten sind Lactose-Monohydrat, Maisstérke,
Crospovidon (Typ A), Povidon K25, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich], Polysorbat 80.
Alprazolam TAD 0,5 mg Tabletten

Jede Tablette enthélt 0,5 mg Alprazolam.

Die sonstigen Bestandteile der 0,5 mg Tabletten sind Lactose-Monohydrat, Maisstérke,
Crospovidon (Typ A), Povidon K25, Carmin (E120), Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich],
Polysorbat 8§0.

Alprazolam TAD 1 mg Tabletten

Jede Tablette enthélt 1 mg Alprazolam.

Die sonstigen Bestandteile der 1 mg Tabletten sind Lactose-Monohydrat, Maisstérke,
Crospovidon (Typ A), Povidon K25, Patentblau V (E131), Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
[pflanzlich], Polysorbat §0.

Alprazolam TAD 2 mg Tabletten

Jede Tablette enthélt 2 mg Alprazolam.

Die sonstigen Bestandteile der 2 mg Tabletten sind Lactose-Monohydrat, Maisstérke,
Crospovidon (Typ A), Povidon K25, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich], Polysorbat 80.
Siehe Abschnitt 2 ,,Alprazolam TAD enthélt Lactose®.

Wie Alprazolam TAD aussieht und Inhalt der Packung

Alprazolam TAD 0,25 mg Tabletten: weil3e bis fast weille, runde, bikonvexe Tabletten mit
abgeschragten Kanten. Die Tablette weist auf der einen Seite eine Bruchkerbe und auf der
anderen die Pragung 0.25 auf, der Durchmesser betrégt 7 mm. Die Bruchkerbe dient nur zum
Teilen der Tablette, um das Schlucken zu erleichtern, und nicht zum Teilen in gleiche Dosen.
Alprazolam TAD 0,5 mg Tabletten: blassrosa, marmorierte, runde, bikonvexe Tabletten mit
abgeschrédgten Kanten. Die Tablette weist auf der einen Seite eine Bruchkerbe und auf der
anderen die Pragung 0.5 auf, der Durchmesser betrdagt 7 mm. Die Bruchkerbe dient nur zum
Teilen der Tablette, um das Schlucken zu erleichtern, und nicht zum Teilen in gleiche Dosen.
Alprazolam TAD 1 mg Tabletten: blassgriinblaue bis blassblaue, marmorierte, runde, bikonvexe
Tabletten mit abgeschragten Kanten. Die Tablette weist auf der einen Seite eine Bruchkerbe und
auf der anderen die Pragung 1 auf, der Durchmesser betrdgt 7 mm. Die Bruchkerbe dient nur
zum Teilen der Tablette, um das Schlucken zu erleichtern, und nicht zum Teilen in gleiche
Dosen.

Alprazolam TAD 2 mg Tabletten: weile bis fast weille, runde, bikonvexe Tabletten mit
abgeschrigten Kanten und beidseitiger Bruchkerbe. Die Tablette weist beidseitig die Pragung 2
auf einer Seite neben der Bruchkerbe auf, der Durchmesser betrdgt 9 mm. Die Bruchkerbe dient
nur zum Teilen der Tablette, um das Schlucken zu erleichtern, und nicht zum Teilen in gleiche
Dosen.

Alprazolam TAD ist in Blisterpackungen zu 10, 20, 30, 50 oder 100 Tabletten erhéltlich.
Alprazolam TAD ist in perforierten Blisterpackungen zur Abgabe von Einzeldosen zu 10 x 1, 20 x 1,
30 x 1,50 x 1 oder 100 x 1 Tabletten erhéltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Stral3e 5

27472 Cuxhaven

Deutschland

Hersteller
IV(RKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6



8501 Novo mesto
Slowenien

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Stral3e 5
27472 Cuxhaven
Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Deutschland Alprazolam TAD 0,25 mg Tabletten
Alprazolam TAD 0,5 mg Tabletten
Alprazolam TAD 1 mg Tabletten
Alprazolam TAD 2 mg Tabletten

Frankreich Alprazolam HCS 0,25 mg comprimé
Alprazolam HCS 0,5 mg comprimé
Irland Alprazolam Krka 250 microgram Tablets

Alprazolam Krka 500 microgram Tablets
Alprazolam Krka 1 mg Tablets
Slowenien Aripsiq 0,25 mg tablete

Aripsiq 0,5 mg tablete

Aripsiq 1 mg tablete

Aripsiq 2 mg tablete

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im April 2022.



