INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Alprazolam PCD 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg tablet
alprazolam

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

e  Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

e Sparg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e L&gen har ordineret Alprazolam PCD til dig personligt. Lad derfor veere med at give
medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

e Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her (se pkt. 4).

Nyeste indlaegsseddel kan findes pa www. indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Alprazolam PCD
Sédan skal De tage Alprazolam PCD

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

oukrwnhpE

1. Virkning og anvendelse
Alprazolam PCD tilhgrer en gruppe medicin, som kaldes benzodiazepiner (beroligende midler).

Alprazolam PCD anvendes til behandling af angstsymptomer, der er alvorlige, invaliderende
eller til stor gene for patienten.

Tabletterne er udelukkende beregnet til korttidsbrug.

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

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Alprazolam PCD

TAG IKKE Alprazolam PCD, og forteel det til din leege

e hvis du er allergisk over for alprazolam, andre benzodiazepiner eller et af de gvrige
indholdsstoffer i dette legemiddel anfart i afsnit 6.

e hvis du lider af uregelmaessig vejrtraekning med pauser i vejrtraekningen, mens du sover
(sevnapng).

hvis du lider af muskelsygdommen myasthenia gravis.

hvis du har alvorligt vejrtraekningsbesveer.

hvis du har sveert nedsat leverfunktion.

hvis du har en akut forgiftning, der skyldes alkohol eller andre rusmidler, der pavirker
centralnervesystemet.



Tal med leegen, hvis du er i tvivl om noget af ovenstaende.

Advarsler og forsigtighedsregler

Tal med leegen for du tager Alprazolam PCD :

e hvis du har eller har haft et alkohol-, narkotika- eller medicinmisbrug.

e  hvis du har taget Alprazolam PCD i lang tid, eftersom virkningen kan blive nedsat.
e  hvis du har problemer med dine lunger, nyrer eller lever.

Brug af Alprazolam PCD kan medfgre fysisk og psykisk afhaengighed af medicinen. Risikoen
for afhaengighed gges i takt med dosering og behandlingstid. Derfor skal behandlingsvarigheden
vaere sa kort som muligt. Du oplever psykisk afhengighed ved ikke at have lyst til at stoppe
med at tage medicinen. Fysisk afhangighed betyder, at der opstar abstinenser, nar behandlingen
med dette legemiddel stoppes pludseligt. Risikoen er desuden starre hos patienter, der har eller
har haft et alkohol- eller medicinmisbrug (se ogsa afsnit 3 "Hvis du holder op med at tage
Alprazolam PCD”).

Under behandling med Alprazolam PCD kan du fa hukommelsesforstyrrelser. Disse
forekommer saedvanligvis flere timer efter indtagelse af produktet. Sparg din laege til rads, hvis
du bemeerker sadanne symptomer.

Hvis du lider af en psykose eller alvorlig psykisk lidelse, der pavirker din adferd, handlinger og
selvkontrol, er Alprazolam PCD ikke hensigtsmaessig.

Behandlingen med Alprazolam kan gge risikoen for at udvikle tanker om at gare skade pa
sig selv eller om selvmord, hvis du lider af:

e alvorlig depression.

e angst i forbindelse med alvorlig depression.

Sperg din leege til rads, inden du begynder behandling med Alprazolam PCD.

Hvis behandling med Alprazolam PCD er ngdvendig, og hvis du lider af en alvorlig depression
eller tidligere har haft tanker om at gere skade pa dig selv eller om selvmord, vil din leege
overvage dig ngje. Hvis du pa noget tidspunkt udvikler tanker om at gare skade pa dig selv
eller om selvmord, skal du omgéende kontakte din leege eller henvende dig pa hospitalet.

Aldre

Benzodiazepiner og beslaegtede produkter bar anvendes med forsigtighed hos zldre, pa grund
af risiko for en bedgvende effekt og / eller svaghed i muskler og led, som kan fremme fald, ofte
med alvorlige konsekvenser i denne population.

Bgrn og unge
Alprazolam PCD bar ikke gives til bgrn og unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Alprazolam PCD

Fortel det altid til legen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin, patenker at bruge ny
medicin eller har brugt det for nylig.

Virkningen af behandlingen kan blive pavirket, hvis Alprazolam PCD tages sammen med anden
medicin til behandling af de nedenfor naevnte tilstande. Laegen skal maske regulere din dosis.

Psykiske problemer (antipsykotika inklusiv clozapin)
Sgvnbesver (sovetabletter)

Allergier eller hgfeber (visse antihistaminer)

Hvis du skal have en stgrre operation (narkose)
Steerke smerter (narkotiske smertestillende midler)
Behandling for stofmisbrug (substitutionsbehandling)



e Problemer sasom angst eller depression (herunder visse midler mod depression, der
indeholder fluoxetin, fluvoxamin eller nefazodon)

Hjertesvigt (digoxin)
Infektioner (antibiotika, der indeholder erythromycin, clarithromycin eller telithromycin)
Svampeinfektioner (itraconazol, fluconazol, ketoconazol, posaconazol, voriconazol)

Medicin til behandling af hjertekramper (angina pectoris) og for hgjt blodtryk, f.eks.
diltiazem

HIV og AIDS (sakaldte HIV-proteaseh@mmere)
Halsbrand og mavesar (midler sasom cimetidin)
Astma og bronkitis (midler sasom theophyllin)
Epilepsi (midler sdsom carbamazepin)

Muskelafslappende medicin. Ved brug sammen med alprazolam kan den
muskelafslappende virkning blive forstaerket, og der kan veere risiko for at falde.

Brug af Alprazolam PCD sammen med mad, drikke og alkohol
Du bgr ikke drikke alkohol, mens du er i behandling med Alprazolam PCD, da denne
kombination kan gare dig sgvnig.

Tabletterne bgr tages med noget vaeske og kan tages i forbindelse med eller uden mad.

Graviditet, amning og fertilitet
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive
gravid, skal du sparge din leege eller apotekspersonalet til rads, far du bruger dette leegemiddel.

Der er risiko for, at fosteret bliver pavirket. Under graviditet bar Alprazolam PCD kun tages,
efter at leegen ngje har afvejet fordele og risici. Det er op til leegen at afgere, om den mulige
fordel ved behandlingen vejer tungere end risikoen for det ufadte barn, og om tabletterne er
velegnede til dig.

Hvis du ammer, ma du ikke tage Alprazolam PCD. Alprazolam PCD gar over i modermalken.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Behandling med Alprazolam PCD kan nedsette din reaktions- og koncentrationsevne ved at
gere dig dgsig og/eller glemsom. Du ma ikke kare bil, motorcykel eller cykle eller arbejde med
vaerktgj eller maskiner, hvis du faler dig pavirket pa denne made. Sparg din laege til rads, hvis
du er i tvivl.

Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder at Alprazolam PCD kan give
bivirkninger, som kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Alprazolam PCD indeholder lactose
Alprazolam PCD indeholder lactose. Kontakt legen, far du tager denne medicin, hvis din leege
har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Alprazolam PCD

Tag altid dette legemiddel ngjagtigt efter l&egens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
pa apoteket.

Den anbefalede dosis er:

e  Startdosis: 0,25 — 0,5 mg 3 gange dagligt.

e Vedligeholdelsesdosis: 0,5 — 3 mg dagligt fordelt pa flere doser efter leegens anvisning.
Hvis det er ngdvendigt, kan leegen gge dosis med 3-4 dages mellemrum. Du ma dog hgjst fa
en dosis pa 3 mg.



Behandling med Alprazolam PCD vil seedvanligvis vare i kort tid. Den samlede varighed af
behandlingen bar ikke overskride 8-12 uger inklusiv den tid, der bruges til gradvis nedtrapning
af dosis og opher med behandlingen (se afsnittet “Hvis du holder op med at tage Alprazolam
PCD”).

Du skal tage tabletterne med noget vaeske. Tabletterne kan deles i to lige store dele.
Patienter med vejrtreekningsbesveer

Hvis du lider af vejrtreekningsbesveer (kronisk lungesvigt), kan din laege udskrive en lavere
dosis til dig. Alprazolam PCD ma ikke gives til patienter med alvorligt vejrtraekningsbesveer.

Zldre patienter eller patienter med nedsat nyre- og/eller leverfunktion
Det kan veere ngdvendigt at nedsatte dosis. Lagen vil fastleegge den rette dosis til dig.

Den seedvanlige dosis til disse patienter er:

e  Startdosis: 0,25 mg 2-3 gange dagligt.

e Vedligeholdelsesdosis: 0,5 — 0,75 mg per dag fordelt pa flere doser. Laegen kan gge dosis
gradvist med hgjst 0,5 mg hver tredje dag.

e  Maksimal dosis: 0,75 — 1,5 mg dagligt.

Hvis du har taget for mange Alprazolam PCD tabletter

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Alprazolam PCD end der
star i denne indlaegsseddel, eller mere end lzegen har foreskrevet.

Medbring altid resten af tabletterne samt pakningen og etiketten sa leegen ved, hvad du har
taget.

Symptomer pa overdosering kan veere

svimmelhed

sgvnighed

bevidstlgshed

muskelsvaghed

usikre beveegelser (ataksi)

eller reaktioner sdsom aggressivitet, hallucinationer og ophidselse.

Hvis du har glemt at tage Alprazolam PCD

Hvis du har glemt at tage din medicin til seedvanlig tid, skal du tage den, sa snart du kommer i
tanke om det. Hvis det nasten er tid til din neste dosis, skal du udelade den glemte dosis og blot
tage den naeste dosis som saedvanlig. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den
glemte tablet. Sperg leegen eller apoteket til rads, hvis du er i tvivl.

Hvis du holder op med at tage Alprazolam PCD
Sperg altid din leege inden du holder op med at tage Alprazolam PCD.

Brat afbrydelse af behandlingen kan give abstinenssymptomer sasom hovedpine,
muskelsmerter, alvorlig angst, rastlgshed, forvirring, irritabilitet og sevnforstyrrelser.

I alvorlige tilfeelde kan der opsta falgende symptomer: Tab af realitetssans, depersonalisation
(en folelse af at befinde sig uden for sin egen krop), falelseslgshed og en snurrende
fornemmelse i arme og ben, overfalsomhed over for lys, lyd og bergring, hallucinationer og
epileptiske krampeanfald. Abstinenssymptomer kan forekomme flere dage efter, at du er holdt
op med at tage tabletterne.

Desuden kan de symptomer, som farte til behandlingen med Alprazolam PCD, vende tilbage og
blive forsterket, nar behandlingen med alprazolam stopper. Ud over de ovenfor naevnte
symptomer kan dette ogsa fremkalde humarsvingninger.



Din leege vil derfor nedsette din dosis gradvist, nar du skal stoppe behandlingen. Lagen vil
nedsatte doseringen ud fra din situation, da der skal tages hensyn til flere faktorer (for eksempel
behandlingens varighed og din daglige dosis). Normalt bgr dosis nedsattes med 0,5 mg
alprazolam hver tredje dag - hos nogle patienter endog endnu langsommere. Spgrg din leege om,
hvordan du skal nedsette dosis gradvist.

Sperg din lege eller pa apoteket, hvis du har yderligere spgrgsmal om brugen af dette
leegemiddel.

4. Bivirkninger
Dette lzegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hold op med at tage medicinen, og kontakt omgaende laegen, hvis du far:

e gulfarvning af det hvide i gjnene eller huden (gulsot)

e modstridende reaktioner sasom angst, rastlgshed, ophidselse, irritabilitet, aggressivitet,
vrangforestillinger, raseriudbrud, mareridt, gget sgvnlgshed, opfattelse af ting der ikke
eksisterer (hallucinationer), alvorlige mentale sygdomme, hvor kontrollen over ens egen
adfeerd og handlinger er forstyrret (psykose), upassende opfarsel og andre
adfeerdsforstyrrelser. Disse modstridende reaktioner forekommer hyppigere hos &ldre
patienter.

e en depression/depressive tanker.

Behandling med Alprazolam PCD kan give falgende bivirkninger
Du kan konsultere din leege med faste mellemrum. Forteel det til leegen under disse
rutineundersggelser, hvis du har eller har haft en af de falgende mulige bivirkninger.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter)
e Fglelseslgshed
e Dgsighed

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):
Nedsat appetit

Forvirring

Manglende muskelkoordination, der giver risiko for usikre bevagelser (ataksi)
Koordinationsvanskeligheder

Talebesvar

Koncentrationsbesveer

Svimmelhed

Hovedpine

Slgret syn

Forstoppelse

Diarré

Kvalme

Krafteslgshed (asteni)

Irritabilitet

Depression

Der kan forekomme en tilstand med hukommelsesproblemer. Denne tilstand kan vere ledsaget
af upassende opforsel (se ogsa afsnit 2 ”Advarsler og forsigtighedsregler”).

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):
e Hudreaktioner
e Inflammation i huden (dermatitis)



Opkastning

@get niveau i blodet af hormonet prolaktin
Menstruationsforstyrrelser hos kvinder
AEndret seksualdrift

Seksuel dysfunktion

Aggressivitet

Fjendtlig adfeerd

Hallucinationer

Raserianfald

Angst

Ophidselse

Sgvnforstyrrelser

Unormale tanker

Nervgsitet

Stimulation

Hukommelsestab

Muskelsvaghed med risiko for fald
Rystelser

Problemer med leveren og gulsot (medfarer gullig hud og at det hvide i gjnene bliver
gulligt)

Muskelspaendinger
Vandladningsproblemer,

Ufrivillig vandladning (inkontinens)
ZEndring i veegt

Dget tryk i gjet

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1000 patienter):
e Mundtgrhed

Ikke kendt (hyppighed kan ikke estimeres ud fra tilgeengelige data)
Hurtig puls

Nedsat arvagenhed, treethed (udmattelse)

Lavt blodtryk

Hevede ankler, fadder og fingre

Nedsat appetit, gget appetit, synkebesveer

@get spytdannelse

Naesetilstopning

Leverbetendelse (hepatitis)

Hidtil ubemeerket depression kan vise sig hos modtagelige individer.

Der kan udvikles fysisk og psykisk afhaengighed under behandlingen. Hvis du pludselig stopper
behandlingen, kan det derfor medfaere visse symptomer (Se ogsa afsnit 3 ”Hvis du holder op
med at tage Alprazolam PCD”).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apotekspersonalet.
Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller
dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen pa
www.meldenbivirkning.dk, ved at kontakte Leegemiddelstyrelsen via mail pa dkma@dkma.dk
eller med almindeligt brev til Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S.
Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette lsegemiddel.



http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:sst@sst.dk

5. Opbevaring
Opbevares utilgaengeligt for barn.
Opbevar ikke Alprazolam PCD ved temperaturer over 30°C.

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

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

6. Pakningsstarrelse og yderligere oplysninger

Alprazolam PCD indeholder:

e  Aktivt indholdsstof: Alprazolam.
Hver tablet indeholder 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg alprazolam.

e @vrige indholdsstoffer: Docusatnatrium, natriumbenzoat, praegelatineret stivelse,
mikrokrystallinsk cellulose, lactosemonohydrat, magnesiumstearat, vandfri kolloid silica.

Alprazolam PCD 0,5 mg tabletter indeholder desuden erythrosin (farvestoffet E127).
Alprazolam PCD 1 mg tabletter indeholder desuden indigotin | (farvestoffet E132).

Udseende og pakningsstarrelser

Alprazolam PCD 0,25 mg: Hvide, ovale, tabletter med delekaerv

Alprazolam PCD 0,5 mg: Pink, ovale, tabletter med delekaerv

Alprazolam PCD 1 mg: Lysebl3, ovale, tabletter med delekaerv

Pakningsstarrelser: 0,25 mg/0,5 mg: 7, 10, 14, 20, 21, 28, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 84, 90, 100,
200, 250, 500 og 1000 tabletter i blisterpakninger.

1 mg: 10, 14, 20, 21, 28, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 84, 90, 100, 200, 250, 500 og 1000 tabletter i
blisterpakninger.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
PharmaCoDane ApS

Marielundvej 46 A

2730 Herlev

Fremstiller

Centrafarm Services B.V.
Nieuwe Donk 9

NL-4879 Etten-Leur
Holland

Denne indlegsseddel blev senest revideret Sep 2016

Dette leegemiddel er godkendt i EEA under fglgende navne:

Danmark: Alprazolam PCD

Estland: Alprasedon 0,25 mg, Alprasedon 0,5 mg, Alprasedon 1mg

Litauen: Alprasedon 0,25 mg, Alprasedon 0,5 mg, Alprasedon 1mg

Sverige: Alprazolam STADA

Tyskland: Alprazolam AL 0,5 mg Tabletten, Alprazolam AL 1 mg Tabletten
@strig: Alprastad 0,5 mg — Tabletten, Alprastad 1 mg — Tabletten
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