УПУТСТВО ЗА ЛИЈЕК
▲ Maprazax, 0.25 mg, таблета

▲ Maprazax, 0.5 mg, таблета

▲ Maprazax, 1 mg, таблета

алпразолам

Пажљиво прочитајте ово упутство прије него што почнете да користите овај лијек јер садржи информације које су важне за Вас.

· Упутство сачувајте. Може бити потребно да га поново прочитате.

· Ако имате додатних питања, обратите се свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри.

· Овај лијек прописан је Вама и не смијете га давати другима. Може да им шкоди, чак и када имају исте знаке болести као и Ви.

· Ако Вам се јави било које нежељено дејство, реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Погледајте дио 4.

У овом упутству прочитаћете:

1. Шта је лијек Maprazax и чему је намијењен

2. Шта треба да знате прије него што узмете лијек Maprazax

3. Како се употребљава лијек Maprazax

4. Могућа нежељена дејства 

5. Како чувати лијек Maprazax

6. Садржај паковања и додатне информације
1. ШТА ЈЕ ЛИЈЕК Maprazax И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН
Лијек Maprazax је анксиолитик који садржи активну супстанцу алпразолам. Алпразолам припада групи љекова који се називају бензодиазепини. 

Лијек Maprazax се користи код одраслих особа за лијечење симптома анксиозности који су тешки, онеспособљавајући или узрокују велику душевну бол болеснику.
Лијек Maprazax треба користити само за краткотрајно лијечење. 

Обратите се љекару уколико се не осјећате боље или се осјећате горе.

2. Шта треба да знате прИЈе него што узмете лИЈек Maprazax
Лијек Maprazax не смијете користити:

· уколико сте алергични (преосјетљиви) на алпразолам, друге бензодиазепине или на било коју од помоћних супстанци овог лијека (наведене у дијелу 6);

· уколико болујете од миастеније гравис (болест која се карактерише слабошћу и замором мишића);

· уколико имате озбиљних проблема са дисањем (нпр. хронични бронхитис или емфизем);

· уколико имате стање под називом апнеа у сну (стање у којем Ваше дисање постаје неправилно и чак долази до краткотрајних застоја у дисању док спавате);

· уколико имате тешко обољење јетре.
Упозорења и мјере опреза:

Разговарајте са својим љекаром или фармацеутом прије него што узмете лијек Maprazax:

· уколико сте трудни, мислите да сте можда трудни, планирате трудноћу или ако дојите (погледајте дјелове ,,Трудноћа” и ,,Дојење” за додатне информације);

· уколико сте се икада осјећали толико депресивно да сте размишљали о самоубиству;

· уколико сте боловали од менталних болести које захтијевају болничко лијечење;

· уколико имате проблема са плућима, бубрезима или јетром;

· уколико сте у прошлости имали проблема са злоупотребом алкохола и љекова или имате потешкоћа да престанете са узимањем љекова, алкохола или опојних средстава. Ваш љекар ће Вам пружити неопходну помоћ како бисте прекинули да узимате ове љекове због тога што су пријављени случајеви смрти повезани са предозирањем;

· уколико постоји ризик од појаве зависности када се узима лијек Maprazax;

· уколико су Вам раније прописани љекови у терапији тешке анксиозности, јер се Ваш организам може брзо навићи на ову врсту љекова на начин да Вам више неће помоћи;

· уколико сте старија особа. Бензодиазепине и сличне љекове треба користити са опрезом код старијих пацијената због ризика од седације и/или слабости у костима и мишићима која може узроковати падове, често уз озбиљне посљедице у овој популацији.

Дјеца и адолесценти

Примјена лијека Maprazax се не препоручује код дјеце и адолесцената млађих од 18 година због тога што није утврђена безбједност и ефикасност.

Примјена других љекова

Обавијестите Вашег љекара или фармацеута уколико узимате, донедавно сте узимали или ћете можда узимати било које друге љекове, нарочито сљедећих љекова због тога што може доћи до промјене дејства лијека Maprazax или других љекова када се узимају истовремено: 

· други љекови који се користе у лијечењу анксиозности или депресије или несанице (нпр. нефазодон, флувоксамин, флуоксетин);

· љекови за лијечење болова јаког интензитета (нпр. морфин, кодеин или пропоксифен);

· љекови за лијечење менталних поремећаја као што је шизофренија (антипсихотици);

· љекови за лијечење епилепсије;

· љекови за лијечење алергија (антихистаминици);

· љекови за лијечење гљивичних инфекција (нпр. кетоконазол);

· таблете за контрацепцију (спречавање зачећа);

· одређени антибиотици (нпр. еритромицин);

· циметидин (за лијечење чира на желуцу);

· дилтиазем (лијек за лијечење високог крвног притиска и ангине);

· дигоксин (лијек за лијечење срчаних болести);

· ритонавир или други љекови за лијечење ХИВ инфекције.

Ако планирате операцију у општој анестезији, обавијестите Вашег љекара или анестезиолога да узимате лијек Maprazax.

Истовремена употреба лијека Maprazax и опиоида (јаких љекова против болова, љекова за допунску терапију и неких љекова за кашаљ) доводи до повећаног ризика од појаве омамљености, потешкоћа у дисању (респираторне депресије) и коме, што може бити опасно по живот. Због тога се истовремена примјена треба узети у обзир само ако друге методе лијечења нијесу могуће.

Међутим, ако Вам Ваш љекар пропише лијек Maprazax заједно сa опиоидима, он мора ограничити дозу и трајање истовременог лијечења.

Обавијестите Вашег љекара о свим опиоидним љековима које узимате, те се помно придржавајте препорука свог љекара о дозирању. Било би корисно обавијестити пријатеље или родбину да буду свјесни горе наведених знакова и симптома. Обратите се љекару ако Вам се јаве такви симптоми. 

Узимање лијека Maprazax са храном или пићем

Важно је да не конзумирате алкохол док сте на терапији лијеком Maprazax јер алкохол повећава седативне ефекте лијека. Погледајте дио 3.

Плодност, трудноћа и дојење

Трудноћа

Уколико сте трудни или дојите, мислите да сте трудни или планирате трудноћу, oбратите се Вашем љекару или фармацеуту за савјет прије него што узмете овај лијек.

Дојење

Лијек Maprazax се излучује у мајчино млијеко и зато не смијете дојити за вријеме терапије.

Утицај лијека Maprazax на способност управљања возилима и руковање машинама

Лијек Maprazax може изазвати поспаност, ошамућеност или пад концентрације, па је веома важно да не управљате моторним возилима и да не рукујете машинама док не будете били сигурни како лијек утиче на Вас.

Важне информације о неким састојцима лијека Maprazax
Лијек Maprazax садржи лактозу (млијечни шећер). Ако Вам је љекар рекао да имате интолеранцију на неке шећере, контактирајте Вашег љекара прије него што узмете овај лијек.

3. КАКО се употребљава лИЈек Maprazax
Увијек узимајте овај лијек тачно онако како Вам је рекао Ваш љекар или фармацеут. Провјерите са љекаром или фармацеутом ако нијесте сигурни како да користите овај лијек.

Ваш љекар ће Вас посавјетовати колико таблета да попијете и када. 

Не узимајте лијек Maprazax таблете са алкохолним пићима.

Препоручена доза је:

Одрасли
Лијечење се обично почиње са 0.5 mg до 1 mg дневно, подијељено у двије или три појединачне дозе. 

Уколико је потребно Ваш љекар може постепено повећати дозу. Када је потребно да се доза повећа, обично се прво повећава вечерња доза прије дневне дозе, да бисте били прибранији током дана. У случају појаве нежељених дејстава, љекар може смањити дозу.

Старији пацијенти

Код старијих пацијената, пацијената са оштећењем функције јетре и бубрега, уобичајена почетна доза износи 0.25 mg два пута дневно. Уколико је неопходно и уколико пацијент лијек добро подноси, ова доза се може постепено повећати.

Примјена код дјеце и адолесцената

Употреба лијека Maprazax се не препоручује код дјеце и адолесцената млађих од 18 година.

Начин примјене

За оралну примјену.

Подиона црта није намијењена за дијељење таблете.

Трајање терапије

Ризик од зависности и злоупотребе може се повећати са дозом и трајањем лијечења. Љекар ће зато прописати најмању могућу дјелотворну дозу и трајање лијечења, па је често потребно поново процјењивати потребу за наставком лијечења (погледајте дио 2. Упозорења и мјере опреза).

Максимално трајање лијечења не би требало да буде дуже од 2-4 недјеље. Не препоручује се дуготрајно лијечење. Употреба дужа од неколико недјеља може довести до смањеног ефекта лијека. 
Ако сте узели више лијека Maprazax него што је требало  

Важно је да не узимате више таблета него што Вам је прописано. Ако случајно узмете више таблета, можете осјетити: поспаност, збуњеност, осјећај хладноће, неразговјетан говор, пад крвног притиска и отежано дисање. Ако сте случајно узели превише таблета, одмах потражите медицинску помоћ.

Ако сте заборавили да узмете лијек Maprazax
Уколико сте заборавили да узмете лијек, узмите пропуштену дозу чим се сjетите, осим ако није вријеме за сљедећу дозу.

Не узимајте дуплу дозу да бисте надокнадили пропуштену дозу.

Ако престанете да узимате лијек Maprazax
Обавезно обавијестите Вашег љекара прије него што одлучите да престанете да узимате лијек Maprazax јер је потребно постепено смањење дозе овог лијека. У случају наглог прекида узимања лијека Maprazax, или наглог смањења дозе, може се јавити такозвани ''повратни'' ефекат који код Вас може привремено појачати анксиозност и узнемиреност и изазвати проблеме са спавањем. Код неких пацијената могу се јавити апстиненцијални симптоми (погледајте дио 4. Зависност и апстиненцијални симптоми). Ови симптоми ће нестати како се Ваш организам буде постепено прилагођавао на лијек. Ако сте забринути због овога, питајте Вашег љекара који ће Вам дати више информација.

Ваш љекар ће зато постепено смањивати дозу приликом прекида терапије. Смањење дозе је прилагођено индивидуалним потребама, с обзиром да постепени прекид зависи од неколико чинилаца (као што је дужина трајања лијечења и Ваша дневна доза). Питајте свог љекара како постепено смањивати дозу.
Ако имате додатних питања у вези са примјеном овог лијека, посавјетујте се са љекаром или фармацеутом.

4. МОГУЋА НЕЖЕЉЕНА ДЕЈСТВА
Као и сви љекови, и лијек Maprazax може изазвати нежељена дејства, иако се она не морају јавити код свакога.

Одмах се јавите Вашем љекару ако примијетите неки од сљедећих симптома јер може бити неоходно да се терапија прекине. Ваш љекар ће Вам објаснити како да прекинете терапију.

· веома ријетко примјена лијека Maprazax може изазвати озбиљне поремећаје понашања или психијатријске рекације као што су: узнемиреност, немир, агресивност, раздражљивост, изражен бијес, погрешна увјерења, ноћне море и халуцинације или друге врсте непримјерeног понашања;

· изненадно звиждање у грудима, отежано гутање или дисање, отицање очних капака, лица или усана, осип или свраб (нарочито ако је захваћено цијело тијело).

Што је прије могуће, јавите се Вашем љекару ако примијетите неки од сљедећих симптома јер може бити неопходно промијенити дозу лијека или лијечење:

· губитак памћења (амнезија);

· појава жутице (жута пребојеност коже и беоњача).
Зависност и апстиненцијални симптоми (симптоми обуставе)

Узимање љекова као што су Maprazax таблете (чак и у терапијским дозама) може довести до развоја зависности, што повећава вјероватноћу појаве апстиненцијалних симптома приликом прекида терапије.

Могућност појаве апстиненцијалних симптома је већа ако:

· нагло прекинете терапију;

· узимате веће дозе;

· користите овај лијек дужи временски период;

· сте склони злоупотреби љекова или алкохола.

Ово може изазвати ефекте као што су главобоља, бол у мишићима, изражена анксиозност, напетост, узнемиреност, збуњеност, промјене расположења, потешкоће са спавањем и раздражљивост. 

У озбиљним случајевима могу се јавити сљедећи симптоми: мучнина, повраћање, знојење, грчеви у стомаку, грчеви у мишићима, отуђење од реалности или стварности, неуобичајена осјетљивост на звук, свјетлост или физички контакт, трнци и жмарци у стопалима и рукама, халуцинације (ако видите или чујете ствари које не постоје), тремор или епилептички напади. Реците Вашем љекару ако дође до погоршања апстиненцијалних симптома или ако они не пролазе.

Остала нежељена дејства која се могу јавити:

Веома честа нежељена дејства (могу да се јаве код више од 1 на 10 пацијената који узимају лијек):

· депресија,

· поспаност и дремљивост,

· нагли, некоординисани покрети,

· смањена способност памћења,

· неразговјетан говор,

· вртоглавица, ошамућеност,

· главобоља,

· затвор,

· сува уста,

· замор,

· раздражљивост.

Честа нежељена дејства (могу да се јаве код највише 1 на 10 пацијената који узимају лијек):

· губитак апетита,

· збуњеност и дезорјентација, 

· промјене у сексуалном нагону (код жена и мушкараца),

· нервоза или осјећај напетости или узнемирености,

· несаница (немогућност да се заспи или поремећен сан), 

· поремећај равнотеже и нестабилност (слично осјећају пијанства), посебно током дана, 

· губљење прибраности или концентрације,

· потешкоћа да се остане будан и осјећај тромости, 

· дрхтавица,

· дупле слике или замућен вид,

· мучнина,

· кожне реакције,

· промјене у тјелесној маси.

Повремена нежељена дејства (могу да се јаве код највише 1 на 100 пацијената који узимају лијек):

· осјећај прекомјерног узбуђења или претјеране среће (манија), што доводи до непримјереног понашања,
· халуцинације (можете да видите или чујете ствари које не постоје),

· осећај узнемирености или љутње,

· немогућност задржавања урина (инконтиненција),

· грчеви у доњем дијелу леђа и бедара, што може указивати на поремећај менструалног циклуса,

· грчеви или слабост у мишићима,
· зависност,
· симптоми обуставе.

Непозната учесталост (не може се процијенити на основу доступних података):

· нередовни менструални циклуси или повишен ниво пролактина (хормон који стимулише лучење млијека у млијечној жлијезди),

· осјећај непријатељства или агресивности,

· абнормалне мисли,

· невољни покрети мишића (извијање или трзаји),

· хиперактивност,

· стомачни проблеми,

· поремећај функције јетре (што се види у тестовима крви), запаљење јетре (хепатитис),

· неравнотежа нервног система. Симтоми могу обухватати: убрзан рад срца и нестабилни крвни притисак (осјећај вртоглавице, ошамућености или несвјестица),

· озбиљне алергијске реакције које доводе до отицања лица или грла,

· отицање зглобова, стопала или прстију,

· кожне реакције као посљедица преосјетљивости или излагања сунцу,

· потешкоћe са мокрењем или проблеми са контролом бешике,

· повећан очни притисак, који може утицати на вид,

· злоупотреба љекова. 

Пријављивање сумњи на нежељена дејства

Ако Вам се јави било које нежељено дејство, реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Пријављивањем нежељених дејстава можете да помогнете у процјени безбједности овог лијека.
Сумњу на нежељенa дејствa  можете да пријавите и Институту за љекове и медицинска средства (CInMED):

Институт за љекове и медицинска средства

Одјељење за фармаковигиланцу

Булевар Ивана Црнојевића 64а, 81 000 Подгорица

Тел: +382 (0) 20 310 280

Фах: +382 (0) 20 310 581

www.cinmed.me
nezeljenadejstva@cinmed.me
путем ИС здравствене заштите

QR код за online пријаву сумње на нежељено дејство лијека:



5. КАКО ЧУВАТИ ЛИЈЕК Maprazax
Лијек чувајте ван погледа и домашаја дјеце.

Лијек Maprazax се не смије употријебити након истека рока употребе наведеног на кутији. Рок употребе односи се на посљедњи дан наведеног мјесеца.

Овај лијек не захтијева посебне температурне услове чувања.

Чувати у оригиналном паковању ради заштите од свјетлости.

Љекове не треба бацати у канализацију, нити у кућни отпад. Ове мјере помажу очувању животне средине. Неупотријебљени лијек се уништава у складу са важећим прописима.

6. САДРЖАЈ ПАКОВАЊА И ДОДАТНЕ ИНФОРМАЦИЈЕ

Шта садржи лијек Maprazax
· Активна супстанца је алпразолам.
Maprazax 0.25 mg таблета: Једна таблета садржи 0.25 mg алпразолама.

Maprazax 0.5 mg таблета: Једна таблета садржи 0.5 mg алпразолама.

Maprazax 1 mg таблета: Једна таблета садржи 1 mg алпразолама.

· Помоћне супстанце су: 
Maprazax 0.25 mg таблета: лактоза монохидрат; скроб, кукурузни, дјелимично  прежелатинизован; полисорбат 80; кросповидон тип Б; повидон К25; магнезијум стеарат.
Maprazax 0.5 mg таблета: лактоза монохидрат; скроб, кукурузни, дјелимично прежеатинизован; полисорбат 80; кросповидон тип Б; повидон К25; магнезијум стеарат; боја Еrythrosine aluminium lake (E127).
Maprazax 1 mg таблета: лактоза монохидрат; скроб, кукурузни, дјелимично прежелатинизован; полисорбат 80; кросповидон тип Б; повидон К25; магнезијум стеарат; боја Еrythrosine aluminium lake (E127) и боја Indigotin aluminium lake (E132).

Како изгледа лијек Maprazax и садржај паковања

Maprazax 0.25 mg таблета
Бијеле до скоро бијеле, округле, биконвексне таблете са подионом цртом на једној страни.

Maprazax 0.5 mg таблета
Свијетлоружичасте, округле, биконвексне таблете са подионом цртом на једној страни.
Maprazax 1 mg таблета
Свијетлољубичасте, округле, биконвексне таблете са подионом цртом на једној страни.

Подиона црта није намијењена за дијељење таблете.

Унутрашње паковање лијека је PVC/PVDC/Al блистер који садржи 10 таблета. 

Спољашње паковање лијека је сложива картонска кутија која садржи 3 блистера (укупно 30 таблета) и Упутство за лијек.

Носилац дозволе и произвођач

Носилац дозволе
АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица, 

Светлане Кане Радевић 3/V, 81 000 Подгорица, Црна Гора

Произвођач
АЛКАЛОИД АД Скопје, 
Булевар Александар Македонски 12, 1000 Скопје, Република Северна Македонија

Режим издавања лијека

Лијек се издаје само на љекарски рецепт.
Број  и датум дозволе
▲Maprazax, таблета, 0.25 mg, блистер, 30 (3x10) таблета: ​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​2030/25/2341 – 8498 од 12.06.2025. године
▲Maprazax, таблета, 0.5 mg, блистер, 30 (3x10) таблета: 2030/25/2342 – 8499 од 12.06.2025. године
▲Maprazax, таблета, 1 mg, блистер, 30 (3x10) таблета: 2030/25/2343 – 8500 од 12.06.2025. године
Ово упутство је посљедњи пут одобрено

Јун, 2025. године 
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