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Xanax/Xanax XR (alprasolaam) niiidus.iiuste iihtlustamine Euroopa Liidu (EL) liikmesriikides' ja
Uhendkuningriigis.

Lugupeetud tervishoiutootaja

Miitigiloa hoidja Upjohn EESV soovib teavitada tervishoiutdotajaid jargmisest protseduurist, mille
tulemusel on iihtlustatud alprasolaami ndidustus kdigis ELi liikmesriikides ja Uhendkuningriigis, kus sellel
ravimil on miiiigiluba.

Muudatused on tehtud jargmistes ravimi omaduste kokkuvdtte 16ikudes:

Loik 4.1 Naidustused

Alprasolaam on ndidustatud drevuse liihiajaliseks siimptomaatiliseks raviks tdiskasvanutele.
Alprasolaam on niidustatud ainult siis, kui hiire on raskekujuline, kahjustab t66voimet v6i pohjustab
patsientidel tugevalt viljendunud pingeseisundit.

Loik 4.2 Annustamine ja manustamisviis

Ravi kestus

Kasutada tuleb Xanaxi ja Xanax XRi vdikseimat efektiivset annust voimalikult liihikest aega ja mitte
iile 2...4 nidala. Ravi jatkamise vajadust tuleb sagedasti uuesti hinnata. Pikaajaline ravi ei ole soovitatav.
Soltuvuse tekkimise oht v3ib suureneda annuse ja ravi kestusega (vt 16ik 4.4).

Loik 4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Ravi kestus
Ravi kestus peab olema nii lithike kui voimalik ja mitte iile 2...4 nidala (vt 15ik 4.2). Ilma seisundi uue
hindamiseta ei tohi ravi pikendada.

Pakendi infoleht on kooskdlastatud vastavalt ravimi omaduste kokkuvottele, kasutades patsiendisobralikku
sOnastust.

Kooskolastusmenetluse tulemusena koondati ndidustus moiste “drevus” alla, mis holmab ka
“paanikahdiret”, nagu on kirjeldatud Maailma Terviseorganisatsiooni rahvusvahelises haiguste
klassifikatsiooni ~ 10.  redaktsioonis (ICD-10), mis on peamine haiguste diagnostiline
klassifikatsioonisiisteem, mida kasutatakse kogu maailmas, sealhulgas ELis.

Ravimi omaduste kokkuvotte ja pakendi infolehe muudatused ei tulene uutest ohutusandmetest,
ohutusprobleemidest ega ohutussignaalidest. Uhtlustatud ndidustused ja ravi kestus on vastavuses sellisel
kasutusviisil kliiniliste uuringute andmetega.

Upjohn EESV peab jitkuvalt oluliseks patsientide ohutust ja meie ravimite nduetekohase kasutamise

'"Maiste ‘EL litkmesriik” holmab ka Norrat ja Islandit.



tagamist. Heakskiidetud ravimi omaduste kokkuvdte toetab ravimi ohutut kasutamist ja on viinud
alprasolaamiga seotud olulised riskid miinimumini. Upjohn EESV on seisukohal, et alprasolaami kasu/riski
suhe jédb soodsaks, kui seda manustatakse vastavalt ravimi omaduste kokkuvdttes kinnitatud teabele ja
raviarsti jarelvalve all.

Korvaltoimetest teatamine
Koigist tosistest korvaltoimetest tuleb teavitada Ravimiametit. Teatada voib ka mittetosistest

korvaltoimetest.
Kasutage ravimi korvaltoimest teatamise vormi (leitav veebiaadressilt: http://www.ravimiamet.ee).

Ravimiteave

Lisateabe saamiseks palun tutvuge Xanaxi/Xanax XRi ravimi omaduste kokkuvottega:
Xanax/Xanax XR ravimi omaduste kokkuvdte (ravimiregister.ee)




