KULLANMA TALIMATI

STABINA 0.5 mg Tablet
Agizdan alinr.
e  Etkin madde: Her bir tablet 0.5 mg alprazolam igerir.

* Yardimct maddeler: Sar1 demir oksit (E 172), koloidal anhidrus silika, sodyum lauril
stilfat (0.60 mg), misir nisastasi, magnezyum stearat, mikrokristalin seliiloz, laktoz
monohidrat (96 mg).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in onemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
*  Eger ilave sorularimiz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
* Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

*  Bu ilacin kullanim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandiginizi séyleyiniz. I

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda: .
1. STABINA nedir ve ne icin kullanilir?

2. STABINA’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

3. STABINA nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. STABINA’mn saklanmas:
Bashklar yer almaktadir.

STABINA nedir ve ne igin kullanilir?

STABINA, bir tarafinda centik, diger tarafinda sekilli “E” ve “312” yazil, soluk sar,
kokusuz, oval, bikonveks tabletlerdir.

STABINA, kullanma talimatinin yer aldig1 karton bir kutu iginde emniyet kilitli beyaz plastik
kapag olan kahverengi cam sisede 30 tabletlik ambalajda takdim edilmektedir.
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STABINA, etkin madde alprazolamu igeren bir sakinlestiricidir. Alprazolam, benzodiazepinler
olarak adlandirilan bir ilag grubuna aittir. Benzodiazepinler, beyindeki kimyasal aktiviteyi
etkileyerek uyku getirir, kaygiy1 ve endiseyi azaltir.

STABINA tabletleri, yalnizca siddetli kaygi, endise ve depresyon ile birlikte olan siddetli
kaygimn tedavisinde kullanilir. STABINA depresyon tedavisi i¢gin 6nerilmemektedir:

STABINA tabletleri, kayginin tedavisinde kisa siireli kullanilmalidir. Toplam tedavi siiresi,
dozun kademeli olarak diigiiriildiigii siire (buna doz azaltma adi verilir) de dahil olmak iizere
12 haftay1 gegmemelidir. Bununla birlikte, panik bozuklugu bulunan hastalar, sekiz aya kadar
basarili bir sekilde tedavi edilmistir. Ilacin yararhligi her hastada belirli aralarla yeniden
degerlendirilir.

Z STABINA’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
STABINA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

- Alprazolam veya benzeri diger benzodiazepinlere veya ilacin bilesenlerinden herhangi

birine alerjiniz varsa,

- Kaslarimizin ¢ok zayif ve yorgun olmasina yol agan ‘miyastenia gravis’ adli
hastaliginiz varsa,

- Goz i¢i basincinizda artma (akut dar agili glokom) varsa,

- Siddetli gogiis sorunlarimz veya nefes almada giigliik varsa (6rn. kronik bronsit veya
amfizem),

- Siddetli karaciger sorunlariniz varsa,

- Uyku sirasinda nefesinizin diizensizlesip hatta kisa siireli olarak durdugu bir hastalik
olan ‘uyku apnesi’ hastalifiniz varsa,

- Gebeyseniz, su anda gebe olabileceginizi diigiiniiyorsanmz, gebe kalmay: planliyorsaniz
veya emziriyorsamz (ayrintili bilgi igin ‘Gebelik’ ve ‘Emzirme’ ile ilgili béliimlere de
bakiniz).

Benzodiazepinler psikotik bozukluklarin (hastanin bir siire i¢in gergeklerden kopmasi ile
seyreden ruhsal bozukluklar) birincil tedavisi i¢in 6nerilmemektedir.

Benzodiazepinler depresyonla birlikte olan kaygimmin tedavisi igin tek basina
kullanilmamalidir (bu tiir hastalarda intihara yol agabilir).
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STABINA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,
- Intihar etmeyi diisiinecek kadar kendinizi bunalimda hissettiyseniz,
- Hastanede tedavi gerektirecek bir zihinsel hastalik ge¢irdiyseniz,
- 18 yagin altindaysaniz,
- Akciger, bobrek veya karacigerinizle ilgili sorunlariniz varsa,

- Gegmiste uyusturucu veya alkol istismarinda bulunduysamz veya ilag almayi, igki
igmeyi ya da uyusturucu kullanmay: birakmakta zorlaniyorsamz. Doktorunuz bu
tabletleri almay1 birakmaniz gerektiginde size 6zel yardim saglamak isteyebilir.

- Uyku verici (hipnotik) etkilerinde azalma hissediyorsaniz,
- Unutkanlik olursa,

- Huzursuzluk, kaygi, sinirlilik, saldirganlik, kuruntu, asinn 6fke, kabuslar, hayal gérme,
hastanin bir siire igin gerceklerden kopmasi ile seyreden ruhsal bozukluklar
(psikozlar), uygunsuz davranis ve diger istenmeyen davramgsal etkiler gelisirse,

- Depresyon teshisiniz varsa doktorunuzu bilgilendiriniz. Depresyon teshisi olan
hastalarda, STABINA kullanimi ile hipomani (dikkat artigi, hareketlilik, yorulmazlik
ve tepkilerin artmasi ile belirgin ruh hali) veya mani (tagkinlik) gériilmiistiir.

- Endikasyona bagh olarak tedavi siiresi miimkiin oldugunca kisa tutulacaktir, fakat
azaltma siireci de dahil olmak tiizere sekiz ila on iki haftayr gegmemelidir. Durumun
yeniden degerlendirmesi yapilmadan bu donemi asan bir uzatma yapilmayacaktir.

Tedavi baglatildiginda doktorunuz tedavi siiresi, dozun nasil azaltilacagi veya aym
ilag grubundan baska bir ilaca nasil gegeceginiz konusunda size bilgi verecektir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damiginiz.

STABINA’nin yiyecek ve igecek ile kullanilmas:

STABINA kullanirken alkol igmemeniz, alkol ilacin etkisini artirdig1 i¢in &nemlidir.
Hamilelik

Tlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

STABINA, gelismekte olan bebege zararli olabilir, bu nedenle gebeyseniz veya gebe kalmay:
planliyorsaniz STABINA kullanmamalisiniz; bu durumu derhal doktorunuza bildirmelisiniz.

Doktorunuz gebe kalmamak i¢in size uygun bir dogum kontrol yontemi énerebilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

daniginiz.
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Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danmisiniz.

Ilag anne siitiine gegebilecegi igin STABINA kullanirken emzirmeyiniz.

Arag ve makine kullanimi

STABINA kendinizi uykulu veya sersemlesmis hissetmenize ve konsantrasyonunuzu
kaybetmenize ve kas fonksiyonu bozukluguna neden olabilir, bu nedenle tabletlerin sizi nasil
etkiledigini anlayana kadar arag¢ ve makine kullanmamaniz ¢ok énemlidir.

Uyku yetersizli§i durumunda, dikkat azalmasi olasilign artabilir. Alkol bu etkileri
kuvvetlendirebilir.

STABINA’nn igeriginde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iiriin laktoz igermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransimz oldugu sdylenmigse bu tibbi iiriinti almadan 6nce doktorunuzla temasa
geginiz.

Bu tibbi iiriin her dozunda 23 mg (I mmol)’dan daha az sodyum ihtiva eder. Bu dozda
sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaglarla birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsamiz, doktorunuza veya eczacimiza sdyleyiniz;
STABINA’nin etkisi bunlarla ayn1 anda alindiginda daha giiglii olabilir:

- Kaygi veya depresyonu tedavi etme (fluvoksamin, nefazodon, sertralin, fluoksetin gibi)
veya uyumaniza yardim etmeye y6nelik herhangi baska bir ilag,

- Baz gii¢lii agn kesiciler (6rn. morfin veya kodein, propoksifen),

- Sizofreni gibi zihinsel hastaliklarin tedavisinde kullamilan antipsikotik ilaglar,

- Epilepsiyi (sara hastali1) tedavi eden ilaglar,

- Alerjilerin giderilmesi i¢in kullanilan antihistaminikler,

- Mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn. ketokonazol, itrakonazol
ya da diger azol grubu antifungal ilaglar),

- Dogum kontrol hapi (oral kontraseptifler),

- Belirli antibiyotikler (6rn. eritromisin, troleandomisin gibi makrolid grubu
antibiyotikler),

- Simetidin (mide tilserinin tedavisi i¢in kullanilan bir ilag),

- Diltiazem (g6giis agris1 (angina) ve yiiksek kan basinci i¢in kullanilan bir ilag),

- Ritonavir veya AIDS’ye neden olan Insan Immiin Yetmezlik Viriisii (HIV)

tedavisinde kullanilan benzeri diger ilaglar.

Eger genel anestezi altinda bir ameliyat olacaksanmiz, doktorunuza veya anestezistinize
STABINA aldigimzi sdyleyiniz.
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. STABINA nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

Doktorunuz size ne zaman ve ka¢ adet tablet almamiz gerektigini sdyleyecektir. Emin
degilseniz doktor veya eczaciniza daniginiz.

Tabletlerinizi alkollii bir igecekle almayiniz.
Yetiskinler

Genellikle giinde ti¢ kere bir adet 0.25 mg veya ii¢ kere bir adet 0.50 mg tablet alarak baglanur.
Bu doz, kademeli olarak giin boyunca boliinmiis dozlar halinde giinde toplam 4mg’a kadar
¢ikarilabilir.

Dozun artinlmasi gereken durumlarda, giindiiz daha uyanik olabilmeniz i¢in giindiiz
dozlarindan 6nce gece dozunun artirllmasi olagandir. Eger yan etkiler gérmeye baglarsaniz
doktorunuz dozunuzu azaltabilir.

Tedavi siiresi

STABINA tabletleri sadece kisa siireli tedavi (12 haftay1 asmayacak sekilde) i¢in kullanilir.
Normalde size 4 haftadan fazlas: i¢in regete verilmeyecek ve bu siire iginde durumunuz
doktorunuz tarafindan diizenli olarak degerlendirilecektir.

Uygulama yolu ve metodu

Agizdan alimir. Tabletleri kirmadan ve ¢ignemeden bir bardak su ile yutunuz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda Kullanim:

STABINA’nin 18 yagin altindaki ¢ocuklarda giivenilirlik ve etkinligi heniiz gésterilmemistir.
STABINA 18 yagin altindaki ¢ocuklarin ve ergenlik cagindakilerin tedavisi igin

Onerilmemektedir.

Yashlarda Kullanim:

Eger yash bir hastaysamz veya 6rnegin bobrek ya da karaciger sorunlarimiz varsa ve daha
diisiik bir doza ihtiyacimz varsa normalde giinde iki veya ii¢ kez 0.25 mg bir dozla
baglayacaksimz. Gerekirse ve herhangi bir yan etki yasamazsamiz bu doz yavas yavas
doktorunuz tarafindan artirilabilir.
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Ozel kullanim durumlar:
Bobrek/ Karaciger yetmezligi:

Siddetli karaciger sorunlarimz varsa kullanmaymiz. Bobrek veya karacigerinizle ilgili
sorunlariniz varsa dikkatli kullaniniz.

Eger STABINA'mmn etkisinin ¢ok giigli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla STABINA kullandiysaniz:

STABINA dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Stylenenden fazla tablet almamamz énemlidir. Eger yanhglikla ¢ok fazla tablet igerseniz,
derhal tibbi yardim alimz.

STABINA’y1 kullanmay1 unutursaniz

Bir dozu almayr unutursamz, hatirladigimz anda ilaci alimz. Ancak sonraki ilag dozu
zamaniniz gelmigse unuttugunuz dozu ayrica almayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

STABINA ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler

- Dozun kademeli olarak azaltilmasi gerektigi igin STABINA tabletlerini almay:
birakmadan once mutlaka doktorunuzla goriigiiniiz. Eger tabletleri almay: keserseniz
veya dozu aniden azaltirsamiz, gegici olarak yoksunluk semptomlari olusabilir. Bu
belirtiler, hafif siddette yerinde duramama ve uykusuzluktan baglayarak, karin ve kas
kramplari, bas a@risi, kas agrisi, siddetli kaygi, gerginlik, huzursuzluk, zihin
kangikhigy, sinirlilik, kusma, terleme, titreme ve kasilmalarin dahil oldugu majér bir
sendroma kadar deg@isebilir. Siddetli vakalarda su belirtiler goriilebilir: Kisinin
gevresini oldugundan farkhymis ve kendine yabanciymig gibi algilamas
(derealizasyon), bedeninin, hareketlerinin, diigiincelerinin kendine ait olmadig: hissi
(depersonalizasyon), isitme yeteneginin normalin iistiinde artmasi durumu, kol ve
bacaklarda uyusma ve karincalanma, 1513a, giirilltiiye veya fiziksel temasa asiri
duyarhilik, hayal gorme (haliisinasyonlar) veya sara nobetleri. Bu bulgu ve belirtiler,
ozellikle daha agir olanlar, genellikle uzun bir siire yiiksek dozlarin uygulandig
hastalarda daha siktir.
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- Benzodiazepinle tedaviye yol agan semptomlarin tedavinin kesilmesi sirasinda daha
siddetli bicimde niiks etmesiyle olugan gegici bir sendrom olan geri tepme (rebound)
uykusuzluk ve kayg olusabilir. Duygu degisiklikleri, kayg1 veya uyku bozukluklari ve
huzursuzluk dahil baska reaksiyonlar da bu duruma eslik edebilir.

- Viicudunuz bu duruma uyum saglayinca belirtiler kaybolacaktir. Eger bu konuda

endise duyuyorsaniz, doktorunuz size daha fazla bilgi verecektir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi STABINA'nin igeriginde bulunan maddelere duyarhi olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanmimlanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1'inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla kiside gériilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastamin birinden az, fakat 1.000 hastamin birinden fazla kiside
goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla kiside goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az kiside goriilebilir.

Kontrollii klinik ¢alismalara katilan hastalarda Alprazolam tedavisi ile olusmus yan etkiler:

Cok yaygin:

Sinir sistemi hastaliklar: Sedasyon, uykululuk hali

Yaygin:

Metabolizma ve beslenme hastaliklari: Istah azalmasi

Psikiyatrik hastaliklar: Zihin karnigikhign  durumu, depresyon,
¢evreye uyum zorlugu, cinsel istek
azalmasi

Sinir sistemi hastaliklari: Ataksi (hareket kontroliinde zorluga
bagh  yirime bozuklugu), denge
bozuklugu, koordinasyon bozuklugu,
hafiza bozuklugu, konusma veya dil ile
ilgili bozukluk, dikkat bozuklugu, asiri
uyuma, halsizlik, sersemlik, bag agris1

G0z hastaliklari: Bulanik gérme

Mide — Bagirsak hastaliklari: Kabizlik, agiz kurulugu, bulant:
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Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine
iligkin hastaliklar:

Yaygin olmayan

Psikiyatrik hastaliklar:

Sinir sistemi hastaliklar::

Kas- iskelet bozukluklari, bag dokusu hastaliklar::

Laboratuvar bulgular::

Yorgunluk, huzursuzluk

Kaygi, uykusuzluk, sinirlilik
Unutkanlik, titreme
Kaslarda giigsiizliik

Kilo degisimi

Pazarlama sonras1 deneyimlerde ilaveten, asagida siralanmig istenmeyen etkiler raporlanmustir.

Yaygin olmayan
Endokrin hastaliklar:

Psikiyatrik hastaliklar:

Sinir sistemi hastaliklar::

Mide — Bagirsak sistemi hastaliklar:

Karaciger, safra ve safra yollar1 hastaliklari:

Deri ve deri alti dokusu hastaliklari:
Bobrek ve idrar yolu hastaliklar::

Ureme sistemi ve gégiis hastaliklar: :

Arastirmalar:

Hiperprolaktinemi (stit hormonu
yiiksekligi)

Hipomani (dikkat artisi, hareketlilik,
yorulmazlik ve tepkilerin artmas: ile
belirgin  ruh  bozuklugu), mani
(tagkinlik), varsam, hayal gérme,
agresyon, kin, huzursuzluk, éfke, cinsel
istekte bozukluk, anormal diisiinceler,
asir1 hareketlilik

Distoni (kaslarda istemsiz kasilmalarin
neden oldugu hareket bozuklugu)

Mide — bagirsak bozukluklar

Karaciger iltihabi, karaciger fonksiyon
anormallikleri, sarilik

Dermatit (bir tiir deri hastalig1)

Idrar kagirma, iseme zorlugu

Cinsel fonksiyonlarda bozulma, adet
diizensizligi

Goz i¢i basinc artigi
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Bilinmiyor:

Sinir sistemi hastaliklari: Istemsiz galisan (otonom) sinir sistemi
dengesizligi
Deri ve deri alti dokusu hastaliklari: Ciltte yaygin 6dem (anjioddem)

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar: Uzuvlarda olugan dem

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsamz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. STABINA’nin saklanmasi
STABINA 'yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra STABINA yi kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi

EGIS ILACLARI Ltd. Sti.

Ekinciler Cad. No: 1 Kat: 2
Kavacik/ISTANBUL

Telefonno : (0216) 680 29 29

Faks no : (0216) 680 13 58

E-mail : egisinfo@egisturkey.com

Uretim yeri:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC Kereszturi — Budapeste / MACARISTAN adina
EGIS PHARMACEUTICALS PLC 9900 Kérmend, Méty4s kirly ut 65 MACARISTAN

Bu kullanma talimat: 01/08/2012 tarihinde onaylannugstir
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