INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Alprazolam ratiopharm 0,25 mg, 0,5 mg og 1 mg tabletter
alprazolam

Laes denne indlaegsseddel grundigt inden De begynder at tage medicinen

- Gem indlegssedlen, De kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide.

- Leegen har ordineret Alprazolam ratiopharm til Dem personligt. Lad derfor veere med at give det
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.

- Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller De far bivirkninger, som
ikke er naevnt her.

Oversigt over indlegssedlen

Alprazolam ratiopharms virkning og hvad De skal bruge det til
Det skal De vide, for De begynder at tage Alprazolam ratiopharm
Sadan skal De tage Alprazolam ratiopharm

Bivirkninger

Sadan opbevarer De Alprazolam ratiopharm

Yderligere oplysninger
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1.  Alprazolam ratiopharms virkning og hvad De skal bruge det til

Alprazolam ratiopharm hgrer til en gruppe leegemidler, der kaldes benzodiazepiner. De virker gennem
pavirkning af signalstoffer i hjernen og bruges til behandling af angst.

Alprazolam ratiopharm anvendes
- til behandling af angstsymptomer.

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

2. Det skal De vide, for De begynder at tage Alprazolam ratiopharm

Tag ikke Alprazolam ratiopharm, hvis De

- er overfglsom (allergisk) over for alprazolam eller et af de gvrige indholdsstoffer.

- lider af en tilstand, der giver alvorlig muskelsveaekkelse (myasthenia gravis)

- har alvorlige vejrtraeekningsproblemer

- somme tider holder op med at treekke vejret om natten (sgvnapng)

- har en alvorlig leversygdom

- far akut alkoholforgiftning eller forgiftning med andre stoffer, der pavirker nervesystemet

- er under 18 ar (se ogsa afsnittet "Var ekstra forsigtig med at bruge Alprazolam ratiopharm™)

Veer ekstra forsigtig med at bruge Alprazolam ratiopharm, hvis De
- tidligere har haft et misbrug (alkohol-, medicin- eller stofmisbrug)
- lider af andengd eller problemer med at traekke vejret

Tal med laegen, hvis dette galder for Dem, da Deres dosering maske skal nedszttes.

Tag kun Alprazolam ratiopharm, hvis angsten pavirker Deres dagligdag.

Benzodiazepiner som Alprazolam ratiopharm ma ikke tages som eneste medicin mod depression eller
andre psykiatriske lidelser. Symptomerne pa depression kan tage til, hvis De ikke far den rigtige
behandling for den sygdom, der ligger til grund. Det er meget vigtigt, at De taler med laegen eller

Deres familie, sa de eventuelt kan hjelpe Dem, hvis De nogensinde har fglt, at De ikke duer og er
veerdilgs, og derfor lige sa godt kan tage Deres eget liv.
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Behandlingen skal vere sa kortvarig som muligt og ma ikke overstige 8-12 uger (se afsnit 3: "Sadan
skal De tage Alprazolam ratiopharm").

Virkningen af Alprazolam ratiopharm kan aftage, hvis De tager det hele tiden i adskillige uger.

Langtidsbrug af Alprazolam ratiopharm kan fare til fysisk og psykisk afhengighed. Jo stgrre dosis og
jo lengere behandling, desto sterre er risikoen for afhangighed, iser hvis De tidligere har haft
alkohol- og stofmisbrug. Hos patienter med fysisk afhangighed vil der opsta abstinenssymptomer ved
behandlingens ophgr. De kan bestda i hovedpine, muskelsmerter, sveer angst og anspandthed,
sgvnforstyrrelser, rastlgshed, forvirring og irritabilitet. | alvorlige tilfeelde kan fglgende symptomer
forekomme:

Depersonalisering (uvirkelighedsfalelse over for jeg'et) og derealisering (uvirkeliggarelse), skarpet
hgresans, myrekryben i arme og ben, falsomhed over for lys, lyd og bergring, hallucinationer og
epileptiske anfald.

Abstinenssymptomer kan opsta flere dage efter behandlingens afslutning.

Nar behandlingen med Alprazolam ratiopharm afbrydes, kan de symptomer, som gav anledning til
behandlingen, vende tilbage, men i en mere intens form. Samtidig vil De kunne opleve stemningsskift,
sgvnlgshed og rastlgshed.

Eftersom risikoen for disse bivirkninger er stgrre, nar doseringen nedsettes for hurtigt, eller behand-
lingen stoppes for brat, skal dosis nedszttes gradvist (aftrappes).

Bgrn

Alprazolam ratiopharm ma ikke tages af bgrn under 18 ar, da der ikke er dokumentation for sikkerhed
og virkning hos denne aldersgruppe (se afsnit 2 "Tag ikke Alprazolam ratiopharm").

ZEldre og svagelige

Leegen kan udskrive en lavere dosis til ldre og svagelige patienter.

Patienter med nedsat leverfunktion

Tal med leegen, hvis De har leverproblemer. Maske skal De have dosis nedsat (se afsnit 2 "Tag ikke
Alprazolam ratiopharm").

Patienter med nedsat nyrefunktion

Tal med legen, hvis Deres nyrer fungerer darligt. Maske skal De have dosis nedsat.

Brug af anden medicin

Forteel altid leegen eller apoteket, hvis De bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette

geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept.

Det er isaer vigtigt for leegen at fa kendskab til, om De er i behandling med:

- medicin mod svampeinfektioner (f.eks. ketoconazol og itraconazol)

- sovemidler, midler mod psykiatriske lidelser eller bedgvelsesmidler (anastetika)

- smertestillende midler (f.eks. dextropropoxyphen og opioider)

- medicin mod depression (f.eks. prikbladet perikon, fluoxetin, fluvoxamin, sertralin, nefazodon,
imipramin og desipramin)

- medicin mod angst (anxiolytika)

- medicin mod skizofreni (f.eks. clozapin)

- medicin mod epilepsi (f.eks. carbamazepin, phenytoin)

- antihistaminer, der virker beroligende (midler mod allergi, hvor den beroligende effekt er en
bivirkning)

- hormonpraeparater til preevention (p-piller)

- antibiotika (f.eks. erythromycin, troleandomycin, rifampicin)

- medicin mod hjertesygdom (f.eks. digoxin)

- medicin, der nedsetter blodtrykket (f.eks. diltiazem)

- muskelafslappende medicin

- medicin til behandling af HIV

- cimetidin (medicin mod for meget mavesyre)

Brug af Alprazolam ratiopharm sammen med mad og drikke
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Indtag ikke alkohol, mens De tager Alprazolam ratiopharm! Alkohol kan @ndre den made,
Alprazolam ratiopharm virker pa, og forsterke den beroligende virkning.

Tabletterne indtages bedst ved at synke dem hele med rigeligt veeske (f.eks. et glas vand). De ma ikke
tygges.

Graviditet og amning
Sperg Deres lzge eller apotek til rads, far De tager nogen form for medicin.

Graviditet

Under graviditet ma Alprazolam ratiopharm kun anvendes i enkeltstaende tilfelde, nar det er klart
negdvendigt. Under hele behandlingen med Alprazolam ratiopharm skal De omgaende fortzelle det til
leegen, hvis De praver at blive gravid eller har mistanke om, at De kan vare blevet gravid. Legen kan
sa vurdere, om behandlingen skal fortsattes eller afbrydes.

Amning
Hvis De ammer, ma De ikke bruge Alprazolam ratiopharm, da alprazolam bliver udskilt i moder-
melken.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Alprazolam ratiopharm kan give
bivirkninger, som kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken. Se afsnit 4
for yderligere oplysninger om disse bivirkninger. Bivirkningerne forsteerkes af alkohol.
Sevnunderskud gger risikoen for nedsat arvagenhed.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Alprazolam ratiopharm
Kontakt leegen, fer De tager denne medicin, hvis leegen har fortalt Dem, at De ikke taler visse
sukkerarter.

3. Sadan skal De tage Alprazolam ratiopharm

Dosering
Tag altid Alprazolam ratiopharm ngjagtigt efter laegens anvisning. Er De i tvivl sa sperg leegen eller
apoteket. Z£ndring eller stop i behandlingen begr kun ske i samrad med lzegen.

Alprazolam 0,25 mg, 0,5 mg & 1 mg tabletter:
Med mindre lzegen foreskriver noget andet, er den seedvanlige dosis:
Voksne
Startdosis 0,25 - 0,5 mg alprazolam tre gange dagligt.
Dosis kan gges hver 3. eller hver 4. dag efter behov til:
Vedligeholdelsesdosis: 0,5 - 3 mg alprazolam dagligt i afdelte doser.

Zldre og svagelige patienter, patienter med nedsat lever- eller nyrefunktion

Startdosis 0,25 mg alprazolam to eller tre gange dagligt.
Hvis patientens tilstand tillader det, kan dosis @ges hver 3. eller hver 4. dag
efter behov til:

Vedligeholdelsesdosis:  Maksimalt 1,5 mg alprazolam dagligt, som fordeles pa flere enkeltdoser.
Det anbefales at give en lavere dosis til svagelige eller sveekkede patienter
med darlig nyre- eller leverfunktion (0,75 mg alprazolam dagligt).

Alprazolam ratiopharm tabletter fas i styrkerne 0,25 mg, 0,50 mg og 1,0 mg alprazolam, sa det er
lettere at sammenseette den rette dosis.

Kontakt leegen, hvis De far bivirkninger. Maske skal De have dosis nedsat.

Hvis der er behov for at gge doseringen, skal aftendosis gges farst, for doser til indtagelse i dagtimerne
gges.



Brugsanvisning
Synk Alprazolam ratiopharm tabletter med rigeligt vaeske (f.eks. et glas vand). Tabletterne ma ikke

tygges.

Behandlingens varighed

Behandlingens varighed skal veere sa kort som mulig.

Hvis tabletterne tages i en lengere periode, skal behandlingen nedtrappes. Dggndosis ma hgjst
nedsattes med 0,5 mg hver 3. dag.

Generelt bar behandlingen ikke overstige 8-12 uger, inklusive nedtrapningsfasen. Det er dog op til
leegen at fastsette, hvor leenge behandlingen bgr vare.

Kontakt leegen eller apoteket, hvis De har indtryk af, at virkningen af Alprazolam ratiopharm er for
steerk eller for svag.

Hvis De har taget for meget Alprazolam ratiopharm

Kontakt omgaende leegen eller skadestuen, hvis De har taget mere af Alprazolam ratiopharm, end der
star i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet.

Overdosering viser sig normalt som slgvhed, der kan udvikle sig til bevidstlgshed og koma.
Symptomerne ved lettere overdosering er sgvnighed, forvirring og slevhedstilstand. | alvorligere
tilfelde kan der opstda bevaegeforstyrrelser, muskelafslapning, lavt blodtryk og vejr-
treekningsproblemer. Koma kan forekomme i sjeeldne tilfelde og farer meget sjeeldent til ded.

Graden af overdosering skal bedemmes af en lzege, som treeffer afgarelse om den videre behandling.

Hvis De har glemt at tage Alprazolam ratiopharm
De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis De holder op med at tage Alprazolam ratiopharm

Efter langvarig brug eller brat afbrydelse af behandlingen kan Deres oprindelige symptomer vende
tilbage i en mere intens form. Samtidig vil De kunne opleve stemningsskift, angst, sgvnlgshed og
rastlgshed.

Ved afbrydelse af behandlingen bgr den behandlende leege derfor nedsatte dosis gradvist.

Sperg leegen eller apoteket hvis der er noget, De er i tvivl om eller fglger Dem usikker pa.
4, Bivirkninger
Alprazolam ratiopharm kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Falgende bivirkninger forekommer iser i begyndelsen af behandlingen eller ved store doser. De gar
normalt over i lgbet af behandlingen: Slevhed, falelsesmaessig blokering, nedsat arvagenhed,
forvirring, treethed, hovedpine, svimmelhed, muskelsveekkelse, bevageforstyrrelser, synsforstyrrelser
(f.eks. dobbeltsyn eller tagesyn).

Andre bivirkninger: mavetarmbesvar (f.eks. forstoppelse, diarré, kvalme og opkastning), manglende
appetit, gget appetit og veegtstigning, synkebesver, lavt blodtryk, nedsat seksuallyst, hudreaktioner,
mundterhed, gget spytdannelse, tilstoppet nase, hurtig hjertebanken, nedsat koncentrationsevne,
nedsat speandingstilstand i musklerne, taleforstyrrelser, menstruationsbesveer, ufrivillig vandladning,
manglende evne til at tamme bleeren, nedsat leverfunktion, gulsot (huden bliver gullig), hgje veerdier
af prolaktin i blodet, gget tryk i gjet (glaukom).

Amnesi

Alprazolam kan give midlertidigt hukommelsestab (anterograd amnesi). Det betyder, at patienter
maske ikke kan huske, hvad de har lavet i (sedvanligvis) nogle timer, efter at de tog alprazolam.
Risikoen gges med dosis og kan nedsettes ved laengere tids uafbrudt sevn (7-8 timer).

Depression


http://en.wikipedia.org/wiki/Prolactin

Der er beskrevet nogle fa tilfelde af maniske episoder hos patienter med latent depression (d.v.s.
depression uden symptomer)

Psykiatriske og paradokse reaktioner

Navnlig hos &ldre kan brug af Alprazolam ratiopharm fare til hallucinationer og sakaldte paradokse
reaktioner, der omfatter rastlgshed, irritabilitet, aggressiv adfeerd, mareridt, hallucinationer, vrang-
forestillinger, upassende adferd og andre adferdsproblemer. | sa fald ber leegen stoppe behandlingen
med preeparatet.

Afhaengighed
Alprazolam kan fare til fysisk og psykisk afhaengighed. Endvidere kan stoffets virkning aftage efter

flere ugers behandling. Nar behandlingen afbrydes, kan der opstd abstinenssymptomer sasom
hovedpine, muskelsmerter, svaer angst og anspandthed, sgvnforstyrrelser, rastlgshed, forvirring og
irritabilitet. | alvorlige tilfeelde kan folgende symptomer forekomme: Depersonalisering
(uvirkelighedsfglelse over for jeg'et) og derealisering (uvirkeliggarelse), skaerpet harelse, myrekryben
i arme og ben, falsomhed over for lys, lyd og bergring, hallucinationer og epileptiske anfald. Desuden
kan de oprindelige symptomer vende tilbage i en mere intens form.

Der er indberettet tilfelde af misbrug.

Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller De far bivirkninger, som ikke er
naevnt her. Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Leegemiddelstyrelsen, og viden om
bivirkninger kan blive bedre.

Patienter eller pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. De finder
skema og vejledning under Bivirkninger pa Laegemiddelstyrelsens netsted.

5. Sadan opbevarer De Alprazolam ratiopharm

Opbevares utilgengeligt for barn.

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

Ma ikke opbevares ved temperatur over 25 °C.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

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

6. Yderligere oplysninger
Alprazolam ratiopharm indeholder

- Aktivt stof: Alprazolam En tablet indeholder henholdsvis 0,25 mg, 0,50 mg og 1 mg
alprazolam.

- @vrige indholdsstoffer: Natriumdocusat, natriumbenzoat (E210), praegelatineret stivelse,
mikrokrystallinsk cellulose, lactosemonohydrat, magnesiumstearat og kolloid vandfri silica.
0,50 mg tabletter indeholder desuden erythrosin (E127), mens 1 mg tabletter indeholder
indigotin (E132).

Alprazolam ratiopharms udseende og pakningsstgrrelse
0,25 mg tabletter: Aflange, hvide tabletter med delekarv.
0,50 mg tabletter: Aflange, lyseragde tabletter med delekeerv.
1 mg tabletter: Aflange, lysebla tabletter med delekarv.

Alprazolam ratiopharm 0,25 mg, 0,5 mg & 1,0 mg tabletter fas i pakninger med 10, 20, 30, 40, 50, 60
eller 100 tabletter.



Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Markedsfgres i Danmark af
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, D-89079 Ulm, Tyskland

Fremstiller
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Str. 3, D-89143 Blaubeuren, Tyskland

Hvis De vil have yderligere oplysninger om Alprazolam ratiopharm, skal De henvende Dem til
den lokale repraesentant i Danmark

ratiopharm A/S, Slotsmarken 12, st. tv., 2970 Hgrsholm

TIf.: 45 46 06 60

Denne indlegsseddel blev senest revideret september 2007.
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