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Anexa 2

Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

PRAZOLEX 0,25 mg comprimate

PRAZOLEX 0,5 mi comirimate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Prazolex 0,25 mg

Fiecare comprimat contine alprazolam 0,25 mg.

Excipient cu efect cunoscut: lactoza monohidrat 23,60 mg.
Prazolex 0,5 mg

Fiecare comprimat contine alprazolam 0,5 mg.
Excipient cu efect cunoscut: lactoza monohidrat 23,60 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Comprimat

Prazolex 0,25 mg
Comprimate de culoare alba sau aproape alba.

Prazolex 0,5 mg

Comprimate de culoare alba sau aproape alba, marcate cu un san{ median de divizare pe una din fete si

cu ,,05” pe cealalta fata.
Comprimatul poate fi divizat in doze egale.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Prazolex este indicat la pacientii cu varsta peste 18 ani pentru:




- tratamentul simptomatic al starilor de anxietate moderat-severs;

- tratamentul starilor de anxietate asociate cu depresie;

- profilaxia sau tratamentul tulburarilor de panica, cu sau fara agorafobie;

- profilaxie si tratament in delirium tremens si in sindromul de abstinenta la alcoolici.

4.2 Doze si mod de administrare

Doza optima trebuie individualizatd, in concordanta cu caracterul si severitatea simptomelor, dar si cu
varsta si cu celelalte boli asociate sau cu medicamentele pe care pacientul le utilizeaza deja.
Daca apar reactii adverse grave la administrarea dozei initiale, se impune reducerea dozei.

Tratamentul trebuie Inceput cu cea mai mica doza eficace, iar doza maxima recomandata nu trebuie
depasita. La pacientii care necesitd doze mari, acestea trebuie crescute cu atentie, pentru a evita
aparitia reactiilor adverse. Cand sunt necesare doze mai mari, trebuie crescutd mai intai doza
administrata seara.

In general, pacientii care nu au primit anterior medicatie psihotropa vor necesita doze mai mici decat
cei aflati in tratament sau cei cu antecedente de alcoolism cronic. in principiu, se recomanda
administrarea dozei minime eficace pentru a evita sedarea excesiva sau ataxia. Acest aspect este
important In mod special la persoanele varstnice sau debilitate.

Adulti

Stari de anxietate:

Doza initiala recomandata este de 0,75-1 mg alprazolam pe zi, administratd divizat, in 3 prize. Doza
zilnica recomandata poate fi crescuta in functie de necesitati, fara a depasi doza de 4 mg alprazolam pe
zi, divizata in mai multe prize.

Stari de anxietate asociate cu depresie:

Doza initiald recomandata este de 1,5 mg alprazolam pe zi, administrata divizat in 3 prize. Doza de
intretinere poate fi crescuta in functie de necesitati, fard a depasi doza de 4,5 mg alprazolam pe zi,
divizata in mai multe prize.

Tulburari de panica:

Doza initiala recomandata este de 0,5 mg alprazolam, de 3 ori pe zi. Doza de intretinere se ajusteaza in
functie de raspunsul pacientului. Cresterile nu trebuie sa depaseasca 1 mg alprazolam la 3-4 zile.
Studiile clinice au aritat ci doza medie zilnici este de 5-6 mg. In mod exceptional, un numair redus de
pacienti au necesitat doze de 10 mg pe zi. Se recomanda ca in timpul administrarii de doze mari,
acestea sa fie divizate in 3-4 prize, pentru a mentine concentratia plasmatica a alprazolamului suficient
de mare si pentru a preveni eventuala dezvoltare a tolerantei.

Pacienti varstnici, pacienti debilitati, cu disfunctii hepatice sau renale

Doza initiala recomandata este de 0,5-0,75 mg alprazolam pe zi, administrata in 2-3 prize. La nevoie
doza poate fi crescuta, in functie de tolerabilitate. Doza initiala trebuie scazutd daca apar reactii
adverse.

Copii cu varsta sub 18 ani
Deoarece siguranta si eficacitatea administrarii medicamentului la pacientii cu varsta sub 18 ani nu au
fost stabilite, Prazolex se administreaza numai adultilor.

Modalitatea de intrerupere a tratamentului

Datorita riscului de aparitie al sindromului de sevraj, trebuie evitata intreruperea brusca a
tratamentului cu alprazolam. Tratamentul se Intrerupe treptat, cu reducerea progresiva a dozelor. Se
recomanda ca doza zilnica de alprazolam sa nu fie scazutd cu mai mult de 0,5 mg la fiecare 3 zile. La
unii pacienti poate fi necesara o scadere mai lenta.

Durata tratamentului




Tratamentul in starile de anxietate trebuie sa fie cat mai scurt posibil. Necesitatea tratamentului trebuie
reevaluata periodic, iar prelungirea lui trebuie bine evaluata, mai ales daca simptomele sunt usoare si
tratamentul medicamentos poate fi evitat.

in general, durata totala a tratamentului nu trebuie si depdseascd 8-12 saptimani, incluzand si perioada
de scadere progresiva a dozei.

Au existat i situatii In care pacientii au fost tratati eficace cu alprazolam timp de 8 Iuni, cum ar fi
tulburarile de panica si afectiunile asociate acestora.

In anumite cazuri este necesara prelungirea tratamentului, dar decizia trebuie luatd numai dupa
reevaluarea pacientului de catre un specialist. Medicii trebuie sa fie constienti de faptul ca, la fel ca si
in cazul altor benzodiazepine, utilizarea indelungata la unii pacienti poate duce la dependenta (vezi
pct. 4.4).

4.3 Contraindicatii

- Hipersensibilitate la substanta activa, alte benzodiazepine sau la oricare dintre excipientii
enumerati la pct. 6.1.

- Insuficienta respiratorie severa.

- Sindrom de apnee in somn.

- Insuficienta hepatica severa (risc de encefalopatie).

- Miastenia gravis.

4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Fenomene de sevraj

In cazul unei scaderi prea rapide a dozei sau la oprirea brusci a tratamentului cu benzodiazepine,
inclusiv cu alprazolam, s-au inregistrat reactii adverse de tip rebound sau sevraj (vezi pct. 4.8). Ca
urmare, tratamentul trebuie intrerupt treptat, cu reducerea progresiva a dozelor (vezi pct. 4.2), mai ales
la pacientii epileptici.

Aceste semne si simptome, in special cele grave, sunt inregistrate mai ales la pacientii care au urmat
terapie prelungitd cu doze excesive.

Manifestari de sevraj s-au inregistrat insa si la Intreruperea brusca a tratamentului administrat n
dozele recomandate. Cand medicamentul este intrerupt brusc la pacientii care asociaza tulburari de
panica sau afectiuni Inrudite, simptomele date de recurenta atacurilor de panica pot mima manifestarile
de sevraj.

Dependenta

Tratamentul cu benzodiazepine poate sa determine dezvoltarea dependentei fizice si psihice. Factorii
favorizanti sunt: durata lunga a tratamentului, dozele mari, existenta unei dependente medicamentoase
sau non-medicamentoase 1n antecedente (de exemplu alcoolism cronic, toxicomanie). Din aceasta
cauza administrarea produsului trebuie facuta cu precautie speciala la pacientii cu antecedente de
dependenta medicamentoasa si de alcoolism.

In anumite situatii, benzodiazepinele se utilizeaza in mod ocazional sau tranzitor, de aceea, perioada
de administrare este scurtda. Uneori, starea pacientului impune prelungirea terapiei. Oportunitatea
utilizarii pe termen lung a benzodiazepinelor trebuie reevaluata periodic de catre medic in functie de
particularitatile pacientului. Utilizarea indelungata va genera in mod cert dependenta psihica.

Toleranta

Anumite efecte ale benzodiazepinelor se pot modifica in timpul administrarii de lunga duratd, datorita
dezvoltarii tolerantei. Toleranta a fost demonstrata pentru efectul sedativ, dar nu si pentru cel
anxiolitic.

Reactii paradoxale

La anumiti pacienti, indeosebi la varstnici, administrarea benzodiazepinelor poate sd provoace reactii
paradoxale: neliniste, agitatie, iritabilitate, agresivitate, delir, furie, cosmaruri, halucinatii, fenomene
psihotice, comportament inadecvat si alte tulburiri de comportament (a se vedea pct. 4.8). In aceste
situatii, tratamentul trebuie oprit.




Amnezie
Un fenomen caracteristic este aparitia amneziei anterograde, in primele ore dupa administrare.

Efectele aditive trebuie avute n vedere la asocierea alprazolamului cu alcool etilic, hipnotice sau alte
tranchilizante (vezi pct. 4.5).

Categorii speciale de pacienti

Benzodiazepinele si medicamentele nrudite trebuie utilizate cu prudenta la varstnici datorita riscului
de sedare si/sau slabiciune musculo-scheletald, care pot favoriza caderile, cu consecinte deseori grave
la aceasta populatie. La pacientii varstnici si/sau debilitati se recomanda urmarirea principiului general
de utilizare a dozei minime eficace pentru a preveni dezvoltarea ataxiei si sedarea excesiva.

La pacientii cu insuficientd renald sau hepatica este necesara reducerea dozelor (vezi pct. 4.2).

In caz de insuficienta respiratorie, trebuie luat in considerare efectul deprimant central al
benzodiazepinelor.

Se recomanda precautie in cazul tratamentului pacientilor cu glaucom cu unghi inchis
(benzodiazepinele pot avea actiune anticolinergica).

Benzodiazepinele nu trebuie utilizate in monoterapie pentru tratamentul depresiilor si al psihozelor,
deoarece pot sa mascheze simptomele acestor afectiuni si pot favoriza actele suicidare.

Tulburarile de panica au fost asociate cu depresii majore primare sau secundare i cresterea incidentei
sinuciderilor la pacientii netratati. De aceea, in cazul tratamentului cu doze mari de alprazolam al
pacientilor cu tulburari de panica, se recomanda aceleasi precautii ca si in cazul tratamentelor cu alte
medicamente psihotrope al pacientilor cu depresie sau al celor cu ideatie suicidara.

Excipienti

Prazolex contine lactoza monohidrat. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza,
deficit de lactaza (Lapp) sau sindrom de malabsorbtie la glucozd—galactoza nu trebuie sa utilizeze
acest medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Asocierea cu alcool etilic nu este recomandatd deoarece accentueaza efectul sedativ al alprazolamului.

Benzodiazepinele, printre care si alprazolamul, produc efecte deprimante aditive la nivelul sistemului
nervos central (SNC) in conditiile administrarii concomitente cu medicamente antipsihotice, hipnotice,
alte anxiolitice/sedative, antidepresive, analgezice opioide, anticonvulsivante, anestezice,
antihistaminice H;. Aceste asocieri necesita prudenta.

Interactiuni farmacocinetice se produc in conditiile administrarii alprazolamului simultan cu
medicamente care interfera cu metabolizarea sa. Compusii care inhibd anumite enzime hepatice (mai
ales citocromul P450 CYP3A4) pot creste concentratia plasmatica si efectul alprazolamului.
Alprazolamul nu se administreaza concomitent cu ketoconazol, itraconazol si alte antimicotice de tip
azolic.

Administrarea simultand de nefazodona, fluvoxamina si cimetidind impune prudenta si eventual
reducerea dozelor.

Administrarea concomitentd cu fluoxetina, propoxifen, contraceptive orale, sertralina, diltiazem sau
antibiotice macrolide (eritromicind, troleandomicind) se va face cu prudenta.

Interactiunile dintre alprazolam si inhibitorii proteazei HIV (de exemplu ritonavir) sunt complexe si
dependente de timp. Dozele mici de ritonavir au determinat o reducere semnificativa a clearance-ului
alprazolamului, o crestere a timpului de Injumatatire plasmatica si o amplificare a efectelor clinice. Cu
toate acestea, dupa administrarea indelungata de ritonavir, reducerea clearance-ului alprazolamului
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este contracaratd de inductia CYP3A. Aceasta interactiune impune ajustarea dozei de alprazolam sau
intreruperea administrarii acestuia.

Nu s-au observat efecte asupra timpului de protrombina si asupra concentratiei plasmatice a
warfarinei, in cazul administrarii concomitente cu alprazolam.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Benzodiazepinele traverseaza bariera feto-placentara. Copiii femeilor care utilizeaza benzodiazepine
in timpul sarcinii pot prezenta malformatii. Acest efect nu a fost cuantificat in cazul alprazolamului. in
cazul administrarii medicamentului in ultimul trimestru de sarcina sau in timpul nasterii, nou-nascutul
poate prezenta hipotermie, hipotonie si deprimare respiratorie. Copiii mamelor care utilizeaza
benzodiazepine in mod cronic 1n timpul sarcinii pot prezenta in perioada post-natala dependenta fizica
si fenomene de sevraj.

Utilizarea benzodiazepinelor nu este recomandata in sarcina posibila sau confirmata. Daca
alprazolamul este prescris pacientelor de varsta fertila, aceastea trebuie avertizate sa ceara sfatul
medicului, dacd doresc sa raiména Insdrcinate sau daca au ramas gravide, astfel incat medicul sa poata
decide oprirea terapiei.

Alaptarea
Deoarece benzodiazepinele se excretd in laptele matern (si determind sedare si probleme de nutritie la

nou-nascuti), utilizarea lor nu este recomandata in timpul alaptarii.
4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Similar altor medicamente active la nivelul SNC, este posibila aparitia de reactii adverse ale sistemului
nervos central (somnolenta, ameteli), de aceea pacientii care utilizeaza alprazolam trebuie atentionati
sa fie precauti in privinta capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje, mai ales la inceputul
tratamentului si In perioadele de crestere a dozei, si sa nu efectueze astfel de activitati pana la
disparitia acestor reactii.

4.8 Reactii adverse

Aparitia reactiilor adverse depinde de sensibilitatea individuala a pacientului si de doza administrata.
Reactiile adverse potentiale se observa , de regula, la initierea tratamentului si cel mai adesea dispar la
continuarea ei sau dupa scaderea dozei.

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventd, folosind urmatoarea conventie: foarte
frecvente (>1/10), frecvente (>1/100, <1/10), mai putin frecvente (>1/1000, <1/100), rare (>1/10000,
<1/1000), foarte rare (<1/10000), cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele
disponibile).

Tulburari hematologice si limfatice
- Agranulocitoza este rara.

Tulburari ale sistemului imunitar
- Rareori s-au observat reactii alergice sau anafilactice.

Tulburari endocrine
- Hiperprolactinemia s-a observat rar.

Tulburari metabolice si de nutritie
- Rar, s-a observat anorexie.
- Cresterea apetitului alimentar.




Tulburari psihice

- Au fost observate depresie, insomnie, nervozitate/anxietate, confuzie.

- Au fost observate rar sau in mod exceptional: manifestari de tip paranoia, depersonalizare,
halucinatii.

Tulburari ale sistemului nervos

- Sunt foarte frecvent raportate somnolenta si ametelile.

- Mai rar s-au observat: cefalee, tremor, amnezie, tulburari de concentrare, lipsd de coordonare.

- Rar sau in mod exceptional au fost observate: distonie, ataxie, slabiciune musculara, tulburari
motorii, epilepsie, tulburari de vorbire.

Alte reactii adverse asociate cu terapia benzodiazepinica: reactii paradoxale cum ar fi iritabilitate,
excitatie, furie, comportament agresiv sau ostil, agitatie, nervozitate, anxietate sau insomnie. in multe
cazuri pacientii utilizau concomitent si alte medicamente cu actiune la nivelul SNC si/sau aveau o
afectiune psihiatrica preexistentd. Un studiu a sugerat ca pacientii cu risc de a dezvolta aceste reactii
adverse sunt cei cu tulburare de personalitate de tip border-line, cu antecedente de comportament
violent sau agresiv, alcoolism si dependenta de droguri. La pacientii cu tulburare de stres
posttraumatic au fost raportate iritabilitate, ostilitate si ganduri intruzive in timpul intreruperii
tratamentului cu alprazolam.

Tulburari oculare
- Incetosarea vederii nu apare frecvent, iar cresterea presiunii intraoculare este rara.

Tulburari gastro-intestinale
- S-au raportat: constipatie, diaree, greatd, varsaturi, xerostomie, sialoree.

Tulburari hepatobiliare
- Rar s-au constatat: afectarea functiei hepatice, colestaza sau icter.

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat
- Au fost observate, dar cu incidentd mai mica, cazuri de reactii cutanate.

Tulburari renale si ale cailor urinare
- Rar, s-au observat incontinenta sau retentie urinara.

Tulburari ale aparatului genital si sanului
- Rar, au aparut: disfunctie sexuald, tulburari menstruale i ovulatorii sporadice, ginecomastie.

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare
- Fatigabilitate.

Investigatii diagnostice
- Cresterea sau pierderea in greutate.

In cazul utilizrii unor doze mari, asa cum se recomanda la pacientii cu tulburari de panica,
urmatoarele reactii adverse s-au observat mai frecvent decat la administrarea placebo: sedare,
somnolenta, fatigabilitate, ataxie, incoordonare si dizartrie. S-au mai observat, dar cu o incidentd mai
mica: tulburari ale dispozitiei, simptome gastro-intestinale, dermatita, tulburari de memorie, disfunctie
sexuald, perturbari cognitive si confuzie.

Alte reactii adverse datorate utilizarii benzodiazepinelor: dependenta fizica si psihica, cu simptome de
sevraj.

Odata ce s-a instalat dependenta, intreruperea brusca a tratamentului se poate insoti de manifestari de
sevraj. Acestea pot varia de la cefalee, dureri musculare, anxietate extrema, tensiune psihica, agitatie,
confuzie, iritabilitate, pana la derealizare, depersonalizare, tulburdri auditive, rigiditate si parestezii la



nivelul membrelor, hipersensibilitate la lumind, zgomot sau contact fizic, halucinatii sau crize
convulsive.

De asemenea, la oprirea terapiei se pot Inregistra fenomene de rebound, cum ar fi insomnia, anxietatea
si modificari ale dispozitiei.

Simptomele grave se observa in mod special la persoanele care au urmat terapie cu doze mari pe
perioade lungi de timp. Totusi, s-au inregistrat manifestéri de sevraj si la Intreruperea brusca a
medicamentului administrat timp scurt. In consecint, se recomanda oprirea terapiei prin sciderea
progresiva a dozelor. Doza zilnica de alprazolam trebuie redusa cu cel mult 0,5 mg la fiecare 3 zile. La
anumifi pacienti este necesara o scadere si mai lentd a dozelor (vezi pct. 4.2).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Simptomatologie

Manifestarile de supradozaj cu alprazolam reprezintd o amplificare a efectelor sale farmacologice si
includ ataxie, somnolenta, tulburari de vorbire, coma si deprimare respiratorie. Desi de regula
supradozajul unei benzodiazepine nu are consecinte letale, trebuie avuta intotdeauna in vedere
posibilitatea asocierii cu alti agenti de tipul alcoolului etilic sau barbituricelor, precum si patologia
preexistenta. Tratamentul va fi adaptat In consecinta.

Abordare terapeutica

Terapia supradozajului consta in principal in sustinerea functiilor respiratorie si cardio-vasculara. in

cazul comei, tratamentul este mai ales simptomatic si vizeaza prevenirea complicatiilor. Pentru

prevenirea deshidratarii este necesara administrarea intravenoasa de lichide. Daca pacientul a utilizat

concomitent mai multe sedative, sustinerea functiilor vitale este esentiald. Imediat dupa ingestie se

recomanda lavajul gastric si/sau administrarea de carbune activat. Ulterior se poate administra un

diuretic osmotic. Efectele ingerarii unei doze foarte mari pot persista timp indelungat. Fortarea

diurezei si hemodializa au o utilitate limitata. In cazul supradozajului grav soldat cu stare comatoasi

sau insuficientd respiratorie, se poate administra ca antidot flumazenil intravenos.

Utilizarea flumazenilului ca antidot este contraindicata In urmatoarele situatii:

- administrarea concomitenta de antidepresive triciclice;

- administrarea concomitenta de medicamente cu potential convulsivant;

- anomalii EKG de tipul largirii complexului QRS sau prelungirii intervalului QT (modificari
care sugereaza folosirea concomitentd de antidepresive triciclice).

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: anxiolitice, derivati de benzodiazepine, codul ATC: NO5SBA12.

Alprazolamul este un derivat benzodiazepinic cu durata de actiune scurtd — medie, actionand la toate
nivelele SNC prin inhibitie, care, in functie de doza, duce de la sedare usoara pana la somn si apoi la
coma. Benzodiazepinele faciliteaza actiunea acidului gama-aminobutiric (GABA), care este
principalul neurotransmitator inhibitor la nivelul creierului si mediaza inhibitia post- §i presinaptica in
toate ariile SNC.

Comparativ cu alte benzodiazepine, alprazolamul are efect marcat in controlul anxietatii si starilor de
panicd, dar pastreaza efectele miorelaxante, anticonvulsivante si sedativ-hipnotice.



5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie

Alprazolamul este rapid si bine absorbit din tractul gastro-intestinal dupa administrare orald, atingdnd
concentratia plasmaticd maxima dupa 1-2 ore. Concentratia plasmatica constanta este atinsa in 2-3
zile.

Distributie

Alprazolamul traverseaza bariera feto-placentara si se excreta in laptele matern.

In vitro, alprazolamul se leagd de proteinele plasmatice in proportie de 80%. Dupa doze repetate se
observa o acumulare nesemnificativa.

Metabolizare

Alprazolamul este metabolizat in special prin oxidare. Principalii sdi metaboliti sunt alfa-hidroxi-
alprazolamul si o benzofenona derivata din alprazolam. Concentratiile plasmatice ale acestor
metaboliti sunt extrem de mici. Activitatea biologica a alfa-hidroxi-alprazolamului este aproximativ
jumatate din cea a alprazolamului. Metabolitul benzofenonic este practic inactiv.

Eliminare

Timpul de injumatatire plasmatica este de 12-15 ore, iar la pacientii varstnici de aproximativ 16 ore.
Metabolitii au timpi de injumatatire plasmatica asemanatori alprazolamului.

Alprazolamul si metabolitii sdi sunt excretati mai ales pe cale urinara.

5.3 Date preclinice de siguranta

Carcinogenitate

In cadrul unor studii desfasurate pe durata a 2 ani la sobolani carora li s-au administrat 30 mg
alprazolam/kg si zi (de 150 de ori mai mult decét doza zilnica maxima recomandata la om) si la
soareci carora li s-au administrat 10 mg alprazolam/kg/zi (de 50 de ori mai mult decat doza zilnica
maxima recomandata la om), nu au fost observate efecte carcinogene.

Mutagenitate

in cadrul testelor efectuate pe micronucleii de sobolan cu alprazolam in doze pani la 100 mg/kg, adica
de 500 de ori mai mare decat doza zilnica maxima recomandata la om (10 mg), medicamentul nu a
avut efecte mutagene. Alprazolamul nu a indus efecte mutagene nici in cadrul testelor de lezare a
ADN/elutie alcalina in vitro sau al testului Ames.

Efecte asupra fertilitatii si asupra functiei de reproducere

Alprazolamul in doze pana la 5 mg/kg si zi (de 25 de ori mai mult decét doza zilnica maxima
recomandata la om - 10 mg) nu a afectat fertilitatea la sobolan.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Lactoza monohidrat

Amidon de porumb

Celuloza microcristalina

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Stearat de calciu

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.



6.3 Perioada de valabilitate
Prazolex 0,25 mg
3 ani

Prazolex 0,5 mg
2 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 25 °C, In ambalajul original.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Prazolex 0,25 mg
Cutie cu 2 blistere din PVC/Al a céte 15 comprimate.

Prazolex 0,5 mg
Cutie cu 2 blistere din PVC/PVDC/ALl a cate 15 comprimate.

_

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
Gedeon Richter Romania S.A.

Str. Cuza Voda Nr. 99-105, 540306 Targu-Mures, Romania

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

9551/2016/01
9552/2016/01

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: Decembrie 2016

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Decembrie 2016

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale: http://www.anm.ro/.



