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|_INDLAEGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

ALPRAZOLAM ORIFARM Q) ORIFARM

36860-01-01 |

Tabletter 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg og 2 mg
Alprazolam

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.

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

* Sporg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

e Laegen har ordineret Alprazolam Orifarm 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.

* Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Alprazolam
Orifarm

Sadan skal du tage Alprazolam Orifarm

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

ouhAw

1. Virkning og anvendelse

Alprazolam Orifarm tilherer gruppen af benzodiazepiner.
Det virker angstdeempende.

Du kan bruge Alprazolam Orifarm:

e mod angst og uro

¢ mod angst i forbindelse med depression

e mod panikangst sammen med psykiatrisk behandling.
e til behandling af alkoholabstinenser.

Leegen kan have givet dig Alprazolam Orifarm til anden
anvendelse. Folg altid leegens anvisning.

2. Det skal du vide, for du begynder
at tage Alprazolam Orifarm

Tag ikke Alprazolam Orifarm, hvis du:
er overfglsom over for alprazolam eller et af de gvrige
indholdsstoffer

e lider af alvorlig muskeltreethed (myastenia gravis).

e har uregelmaessig vejrtraekning med vejrtraeknings-
stop under sgvn (sevnapno)

e har sveert nedsat leverfunktion

e har akut vejrtreekningsbesveer.

Veer ekstra forsigtig med at tage Alprazolam

Orifarm

Tal med leegen inden du tager Alprazolam Orifarm, hvis

du:

e har lever- og nyreproblemer

e har eller har haft et alkohol- og/eller medicinmisbrug.

e har eller har haft alvorlige sindslidelser, f.eks. depres-
sion med selvmordstanker

e har kronisk lungesygdom. Det kan vaere nedvendigt
at nedsaette dosis.

Du skal vaere opmaerksom pa felgende:

e Du kan fa hukommelsestab af Alprazolam Orifarm.

e lang tids brug af Alprazolam Orifarm kan ege risikoen
for tilveenning, og virkningen af Alprazolam Orifarm
kan blive nedsat. Du ber derfor tage Alprazolam Ori-
farm i sa kort tid som muligt.

e Du kan fa abstinenser eller sygdommen kan komme
igen eller blusse op, hvis du pludselig holder op med
at tage Alprazolam Orifarm eller skifter til anden lig-
nende medicin (benzodiazepin).

e Du ikke ma drikke alkohol, mens du tager Alprazolam
Orifarm.

e Du ma ikke give Alprazolam Orifarm til bern og unge
under 18 ar, da der er stor risiko for tilveenning.

Kontakt leegen, hvis du far bivirkninger som rastleshed,
ophidselse, irritabel adfaerd, truende eventuelt voldelig
adfeerd, vrangforestillinger, raseri, mareridt, hallucinatio-
ner, sindssygdom, upassende opfersel. Det sker isaer hos
bern og eldre.

Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprevekontrol, at
du er i behandling med Alprazolam Orifarm.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller apoteket, hvis du bruger
anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette geelder
ogsa for medicin, som ikke er kgbt pa recept, medicin
kebt i udlandet, naturleegemidler samt steerke vitaminer
og mineraler.

Forteel det til leegen, hvis du tager:

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

e Medicin mod epilepsi (f.eks. carbamazepin, pheny-
toin).

e Medicin mod depression (f.eks. nefazodon, fluvoxa-
min, fluoxetin).

e Medicin mod skizofreni og andre psykoser (clozapin).

e Medicin mod infektioner (erythromycin, clarithro-
mycin).

e Medicin mod tuberkulose (rifampicin).

e Medicin mod hjertesygdom (digoxin).

e Steerkt smertestillende medicin (dextropropoxyphen,
morfin eller morfinlignende midler).

e P-piller.

e Medicin mod hgjt blodtryk og hjertekrampe
(diltiazem).

e Medicin mod migraene (clonidin).

e Medicin mod HIV (HIV-proteasehaemmere f.eks. ritan-

ovir).

Medicin mod mavesar (f.eks. cimetidin).
Sovemedicin (fx nitrazepam).
Beroligende medicin (fx diazepam).
Medicin mod allergi (antihistaminer).

Det kan vaere ngdvendigt at nedsaette dosis.

Du ma ikke drikke alkohol eller grapefrugtjuice, mens du
er i behandling med Alprazolam Orifarm. Alkohol og gra-
pefrugtjuice forstaerker virkningen af Alprazolam Ori-
farm.

Hvis du skal opereres, er det vigtigt, at du fortaeller leegen
eller tandleegen, at du tager Alprazolam Orifarm.

Brug af Alprazolam Orifarm sammen med mad og
drikke

Du kan tage Alprazolam Orifarm i forbindelse med et
maltid, men det er ikke ngdvendigt. Du skal tage tablet-
terne med et glas vand. Du ma ikke tage Alprazolam Ori-
farm sammen med grapefrugtjuice eller alkohol.

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

Graviditet:

Hvis du er gravid, ma du kun tage Alprazolam Orifarm
efter aftale med leegen.

Hvis du er i den fededygtige alder, skal du bruge sikker
praevention, sa leenge du tager Alprazolam Orifarm. Tal
med leegen.

Amning:

Hvis du ammer, ma du ikke tage Alprazolam Orifarm, da
Alprazolam Orifarm gar over i modermeaelken. Tal med
leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du ma ikke kere bil, motorcykel eller cykle, og du ma hel-
ler ikke arbejde med veerktgj eller maskiner.

Pakningen er forsynet med en red advarselstrekant. Det
betyder, at Alprazolam Orifarm kan give bivirkninger
(slevhed, hukommelsestab og muskelsvaghed), som kan
pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert
i trafikken.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholds-
stoffer i Alprazolam Orifarm

Alprazolam Orifarm indeholder lactose. Kontakt lsegen,
for du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at
du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Alprazolam
Orifarm

Tag altid Alprazolam Orifarm ngjagtigt efter laegens
anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller pa apoteket.

Den seedvanlige dosis er:

Du ber tage Alprazolam Orifarm i sa kort tid som muligt,
hejst i 8 — 12 uger. Leegen vil ordinere den dosis, der er
nodvendigt for dig. Du vil normalt starte med en lav dosis.
Leegen vil gge dosis efter behov. Felg laegens anvisninger.
Du skal tage tabletterne med et glas vand.

Voksne:

Forbigaende angst- og uro, alkoholabstinenser samt angst
og uro i forbindelse med depression:

|1 - 3 tabletter pd 0,5 mg (dvs. 0,5 - 1,5 mg) 3 gange dag-
ig.

Panikangst:

Startdosis: 1 — 2 tabletter pa 0,5 mg (dvs. 0,5 -1 mg) ved
sengetid eller 1 tablet pa 0,5 mg 3 gange daglig.
Vedligeholdelsesdosis er individuel og vil blive fastlagt af
din laege. Den er mellem 1 - 2 tabletter pa 1 mg (dvs. 1 -2
mgq) 3 - 4 gange daglig.

Aldre: Det er nedvendigt at nedsaette dosis. Folg laegens
anvisninger.
Startdosis: 1 tablet pa 0,25 mg 2-3 gange daglig.

Born: Alprazolam Orifarm ber ikke anvendes til barn
under 18 ar.

Nedsat nyre- og leverfunktion: Det er nedvendigt at ned-
seette dosis. Folg leegens anvisning.

Leegen vil nedseette din dosis gradvist, hvis du skal stoppe
behandlingen med Alprazolam Orifarm. Folg laegens
anvisning.

Hvis du har taget for mange Alprazolam Orifarm
tabletter

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har
taget flere Alprazolam Orifarm, end der star i denne
information, eller flere end laegen har foreskrevet, og du
foler dig utilpas. Tag pakningen med.

Symptomer pa overdosering kan veere desighed, sloret
tale, lavt blodtryk, forvirring, kramper, usikre bevaegelser,
svaekket vejrtraekning og tab af bevidsthed evt. dyb
bevidstlashed.

Orifarm Generics A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
TIf.: +45 6395 2700
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Hvis du har glemt at tage Alprazolam Orifarm
Hvis du glemmer at tage en dosis, skal du tage den sa
snart, du kommer i tanker om det, medmindre det er tid
til neeste dosis. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som
erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Alprazolam Orifarm
Du ma kun afbryde eller stoppe behandlingen efter aftale
med leegen. Hvis du pludselig holder op med at tage
Alprazolam Orifarm, kan du fa abstinenser. Symptomerne
kan veere:

Hovedpine, muskelsmerter, angst, anspaendthed, rastlos-
hed, forvirring og irritabel adfeerd (se ogsa "Bivirknin-
ger”).

Desuden kan du opleve, at de symptomer, som
Alprazolam Orifarm deempede, kan blive forsteerkede,
nar du holder op med at tage medicinen.

Din laege vil derfor nedseette din dosis gradvist, nar du
skal stoppe med at tage Alprazolam Orifarm.

Sperg laegen eller apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl
om eller foler dig usikker pa.

4. Bivirkninger

Alprazolam Orifarm kan som al anden medicin give bivirk-
ninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger:

Meget almindelige bivirkninger (det sker hos flere end 1

ud af 10 patienter):

e Hurtig puls. Kontakt laege eller skadestue. Ring evt.
112.

Almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud

af 100 patienter):

e Folelse af uvirkelighed i forhold til omverdenen. Kon-
takt leege.

lkke almindelige bivirkninger (det forekommer hos mel-

lem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

e Gulsot (gulfarvning af hud og det hvide i gjnene).
Kontakt leege.

Sjeeldne bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og

10 ud af 10.000 patienter):

e Sveekket vejrtreekning, blafarvning af leeber og negle.
Ring 112.

e Kramper. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring
evt. 112.

e Almen slgjhed, bleghed, bledninger fra hud og slim-
hinder, bla maerker samt tendens til beteendelse
(infektioner) iseer halsbeteendelse og feber pga. foran-
dringer i blodet (for fa rede og hvide blodlegemer og
blodplader). Kontakt straks laege.

e Folelse af uvirkelighed i forhold til sig selv. Kontakt
leege.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (det sker hos flere end 1
ud af 10 patienter):

e Depression. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvor-
lig bivirkning. Tal med leegen.

Smerter i brystet.

Dasighed, svimmelhed.

Unormale, usikre beveegelser.

Prikkende, snurrende fornemmelse eller folelseslgshed
i huden.

Hovedpine, nedsat hukommelse, svaekket indleering
og opmaerksomhed.

Taleforstyrrelser, sloret tale.

Slgret syn.

Naesetilstopning.

Nedsat spytdannelse.

Forstoppelse.

Mavebesveer som kvalme, opkastning, diaré.
Vandladningsbesveer.

Qget sveden.

Udsleet.

Udmattethed, treethed, irritabel adfaerd.
Vaegtegning eller veegttab.
Menstruationsforstyrrelser.

Sevnlgshed, angst, nedsat seksuel aktivitet eller for-
maen, forvirring

e @get appetit eller nedsat appetit.

Almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud

af 100 patienter):

e Besvimelse.

e Rokkende, vridende beveaegelser iseer med benene.

e Rastles uro, dremmeforstyrrelser, frygt, nervesitet,
impulsivitet, snakkesalighed. Tal med leegen.

* Rysten.

e Muskeltreekninger, muskelspaendinger, muskelkram-
per, muskelstivhed.

e Susen for grerne (tinnitus).

Hurtig vejrtraekning.

Betaendelse i naese, bihuler, sveelg og hals med hoste,

snue og feber.

Allergiske hudreaktioner.

Ufrivillig vandladning.

Svimmelhed evt. besvimelse pga. lavt blodtryk.

Svaghed, varmefolelse.

Heevede fodder, ankler og haender.

Seksuel forstyrrelse.

Qget spytdannelse.

368600101
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Ikke almindelige bivirkninger (det forekommer hos mel-
lem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

e Haemmet tankevirksomhed, manglende initiativ, lang-
somme bevaegelser. Kontakt laege. Kan veere tegn pa
depression (selvmordsrisiko).

Hukommelsestab.

@get folsomhed over for smerte og bergring.
Ufrivillige beveegelser af kroppen.

Appetitlgshed.

Besvaer med at lade vandet evt. vandladningsstop.
Koncentrationsbesveer.

Vanskelighed med at holde balancen

Dobbeltsyn.

Sjaeldne bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og

10 ud af 10.000 patienter):

e Rastleshed, ophidselse, irritabel adfaerd, truende evt.
voldelig adfeerd, vrangforestillinger, mareridt, halluci-
nationer, sindssygdom, upassende opfersel og en for-
nemmelse af sendringer i omverdenen. Kan veere eller
blive alvorlig. Tal med leegen.

e @get slimdannelse i bronkierne.

e Mundterhed, som kan ege risikoen for huller i teen-
derne.

Hyppigheden er ikke kendt:
e Tilveenning til medicinen.

Tal med leege eller apoteket, hvis en bivirkninger er gene-
rende eller bliver vaerre, eller hvis du far bivirkninger, som
ikke er naevnt her.

Nye bivirkninger bor indberettes til Leegemiddelstyrelsen,
sa viden om bivirkninger kan blive bedre. Du eller dine
parerende kan selv indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen.

Du finder skema og vejledning under bivirkninger pa
Leegemiddelstyrelsens netsted: www.meldenbivirkning.dk

5. Opbevaring

e Opbevares utilgeengeligt for barn.

e Opbevar ikke Alprazolam Orifarm ved temperaturer
over 25 C°.

e Tag ikke Alprazolam Orifarm efter den udlgbsdato,
der star pa pakningen.

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

6. Yderligere oplysninger

Alprazolam Orifarm 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg og 2 mg
tabletter indeholder:

Aktivt stof: alprazolam.

@vrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat, docusatna-
trium, natriumbenzoat (E 211), pregelatineret stivelse,
mikrokrystallinsk cellulose, magnesiumstearat, kolloid
vandfri silica.

Yderligere i Alprazolam Orifarm 0,5 mg: Erythrosin (E
127).

Yderligere i Alprazolam Orifarm 1 mg: Indigotin (E 132).

Alprazolam Orifarms udseende og pakningssterrel-
ser

Udseende

Alprazolam Orifarm 0,25 mg er hvide, aflange og med
delekaerv.

Alprazolam Orifarm 0,5 mg er lyserode, aflange og med
delekaerv.

Alprazolam Orifarm 1 mg er lysebld, aflange og med dele-
keerv.

Alprazolam Orifarm 2 mg er hvide, aflange og med dele-
keerv.

Pakningsstorrelser

0,25 mg; 0,5 mg; 1 mg og 2 mg: 10, 14, 20, 21, 28, 29, 30,
50,

56, 98 og 100 stk.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstil-
ler:

Orifarm Generics A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

For yderligere oplysninger kan du henvende dig til
Orifarm Generics A/S

Denne indlaegsseddel blev revideret 02/2010
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