INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Halcion® 0,125 mg og 0,25 mg, tabletter

Triazolam

Laes hele denne indlaegsseddel grundigt, inden du

begynder at anvende dette lazgemiddel.

e Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den
igen.

e Sperg lzegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du
vil vide.

« Laegen har ordineret Halcion® til dig personligt. Lad
derfor veere med at give det til andre. Det kan veere
skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

e Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver
veerre eller du far bivirkninger, som ikke er nzevnt her.

Oversigt over indlaagssedlen:

. Virkning og anvendelse

. Det skal du vide, fer du begynder at tage Halcion®
. Sadan skal du tage Halcion®

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
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1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Halcion® er et sovemiddel. Du kan bruge Halcion® til
kortvarig behandling af sevnlgshed, nar sgvnlgsheden
er alvorlig eller invaliderende og giver dig udtalte
problemer.

Laegen kan have givet dig Halcion® for noget andet. Fglg
altid lzegens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, F@R DU BEGYNDER AT
TAGE HALCION®

Tag ikke Halcion®, hvis du:

o lider af sygdommen Myasthenia gravis (en saerlig
slags muskeltraethed).

e lider af sevnapng (korte perioder i sgvnen, hvor du
ikke treekker vejret).

e har alvorlig nedsat andedraetsfunktion.

e har alvorlig nedsat leverfunktion.

o er overfglsom over for triazolam eller lignende stoffer
(benzodiazepiner) eller et eller flere af de gvrige
indholdsstoffer.

e samtidig tager medicin mod svampeinfektioner
(itraconazol, ketoconazol), medicin mod depression
(nefazodon) eller medicin mod HIV (efavirenz og
andet medcin mod HIV).

Du ma ikke bruge Halcion® til bern og unge under 18 ar.

Advarsler og forsigtighedsregler

Tal med laegen inden du tager Halcion®, hvis du:

o tidligere har haft problemer med alkohol- og
medicinmisbrug.

o tidligere har haft eller har alvorlige psykiske lidelser,
f.eks. depression eller selvmordstendenser. .

e Har en moderat nedsat leverfunktion.

e Har vejtraekningsbesvaer og tillukket Iuftvej specielt
om natten (sgvnapng).

e Erover65ar.

Du skal vaere opmeerksom pa falgende:

o Kontakt straks laege, hvis du far en allergisk reaktion,
som hududslaet, andedraetsbesvaer og
besvimelse(anafylaktiske reaktioner) eller haevelse af
tunge, leeber og ansigt.

o Du ma kun tage Halcion® i kort tid.

e Du kan blive fysisk og/eller psykisk afheengig af
Halcion®, hvis du tager det i laengere tid. Risikoen for
afhaengighed er starre, hvis du tidligere har haft et
alkohol- eller medicinmisbrug.

e Hvis du er blevet afhaengig, kan du fa
abstinenssymptomer ved pludselig opher af
behandlingen (se afsnittet "Hvis du holder op med at
tage Halcion®)

e Hvis du tager i leengere tid, kan den sgvndyssende
virkning aftage.

e Du kan fa hukommelsessvigt efter indtagelse af
Halcion®. Det kommer oftest flere timer efter, at du
har tage Halcion®. For at nedszette risikoen for
hukommelsestab ber du serge for at fa 7-8 timers
uforstyrret sgvn efter indtagelse af Halcion®.

e Der er risiko for, at du vil ga i sgvne, herunder ogsa at
du kerer bil, mens du ikke er helt vagen, og ikke
bagefter har nogen erindring om det. Kontakt leege,
hvis du oplever noget af dette. Se ogsa afsnittet om
"Trafik og arbejdssikkerhed”.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til laegen eller pa apoteket, hvis du
bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette
geelder ogsa medicin, som ikke er kebt pa recept,

medicin kebt i udlandet, naturleegemidler, staerke
vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Halcion® kan pavirke virkningen af anden medicin,
ligesom anden medicin kan pavirke virkningen af
Halcion®.

Tal med lzegen, hvis du tager:

o Alkohol eller tidligere har haft et alkohol- eller
medicinmisbrug

e Medicin mod tuberkulose (rimfampicin,
carbamazepin).

e Nervemedicin (psykofarmaka herunder antipsykotika,
antidepressiv, angstdeeppende, andre laegemidler
mod sevnlgshed, benzodiazepiner og lithium).

e Medicin mod infektioner (erythromycin,

clarithromycin, troleandomycin).

Sovemedicin.

P-piller.

Beroligende medicin.

Medicin mod depression (f.eks. sertralin, paroxitin,

nefazodon, fluvoxamin).

Steerkt smertestillende medicin af morfintypen.

Medicin mod epilepsi (f.eks. carbamazepin).

Medicin mod mavesar (cimetidin).

Bedgvelsesmidler. Hvis du skal opereres, er det

vigtigt, at du fortaeller laegen eller tandlaegen at du

tager Halcion®.

e Medicin mod allergi (slevende antihistaminer).

e Medicin mod svampeinfektioner (f.eks. itraconazol,
ketoconazol).

e Medicin mod HIV (ritonavir, efavirenz) samt HIV-
proteasehaemmere.

¢ Medicin for hjerte og kredslgb (diltiazem, verapamil).

e Medicin mod visse kreefttyper (imatinib).

e Medicin mod kvalme og opkastninger i forbindelse
med (aprepitant).

Halcion® kan forstaerke den slgvende virkning af alkohol,
sove- og nervemedicin, beroligende medicin og medicin
mod allergi (slevende antihistaminer).

Brug af Halcion® sammen med mad og drikke

Du kan tage Halcion® i forbindelse med et maltid, men
det er ikke ngdvendigt. Tag tabletterne med et glas
vand.

Du ber ikke drikke alkohol mens du tager Halcion®.
Undga samtidig indtagelse af grapefrugtjuice.

Vigtig information om nogle af de evrige
indholdsstoffer i Halcion®

Halcion® indeholder lactose. Kontakt laegen fer du tager
denne medicin, hvis leegen har fortalt dig at du ikke taler
visse sukkerarter.

Graviditet og amning
Sperg din laege eller apotek til rads, fer du tager nogen
form for medicin.

Graviditet

Hvis du bliver gravid, ensker at blive gravid eller har en
formodning om, at du er gravid, skal du kontakte laegen
med henblik pa opher af behandling med Halcion®.

Du ma kun tage Halcion® i de sidste 3 maneder fer
forventet fedsel efter aftale med laegen. Hvis du bruger
Halcion® i de sidste 3 maneder af graviditeten, er der
risiko for bivirkninger hos den nyfadte sdsom lav
legemstemperatur, floppy infant syndrom (slapt barn) og
moderat andedrastsbesveer. Der er endvidere risiko for,
at barnet far abstinenssymptomer efter fadslen.

Amning
Hvis du ammer, ma du ikke tage Halcion®, da Halcion®
udskilles i modermeelken.

Trafik og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det
betyder at Halcion® kan virke slgvende, og at det kan
pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes
sikkert i trafikken. Du ma ikke kere bil eller betjene
maskiner, hvis du er sgvnig eller svimmel.

3. SADAN SKAL DU TAGE HALCION®

Tag Halcion® ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i
tvivl, sa sperg laegen eller apoteket.

Behandlingen ber vaere sa kortvarig som muligt, hgjst 2
uger. | seerlige tilfeelde kan din laege bestemme, at
behandlingen skal vare leengere.

Du ber tage tabletterne umiddelbart fer sengetid.



Dosis ma ikke overskrides.
Den szdvanlige dosis er:

Voksne: 1 tablet pa 0,125 mg eller op til 1 tablet pa 0,25
mg fer sengetid.

AEldre og svaekkede: 1 tablet pa 0,125 mg fer sengetid.

Barn og unge under 18 ar:
Du ma ikke bruge Halcion® til bern og unge under 18 ar.

Nedsat leverfunktion:
Det er nedvendigt at nedsaette dosis. Felg laegens
anvisning.

Hvis du har taget for mange Halcion® tabletter
Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har
taget mere Halcion®, end der star her, eller mere end
laegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas. Tag
pakningen med.

Symptomer pa overdosering er slgvhed, forvirring,
desighed, manglende evne til at styre bevaegelser,
sleret tale, muskelsvaghed, svimmelhed,
andedraetsbesvaer og dyb bevidstlgshed (koma). Det
kan i meget sjeeldne tilfaelde veere livstruende.

Hvis du har glemt at tage Halcion®

Hvis du glemmer at tage en dosis, skal du tage den
straks, du kommer i tanke om den, medmindre det er tid
til nzeste dosis. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som
erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Halcion®

Du ma kun afbryde eller stoppe behandlingen efter

aftale med din laege. Nedtrapning ber tilpasses

individuelt.

Hvis du pludseligt holder op med at tage Halcion®, kan

du fa abstinenser.

Symptomerne kan veere:

e Hovedpine, muskelsmerter, ekstrem angst,
anspaendthed, rastlgshed, forvirring og irritabel
adfeerd.

l alvorlige tilfselde kan du fa:

e Manglende orientering i tid og sted.

e Lav selvopfattelse.

o Jget falsomhed for lyd, lys, stej og fysisk kontakt.

e Prikkende, snurrende fornemmelser og
felelseslgshed i arme og ben eller i huden.

¢ Hallucinationer.

e Epileptiske anfald.

Desuden kan du opleve, at de symptomer, som Halcion®
daempede, bliver forsteerket, nar du holder op med at
tage medicinen.

Leegen vil derfor nedseette din dosis gradvist, nar du
skal stoppe med at tage Halcion®.

4. BIVIRKNINGER

Halcion® kan som al anden medicin give bivirkninger,
men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

¢ Pludseligt hududsleet, andedreetsbesvaer og
besvimelse (indenfor minutter til timer), pga.
overfglsomhed (anafylaktisk shock). Kan veere
livsfarligt. Ring 112.

o Sveekket vejrtreekning, blafarvning af laeber og negle
(hos patienter med vejrtraeningsproblemer). Ring 112.

e Rastlgshed, ophidselse, irritabilitet, truende evt.
voldelig adfeerd, vrangforestillinger, mareridt,
hallucinationer, psykoser, upassende opfersel og
urolig adfeerd (det forekommer isger hos bgrn og
eldre). Kan veere eller blive alvorligt. Tal med laegen.

e Tilvaenning og afhaengighed med abstinenser ved
opher af behandlingen. (Se "Hvis du holder op med at
tage Halcion®"). Kontakt laegen hvis abstinenserne
bliver alvorlige.

lkke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1
og 10 ud af 100 patienter.

e Sgvnighed, svimmelhed, hovedpine.

e Usikre beveegelser.

lkke almindelige bivirkninger: Forekommer hos
mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter.

e Forvirring, sgvnlgshed.

¢ Nedsat hukommelse.

e Dobbeltsyn, synsforstyrrelser.

Halcion®, 2. udgave

Sjaeldne bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og
10 ud af 10.000 patienter.

e Hudreaktioner, udslast.

e Muskelsvaghed.

Bivirkninger, hvor hyppighed ikke er kendt:

e Udsleet (naeldefeber) og haevelser (veeskesamlinger).
Kan veere alvorligt. Tal med leegen. Hvis der er
hzevelse af ansigt, leeber og tunge, kan det veere
livsfarligt. Ring 112.

e Besvimelse. Ved normal puls og vejrtrackning og
hurtig opvagning, tal med leege. | alle andre tilfaelde
ring 112.

e Slgvhed om dagen, sevnighed, traethed,

sgvngaengeri.

Forvirring.

Tale- og smagsforstyrrelser.

Nedsat opmaerksomhed.

Koordinationsbesvaer.

Pavirket sexlyst.

Faldtendens.

Afslgring af allerede eksisterende depression,

muligvis forbundet med selvmordstanker og

selvmordsfors@g. Kan veere eller bliver alvorligt. Tal
med leegen.

o Hukommelsestab for tiden efter brug af Halcion®
(anterograd amnesil).

e Kvalme, opkastninger, diarré.

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen
Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege,
sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indlzegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via

Sundhedsstyrelsen
Axel Heides Gade 1
2300 Kgbenhavn S.
Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: sst@sst.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. OPBEVARING
Opbevares utilgeengeligt for bern.
Ma ikke opbevares over 25°C .

Tag ikke Halcion® efter den udlgbsdato, der star pa
pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
naevnte maned.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til
miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet
eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE
OPLYSNINGER

Halcion® 0,125 mg og 0,25 mg, tabletter, indeholder:
Aktivt stof: Triazolam.

@vrige indholdsstoffer: Lactose, cellulose,
mikrokrystallinsk silica, vandfri kolloid, natriumdocusat,
natriumbenzoat, magnesiumstearat, majsstivelse,
erythrosin (E 127) (0,125 mg tabletter) samt indigotin |
(0,125 og 0,25 mg tabletter).

Pakningssterrelser
Halcion® fas i pakninger med 10, 30 og 100 tabletter.

lkke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis
markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
EuroPharmaDK, Oddesundvej 39, 6715 Esbjerg N

Ompakket og frigivet af
EuroPharmaDK, Oddesundvej 39,6715 Esbjerg N

Halcion® er et registreret varemeerke, der tilharer
Pharmacia & Upjohn Company LLC.

Den nyeste indlaegsseddel kan findes pa
www.indlaegsseddel.dk
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