Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Xanor® 0,5 mg — Tabletten
Xanor® 1 mg — Tabletten

Wirkstoff: 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 mochten Sie diese spater 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 Thren 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 Xanor und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Xanor beachten?
Wie ist Xanor einzunechmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Xanor aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Xanor und wofiir wird es angewendet?

Alprazolam, der Wirkstoff von Xanor, gehort zur Substanzgruppe der Benzodiazepine. Es flihrt zu einer
gezielten Entspannung und Beruhigung, indem es Ihre Angst und Nervositit beseitigt. So bessern sich
auch die damit verbundenen korperlichen Beschwerden, wie z. B. Zittern, Herzklopfen und Schwitzen.
Durch seine entspannende und angstlosende Wirkung kann es Thnen leichter fallen, eine fiir Sie
schwierige Situation zu {iberbriicken und Ihre Probleme in Angriff zu nehmen.

Xanor wird bei Erwachsenen angewendet fir die kurzzeitige symptomatische Behandlung von
- akuten und chronischen Spannungs-, Erregungs- und Angstzustinden
- Panikstorungen mit oder ohne phobischem Vermeidungsverhalten (siche auch Abschnitt 2)

Xanor sollte nur fiir eine Kurzzeitbehandlung eingesetzt werden, da es zu Abhédngigkeit fithren kann.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Xanor beachten?

Xanor darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Alprazolam oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind, oder
- wenn Sie unter einer der folgenden Erkrankungen leiden:
- Bestimmte Formen von Depressionen (Depressionen mit psychotischen Ziigen, manisch
depressive Formen, endogene Depressionen)
- Lungenerkrankungen mit Atemnot, Atemstillstand wéhrend des Schlafes
- Schwere Leberschiden
- Alkohol-, Arzneimittel- oder Drogenmissbrauch



- Bestimmte Formen des griinen Stars (akutes Engwinkelglaukom)
- Krankhafte Muskelschwiche (Myasthenia gravis)

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Xanor einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Xanor ist erforderlich,

- wenn Sie an einer Lungen-, Nieren- oder Lebererkrankung leiden.

- wenn Sie an Depressionen oder Angstzustinden, verbunden mit Depressionen, leiden, da Alprazolam
selbstschiadigende Gedanken, die Sie moglicherweise haben, verstarken kann; weiters kann es zum
Auftreten von leichten bis auch schweren Affektstérungen (sogenannte Manien) kommen. Xanor
soll daher nicht als alleiniges Arzneimittel bei Depressionen oder zur Behandlung von
Angstzustinden im Rahmen eines depressiven Syndroms eingenommen werden.

- Dbei in Zusammenhang mit Panikstérungen hiaufigem Auftreten von Depressionen: Xanor soll nicht
von depressiven Patienten eingenommen werden, die an einer Panikstorung leiden (siehe dazu
auch Abschnitt 1).

- wenn Sie andere Arzneimittel zur Behandlung von Angstzustéinden oder Schlaflosigkeit einnehmen.

- wenn Sie mit Arzneimitteln aus der Wirkstoffgruppe der Opioide behandelt werden.

- wenn Sie an Alkohol-, Arzneimittel- oder Drogenmissbrauch gelitten haben bzw. Schwierigkeiten
haben, die Einnahme von Arzneimitteln, das Trinken von Alkohol oder die Anwendung von Drogen
zu beenden. Thr Arzt wird Sie moglicherweise besonders behandeln wollen, um IThnen beim Beenden
dieser Verhaltensweisen zu helfen.

- wenn Sie an einer Personlichkeitsstorung leiden.

- wenn Sie Verdnderungen in Threm Verhalten bemerken. Alprazolam wurde mit ungewdhnlichen
Reaktionen wie Ruhelosigkeit, Unruhe, Reizbarkeit, Wahnvorstellungen, Wutanfallen, Albtraumen,
Sinnestéduschungen, Psychosen und eigenartigem Verhalten in Zusammenhang gebracht. Falls dies
bei Ihnen auftritt, sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt, da das Arzneimittel abgesetzt werden
muss.

Das Arzneimittel kann zeitweilige Gedéichtnisstorungen (meistens mehrere Stunden nach der
Einnahme) auslésen. Um das Risiko zu vermindern, achten Sie darauf, dass Sie nach Einnahme des
Arzneimittels 7 - 8 Stunden ununterbrochen schlafen konnen.

Wegen der Gefahr der Gewohnung und Abhéngigkeit darf die Behandlung nicht ldnger dauern als
unbedingt notwendig. Das Risiko einer Abhéangigkeit steigt mit der Dosis und der Dauer der Anwendung.
Wenn sich eine Abhédngigkeit entwickelt hat, fiihrt die plotzliche Beendigung der Behandlung zu
Entzugserscheinungen wie Kopf- und Muskelschmerzen, starken Angstgefiihlen, Spannung, Unruhe,
Verstortheit und Reizbarkeit. In schweren Féllen kdnnen Stérung des Wahrnehmungsvermogens,
Persdnlichkeitsstorungen, Ubersteigerung der Horschirfe, Taubheitsgefiihl und Kribbeln in den Armen
und Beinen, Uberempfindlichkeit gegen Licht, Gerdusche und kérperlichen Kontakt, Sinnestiuschungen
oder Krampfanfille auftreten.

Das Arzneimittel darf daher auf keinen Fall pl6tzlich, sondern nur langsam, stufenweise abgesetzt
werden.

Ferner kénnen bei Behandlungsabbruch Symptome wie Stimmungsschwankungen, Angst, Schlaflosigkeit
und Unruhe auftreten, die moglicherweise schwerer sind als jene, die eine Behandlung erforderlich
machten. Wenn diese Anzeichen auftreten, sprechen Sie mit Ihrem Arzt, damit er die Behandlung mit
Xanor langsam beendet.

Alprazolam und andere Arzneimittel aus der Gruppe der Benzodiazepine bergen das Risiko fiir
Arzneimittelmissbrauch und Alprazolam wird moglicherweise fiir missbréduchliche Anwendung
abgezweigt. Es gibt Berichte iiber Todesfille aufgrund von Uberdosierung mit Alprazolam bei
missbrauchlicher Anwendung zusammen mit anderen Substanzen, die das Zentralnervensystem dampfen
(Opioide, andere Benzodiazepine, Alkohol). Um diese Risiken einzuschrianken, wird der Arzt die



kleinstmdgliche Menge dieses Arzneimittels verschreiben und Sie hinsichtlich einer ordentlichen
Aufbewahrung und Entsorgung von nicht verwendetem Arzneimittel beraten.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren

Sicherheit und Wirksamkeit bei Patienten unter 18 Jahren sind nicht belegt, daher soll eine Anwendung
nicht erfolgen.

Altere Patienten

Benzodiazepine und verwandte Substanzen sollten bei élteren Patienten wegen des Risikos fiir Sedierung
und/oder Muskelschwiche mit Vorsicht angewendet werden, da das Auftreten von Stiirzen mit oft
schwerwiegenden Folgen fiir diese Patienten dadurch begiinstigt werden konnte.

Einnahme von Xanor zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Informieren Sie Thren Arzt insbesondere, falls Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

- Arzneimittel zur Behandlung von Angstzustéinden, Depressionen oder Schlafmittel

- Arzneimittel zur Behandlung geistiger Erkrankungen wie Schizophrenie (Clozapin oder Nefazodon)

- zur Klasse der selektiven Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (SSRI) zdhlende Antidepressiva, wie
z. B. Fluoxetin und Sertralin (zur Behandlung von Depressionen)

- Arzneimittel zur Behandlung der Epilepsie

- Arzneimittel zur Behandlung von Allergien (Antihistaminika)

- Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen (Ketoconazol, Itraconazol oder andere Azol-
Derivate)

- Cimetidin (zur Behandlung von Magengeschwiiren), Nefazodon (zur Behandlung von Depressionen)
oder Fluvoxamin (zur Behandlung von Zwangsstorungen), da die Dosis von Xanor moglicherweise
angepasst werden muss

- Verhiitungsmittel zum Einnehmen (,Pille‘)

- Diltiazem (zur Behandlung von Angina pectoris und Bluthochdruck)

- bestimmte Antibiotika, z. B. Erythromycin, Troleandomycin

- bestimmte Arzneimittel zur Behandlung einer HIV-Infektion (sogenannte HIV-Proteasehemmer wie
Ritonavir)

- Arzneimittel zur Behandlung einer schweren seelischen Storung (Antipsychotika), Schlafmittel,
Beruhigungsmittel, Betdubungs- und Schmerzmittel wie Propoxyphen oder Antidepressiva, da diese
die Wirkung von Xanor verstiarken konnen

- Arzneimittel aus der Wirkstoffgruppe der Opioide (starke Schmerzmittel, Arzneimittel zur
Substitutionstherapie und bestimmte Hustenmittel), da die gleichzeitige Anwendung von Xanor und
Opioiden das Risiko fiir Benommenheit, Atemschwierigkeiten (Atemdepression) und Koma erhoht
und lebensbedrohlich sein kann. Aus diesem Grund soll eine gleichzeitige Anwendung nur in
Erwédgung gezogen werden, wenn keine anderen Behandlungsmoglichkeiten anwendbar sind. Wenn
Thnen dennoch Xanor zusammen mit Opioiden verschrieben wird, hat Ihr Arzt die Dosierung und
Dauer der gleichzeitigen Behandlung einzuschrinken. Befolgen Sie genau die Dosisempfehlungen
Ihres Arztes. Es konnte hilfreich sein, Freunde und Familienmitglieder zu informieren, bei Ihnen auf
die oben genannten Symptome zu achten. Kontaktieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie solche Symptome
bei sich feststellen.

- Digoxin (zur Behandlung von chronischer Herzinsuffizienz und bestimmten Formen von
Herzrhythmusstdrungen)

Wenn Sie sich einer Operation unterzichen miissen, bei der Sie eine Narkose erhalten, informieren Sie
Ihren Arzt bitte dariiber, dass Sie Xanor einnehmen.


http://de.wikipedia.org/wiki/Herzrhythmusst%C3%B6rung
http://de.wikipedia.org/wiki/Herzinsuffizienz

Einnahme von Xanor zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol

Trinken Sie wéihrend der Einnahme von Xanor keinen Alkohol. Alkohol verstirkt die Wirkung von Xanor
und sollte daher vermieden werden.

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 Thren Arzt um Rat.

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind oder eine Schwangerschaft planen, nehmen Sie Xanor nur ein, wenn Thr Arzt
zuvor mit Thnen die Vor- und Nachteile einer Behandlung wihrend der Schwangerschaft besprochen hat.
Wenn Alprazolam wahrend der letzten 3 Schwangerschaftsmonate regelméfig eingenommen wird, kann
Ihr Baby eine Abhéngigkeit entwickeln. Nach der Geburt kann ein Risiko fiir Entzugserscheinungen beim
Baby bestehen.

Wenn IThr Arzt entscheidet, dass Sie Xanor auch wahrend der spéten Schwangerschaft oder wihrend der
Geburt einnehmen sollen, kdnnen bei Threm Baby niedrige Korpertemperatur, Schlappheit,
Schwierigkeiten beim Atmen und Fiittern auftreten.

Stillzeit

Xanor soll wihrend der Stillzeit nicht eingenommen werden, da es in die Muttermilch {ibergehen kann.
Wenn wiederholte oder hohe Dosierungen von Alprazolam in der Stillzeit unbedingt einzunehmen sind,
ist abzustillen.

Fortpflanzungsfahigkeit
Es liegen keine klinischen Daten zu den Wirkungen von Alprazolam auf die Fortpflanzungsféhigkeit vor.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsféhigkeit und Verkehrstiichtigkeit beeintriachtigen.
Lenken Sie wihrend der Behandlung mit Xanor keine Fahrzeuge und bedienen Sie keine Maschinen.
Alprazolam kann zu verringerter Konzentrationsfahigkeit oder verringerter Muskelfunktion,
Schwindelgefiihl oder Benommenheit fiithren.

Xanor enthilt Lactose, Natriumbenzoat (E 211) und Natrium

Jede Tablette (Xanor 0,5 mg und Xanor 1 mg) enthélt 96 mg Lactose.

Bitte nehmen Sie Xanor erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Dieses Arzneimittel enthélt 0,11 mg Natriumbenzoat (E 211) pro Tablette.

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette d.h. es ist nahezu
,,hatriumfrei®.

3. Wie ist Xanor einzunehmen?

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

Zum Einnehmen.



Bitte nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit ausreichend nicht alkoholischer Fliissigkeit ein. Dies kann
unabhingig von den Mahlzeiten geschehen.

Die Dosierung und Dauer der Anwendung miissen an die Schwere der Krankheit, das Anwendungsgebiet
und die individuelle Reaktionslage angepasst werden. Hierbei gilt der Grundsatz, die Dosis so gering und
die Dauer der Behandlung so kurz wie moglich zu halten, da das Risiko fiir eine Abhéngigkeit mit der
Dosishohe und Behandlungsdauer zunehmen kann.

Suchen Sie Thren Arzt in regelmaBigen Abstdnden auf, damit dieser iiber eine Weiterbehandlung
entscheiden kann, besonders dann, wenn Sie beschwerdefrei sind.

In der Regel soll die Gesamtdauer, einschlieflich der Ausschleichphase 8 bis 12 Wochen nicht
iibersteigen.

Sobald Sie das Arzneimittel nicht mehr bendtigen, wird ihr Arzt die Dosierung schrittweise senken.
Eine zu rasche oder plotzliche Beendigung der Behandlung kann zu Entzugssymptomen fiihren. Diese
beinhalten leichte Stimmungsverschlechterung, Schlaflosigkeit ebenso wie Bauch- und Muskelkrampfe
bis hin zu Krampfanfillen, Erbrechen, Schwitzen und Zittern (siche auch ,,Warnhinweise und
VorsichtsmaBinahmen*)

Erwachsene (iiber 18 Jahre)

Angstzustinde:
Initialdosis: 0,75 mg bis 1,5 mg téglich in 2 — 3 Teilgaben.
Erhaltungsdosis.: 0,5 mg bis 4 mg téglich in 2 — 3 Teilgaben.

Panikstorungen:

Initialdosis: 0,5 mg bis 1 mg vor dem Schlafengehen.

Erhaltungsdosis: 5 mg bis 6 mg tdglich in 3 — 4 Teilgaben.

Eine Erhohung der Dosis in Teilschritten von maximal 1 mg Alprazolam alle 3 bis 4 Tage kann Thr Arzt
unter gewissen Umstdnden verschreiben.

Altere Patienten (ab 65 Jahren)

Initialdosis: Maximal 0,75 mg téglich in 3 Teilgaben.
Erhaltungsdosis: Eine Anhebung der Dosierung hat, sofern notwendig, immer schrittweise zu erfolgen.

Patienten in einem krankheitsbedingten Schwiichezustand oder mit einer eingeschrinkten Leber-
und/oder Nierenfunktion

Auch hier wird Thr Arzt die Dosis herabsetzen. Je nach Grad des Schwichezustandes oder der
Funktionsstorung wird eine dhnlich geringe Tagesdosis von 0,75 mg bis 1,5 mg empfohlen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren

Xanor soll bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht angewendet werden.

Wenn Sie eine groflere Menge von Xanor eingenommen haben, als Sie sollten

Kontaktieren Sie sofort einen Arzt oder die nichstgelegene Notfallambulanz. Nehmen Sie die
Packung und die restlichen Tabletten mit.

Erste Anzeichen einer Uberdosierung sind uniiberwindbare Miidigkeit, Schléfrigkeit, geistige
Verwirrung, Sehstorungen, Stérungen des Bewegungsablaufes, niedriger Blutdruck, Atemnot bis zu

Bewusstlosigkeit und Koma. Sehr selten kann eine Uberdosierung auch zum Tod fiihren.

Hinweise fiir den Arzt: siche Ende der Gebrauchsinformation.




Wenn Sie die Einnahme von Xanor vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Nehmen
Sie einfach die nédchste Tablette zur gewohnten Zeit ein.

Wenn Sie die Einnahme von Xanor abbrechen

Die Behandlung mit Xanor soll schrittweise beendet werden. Thr Arzt wird Thnen mitteilen, wie Sie
vorzugehen haben. Wenn die Behandlung mit Xanor unterbrochen oder abrupt beendet wird, konnen
Nebenwirkungen wie Angstzustdnde oder Ruhelosigkeit und Schlafprobleme auftreten. Kontaktieren Sie
Ihren Arzt, wenn diese Beschwerden bei Thnen auftreten oder Sie Stimmungsschwankungen bei
sich feststellen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Als héufige Nebenwirkungen vor allem zu Beginn einer Behandlung kdnnen Schlifrigkeit, Sedierung,
verminderte Aufmerksamkeit, Verwirrtheit, Ermiidung, Kopfschmerz, Benommenheit, Taubheitsgefiihl,
Doppeltsehen, Schwindel, Muskelschwéche, gestorte Bewegungsabliufe, verschwommenes Sehen,
Schlaflosigkeit, Nervositdt/Angst, Zittern oder Verdnderung des Gewichts auftreten. Diese Erscheinungen
verschwinden jedoch im Allgemeinen bei Fortfithrung der Behandlung bzw. bei einer Dosisreduzierung.

Zusitzlich wurden die unten angefiihrten Nebenwirkungen unter einer Behandlung mit Xanor beobachtet.

Sehr héiufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
- Depression

- Sedierung, Schléfrigkeit

- Gedichtnisschwiche, Sprechstérungen

- Schwindel, Kopfschmerz

- Beeintrachtigte Bewegungskoordination

- Verstopfung, Mundtrockenheit

- Erschopfung, Reizbarkeit

Hiufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

- Herabgesetzter Appetit

- Desorientiertheit, herabgesetztes oder gesteigertes sexuelles Empfinden

- Gleichgewichtsstorungen, beeintrachtigte Koordination, erhdhte Einschlafneigung (auch wéhrend
des Tages), Schlafsucht

- Ubelkeit, Erbrechen, vermehrter Speichelfluss, Durchfall

- Hautentziindung

- Sexuelle Fehlfunktion

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

- Erhdhung des Prolaktinspiegels im Blut (Hyperprolaktindmie)

- Gesteigerter Antrieb und {iberméBig gehobene Stimmung (Manie), Sinnestduschungen, Zorn,
Erregung, leicht gehobene Grundstimmung und gesteigerter Antrieb (Hypomanie), Aggression,
Feindseligkeit, abwegiges Denken, psychomotorische Hyperaktivitét, Arzneimittelabhéngigkeit

- Gedachtnisverlust, Bewegungsstorungen, intellektuelle Einschrankung


http://de.wikipedia.org/wiki/Triebtheorie
http://de.wikipedia.org/wiki/Stimmung_(Psychologie)

- Erhdhter Augeninnendruck

- Niedriger Blutdruck, schnelle Herztétigkeit

- Storungen des Magen-Darmtrakts

- Leberentziindung, verdnderte Leberfunktion, Gelbsucht
- Blasenschwiche, Harnverhalten

- Verstopfte Nase

- UnregelméaBige Menstruation

- Entzugserscheinungen

Nebenwirkungen mit nicht bekannter Hiufigkeit (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten
nicht abschétzbar)

- Arzneimittelmissbrauch

- Unausgeglichenheit des vegetativen Nervensystems

- Gewebeschwellung, vor allem im Gesicht (Angioddem), Lichtiiberempfindlichkeitsreaktionen

- Schwellung von Kndcheln/Unterschenkeln durch Wassereinlagerung (peripheres Odem)

Die Einnahme von Xanor kann zu einer korperlichen und seelischen Abhéngigkeit fiihren. Diese kann vor
allem bei einer ununterbrochenen Einnahme {iber ldngere Zeit, in gewissen Féllen bereits nach einigen
Wochen oder auch bei therapeutischen Dosen, auftreten. Das abrupte Absetzen des Arzneimittels kann
Entzugssymptome oder verstiarktes Wiederkehren von Zustianden, die zur Anwendung von Xanor gefiihrt
haben, zur Folge haben.

Es ist bekannt, dass bei der Behandlung mit Benzodiazepinen oder Benzodiazepin-dhnlichen
Arzneimitteln schidigendes oder feindseliges Verhalten auftreten kann, insbesondere bei élteren
Patienten.

Wegen der muskelentspannenden Wirkung von Alprazolam ist insbesondere bei dlteren Patienten
Vorsicht (Sturzgefahr) geboten.

Schadigendes oder feindseliges Verhalten wurde bei Personen mit Gewalt, Borderline-Syndrom,
Alkoholmissbrauch in der Vorgeschichte sowie bei Personen, die Arzneimittel mit Wirkung auf das
Zentralnervensystem einnehmen, beobachtet. Wenn Sie an einer posttraumatischen Belastungsstérung
leiden, kann die Beendigung der Behandlung mit Xanor zu Reizbarkeit, Feindseligkeit und unerfreulichen
Ideen oder Gedanken fiihren.

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 iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

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

5. Wie ist Xanor aufzubewahren?

Nicht iiber 25 °C lagern.


http://www.basg.gv.at/

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und Folienstreifen angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Xanor enthilt

Xanor 0,5 mg — Tabletten

- Der Wirkstoff ist Alprazolam. Jede Tablette enthélt 0,5 mg Alprazolam.

- Die sonstigen Bestandteile sind Lactose, mikrokristalline Cellulose, hochdisperses Siliciumdioxid,
Maisstiarke, Magnesiumstearat, Docusat-Natrium, Natriumbenzoat E 211 (Konservierungsmittel) und
Erythrosin E 127 (Farbstoff).

Xanor 1 mg — Tabletten

- Der Wirkstoff ist Alprazolam. Jede Tablette enthélt 1 mg Alprazolam.

- Die sonstigen Bestandteile sind Lactose, mikrokristalline Cellulose, hochdisperses Siliciumdioxid,
Maisstiarke, Magnesiumstearat, Docusat-Natrium, Natriumbenzoat E 211 (Konservierungsmittel),
Erythrosin E 127 (Farbstoff) und Indigotin E 132 (Farbstoff).

Wie Xanor aussieht und Inhalt der Packung

Xanor 0,5 mg — Tabletten
Rosa, ovale Tabletten mit Bruchrille und der Markierung ,,Upjohn 55 auf einer Seite. Die Tablette kann
in gleiche Dosen geteilt werden.

Xanor 1 mg — Tabletten
Lila, ovale Tabletten mit Bruchrille und der Markierung ,,Upjohn 90° auf einer Seite. Die Tablette kann
in gleiche Dosen geteilt werden.

Die Tabletten sind in einer Kunsstoff-Aluminium-Blisterpackung mit 20 oder 50 Stiick in einem
Umkarton erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer: Upjohn EESV, Capelle aan den 1Jssel, Niederlande
Hersteller: Pfizer Italia S.r.1., Ascoli Piceno, Italien

Z.Nr.:

Xanor 0,5 mg — Tabletten: 1-18639
Xanor 1 mg — Tabletten: 1-18638



Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im September 2020.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Symptome und Therapie einer Uberdosierung

Symptome )
Wie bei anderen Benzodiazepinen sollte eine Uberdosierung keine Lebensbedrohung darstellen, es sei

denn, sie liegt in Zusammenwirkung mit anderen ZNS-ddmpfenden Substanzen (einschlieBlich Alkohol)
VOr.

Eine Uberdosierung an Benzodiazepinen duBert sich normalerweise in unterschiedlich starker Depression
des zentralen Nervensystems, die von Schléfrigkeit bis hin zum Koma reicht. In leichten Fillen treten
Schlifrigkeit, mentale Verwirrtheit, Lethargie, Sehstdrungen und Dystonie auf. Zu den Symptomen in
schweren Fillen gehdren Ataxie, Hypotonie, Atemdepression, Bewusstlosigkeit, seltener Koma und nur
duflerst selten der Tod.

Therapie )
Bei der Behandlung einer Uberdosierung mit Alprazolam sollte in Betracht gezogen werden, dass

mehrere Arzneimittel genommen worden sein kdnnten.

Nach einer Uberdosierung sollte der Patient (innerhalb einer Stunde) zum Erbrechen gebracht werden,
sofern er bei Bewusstsein ist. Ist er ohne Bewusstsein, muss, unter Schutz der Atemwege, eine
Magenspiilung eingeleitet werden. Bringt die Magenentleerung keinen Nutzen, sollte Aktivkohle
verabreicht werden, um die Resorption zu reduzieren. In allen Fillen einer Arzneimitteliiberdosierung
sollten Atmung, Puls und Blutdruck tiberwacht und bei Bedarf durch allgemeine Maflnahmen unterstiitzt
werden. Moglicherweise ist eine intravendse Fliissigkeitszufuhr und Offenhaltung der Atemwege
angezeigt.

In der Intensivversorgung muss besonders auf die Atem- und die Herz-Kreislauffunktion geachtet
werden.

Tierversuche haben gezeigt, dass eine forcierte Diurese oder Himodialyse bei der Behandlung einer
reinen Alprazolam-Uberdosierung vermutlich von geringem Nutzen ist.

Als Antidot eignet sich Flumazenil nur unter engmaschig kontrollierten Bedingungen. Die kurze
Halbwertszeit von Flumazenil (ca. 1 Stunde) verlangt die Uberwachung des Patienten nach dem
Nachlassen der Wirkung. Es ist unbedingt zu bedenken, dass Flumazenil in Gegenwart von
Arzneimitteln, die die Krampfschwelle herabsetzen (z.B. trizyklische Antidepressiva), kontraindiziert ist.
Die Anwendung von Flumazenil soll bei Epilepsiepatienten sowie Patienten mit einer
Benzodiazepinabhingigkeit vermieden werden.

Fiir weitere Informationen beziiglich der sicheren Anwendung von Flumazenil siehe Fachinformation
Flumazenil-haltiger Arzneimittel.



