
UPUTSTVO ZA LIJEK


▲
Ksalol, 0,25 mg, tableta
Ksalol, 0,5 mg, tableta
Ksalol, 1 mg, tableta

alprazolam


Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 


U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Ksalol i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Ksalol
1. Kako se upotrebljava lijek Ksalol
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Ksalol
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 



1. ŠTA JE LIJEK KSALOL I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Ksalol sadrži aktivnu supstancu alprazolam. Alprazolam pripada grupi ljekova koji se nazivaju benzodiazepini, koji djeluju tako što smanjuju anksioznost (uznemirenost).

Lijek Ksalol je namijenjen za liječenje u slučajevima prisustva teških oblika anksioznosti (uznemirenosti) koje onesposobljavaju pacijenta i koje ga dovode do izražene uznemirenosti .
Ovaj lijek je namijenjen za kratkotrajnu primjenu.

U slučaju da se ne osjećate bolje ili se osjećate lošije obratite se svom ljekaru.


2. ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK KSALOL

Lijek Ksalol ne smijete koristiti:
· ako ste alergični (preosjetljivi) na alprazolam, druge benzodiazepine ili na bilo koju od pomoćnih supstanci ovog lijeka (navedene u dijelu 6);
· ako imate miasteniju gravis (bolest koju karakteriše izrazita slabost mišića i lako zamaranje);
· ako imate teške probleme sa disanjem (hronični bronhitis ili emfizem);
· ako imate stanje pod nazivom apneja u snu (kratkotrajni zastoj disanja tokom sna)
· ako imate teško oboljenje jetre;
· ako ste trudni, mislite da ste trudni, planirate trudnoću ili ako dojite (vidjeti dio Plodnost, trudnoća i dojenje)

Upozorenja i mjere opreza:
Razgovarajte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom prije nego što uzmete Ksalol:
· ako ste se ikada bili toliko depresivni da ste razmišljali da sebi oduzmete život,
· ako ste ikada bolovali od bilo koje mentalne bolesti, koja je zahtijevala bolničko liječenje,
· ako imate oboljenje bubrega, jetre ili pluća,
· ako imate ili ste u prošlosti imali problema sa zloupotrebom ili zavisnošću od alkohola, droge ili ljekova. Ukoliko treba da prestanete sa upotrebom lijeka Ksalol, moguće je da će Vam ljekar ponuditi posebnu pomoć. Prijavljeni su slučajevi sa smrtnim ishodom pri zloupotrebi lijeka sa alkoholom, ljekovima koji se propisuju na recept i uličnim drogama.
· ako ste ranije uzimali ljekove za teške oblike anksioznosti, može doći do izostanka dejstva lijeka, jer se Vaš organizam može brzo navići na ovu vrstu ljekova.

Benzodiazepine i slične ljekove treba koristiti sa oprezom kod starijih osoba, zbog rizika od sedacije i / ili slabosti u mišićima i kostima koji mogu izazvati padove, često sa ozbiljnim posljedicama u ovoj populaciji.

Djeca i adolescenti
Lijek Ksalol nemojte davati djeci i adolescentima.
Bezbjednost i efikasnost primjene lijeka Ksalol kod djece i adolescenata mlađih od 18 godina nije utvrđena. 

Primjena drugih ljekova
Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ćete možda uzimati bilo koje druge ljekove, posebno ljekove navedene u nastavku, jer dejstvo lijeka Ksalol ili nekog od dolje pomenutih ljekova pri istovremenoj primjeni može biti drugačije.

Potreban je oprez kada se lijek Ksalol uzima istovremeno sa sljedećim ljekovima:
· Druge ljekove koji se koriste u liječenju anksioznosti ili depresije ili nesanice (npr.nefazodon, fluvoksamin, fluoksetin).
· Ljekovi za liječenje bolova jakog intenziteta (npr. opioidi kao što su morfin, kodein ili propoksifen).
· Antipsihotici, ljekovi za liječenje određenih mentalnih poremećaja, poput šizofrenije.
· Ljekovi za liječenje epilepsije.
· Antihistaminici, ljekovi za ublažavanje simptoma alergija.
· Ljekovi za liječenje gljivičnih infekcija (npr. ketokonazol).
· Oralni kontraceptivi (ljekovi za sprečavanje začeća).
· Određeni antibiotici (npr.eritromicin).
· Cimetidin, lijek protiv kisjeline u želucu.
· Diltiazem, lijek koji se koristi za liječenje povišenog krvnog pritiska i bolesti srca.
· Digoksin (lijek se primjenjuje u liječenju različitih srčanih oboljenja).
· Ritonavir ili drugi slični ljekovi koji se koriste kod liječenja HIV infekcije.
Ako treba da se podvrgnete operaciji pod opštom anestezijom, obavijestite Vašeg ljekara ili anesteziologa da uzimate lijek Ksalol.
Istovremena primjena lijeka Ksalol i opioida (ljekovi za liječenje bolova jakog intentziteta, ljekovi za supstitucionu terapiju i pojedini ljekovi za kašalj) povećava rizik od pojave pospanosti, otežanog disanja (respiratorne depresije), kome i može biti životno ugrožavajuća. Zbog toga, istovremenu primjenu treba razmotriti samo ako druge opcije liječenja nisu moguće. Međutim ako Vam ljekar propiše lijek Ksalol istovremeno sa opioidima, odrediće graničnu dozu i dužinu trajanja istovremene terapije. Obavijestite svog ljekara o svim opioidnim ljekovima koje uzimate i strogo se pridržavajte preporuka doziranja dobijenih od svog ljekara. Bilo bi korisno obavijestiti prijatelje ili rodbinu da budu svjesni gore pomenutih znakova i simptoma. Obratite se svom ljekaru ako Vam se pojave takvi simptomi.

Uzimanje lijeka Ksalol sa alkoholom
Ne smijete konzumirati alkohol dok ste na terapiji lijekom Ksalol, jer alkohol pojačava dejstvo ovog lijeka (vidjeti dio 3).

[bookmark: _Hlk122465668]Plodnost, trudnoća i dojenje
Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek.

Dojenje
Lijek prolazi u majčino mlijeko i ne preporučuje se primjena lijeka Ksalol tokom dojenja.

Uticaj lijeka Ksalol na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 
Lijek Ksalol može da izazove pospanost, ošamućenost i pad koncentracije, pa je veoma važno da ne rukujete mašinama dok ne vidite kako lijek Ksalol djeluje na Vas.
Lijek Ksalol može uticati na Vašu sposobnost da upravljate vozilima, jer može izazvati pospanost ili vrtoglavicu.
· Nemojte voziti dok ne vidite kako lijek Ksalol djeluje na Vas.
· Činite prekršaj ako upravljate vozilom, a lijek Ksalol djeluje na Vašu sposobnost upravljanja.
· Međutim, ne činite prekršaj ako je:
· lijek propisan za liječenje medicinskog ili stomatološkog problema i
· ako ste ga uzeli prema uputstvu koje ste dobili od ljekara ili u skladu sa uputsvom koje ste dobili uz lijek i ako lijek nije uticao na Vašu sposobnost upravljanja vozilom.
· Razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni da li je bezbjedno da vozite dok koristite lijek Ksalol.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Ksalol

Lijek Ksalol sadrži laktozu (mliječni šećer)
U slučaju intolerancije na pojedine šećere, obratite se Vašem ljekaru prije upotrebe ovog lijeka.

Lijek Ksalol, 0,5 mg, tablete sadrži boju Sunset Yellow Lake (E110)
Kod upotrebe Ksalol tablete, jačine 0,5 mg, mogu se javiti alergijske reakcije jer sadrži boju Sunset Yellow Lake (E110).





3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK KSALOL

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek.

Nemojte uzimati tablete sa alkoholnim pićem.

Odrasli
Preporučena početna doza je 0,25 mg do 0,5 mg, tri puta dnevno. Ovo čini ukupnu dozu od 0,75 mg do 1,5 mg svakog dana.
Ukoliko je neophodno, Vaš ljekar može postepeno povećati dozu lijeka. Obično se prvo povećava večernja doza, da bi se održala budnost tokom dana. Ako se pojave neželjene reakcije, obratite se svom ljekaru, jer on može smanjiti dozu lijeka.

Stariji pacijenti
Kod starijih pacijenata, pacijenata sa poremećajem funkcije jetre i bubrega i iscrpljenih pacijenata potrebna je niža doza,  najčešće preporučena početna doza je 0,25 mg, 2 do 3 puta dnevno. Ako je potrebno i ako pacijent nema neželjene reakcije na lijek, doza lijeka se može postepeno povećavati.

Primjena kod djece i adolescenata
Alprazolam se ne preporučuje djeci i adolescentima mlađim od 18 godina.

Način primjene
Za oralnu upotrebu

Trajanje terapije
Rizik od zavisnosti i zloupotrebe se može povećati u zavisnosti od doze i trajanja liječenja. Ljekar će Vam propisati najmanju dozu kojom se postiže željeni efekat i što je moguće kraće trajanje terapije i često će ponovo procjenjivati potrebu za nastavkom liječenja (vidjeti dio 2 – Upozorenje i mjere opreza).
Maksimalno trajanje terapije ne bi trebalo da bude duže od 2 do 4 nedjelje. Dugotrajno liječenje se ne preporučuje. 
Vaš ljekar će Vam propisati najmanju dozu kojom se postiže željeni efekat i što je moguće kraće trajanje terapije i često će ponovo procjenjivati potrebu za Vašim nastavkom liječenja. Smanjeno dejstvo lijeka se može javiti pri upotrebi dužoj od nekoliko nedjelja.

Ako ste uzeli više lijeka Ksalol nego što je trebalo
Važno je da ne uzimate više tableta nego što Vam je rečeno. Ako slučajno uzmete više tableta, možete osjetiti pospanost, konfuziju, osjećaj hladnoće, nejasan govor, pad krvnog pritiska i otežano disanje.
Ukoliko slučajno uzmete previše tableta, odmah se javite ljekaru ili idite do najbližeg odjeljenja hitne pomoći. 

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Ksalol
Ako ste zaboravili da uzmete propisanu dozu lijeka, odmah uzmite propuštenu dozu, osim ako nije blizu vrijeme za sljedeću dozu. Ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili propuštenu dozu.

Ako prestanete da uzimate lijek Ksalol
Obavezno obavijestite Vašeg ljekara prije nego što odlučite da prestanete sa upotrebom lijeka Ksalol, jer je potrebno postepeno smanjenje doze ovog lijeka. Ako prestanete sa upotrebom lijeka ili naglo smanjite dozu, može se javiti povratni efekat, koji može prouzrokovati pojavu privremene anksioznosti, uznemirenosti ili problema sa spavanjem. U zavisnosti od sposobnosti ponovnog prilagođavanja Vašeg organizma, ovi simptomi će se povući. Ako ste zabrinuti, razgovarajte sa Vašim ljekarom, Vaš ljekar će postepeno smanjivati dozu nakon završetka terapije. Smanjenje doze se vrši prema individualnim potrebama pacijenta, jer postepeni prekid terapije zavisi od nekoliko faktora (trajanja terapije i dnevne doze). Razgovarajte sa svojim ljekarom o tome kako da postepeno smanjite dozu lijeka.

Ako imate dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu.


4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA
Kao i svi ljekovi i lijek Ksalol može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Odmah se javite ljekaru ako primijetite bilo koji od sljedećih neželjenih efekata, jer može biti neophodno da se terapija lijekom Ksalol prekine.
· povremeno liječenje lijekom Ksalol može izazvati ozbiljan uticaj na ponašanje ili psihijatrijske efekte – npr.uznemirenost, nemir, agresivnost, razdražljivost, nekontrolisan bijes, zablude, noćne more, halucinacije (kada vidite ili čujete stvari kojih nema) i druga neprikladna ponašanja.
· iznenadno zviždanje tokom disanja, otežano gutanje ili disanje, oticanje očnih kapaka, lica ili usana, osip ili svrab (naročito ako je zahvaćana cijela površina tijela)

Odmah se javite ljekaru ako primijetite bilo koje od sledećih simptoma, jer je možda neophodna promjena doze ili terapije:
· gubitak pamćenja (amnezija)
· žuta prebojenost kože i beonjača (žutica)

Zloupotreba, zavisnost i simptomi obustave lijeka
Tokom primjene lijeka Ksalol, postoji mogućnost pojave zavisnosti od lijeka, što povećava vjerovatnoću pojave simptoma obustave nakon prestanka liječenja.

Simptomi obustave su češći:
· ako naglo prekinete liječenje;
· ako ste uzimali velike doze lijeka;
· ako ste duži period uzimali ovaj lijek;
· kod pacijenata koji zloupotrebljavaju ili su zloupotrebljavali alkohol i/ili droge.
Ovo može uzrokovati simptome kao što su glavobolja, bol u mišićima, ekstremna anksioznost, napetost, nemir, konfuzija (zbunjenost), promjene raspoloženja, poremećaje spavanja i razdražljivost.
U težim slučajevima, mogu se javiti: mučnina, povraćanje, znojenje, grčevi u stomaku, grčevi u mišićima, nerealan osjećaj odvojenosti od sebe samog, neuobičajena osjetljivost na zvuk, svjetlost ili fizički kontakt, utrnulost ili peckanje stopala i šaka, halucinacije (kada vidite ili čujete stvari kojih nema), tremor ili epileptični napadi.
Lijek Ksalol treba da koriste samo pacijenti kojima je lijek propisan. Nemojte nikom davati lijek.
Prekomjerna upotreba i zloupotreba mogu dovesti do predoziranja i/ili smrti.

Druga neželjena dejstva koja se mogu javiti:
Veoma česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
· depresija
· pospanost 
· nemogućnost izvođenja preciznih i koordinisanih pokreta
· poremećaj pamćenja
· poremećaj govora (nerazgovjetan govor)
· vrtoglavica
· glavobolja
· zatvor 
· suva usta 
· zamor
· razdražljivost

Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
· smanjenje apetita
· zbunjenost, dezorijentacija
· povećan seksualni nagon (kod muškaraca i žena), poremećaj seksualne funkcije (erektilna disfunkcija)
· nervoza ili osjećaj anksioznosti (uznemirenosti)
· nesanica (nemogućnost spavanja ili poremećen san)
· poremećaj ravnoteže, nekoordinisani pokreti (slično osjećaju nestabilnosti kao kod pijanstva) posebno tokom dana
· smanjenje budnosti ili poremećaj pažnje
· pospanost tokom dana (nemogućnost održavanja budnosti), osjećaj tromosti (usporenosti)
· tremor (nevoljno drhtanje) ili treperenje
· dvostruki ili zamagljen vid
· osjećaj mučnine
· kožne reakcije
· promjene u tjelesnoj težini

Povremena neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):
· osjećaj pretjeranog ushićenja ili uzbuđenosti, što prouzrokuje neobično ponašanje
· halucinacije (kada vidite ili čujete stvari kojih nema)
· osjećaj ljutnje ili unutrašnja napetost
· inkontinencija (nemogućnost zadržavanja) urina
· grčeviti bolovi u donjem dijelu leđa ili u butinama, koji mogu ukazivati na poremećaje menstrualnog ciklusa kod žena
· mišićni grčevi ili slabost
· zavisnost od lijeka
· simptomi obustave lijeka

Nepoznata učestalost neželjenih dejstava (ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka):
· neredovne menstruacije ili povećane vrijednosti prolaktina (hormona koji stimuliše lučenje mlijeka) kod žena
· neprijateljsko ponašanje ili agresija
· abnormalne misli
· pokreti uvrtanja ili trzanja, nevoljni pokreti mišića koji zahtijevaju zauzimanje neprirodnog položaja
· hiperaktivnost
· stomačne tegobe
· poremećaj funkcije jetre (primjetno u laboratorijskim analizama krvi), zapaljenjenski procesi u jetri (hepatitis)
· poremećaj nervnog sistema. Simptomi mogu uključivati: ubrzan rad srca i nestabilan krvni pritisak (osjećaj okretanja, vrtoglavice ili nesvjestice)
· teška alergijska reakcija sa oticanjem lica ili guše
· otok članaka, šaka i stopala
· kožne rakcije izazvane osjetljivošću na sunčevu svjetlost
· poteškoće sa mokrenjem ili problemi sa kontrolom bešike
· povećan očni pritisak, koji može uticati na Vaš vid
· zloupotreba lijeka.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
5.  KAKO ČUVATI LIJEK KSALOL
Čuvati lijek van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Čuvati u originalnom pakovanju, radi zaštite od svjetlosti i vlage.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.

6. SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE
Šta sadrži lijek Ksalol
Aktivna supstanca je alprazolam. 
Ksalol, 0,25 mg, tableta
Jedna tableta sadrži 0,25 mg alprazolama

Ksalol, 0,5 mg, tableta
Jedna tableta sadrži 0,5 mg alprazolama

Ksalol, 1 mg, tableta
Jedna tableta sadrži 1 mg alprazolama
Pomoćne supstance su:
Ksalol, 0,25 mg, tableta: laktoza, monohidrat; skrob, kukuruzni; povidon; celuloza, mikrokristalna; magnezijum stearat.

Ksalol, 0,5 mg, tableta: laktoza, monohidrat; skrob, kukuruzni; povidon; boja Sunset Yellow Lake (E110); celuloza, mikrokristalna; magnezijum stearat.

Ksalol, 1 mg, tableta: laktoza, monohidrat; skrob, kukuruzni; povidon; boja Indigotine Lake (E132); celuloza, mikrokristalna; magnezijum stearat.

Kako izgleda lijek Ksalol i sadržaj pakovanja

Tableta.

Ksalol, 0,25 mg, tableta:
Okrugle bikonveksne tablete bijele do žućkastobijele boje.

Ksalol, 0,5 mg, tableta:
Okrugle bikonveksne tablete svijetlonarandžaste boje.

Ksalol, 1 mg, tableta:
Okrugle bikonveksne tablete svijetloplave boje.

Unutrašnje pakovanje je blister od ALU/PVC trake i tvrde PVC trake koji sadrži 15 tableta.
Spoljnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalaze dva blistera sa po 15 tableta (ukupno 30 tableta) i Uputstvo za lijek.


Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:
GLK pharma d.o.o., ul. Svetozara Markovića, br.46, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:
Galenika a.d., Batajnički drum bb, Beograd, Srbija

Režim izdavanja lijeka:

[bookmark: _GoBack]Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole:

Ksalol, tableta, 0,25 mg, 30 tableta: 2030/24/903 - 8126	od 22.02.2024. godine	
Ksalol, tableta,	0,5 mg,	30 tableta: 2030/24/902 - 8127 od 22.02.2024. godine
Ksalol, tableta, 1 mg, 30 tableta:	    2030/24/904 - 8128 od 22.02.2024. godine	

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Februar, 2024. godine


7/8
