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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Halcion® 0,25 mg tabletter

triazolam
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Halcion® er et registreret varemeerke, der tilhgrer Pharmacia & Upjohn

Company LLC, a limited liability company of the State of Delaware.

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden De

begynder at tage dette legemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

¢ Gem indlaegssedlen. De kan fa brug for at
leese den igen.

* Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der
er mere, De vil vide.

e Laegen har ordineret Halcion® til Dem personligt.

Lad derfor vaere med at give medicinen til andre.

Det kan veere skadeligt for andre, selvom de

har de samme symptomer, som De har.

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis

en bivirkning bliver veerre, eller De far bivirk-

ninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Den nyeste udgave af indlaegssedlen findes pa
www.indleegsseddel.dk

Oversigt over indlegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, fgr De begynder at tage
Halcion®

3. Sadan skal De tage Halcion®

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Halcion® er et sovemiddel. De kan bruge Halcion®
til kortvarig behandling af sgvnlgshed, nar sgvn-
lasheden er alvorlig eller invaliderende og giver
Dem udtalte problemer.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse
eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE

BEGYNDER AT TAGE HALCION®

Tag ikke Halcion®, hvis:

* De er allergisk over for triazolam, andre

benzodiazepiner eller et af de gvrige

indholdsstoffer i Halcion® (angivet i punkt 6).

De lider af vejrtraekningspauser under sgvnen

(s@vnapng).

De lider af alvorlig muskelsvaekkelse

(Myasthenia gravis).

 De har alvorligt nedsat andedraetsfunktion.

* De har en steerkt nedsat leverfunktion.

* De samtidig tager medicin mod svampeinfek-
tioner (itraconazol, ketoconazol), medicin mod
depression (nefazodon) eller medicin mod HIV
(f.eks. efavirenz).

* De eller Deres barn er under 18 ar.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, fgr De
tager Halcion®, hvis De:

« tidligere har haft problemer med alkohol-
og medicinmisbrug.

tidligere har haft alvorlige psykiske lidelser,
f.eks. depression.

 har en darligt fungerende lever.

* har vejrtreekningsbesveer.

e erover 65 ar.

Kontakt straks laegen, hvis De

* far en allergisk reaktion, som hududsleet, &nde-
draetsbesveer og besvimelse (anafylaktiske reak-
tioner) eller heevelse af tunge, laeber og ansigt.

Vaer opmaerksom pa folgende:
¢ De ma kun tage Halcion® i kort tid og
behandlingen bar ikke overstige 2 uger. De
ma ikke stoppe behandlingen med Halcion®
pludseligt; dette skal ske gradvist.
¢ De kan blive afhaengig af Halcion®, hvis De
tager det i laengere tid. Risikoen for afhaengig-
hed er starre, hvis De tidligere har haft et
alkohol- eller medicinmisbrug.
Hvis De er blevet afheaengig, kan De fa
abstinens-symptomer ved pludselig ophgr af
behandlingen. (Se punkt 3 "Hvis De holder op
med at tage Halcion®”).
Hvis De tager Halcion® i laengere tid, kan den
sgvndyssende virkning aftage.
De kan fa hukommelsessvigt efter indtagelse
af Halcion®. Det kommer oftest flere timer efter,
at De har taget Halcion®. For at nedsaette risi-
koen for hukommelsestab bgr De sgrge for at
fa 7-8 timers uforstyrret sgvn efter indtagelse
af Halcion®.
Der er risiko for, at De vil ga i sgvne, herunder
ogsa at De karer bil, mens De ikke er helt
vagen, og ikke bagefter har nogen erindring
om det. Kontakt leege, hvis De oplever noget
af dette. Se ogsa afsnit om "Trafik og arbejds-
sikkerhed.”

Bgrn og unge
Barn og unge under 18 ar ma ikke fa Halcion®.

Brug af anden medicin sammen med Halcion®
Forteel det altid til lzegen eller apotekspersonalet,
hvis De bruger anden medicin eller har gjort det
for nylig.

Tal med Deres laege, hvis De tager:

¢ Alkohol.

¢ Medicin mod tuberkulose (rifampicin,
isoniazid).

Nervemedicin.

Medicin mod infektioner (erythromycin,
clarithromycin, troleandymycin).

¢ Sovemedicin.

e P-piller.

Beroligende medicin.

Medicin mod depression (f.eks. sertralin,
paroxitin, nefazodon, fluvoxamin).
Smertestillende medicin af morfintypen.
Medicin mod epilepsi (f.eks. carbamazepin).
Medicin mod mavesar (cimetidin).
Bedgvelsesmidler. Hvis De skal opereres, er
det vigtigt, at De forteeller laegen eller tand-
leegen, at De tager Halcion®.

Medicin mod allergi (slgvende antihistaminer).
Medicin mod svampeinfektioner (f.eks. itraco-
nazol, ketoconazol).

Medicin mod HIV (ritonavir, efavirenz).
Medicin for hjerte og kredslgb (diltiazem,
verapamil).

Medicin mod visse kreeftyper (imatinib).
Medicin mod kvalme og opkastning i forbin-
delse med kemoterapi (aprepitant).

Halcion® kan forsteerke den slgvende virkning af
alkohol, sove- og nervemedicin, beroligende medi-
cin og medicin mod allergi (slgvende antihista-
miner).

Brug af Halcion® sammen med mad, drikke og
alkohol
De kan tage Halcion® i forbindelse med et mailtid,

men det er ikke ngdvendigt. Tag tabletten med
et glas vand.

De ma ikke drikke alkohol eller grapefrugtjuice,
mens De er i behandling med Halcion®. Alkohol
og grapefrugtjuice forsteaerker virkningen af
Halcion®.

Graviditet og amning

Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om,
at De er gravid, eller planleegger at blive gravid,
skal De spgrge Deres leege eller apoteksperso-
nalet til rads, for De tager dette leegemiddel.

Graviditet

Det er vigtigt De kontakter Deres laegen, hvis De
tror De er gravid eller planleegger at blive gravid
da behandlingen muligvis skal ophgre.

Hvis De er gravid, ma De kun tage Halcion® efter
aftale med leegen.

De ma kun tage Halcion® i de sidste 3 maneder
fgr forventet fadsel efter aftale med laegen. Hvis
De tager Halcion® i de sidste 3 maneder af gravi-
diteten, er der risiko for bivirkninger hos den
nyfgdte sasom lav legemstemperatur, lavt
blodtryk og andedreetsbesveer. Der er endvidere
risiko for, at barnet far abstinenssymptomer
efter fadslen.

Amning
Hvis De ammer, ma De ikke tage Halcion®, da
Halcion® gar over i modermaelken. Tal med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en rgd advarselstre-
kant. Det betyder, at Halcion® kan virke slgvende,
og at det kan pavirke arbejdsikkerheden og evnen
til at feerdes sikkert i trafikken. De ma ikke kgre
bil eller betjene maskiner, hvis De er sgvnig eller
svimmel.

Halcion® indeholder lactose

Kontakt leegen, far De tager denne medicin, hvis
leegen har fortalt Dem, at De ikke taler visse
sukkerarter.

3. SADAN SKAL DE TAGE HALCION®
Tag altid Halcion® ngjagtigt efter leegens
anvisning. Er De i tvivl, sa sparg laegen eller pa
apoteket.

Halcion® fas i flere styrker. Vaer derfor opmaerksom
pa, at Halcion®0,25 mg ikke ngdvendigvis kan
anvendes til alle de anfarte doseringer.

Behandlingen ber veere sa kortvarig som muligt,
hgjst 2 uger. | seerlige tilfaelde kan Deres laege
bestemme, at behandlingen skal vare leengere.

De bgr tage tabletterne umiddelbart for sengetid.

Den sadvanlige dosis er
Voksne: 0,125 mg - 0,25 mg fgr sengetid.

Brug til bgrn og unge
Bgrn og unge under 18 ar ma ikke fa Halcion®.

Aldre
0,125 mg far sengetid.

»

-

01/2016



Nedsat leverfunktion
Det kan veere ngdvendigt at eendre dosis. Falg
leegens anvisninger.

Hvis De har taget for mange Halcion®

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis
De har taget flere Halcion®, end der star i denne
information eller mere end leegen har fore-
skrevet (og De fgler Dem utilpas). Tag pakningen
med.

Symptomer pa en overdosis kan veere: slgvhed,
forvirring, dgsighed, nedsat koordinationsevne,
manglende evne til at styre beveegelser, slgret
tale, muskelsvaghed, svimmelhed, lavt blodtryk,
andedraetsbesveer og dyb bevidstlgshed (koma).
Det kan i meget sjeeldne tilfeelde veere livstruende.

Hvis De har glemt at tage Halcion®

Hvis De glemmer at tage en dosis, skal De tage
den sa snart, De kommer i tanke om den, med-
mindre det er tid til neeste dosis. De ma ikke tage
en dobbeltdosis som erstatning for den glemte
dosis.

Hvis De holder op med at tage Halcion®

Sparg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er
noget, De er i tviviom.

Andring eller stop med behandlingen bgr kun
ske i samrad med laegen.

Hvis De pludselig holder op med at tage Halcion®,
kan De fa abstinenser. Symptomerne kan veere:
hovedpine, muskelsmerter, ekstrem angst falelse,
anspeendthed, rastlgshed, forvirring og irritabel
adfeerd.

| alvorlige tilfeelde kan De fa:

* Manglende orientering i tid og sted.

¢ Lav selvopfattelse.

* @get fglsomhed for lyd, lys, stgj og fysisk
kontakt.

Prikkende og snurrende fornemmelser i arme
og ben eller fglelseslgshed i huden.
Hallucinationer.

Epileptiske anfald.

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

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

4. BIVIRKNINGER
Dette lazegemiddel kan som al anden medicin
give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

* Pludselige overfglsomhedsreaktioner (inden
for minutter til timer), f.eks. hududsleet,
andedreetsbesveer og besvimelse
(anafylaktiske reaktioner) samt heevelse af
tunge, leeber og ansigt; det kan medfgre, at
luftvejene blokeres. Ring 112. Kan veere
livsfarligt.

e Svaekket vejrtraekning, blafarvning af leeber og
negle (hos patienter med vejrtreekningsproble-
mer). Ring 112.

¢ Truende, evt. voldelig adfeerd, hallucinationer,
sgvngaengeri, rastlgshed, ophidselse, irritabel
adfeerd, vrangforestillinger, raseri, mareridt,
psykoser, upassende opfgrsel og andre
adfeerdsforstyrrelser (det forekommer isaer hos
bgrn og eeldre). Kan veere eller blive alvorlig.

Tal med leegen.

Tilveenning og afhaengighed med abstinenser
ved ophgr af behandlingen. (Se punkt 3 "Hvis
De holder op med at tage Halcion®”). Kontakt
leegen, hvis abstinenserne bliver alvorlige.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (det sker hos mellem

1 0g 10 ud af 100 patienter):

¢ Sgvnighed, svimmelhed, hovedpine, usikre
beveegelser.

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos

mellem 1 og 10 ud af 1000 patienter):

¢ Forvirring, sgvnlgshed.

¢ Nedsat hukommelse.

¢ Dobbeltsyn, synsforstyrrelser.

Sjaeldne bivirkninger (det sker hos mellem

1 0g 10 ud af 10.000 patienter):

¢ Hudreaktioner, udsleet.

* Muskelsvaghed.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

¢ Udsleet (neeldefeber) og haevelser. Kan veere

alvorligt. Tal med laegen. Hvis der er heevelse

af ansigt, laeber og tunge, kan det veere livs-

farligt. Ring 112.

Besvimelse. Ved normal puls og vejrtraekning

og hurtig opvagning, tal med leege. | alle andre

tilfeelde ring 112.

¢ Depression. Kan veere eller blive alvorlig. Tal
med laegen.

¢ Hukommelsestab for tiden efter brug af

Halcion® (anterograd amnesi). Kan veere eller

blive alvorligt. Tal med laegen.

Nedsat opmaerksomhed, forvirring.

Slgvhed om dagen, sgvnighed, treethed,

bevidsthedssveekkelse.

Koordinationsbesveer. Taleforstyrrelser.

Smagsforstyrrelser.

Overfglsomhed.

* Mavebesveer.

Nedsat lyst til sex.

¢ Faldtendens.

Indberetning af bivirkninger til
Laegemiddelstyrelsen

Hvis De oplever bivirkninger, bgr De tale med
Deres leege, sygeplejerske eller apotek. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indlaegsseddel. De eller Deres
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen pa
www.meldenbivirkning.dk, ved at kontakte
Laegemiddelstyrelsen via mail pa dkma@dkma.dk
eller med almindeligt brev til Leegemiddelstyrelsen,
Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S.

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjeelpe
med at fremskaffe mere information om sikker-
heden af dette laeegemiddel.

5. OPBEVARING

* Opbevar Halcion® utilgeengeligt for barn.

* Brug ikke Halcion® efter den udlgbsdato, der
star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den nzevnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan De skal bortskaffe
medicinrester. Af hensyn til miljget ma De ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER 0G
YDERLIGERE OPLYSNINGER

Halcion® indeholder:

Aktivt stof: Triazolam.

@vrige indholdsstoffer: Lactose, mikrokrystallinsk
cellulose, silica kolloid vandfri, natriumdocusat,
natriumbenzoat, magnesiumstearat, majsstivelse,
og Indigotin | (E132).

Udseende og pakningsstgrrelser:

Halcion® 0,25 mg er lysebla, ovale tabletter med
delekeerv og meaerket "Upjohn 17”.

Tabletten kan deles i to lige store dele.

Halcion® fas i pakningssterrelsen 100 stk.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Paranova Danmark A/S
Marielundvej 46D, 2730 Herlev

Ompakket og frigivet af:
Paranova Pack B.V.

Vijzelweg 32, 8243 PM Lelystad
Holland

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret juni
2015.
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