Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Tafil
Toflur 0,25 mg, 0,5 mg eda 1 mg
alprazélam

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad taka lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 66rum. bad getur valdio
peim skada jafnvel p6tt um somu sjikdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Tafil og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Tafil

Hvernig nota 4 Tafil

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Tafil

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Tafil og vid hverju pad er notad

Tafil inniheldur virka efnid alprazélam. bad tilheyrir flokki lyfja sem kallast benzodiazepin. Lyfid
dregur tr kvida.

Tafil er notad til medferdar vio kvidaeinkennum hja fullordnum. Notkun Tafil 4 einungis vid pegar
kvidaeinkennin eru alvarleg, draga 1r starfsgetu eda eru verulega ipyngjandi fyrir sjiklinginn. Lyfio er
eingongu til skamtimanotkunar.

2. Adur en byrjad er ad nota Tafil

Veri0 getur ad laakqirinn hafi avisad lyfinu vid 60rum sjukdomi eda i 60rum skommtum en tiltekio er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laknis og leidbeiningum & merkimioa fra lyfjabud.

EkKki ma nota Tafil ef pu:

- ert med ofnaemi fyrir alprazolami, 68rum benzodiazepinum eda einhverju 6dru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6).

- ert med alvarlega voovapreytu (vOdvaslensfar, myasthenia gravis).

- pjaist af oreglulegri 6ndun med ondunarstoppi i svefni (kaefisvefn).

- ert med alvarlega skerta lifrarstarfsemi.

- ert med brada 6ndunarerfioleika.

Varnadaroro og varadarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi 4dur en Tafil er notad:

- ef pt ert med lifrar- eda nyrnasjikdoma.

- ef ptl misnotar eda hefur misnotad afengi eda lyf.

- ef pu hefur adur greinst med alvarlega gedsjikdoma t.d. punglyndi med
sjalfvigshugleidingum.

- ef pu ert med langvinnan lungnasjukdom. Naudsynlegt getur verid ad minnka skammta.

- ef pt ert aldradur/61drud eda lasburda.



Geeta skal varadar vid notkun benzodiazepina og annarra skyldra lyfja hja 61drudum, par sem sljoleiki
og/eda voovaslappleiki getur aukio haettuna a ad detta sem hefur oft alvarlegar afleidingar.

Athugadu eftirfarandi:

- Tafil getur valdid minnisleysi. Pad er mikilvaegt ad pu fair 7-8 klst. samfelldan svefn.

- Langtimanotkun Tafil getur aukid haettu 4 &vanabindingu og verkun Tafil getur minnkad. bvi
skaltu taka Tafil 1 eins stuttan tima og mogulegt er. Lyfjamisnotkun er pekkt aukaverkun.

- Ef pu haettir skyndilega ad taka Tafil eda skiptir yfir i dnnur svipud lyf (benzddiazepin) getur pu
fundid fyrir fréhvarfseinkennum eda sjukdomurinn getur komid aftur eda blossad upp.

- Ef pu ert med punglyndi geetir pu fundiod fyrir breytingum 4 skapi (ofleeti). Hafou samband vid
leekninn ef pad gerist.

- bu matt ekki drekka afengi medan pu tekur Tafil.

- Tafil er ekki etlad bornum og unglingum yngri en 18 ara.

Hafou samband vid leekninn ef pu finnur fyrir eftirfarandi einkennum s.s. eirdarleysi, uppnami,
pirringi, 6gnandi og hugsanlega ofbeldisfullri hegdun, ranghugmyndum, ofsareidi, martr6dum,
ofskynjunum, gedsjukdomum, 6videigandi hegdun. Pessi einkenni koma einkum fram hja bérnum og
6ldrudum.

Lattu alltaf vita ad pu notir Tafil pegar tekin eru blod- og pvagsyni hja pér.

Notkun annarra lyfja samhlida Tafil

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud. Petta 4 einnig vid um lyf, sem fengin eru an lyfsedils, lyf sem keypt hafa verio
erlendis, nattarulyf, vitamin og steinefni i storum skommtum, sem og faedubotarefni.

Segou lekninum fra pvi ef pi tekur:

- lyf vid sveppasykingum (t.d. ketokonazol, itrakonazdl, posakdnazol, vorikonazol).
- flogaveikilyf (t.d. karbamazepin, fenyt6in).

- punglyndislyf (t.d. nefaz6don, flivoxamin, fluoxetin).

- lyf vid gedklofa og 6nnur gedrofslyf (kldzapin).

- syklalyf (t.d. erytromysin, klaritromysin, telitromysin).

- berklalyf (rifampisin).

- lyf vid hjartasjikdomum (digoxin).

- sterk verkjastillandi lyf (propoxyfen, morfin eda morfinlik 1yf).
- getnadarvarnarlyf til inntoku.

- lyf vio haprystingi og hjartadng (diltiazem).

- migrenilyf (klonidin).

- lyf vio HIV (HIV-préteasahemlar, t.d. ritonavir).

- lyf vi0 magasari (t.d. cimetidin).

- svefnlyf.

- roandi lyf.

- ofnaemislyf (andhistamin).

Naudsynlegt getur verid ad minnka skammta.

Ef pu parft ad fara i skurdadgerd er mikilvaegt ad pu segir lekninum eda tannlekninum frd pvi ad pu
takir Tafil.

Tafil getur magnad sleevandi ahrif afengis, svefn- eda taugalyfja, réandi lyfja, verkjastillandi lyfja sem
eru skyld morfini og ofnamislyfja (sleevandi and-histaminlyfja). Petta hefur einnig valdio
daudsfollum.

Notkun Tafil med mat, drykk eda afengi

Pu matt taka Tafil med mat, en pad er ekki naudsynlegt. Taktu toflurnar alltaf med glasi af vatni.
bt matt ekki drekka afengi eda greipaldinsafa, medan 4 medferd med Tafil stendur. Afengi og
greipaldinsafi auka verkun Tafil.



Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lakninum
e0a lyfjafraedingi adur en lyfio er notad.

Medganga

Ef bt ert pungud mattu adeins taka Tafil samkvamt fyrirmalum laknisins.

Ef pu ert 4 barneignaraldri skaltu nota 6rugga getnadarvorn & medan pu tekur Tafil. Radferdu pig vio
leekninn.

Brjostagjof
Ef pu ert med barn a brjosti mattu ekki taka Tafil, par sem Tafil fer yfir i mjolkina. Raofzerdu pig vid
leekninn.

Akstur og notkun véla

bu matt ekki aka bil, mdtorhjoli eda hjoli. Einnig skal ekki nota verkfaeri eda vélar.

A pakkningunni er raudur advérunarprihyrningur. Pad merkir ad Tafil getur valdid aukaverkunum
(sljoleika, minnisleysi, skertri einbeitingu og vodvaslappleika), sem geta skert haefni til aksturs
bifreida og stjornunar vinnuvéla.

Hver og einn verdur ad leggja mat 4 getu sina til aksturs og starfa sem krefjast oskertrar arverkni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er 1 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er 4 skal reeda
petta vid lekni eda lyfjafraeding.

Tafil inniheldur laktésa (mjélkursykur), natriumbenséat og og natrium

- Ef 6ol fyrir sykrum hefur verid stadfest skaltu hafa samband vio laekni adur en lyfid er tekio
inn.

- Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

- Lyfid inniheldur 0,11 mg af natriumbensoati (E 211) 1 hverri téflu

3. Hvernig nota 4 Tafil

Notid lyfid alltaf eins og laknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er [jost hvernig nota 4 lyfio skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Radlagour skammtur er:

bu skalt taka Tafil i eins stuttan tima og mogulegt er, i mesta lagi 2-4 vikur. Mlt er gegn
langtimameoferd. Laknirinn mun akveda hvada skammtur er naudsynlegur fyrir pig. Venjulega er
medferdin hafin med litlum skommtum. Laknirinn mun auka skammta eftir porfum. Fylgdu
fyrirmelum laknisins.

bu skalt taka toflurnar med glasi af vatni.

Fulloronir:
Timabundinn kvidi og érdleiki:
1-3 toflur af 0,5 mg (0,5 mg-1,5 mg) prisvar sinnum & solarhring.

Aldradir: Naudsynlegt er ad minnka skammta. Fylgdu fyrirmelum leeknisins.
Notkun handa bérnum og unglingum: Tafil er ekki @tlad bérnum og unglingum yngri en 18 ara.
Skert nyrna- og lifrarstarfsemi: Naudsynlegt er a0 minnka skammta. Fylgdu fyrirmaelum laeknisins.

Ef pu parft ad haetta medferd med Tafil mun laeeknirinn minnka skammta smam saman. Fylgdu
fyrirmeaelum leknisins.



Ef notaour er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn 1yfid skal hafa
samband vid laekni, sjikrahis eda eitrunarmidstod (simi 543 2222). Taktu lyfjapakkninguna meod.

Einkenni ofskdmmtunar geta verid syfja, pvoglumeli, lagur bl6dprystingur, ringlun, krampar,
minnkud samhafing hreyfinga, 6ndunarbaling og minnkud medvitund jafnvel djipt medvitundarleysi.

Ef gleymist ad taka Tafil

Ef pt gleymir ad taka einn skammt af lyfinu skaltu taka hann inn um leid og pti manst eftir pvi, nema
komid s¢ ad naesta skammti. Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad
taka.

Ef hatt er ad nota Tafil

Adeins ma breyta skommtum eda hatta medferd i samradi vio lekninn. Ef pu hettir skyndilega ad
taka Tafil, getur pu fundid fyrir frahvarfseinkennum. Einkennin geta verid hofudverkur, vodvaverkir,
kvidi, spenna, eirdarleysi, ringlun og pirringur (sj4 einnig ,,Hugsanlegar aukaverkanir).

A0 auki getur pu fundid fyrir pvi ad einkennin sem Tafil verkadi 4 geta aukist eftir ad pu haettir ad taka
lyfio.

Laeknirinn mun minnka hja pér skammta smam saman adur en pu heettir ad nota Tafil.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraeedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyfvaldid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Alvarlegar aukaverkanir:

Algengar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 sjuklingum):
- Tilfinning um rofin raunveruleikatengsl vid umheiminn og sjalfan sig. Hafdu samband vid
leekni.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 sjiklingum):
- Krampar. Hafou strax samband vid leekni eda bradamottdku. Hringdu e.t.v. 1 112.
- Frahvarfseinkenni. Hafou samband vid leekni eda bradamottoku.

Aukaverkanir med tioni sem er ekki pekkt:

- Almennur slappleiki, tilhneiging til bolgu (sykinga), einkum halsbolgu og hita vegna breytinga
4 bloomynd (of f4 hvit blodkorn). Hafou strax samband vid laekni eda bradamottoku.

- Lifrarbolga, gula. Hafou samband vid leekni eda bradamottoku.

- Hofudverkur, 6gledi, sjonskerding og regnbogasjon vegna aukins prystings i auga (glaku).
Hafdu strax samband vid leekni eda bradamottoku.

- Lyfjamisnotkun. Hafdu samband vid leekni eda bradamottoku.

Aukaverkanir sem ekki eru alvarlegar:

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 sjuklingum):
- Punglyndi. Hja sumum getur pessi aukaverkun ordid alvarleg. Ra0i0 vid leekninn.

- breyta og pirringur.

- Syfja, sljoleiki, sundl, 66ryggi 1 hreyfingum.

- Svefntruflanir.

- Hoéfudverkur, skert minni.

- Talorougleikar.

- Munnpurrkur, sem getur aukid haettu 4 tannskemmdum.
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Hagdatregda.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 sjuklingum):

Skjalfti.

Osjalfradar likamshreyfingar.

Erfidleikar vi0 stjérnun hreyfinga, jatnvegistruflanir.
Skortur a einbeitingu, sleving sem likist svefni.
Naladofi eda tilfinningaleysi i hud.

Aukin matarlyst eda minnkud matarlyst.

Aukin svefnporf.

Hjartslattaronot.

Bakverkur, lidverkir, vodvaverkir.

Vodvakippir, stifar og krampakenndar hreyfingar.
brottleysi og mattleysi.

Brjostverkur.

bokusyn.

Eyrnasud.

Nefstifla.

Or andardrattur.

Bolga i nefi, kinnholum, koki og halsi med hosta, nefkvefi og hita. Efri hluti ndunarvegar er
nethol, kok, barkakyli og barki med berkjum og endar i lungnablédrum.
Magaverkir, magadpaegindi s.s. 6gledi, uppkdst, nidurgangur.
Vokvasofnun 1 likamanum. Hafid samband vid laekni.
Aukin svitamyndun.

Aukin eda minnkud kynhvot.

Skert kynvirkni eda kyngeta.

Aukin munnvatnsmyndun.

Svefnleysi.

Rugl, vistarfirring.

Taugaspenna, 6tti, kvioi, geddeyfd.

Exem eda erting/utbrot i huo, kladi.

Heetta 4 umferdarslysum.

byngdaraukning eda pyngdartap.

Hitakof.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 100 sjuklingum):

Lyfjaavanabinding. Getur verid eda ordio alvarleg. R&di0 vid laekninn.

Yfirlid. Ef puls er edlilegur, 6ndun edlileg og ef vidkomandi vaknar fljétt, redid vid lakni. {
6llum 60rum tilfellum hringdu i 112.

Ofskynjanir. Getur verid alvarlegt. Hafou e.t.v. samband vi0 leekni eda bradamottoku.
Ognandi eda ofbeldisfull hegdun. Getur ordid alvarlegt hja sumum sjuklingum. Ra8id vid
leekninn.

Geohao (alszla/ofleti). Getur verid eda ordid alvarlegt. Redio vid lekninn.

Gedhad /ofvirkni og gedlegd 4 vixl.

Minnkud hugsun, skortur & frumkvadi, haegar hreyfingar. Hafou samband vid leekni. Geta verid
einkenni punglyndis (sjalfsvigshetta).

Heegur skilningur, ofsahraedsla, eirdarleysi, skert 16ngun, martradir.

Reidi, oroleiki, 6edlilegir draumar, malaedi, hvatvisi.

Minnisleysi. Getur verid eda ordid alvarlegt. Redid vio lekninn.

Oedlileg tilfinning, vimutilfinning, taugaspennu-/spennutilfinning, afsloppunartilfinning,
timburmenn.

Vodvastjarfi.

Vodvamattleysi. Getur verid eda ordid alvarlegt. Radid vid leekninn.

Tilhneiging til a0 falla, averkar a4 handleggjum og fotleggjum, ofskdmmtun.

Aukin tilhneiging til ad fa marbletti.

Utbrot.



- Tvisyni eda adrar sjontruflanir. Getur verid alvarlegt. Hafdu samband vid laekninn eda e.t.v.
bradamottoku.

- Infliensulikur kvilli med hita, 6gledi, hofudverk og eymslum i vodvum.

- Hitamok.

- Tregoa.

- Verkir 1 handleggjum og fotleggjum.

- Klaufska, gangtruflanir.

- Bragotruflanir, porsti.

- bvagleki, tid en litil pvaglat.

- Sadlatstruflanir, skortur & kynferdislegri fullnaegingu, getuleysi.

- Tidatruflanir.

Aukaverkanir med tioni sem er ekki pekkt:

- Utbrot (ofsakladi) og proti. Getur verid alvarlegt. Redid vid leekninn. Ef um er ad rada bolgu i
andliti, vorum og tungu, getur pad verid lifshattulegt. Hringdu i 112.

- Hradur puls. Getur verid alvarlegt. Ef pt faerd mjog hradan og éreglulegan ptls, finnur fyrir
vanlidan eda svima, skaltu hafa samband vi0 leekni eda bradamottoku. Hringdu e.t.v. 1 112.

- Eirdarleysi, uppnam, pirringur, 6gnandi og hugsanlega ofbeldisfull hegdun, ranghugmyndir,
braedi, martradir, ofskynjanir, gedsjukddémar og 6videigandi hegdun. Getur verid eda ordid
alvarlegt. Ra0id vio lakninn.

- Ahrif 4 lifrarstarfsemi, e.t.v. med gulu. Getur verid alvarlegt. Ef pti ferd gulu skaltu hafa
samband vid laekni (engin einkenni).

- Erfioleikar vio pvaglat, e.t.v. pvagteppa. Getur ordi0 alvarleg aukaverkun hja sumum
sjuklingum. Talid vid laeekninn.

- Osjalfradar likamshreyfingar.

- Sveiflukenndar sniningshreyfingar, einkum med fotum.

- Erfioleikar me0 a0 atta sig 4 eda bregdast vid pvi sem & sér stad.

- Sundl, e.t.v. yfirlid pegar sest er upp eda stadid upp, vegna lags blodprystings.

- Mjolkurseyting og tidateppa vegna haekkads hormons (prolaktins) 1 blodi. Hja karlménnum
brjéstamyndun og getuleysi.

- Hudro0i, tilhneiging til ad svitna og hradur hjartslattur (truflun a a&dastjornun).

- broti i fétum, 6kklum og hondum, hitatilfinning.

- Vodvaspenna.

- Aukid ljosnaemi i hud.

- Hjartslattaronot, skjalfti, sviti og munnpurrkur (aukaverkanir fra 6sjalfrada taugakerfinu).

- Fjandsamleg hegoun, 6edlilegar hugsanir, yfirdrifin arvekni.

- Minnkud munnvatnsmyndun.

- Ofvirkni.

- Ondunarfarakvillar.

- Breytt kynléngun.

A0 auki getur Tafil valdid aukaverkunum, sem pt venjulega finnur ekki fyrir. Pad eru breytingar a
rannsoknarnidurstodum, s.s. hakkad gildi bilirabins i blodi (blodprufur).

Lattu alltaf vita ad pu fair medferd med Tafil ef tekin eru hjé pér blood- eda pvagsyni til rannsokna.
Lyfid getur haft ahrif 4 nidurstédurnar.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgiseoli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Me0 pvi a0 tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um oryggi lyfsins.



http://www.lyfjastofnun.is/

5. Hvernig geyma a Tafil

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid vio legri hita en 25°C.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rdda i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Tafil toflur 0,25 mg, 0,5 mg og 1 mg innihalda:

Virka innihaldsefnid er alprazolam.

Onnur innihaldsefni eru 6rkristalladur selluldsi, laktosi (mjolkursykur), magnesiumsterat, maissterkja,
natriumbensoat (E211), natriumdodkusat, vatnsfri kisilkvooa.

0,5 mg toflur innihalda litarefnid erytrésin (E127).

1 mg toflur innihalda litarefnin erytrésin (E127) og indigétin (E132).

Lysing a utliti Tafil og pakkningastzerdir

Utlit

Tafil toflur 0,25 mg eru hvitar, spordskjulaga, kaptar t6flur med deiliskoru 4 annarri hlidinni og

merktar ,,UPJOHN-29% 4 hinni hlidinni.

Tafil toflur 0,5 mg eru bleikar, spordskjulaga, kuptar toflur med deiliskoru & annarri hlidinni og

merktar ,,UPJOHN-55 & hinni hlidinni.

Tafil toflur 1 mg eru fjolublaar, spordskjulaga, kuptar toflur med deiliskoru & annarri hlidinni og
merktar ,,UPJOHN-90° 4 hinni hlidinni.

Pakkningastaeroir

Tafil er i pynnupakkningum og er faanlegt i eftirfarandi pakkningasterdum:
0,25 mg: 20, 50 og 100 stk.

0,5 mg: 20, 50 og 100 stk.

1 mg: 20, 50 og 100 stk.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi
Markadsleyfishafi

Viatris ApS

Borupvang 1

2750 Ballerup

Danmork

Framleioandi
Pfizer Italia S.r.1., Via del Commercio, 63100 Localita Marino del Tronto, Ascoli Piceno (AP), Italia.

Fine Foods & Pharmaceuticals N.T.M. S.p.A., Via Grignano, 43, 24041 Brembate (BG), ftalia
Mylan Hungary Kft, Mylan utca 1, 2900 Komarom, Ungverjaland

Umbod 4 Islandi
Icepharma hf., Lynghalsi 13, 110 Reykjavik.



Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour i juli 2026.

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vefnum: www.serlyfjaskra.is.



