Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Alprazolam Krka 0,5 mg fordatoflur
Alprazolam Krka 1 mg fordatoflur
Alprazolam Krka 2 mg fordatoflur

alprazolam

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar
upplysingar.
- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.
- Leitio til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.
- Pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad ¢drum.
pad getur valdid peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad reeda.
- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & Alprazolam Krka

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Alprazolam Krka

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wdE

1. Upplysingar um Alprazolam Krka og vid hverju pad er notad

Virka innihaldsefnid er alprazolam. bad tilheyrir flokki lyfja sem kallast benzodiazepin (kvidastillandi

Iyf).

Alprazolam Krka toflur eru notadar til ad medhdndla kvidaeinkenni hja fullordnum sjaklingum, sem
eru alvarleg, skerda haefni eda valda verulegri vanlidan. Lyfid er eingdngu &tlad til notkunar i
skamman tima.

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjukdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmeelum laeknisins og leidbeiningum & merkimida fra
lyfjablo.

2. Adur en byrjad er ad nota Alprazolam Krka

Ekki méa nota Alprazolam Krka ef

- um er ad raeda ofnami fyrir alprazolami, 6drum benzodiazepinum eda einhverju 6dru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6)

- pa hefur verid greind/ur med vodvaslensfar (sjukddom sem veldur méttleysi i vodvum)

- um er ad raeda alvarlega 6ndunarbilun

- um er ad reda keefisvefns-heilkenni (timabundin langdregin 6ndunarhlé i svefni)

- um er ad raeda alvarlega skerdingu a lifrarstarfsemi.

Varnadarord og varudarreglur

Reeddu vid leekninn &4dur en pu tekur Alprazolam Krka t6flur ef pu

- veitir pvi athygli ad ahrif taflnanna minnka eftir ad pu hefur notad peer i nokkrar vikur (pol).

- hefur ahyggjur af likamlegri og andlegri avanabindingu af véldum alprazolams. Ef pu vilt ekki
heetta medferdinni, geetir pa verid andlega had/ur pessu lyfi. Ef &vanabindingin er likamleg,
koma fram frahvarfseinkenni pegar medferdinni er hett (sja kafla 3, Ef hett er ad nota
Alprazolam Krka). Heettan & &vanabindingu eykst eftir pvi sem skammtar steekka og medferd
lengist hja sjuklingum med sdgu um misnotkun afengis eda lyfja eda ef nokkur
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benzodiazepinlyf eru notud saman. Til ad draga Ur &hettunni & ad nota eins litla skammta og
heegt er og i eins skamman tima og hagt er. Fylgid skammtaleidbeiningum leeknisins.

- ert med ségu um misnotkun afengis, lyfja eda vimuefna.

- hefur fengid minnistruflanir. Minnisleysi kemur yfirleitt fram nokkrum klukkustundum eftir ad
Iyfid er tekio.

- feerd Gveent vidbrogd, t.d. eirdarleysi, &sing, pirring, arasargirni, ranghugmyndir, braedi,
martradir, ofskynjanir, gedrof, hegdun verdur 6videigandi, 6rad og adrar breytingar & hegdun.
pessi dveantu vidbrogd koma oftar fram hja bérnum og éldrudum sjaklingum.

- ert med langvinnan lungnasjukdém.

- ef pa notar afengi og slevandi lyf samhlida.

- hefur greinst med skerdingu & nyrna- eda lifrarstarfsemi.

- hefur greinst med einhvern gedsjakdom.

- ert aldradur/6ldrud. Nota skal benzodiazepinlyf med var(d hja 6ldrudum vegna hettu &
slevandi verkun og/eda vidvaslappleika, sem getur aukid likur & falli.

Misnotkun

Misnotkun er pekktur aheettupattur lyfsins (sja einnig kafla 4 ,,Hugsanlegar aukaverkanir*). Misnotkun
a lyfinu getur leitt til ofskémmtunar og dauda. Fylgdu alltaf skammtaleidbeiningum laknisins. betta
Iyf getur verio eftirsoknarvert fyrir félk sem misnotar lyfsedilsskyld lyf, og & ad geyma par sem annad
folk neer ekKi til.

Ahrif & skap

Medferd med Alprazolam Krka getur aukid hettuna & vaegu ofleeti (hypomania) eda ofleti (mania) hja
sjuklingum med punglyndi. Hafdu strax samband vid leekninn ef pu finnur fyrir ofleti eda veegu
ofleeti.

Medferd med Alprazolam Krka getur aukid hzttuna & sjalfskadandi hugsunum eda
sjalfsvigshugsunum ef pu ert:

- punglynd(ur)

Reeddu vid leekninn &dur en pu byrjar medferd med Alprazolam Krka.

Ef medferd med Alprazolam Krka er naudsynleg og pu ert punglynd(ur) eda med ségu um
sjalfskadandi hugsanir eda sjalfsvigshugsanir mun laeknirinn hafa naid eftirlit med pér. Ef pl feerd &
einhverjum tima sjalfskadandi hugsanir eda sjalfsvigshugsanir, haféu pa strax samband vid laeekninn
eda fardu & sjukrahus.

Ef bu ert ad fara i skurdadgerd
Lattu leekninn vita ad pu takir Alprazolam Krka.

Born og unglingar
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun alprazolams hja sjuklingum yngri en 18 ara. bvi er
notkun alprazolams ekki radlogd hja pessum aldurshépi.

Notkun annarra lyfja samhlida Alprazolam Krka
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Sum Iyf geta valdid aukaverkunum ef pau eru tekin a sama tima og alprazolam. Ef pu tekur akvedin
onnur lyf & sama tima getur pad haft &hrif & virkni medferdarinnar. | pessu tilviki getur leeknirinn
adlagad lyfjanotkunina eda skammtaleidbeiningar. Slik lyf eru m.a.:

Lyf sem auka sleevandi ahrif alprazolams:

- svefntoflur og sefandi lyf

- gedrofslyf og punglyndislyf

- flogaveikilyf

- sterk verkjalyf sem hafa ahrif i gegnum midtaugakerfid
- sleevandi andhistamin



Lyf sem auka ahrif alprazolams vegna pess ad pau minnka umbrot pess i lifrinni:

- nefazodén, flivoxamin, flioxetin, sertralin (lyf gegn alvarlegu punglyndi)

- cimetidin (notad gegn magavandamalum)

- lyf notud vid medferd HIV

- dextroprépoxyfen

- getnadarvarnarlyf til inntdku

- diltiazem (bl6dprystings- og hjartalyf)

- sum syklalyf (t.d. erytrémycin, Klaritromycin, telitromycin og tréleandémycin) og sum lyf gegn
sveppasykingum (t.d. itrakdnazol, ketokdnazol, posakdnazol, vorikénazol)

Lyf sem minnka ahrif alprazolams, vegna pess ad pau auka umbrot pess i lifrinni:

- karbamazepin eda fenytdin (flogaveikilyf sem einnig eru notud vid adra medferd)
- Johannesarjurt (Hypericum perforatum, nattarulyf)

- rifampicin (berklalyf)

Alprazolam getur aukid ahrif eftirtalinna lyfja:

- digoxin (hjartalyf)

- voovaslakandi lyf

- imipramin og desipramin (lyf gegn alvarlegu punglyndi)

- kl6zapin (gedrofslyf). Aukin hetta er & dndunarstddvun og/eda hjartastoppi.

Afengi eykur slavandi ahrif alprazolams.

Samhlida notkun Alprazolam Krka og og Opi6ida (sterk verkjalyf, lyf til uppbétarmedferdar og sum
hostalyf) eykur heettu & syfju, 6ndunarerfidleikum (6ndunarbalingu), dai og getur verid lifsheettuleg.
Vegna pessa & ekki nota lyfin samhlida nema adrir medferdarkostir komi ekki til greina.

Hins vegar, ef leeknirinn avisar Alprazolam Krka dsamt 6pi6idum, & laeknirinn ad takmarka skammtinn
og lengd medferoar.

Lattu leekninn vita um 61l 6pi6id lyf sem pu notar og fylgdu skammtaradleggingum laeknisins
ndkvaemlega. pad geeti verid hjalplegt ad upplysa vini eda vandamenn um teikn og einkennin sem lyst
er hér ad framan. Hafdu samband vid leekninn ef slik einkenni koma fram.

Mundu ad lata leekninn vita ad pu takir Alprazolam Krka naest pegar pu ferd til hans/hennar.

Notkun Alprazolam Krka med mat, drykk eda afengi
Takid tofluna med glasi af vatni eda 6drum vokva.

Afengi
Ekki drekka neitt afengi samhlida Alprazolam Krka toflum.

Medganga og brjostagjof
Leitio rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en lyf eru notud.

Ekki skal nota Alprazolam Krka & medgdngu nema leeknirinn telji pad braédnaudsynlegt vegna
medferdar modurinnar.

Ekki er fullnaegjandi reynsla af notkun alprazolams hja pungudum konum. EKKki skal nota Alprazolam
Krka ef pu ert pungud eda radgerir ad verda pungud, nema leeknirinn telji pad bradnaudsynlegt.
Athuganir hja konum hafa bent til pess ad efnid alprazolam geti skadad 6feett barnid (aukin haetta &
vanskopun (klofnum gomi)).

Ef pu ert pungud eda radgerir ad verda pungud, skalt pu leita rada hja leekninum vardandi méguleika a
ad haetta medferdinni. Ef pa tekur Alprazolam Krka fram ad feedingu skalt pu lata leekninn vita, pvi
nyburinn geati fengid einhver frahvarfseinkenni eftir faeedingu. Notkun stérra skammta seint &
medgodngu eda eftir ad feding er hafin getur einnig valdid leekkudum likamshita, 6ndunarbelingu,
minnkadri vodvaspennu og vandamalum vid ad narast (ungbarnaslekju) hja nyburanum.

Ekki skal hafa barn & brjosti medan pu tekur Alprazolam Krka. Barnid geeti ordid fyrir ahrifum.
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Leitadu rada hja leekninum adur en pu tekur Alprazolam Krka ef pu ert pungud eda radgerir ad verda
pungud eda ert med barn & brjosti.

Akstur og notkun véla

Vegna sefandi, vodvaslakandi og svaefandi ahrifa getur alprazolam skert frammistdou pina i
umferdinni og vid 6nnur verkefni sem krefjast sérstakrar arvekni, einkum i upphafi medferdar eda ef
svefn er 6fullnaegjandi. Af pessari asteedu skalt pu hvorki aka né stjérna vélum a medan a medferd
med Alprazolam Krka stendur.

Alprazolam Krka inniheldur mjélkursykur (lakt6sa)
Ef leeknirinn hefur sagt pér ad pa hafir 6pol fyrir sumum geroum sykurs, haféu pa samband vio
leekninn &dur en pu notar petta Iyf.

3. Hvernig nota & Alprazolam Krka

Laeknirinn hefur valid skammt og medferdarlengd sem hentar pér i samraemi vid astand pitt.

Notid lyfio alltaf eins og leknirinn hefur sagt til um. Medferd er oft hafin med litlum skammti, sem er
steekkadur smam saman eftir porf. EKKi breyta skammtinum eda hetta ad nota Alprazolam Krka an
samréds vid leekninn. Melt er med pvi ad sami laeknir avisi lyfinu, hafi eftirlit med medferdinni og
stddvi hana. EKki gefa 6drum Alprazolam Krka toflur.

Athugid ad Alprazolam Krka fordatéflur skal gleypa heilar, hvorki ma skipta peim né mylja!

Medferdarlengd
Haetta & dvanabindingu og misnotkun getur aukist med vaxandi skdmmtum og meoferdarlengd. bess

vegna mun leeknirinn dvisa minnsta moégulega virka skammti og stystu mégulegu medferdarlengd og
endurmeta reglulega porfina fyrir aframhaldandi medferd (sja kafla 2 — VVarnadarord og vartdarreglur).

Medferdarlengd & ekki ad vara lengur en 2-4 vikur ad hdmarki. Langtimamedferd er ekki radlogo.

Kvidi:

Upphafsskammtur er yfirleitt 0,5 mg einu sinni & dag. Medferdarskammtur er yfirleitt 0,5-3 mg & dag,
tekinn i einu lagi eda skipt i tvo skammta. Minni upphafsskammtar og medferdarskammtar eru
radlagdir hja 6ldrudum og veikburda sjuklingum, ad hamarki 0,5-1 mg a dag.

Notkun hj& bérnum og unglingum
EKKi hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun alprazolams hja sjuklingum yngri en 18 éara.
pvi er notkun alprazolams ekki radlogd hja pessum aldurshépi.

Ef tekinn er steerri skammtur af Alprazolam Krka en malt er fyrir um

Ef of stdr skammtur af lyfinu hefur verid tekinn, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfio skal hafa
samband vid laekni, sjukrahls eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222). Gefa skal lyfjakol sem
bradamedferd ef sjuklingurinn er med medvitund.

Taktu 6skjuna med pér ef pa leitar eftir leeknisadstod.
Ofskdmmtun alprazolams veldur mikilli preytu, hreyfiglopum (6samhafingu) og skertri medvitund.

Leekkun bl6dprystings, medvitundarleysi og ondunarbzling eru einnig hugsanleg.
Afengi og onnur lyf sem baela midtaugakerfid auka 6zskileg ahrif alprazolams.



Ef gleymist ad taka Alprazolam Krka

Taktu skammtinn sem gleymdist eins fljétt og haegt er. Ef naestum er komid ad pvi ad taka neesta
skammt skalt pu ekki taka skammtinn sem gleymdist. Aldrei & ad tvéfalda skammt eda taka tvo
skammta med stuttu millibili. Vertu viss um ad pu takir ndg af Alprazolam Krka med pér pegar pu
ferd i fri eda i ferdalag.

Ef heett er ad nota Alprazolam Krka

Raeoa skal vid leekninn adur en toku Alprazolam Krka er hatt, par sem naudsynlegt er ad minnka
skammta smam saman.

Alprazolam getur valdid likamlegri og andlegri &vanabindingu. Hattan er mest vid notkun storra
skammta og medferd i langan tima hja sjuklingum med ségu um misnotkun &fengis eda lyfja eda ef
nokkur benzédiazepinlyf eru notud saman.

Frahvarfseinkenni koma fram ef medferd er hatt sndgglega (t.d. hofudverkur, vodvaverkur, alvarlegur
kvidi, streita, eirdarleysi, rugl, pirringur og i alvarlegum tilvikum sjéalfshvarf, rofid raunveruleikaskyn,
ofurnem heyrn, dofi, ndladofi i Gtlimum, ofurnaemi fyrir 1jési, hdvada og snertingu, ofskynjanir og
flog).

Frahvarfseinkenni geta komid fram nokkrum dégum eftir ad medferd er heett.

Af pessari astaedu skal ekki hatta medferd med Alprazolam Krka sndgglega; skammtinn skal
minnka smam saman samkvamt fyrirmalum laeknisins.

Leitio til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Heettu ad taka Alprazolam Krka og hafdu strax samband vid laekni ef pu feerd einkenni ofsabjigs
(tidni ekki pekkt), eins og

- prota i andliti, tungu eda halsi

- kyningarerfidleika

- ofsaklada og éndunarerfidleika.

Heettu ad taka Alprazolam Krka og lattu leekninn vita eins fljott og haegt er ef pa feerd eitthvert af

eftirfarandi einkennum:

- Gulnun & hd og hvitu i augum.

- Einkenni eins og Ordleika, eirdarleysi, arésargirni, pirring, ofbeldisfulla reidi, ranghugmyndir,
martradir, ofskynjanir eda réskun & gedheilsu med rofi & raunveruleikaskyni (gedrof),
ovioeigandi hegdun og annars konar hegdunarvandamal. bessi einkenni koma oftar fyrir hja
6ldrudum sjaklingum.

- punglyndi/punglyndishugsanir.

Adrar hugsanlegar aukaverkanir sem geta komid fyrir:

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

- punglyndi, sleevandi &hrif, syfja og svefnhofgi, hreyfiglop (vandamal vid samhafingu),
minnisleysi, talordugleikar, sundl, hofudverkur

- haegdatregda, munnpurrkur

- preyta, skapstyggd.

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

- minnkud matarlyst, aukin matarlyst

- rugl, vistarfirring (ad vera illa attadur), breytt kynhvot (aukin eda minnkud kynhvot), kvidi,
svefnleysi, taugaostyrkur

- skert jafnvaegi, skortur & samhafingu, skortur & einbeitingu, erfitt ad halda sér vakandi, vera
svifaseinn, skjalfti

- pokusyn

- 6gledi, uppkost



- bolga i h(o (dermatitis)
- kynlifsvandamal
- breyting & pyngd.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
- léttara skap (ofleeti (mania)), ofskynjanir, braedi, sesingur, lyfjafikn

- minnisleysi, tilfinningaofsi

- maéttleysi | vodvum

- pvagleki, 6reglulegar tidablaedingar.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum)

- offramleidsla & horméninu prélaktini

- veegt ofleeti (hypomania), ardsargjorn eda fjandsamleg hegdun, 6edlilegar hugsanir (haldvilla),
ofvirkni, lyfjamisnotkun (sj& kafla 2 ,,Varnadarord og vartdarreglur®)

- Ojafnveaegi i taugakerfi (hjartslattarénot, aukin munnvatnsframleidsla, stiflad nef), minnkud
arvekni, talérdugleikar, undnar og rykkjéttar hreyfingar (slekja, truflun 4 védvaspennu)

- meltingarkvillar, kyngingarérdugleikar

- bolga i lifur (lifrarb6lga), gulnun & had og hvitu i augum (gula)

- Oedlileg lifrarstarfsemi

- hudvidbrogd vegna aukningar & ljosnaemi

- erfidleikar vid losun pvags

- bjugur & ttlimum

- aukinn augnprystingur.

Alprazolam getur valdid likamlegri og andlegri &vanabindingu. Sja kaflann ,,Varnadarord og
varudarreglur®.

Ef medferd med Alprazolam Krka er hett sndgglega getur pad valdid frahvarfseinkennum, svo sem
kvida, svefnleysi og krémpum (sja ,,Ef heett er ad nota Alprazolam Krka®).

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Alprazolam Krka
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni og pynnunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur m&nadarins sem par kemur fram.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Alprazolam Krka inniheldur
- Virka innihaldsefnid er alprazolam. Hver fordatafla inniheldur 0,5 mg, 1 mg eda 2 mg af

alprazolami.
- Onnur innihaldsefni eru laktsaeinhydrat, hyprémell6si, magnesiumsterat, indigokarmin (E 132)
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http://www.lyfjastofnun.is/

(adeins 0,5 mg og 2 mg toflurnar), kin6lingult (E 104) (adeins 0,5 mg toflurnar). Sja kafla 2:
,2Alprazolam Krka inniheldur mjolkursykur (laktdsa)“.

Lysing & atliti Alprazolam Krka og pakkningastaerdir
Alprazolam Krka 0,5 mg: graengul, kringl6tt, svolitid tvikapt.
Alprazolam Krka 1 mg: hvit, kringlétt, svolitid tvikupt.
Alprazolam Krka 2 mg: 1jésbla, kringl6tt, svolitid tvikupt.

Pakkningasterdir: 20, 30, 60, 100 og 100x1 fordatafla.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72, Stockholm, Svipjod

Framleidandi 5

KRKA d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
Krka-farma d.o.0. , V. Holjevca 20/E, 10 450 Jastrebarsko, Krdatia

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i agust 2022.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar, www.serlyfjaskra.is.



