SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1.  HEITILYFS
Alprazolam WH 0,25 mg toflur.

Alprazolam WH 0,5 mg toflur.
Alprazolam WH 1 mg t6flur.

2. INNIHALDSLYSING
Huver tafla inniheldur 0,25 mg, 0,5 mg eda 1 mg af alprazolami.

Hjalparefni med pekkta verkun

Hver 0,25 mg tafla inniheldur 92,77 mg af laktésaeinhydrati.
Hver 0,5 mg tafla inniheldur 92,47 mg af laktosaeinhydrati.
Hver 1 mg tafla inniheldur 92,00 mg af laktosaeinhydrati.

Hver 1 tafla inniheldur 0,1 mg af natriumbenzoati.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Tafla.

O,2§ mg toflurnar eru hvitar, spordskjulaga og merktar ,,AL deiliskora 0.25 4 annarri hlidinni og ,,G*
?)glrrglgl'téﬂumar eru bleikar, sporoskjulaga og merktar ,,AL deiliskora 0.5 4 annarri hlidinni og ,,G* 4
llnrrg.téﬂumar eru ljosblaar, sporoskjulaga og merktar ,,AL deiliskora 1.0* & annarri hlidinni og ,,G* &

hinni.

Deiliskoran er eingdngu etlud til pess ad brjota téflurnar svo audveldara sé ad kyngja peim, ekki til
pess ad skipta toflunni i jafna skammta.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar
Skammtimamedferd vio einkennum almennrar kvidardoskunar.

Adeins skal nota alprazolam pegar réskunin er alvarleg, veldur 6vinnufzmi eda verulegri vanlidan hja
viokomandi einstaklingi.

Eins og 4 vid um 61l benzddiazepin skulu laeknar hafa i huga ad langtimanotkun getur valdid
avanabindingu hja sjuklingum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar
Fullordnir (eldri en 18 ara)

Venjulegur skammtur vid almennri kvidardskun er 0,25 mg til 0,5 mg prisvar 4 dag, haekkadur (ef porf
krefur) med 3-4 daga millibili upp i a0 hamarki 3 mg a dag.



Aldradir sjuklingar
Uthreinsun lyfsins er skert og eins og 4 vid um onnur benzodiazepin, eykst naemi fyrir lyfinu hja
6ldrudum sjuklingum.

Hefja skal medferd hja 6ldrudum sjuklingum med lagum upphafsskémmtum, 0,25 mg tvisvar til
prisvar a dag. Skammtinn ma sidan haekka smam saman, en ekki um meira en 0,5 mg pridja hvern dag.

Hjé likamlega hraustum 6ldrudum sjuklingum skal hamarksskammtur vera 1,5 mg 4 dag.

Hja likamlega veikburda dldrudum sjuklingum skal takmarka hamarksskammtinn vid 0,75 mg 4 dag.
Sjuklingar med sjukdém sem skerdir feerni eda med skerta lifrar- og/eda nyrnastarfsemi
Naudsynlegt er einnig ad gaeta varudar vid upphafsskommtun hja sjiklingum med sjuikdom sem

skerdir feerni eda sjuklingum med skerta lifrar- og/eda nyrnastarfsemi og er meelt med svipadri lekkun
hamarksskammta 1 0,75 til 1,5 mg & dag midad vid umfang skerdingarinnar.

Bom
Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun alprazolams hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara
og pvi er notkun alprazolams ekki rad16go hja bornum og unglingum yngri en 18 ara.

Mikilvaegar radleggingar um skdmmtun

Kjorskommtun skal mida vid alvarleika einkenna og svorun einstaklingsins. Nota skal leegsta skammt
sem hefur stjorn 4 einkennum. Geeta skal varadar vid skammtahekkun og ef porf krefur skal hekka
kvoldskammtinn & undan skammtinum sem tekinn er ad degi til.

Yfirleitt purfa peir sjuklingar leegri skammta sem ekki hafa fengio gedlyf 40ur eda hafa s6gu um
afengissyki.

Meodfero heett

Medferd skal haett smam saman. Petta er sérlega mikilveegt pegar medferd hefur stadid i langan tima
pegar hatta 4 frahvarfseinkennum er meiri. Radlagt er ad minnka daglega skammta af alprazélam um
a0 hamarki 0,5 mg pridja hvern dag. Hja sumum sjuklingum getur verid naudsynlegt ad taka enn
lengri tima i ad heetta medferd.

Meodferdarlengd
Meoferd skal hafa eins stutta og hagt er. Endurmeta skal sjuklinginn reglulega og meta porf fyrir

aframhaldandi meodferd, einkum ef sjuklingurinn er einkennalaus.
Meoferd skal yfirleit ekki vara lengur en i 8-12 vikur i allt, p.m.t. skammtalakkunarferlid.

{ sumum tilvikum getur verid naudsynlegt ad framlengja medferd fram yfir hamarkslengd; ef svo er
skal pad ekki gert an pess ad astand sjuklingsins s¢ endurmetid og samkvamt radleggingum
sérfreedings.

Adur en medferd er hafin skal sjuklingum bent 4 ad hin muni standa i takmarkadan tima, ad
skammturinn verdi lekkadur smam saman vid lok medferdar og ad endurkomueinkenni geti komid
fram (sja kafla 4.4).

Heetta 4 d&vanabindingu getur aukist med skammtasterd og medferdarlengd. Pvi 4 ad nota eins litla

skammta og i eins stuttan tima og dugar til ad na tileetludum ahrifum og endurmeta i sifellu porf fyrir
aframhaldandi medferd (sja kafla 4.4).

Lyfjagjof
Til inntoku.

4.3 Frabendingar



Ekki ma nota alprazélam hja sjuklingum me0 pekkt ofneemi fyrir virka efninu, benzddiazepinum eda
einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Benzoddiazepin ma heldur ekki nota hja sjuklingum med védvaslensfar, alvarlega dndunarskerdingu,
keefisvefn, alvarlega skerdingu a lifrarstarfsemi.

Brao eitrun af voldum afengis eda annarra lyfja sem hafa ahrif & midtaugakerfid.

Brao pronghornsgléka.

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

Heetta vid samhlida notkun 6pidida

Sambhlida notkun alprazélams og 6pi6ida getur valdid sleevingu, ondunarbalingu, dai og dauda. Vegna
pessa a ekki ad avisa sleevandi lyfjum, eins og t.d. benzédiazepinlyfjum, eda svipudum lyfjum, svo
sem alprazolam samhlida 6pi6idum nema handa sjuklingum par sem 6nnur medferdartrradi eru ekki
tilteek. Ef akvedid er ad avisa alprazolam samhlida 6piéidum a ad nota minnsta skammt sem hefur
tileetlud ahrif og i eins skamman tima og unnt er (sja einnig almennar skammtaradleggingar i

kafla 4.2).

Fylgjast a vandlega med sjuklingum me9 tilliti til ummerkja og einkenna 6ndunarbaelingar og
sleevingar. I pvi tilliti er eindregid radlagt ad upplysa sjuklinga og umoénnunaradila peirra um ad peir
purfi ad fylgjast med pessum einkennum (sja kafla 4.5).

bol
Svafandi verkun benzodiazepina getur minnkad eftir endurtekna notkun i nokkrar vikur.
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Avanabinding
Notkun benzodiazepina getur leitt til likamlegrar og andlegrar 4&vanabindingar. Heettan a

avanabindingu eykst med skammti og lengd medferdar, hlin er einnig meiri hja sjuklingum med sdgu
um misnotkun afengis eda lyfja eda greinilega personuleikatruflun. Avanabinding getur komid fram
vid notkun raddlagora skammta og/eda hja sjuklingum sem ekki hafa neinn sérstakan dhaettupatt. Haetta
a avanabindingu eykst vid samsetta notkun nokkurra benzodiazepina, 6had pvi hvort notkunin er til ad
stilla kvida eda vegna svefnvandamala. Misnotkun er pekkt ahatta vid notkun alprazolams og annarra
benzodiazepinlyfja og a pvi ad fylgjast med sjuklingum sem fa alprazélam. Alprazélam geeti verid
misnotad. Tilkynnt hefur verid um daudsfoll 1 tengslum vid ofskommtun pegar alprazélam hefur verio
misnotad samhlida 6drum lyfjum sem hafa beelandi ahrif 4 midtaugakerfio, p.m.t. 6pididar, 6nnur
benzodiazepinlyf og afengi. Hafa parf pessa aheettu i huga vid avisun og athendingu alprazélams.
Draga ma ur pessari ahaettu med pvi ad gefa sjuklingum minnstu skammta sem hafa tilaetlud ahrif og
radleggja peim vardandi rétta geymslu og forgun onotadra lyfja (sja kafla 4.2, 4.8 og 4.9).

begar likamleg 4vanabinding er komin fram munu frahvarfseinkenni koma fram ef medfero er haett
skyndilega. Pau geta verid m.a. truflun a vodvaspennu, sveftruflanir, hfudverkur, vodvaverkur,
verulegur kvidi, streita, eirdarleysi, rugl og pirringur. Eftirtalin einkenni geta komid fram i alvarlegum
tilvikum: breytt raunveruleikaskyn, afsjalfgun, ofnaem heyrn, dodi eda dofi utlimum, ofurnemi fyrir
ljosi, havada og likamlegri snertingu, ofskynjanir og flog, krampar i maga og védvum, uppkdst,
svitatilhneiging, skjalfti og krampaflog (sja kafla 4.2 og 4.8).

Endurkoma kvida

bPegar medfer0d er heett geta einkennin sem akvedid var ad medhondla med benzodiazepinum komid
fram aftur, sem skammvinnt heilkenni og verid 6flugri. bvi geta fylgt 6nnur vidbrogd m.a.
skapgerdarbreytingar, kvidi eda svefntruflanir og eirdarleysi. bPar sem hetta &
frahvarfseinkennum/endurkomu einkenna er meiri ef medferd er haett skyndilega er meelt med pvi ad
skammtar séu minnkadir smam saman.

Minnisleysi

Benzddiazepin geta valdid framvirku minnisleysi. Astandid kemur oftast fram nokkrum
klukkustundum eftir ad lyfio er tekio inn. Til ad minnka dhaettuna skulu sjuklingar tryggja a0 peir geti
sofid samfellt i 7-8 klst.



Georen og ,.pverstedukennd” vidbrogd

Vidbrogo eins og eirdarleysi, asingur, pirringur, arasargirni, ranghugmyndir, braedi, martradir,
ofskynjanir, gedrof, 6videigandi hegdun og adrar aukaverkanir tengdar hegdun eru pekkt vid notkun
benzodiazepina. Heetta skal notkun lyfsins 1 slikum tilvikum. Meiri likur eru 4 ad pessi vidobrogd komi
fram hj4 bornum og 6ldrudum.

Geeta skal sérstakrar vartidar vio avisun benzodiazepina hja sjiklingum med personuleikaraskanir.
Sérstakir sjuklingahépar
Sjuklingar med skerta lungnastarfsemi

Geta skal varadar vid notkun ef um langvinna skerdingu 4 lungnastarfsemi er a0 reeda. Laegri
skammtur er radlagdur vegna hettunnar a 6ndunarbaelingu og éndunarstoppi.

Sjuklingar med skerta lifrar-/nyrnastarfsemi

Radlagt er ad geeta varudar vio medferd sjuklinga med skerta nyrnastarfsemi eda vega til midlungi
alvarlega skerdingu a lifrarstarfsemi. Skammta skal lakka. Benzodiazepin skal ekki nota vid medferd
sjuklinga med alvarlega skerdingu 4 lifrarstarfsemi par sem pau geta valdid heilakvilla.

Aldradir og/eda veikladir sjuklingar

Geeta skal varadar vid notkun benzodiazepina og skyldra lyfja hja 6ldrudum, vegna haettu a slaevingu
og/eda mattleysi i vodvum, sem geta aukid likur a falli, sem oft getur haft alvarlegar afleidingar hja
pessum sjuklingahop. Mlt er med pvi ad almennu reglunni um ad nota legsta virka skammtinn sé
fylgt hja 6ldrudum og/eda veikludum sjuklingum til ad fyrirbyggja hreyfiglop eda ofslaevingu (sja
kafla 4.2).

Born
Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun alprazélams hja bornum yngri en 18 ara. Notkun
alprazolams er pvi ekki raologo.

Sjuklingar med gedrof
Ekki er meaelt med notkun alprazélams sem adalmedferdar hja sjuklingum med gedrof.

Punglyndissjuklingar

Ekki skal nota benzddiazepin og benzddiazepinlik lyf ein sér vid medferd hja sjuklingum med
alvarlegt punglyndi eda kvida tengdan punglyndi, par sem pad getur aukid hattu 4 sjalfsvigum. Geeta
skal varadar vid notkun alprazolams og takmarka magnid sem avisad er hja sjuklingum med einkenni
punglyndis eda sjalfsvigstilhneigingar. Tilkynnt hefur verid um 6lmhug og gedhad hja
punglyndissjuklingum medan 4 medferd med alprazolami stendur.

Afengissyki/lyfijafikn
Geeta skal sérstakrar vartidar vid notkun benzodiazepina hjé sjiklingum med sdgu um misnotkun
afengis eda fikniefna (sja kafla 4.5).

Sleving
Alprazolam getur valdid slevingu. Afengi eykur pessi ahrif (sja kafla 4.5 og 4.7).

Lengd medferdar
Meodferdin skal vera eins stutt og hegt er (sja kafla 4.2), en tti ekki ad vera lengri en 8 til 12 vikur, ad
medtéldu skammtalekkunarferlinu. Ekki @tti ad lengja pessi timabil an pess ad endurmeta astandid.

bad getur verid gagnlegt a0 lata sjuklinginn vita pegar medferd er hafin ad hin muni standa i
takmarkadan tima og utskyra nadkvemlega hvernig skammtar verda minnkadir smam saman. Einnig er
mikilveegt ad sjuklingurinn viti af hugsanlegum endurkomueinkennum, pannig ad kvioi tengdur
slikum einkennum verdi i lagmarki ef pau koma fram pegar verio er ad hetta notkun lyfsins.
Visbendingar eru um ad pegar um er ad ra&da benzodiazepin med stuttan helingunartima geti
frahvarfseinkenni komid fram 4 timanum & milli toku skammta, einkum ef skammtar eru storir.
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begar notud eru benzddiazepin med langan helmingunartima er mikilvaegt ad vara vid pvi ad skipta
yfir 4 benzodiazepin me0 stuttan helingunartima, pvi frahvarfseinkenni geta komid fram.

Laktosi
Alprazolam WH inniheldur laktésaeinhydrat (sja kafla 2). Sjuklingar med arfgengt galaktosadpol,
algeran laktasaskort eda vanfrasog glukosa-galaktdsa eiga ekki ad nota lyfid.

Natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium 1 hverri t6flu, p.e. er ndnast natriumsnautt.

Natriumbenzoat
Lyfid inniheldur 0,1 mg af natriumbenzdati i hverri toflu.
Natriumbenzoat getur aukid gulu (gullitun hudar og augna) hja nyburum (i allt ad 4 vikur).

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Afengi og 6nnur lyf sem bzela midtaugakerfid

Vidbotarahrif koma fram pegar benzddiazepin eru gefin samhlida afengi eda 60rum lyfjum sem bela
midtaugakerfid. Inntaka samhlida afengi er ekki raologo.

Geeta skal sérstakrar varadar vid notkun dndunarbaelandi lyfja svo sem 6pidida (verkjalyfja,
hoéstastillandi lyfja, uppbotarmedferda), sérstaklega hja 6ldrudum.

Geeta skal varadar vid notkun alprazélams asamt 60rum lyfjum sem baela midtaugakerfid. Baelandi
ahrif 4 midtaugakerfid geta aukist vid gjof samhlida gedrofslyfjum, kvidastillandi/réandi lyfjum,
sumum punglyndislyfjum, 6pi6éidum, krampalosandi lyfjum, svafingalyfjum og slevandi
andhistaminum. Slaevandi ahrif lyfsins aukast einnig vid samhlidanotkun svefnlyfja, flogaveikilyfja,
deyfilyfja og clonidins.

Opio6idar

Sambhlida notkun roandi lyfja eins og benzodiazepina, eda skyldra lyfja eins og alprazolams, dsamt
opioidum eykur heettu a sleevingu, 6ndunarbaelingu, dai og dauda vegna samverkandi belingar a
midtaugakerfid. Vio samhlida notkun skal pvi takmarka skammta og lengd medferdar (sja kafla 4.4).

Heetta 4 6ndunarst6dvun og/eda hjartastoppi eykst vid notkun samhlida kldzapini vegna pess ad pad
eykur péttni alprazolams. Ekki er pekkt hvort haegt sé ad koma 1 veg fyrir 6ndunarstédvun og/eda
hjartastopp med adldgun skammta.

Vi0 notkun asamt sterkum verkjalyfjum getur seluvima aukist sem getur leitt til aukinnar andlegrar
avanabindingar.

Lyfjahvarfamilliverkanir
Lyfjahvarfamilliverkanir geta komid fram pegar alprazolam er gefid asamt lyfjum sem hindra
lifrarensimid CYP3 A4 med aukinni péttni alprazolams i plasma.

Gzeta skal varudar vid gjof alprazolams asamt 6flugum CYP3A4 hemlum eins og azol sveppalyfjum
(ketokonazoli, itrakonazoli, podsakonazoli, vorikonazoli), proteasahemlum eda sumum makrélidum
(erytromycini, klaritromycini, telitromycini) og thuga verulega skammtalakkun.

Flogaveikilyf
Karbamazepin, fenyt6in, rifampisin og énnur efnasambond sem virkja CYP3 A4 hrada umbrotum

alprazolams. Samhlida gjof slikra efnasambanda getur minnkad medferdaahrif alprazélams.
Lyf sem hindra akvedin lifrarensim (einkum CYP 3A4), svo sem cimetidin, klaritrdbmycin, clézapin,
diltiazem, erytromycin, flaoxetin, flivoxamin, itrakonazol, ketdkonazol, nefazodon, ritonavir og

greipaldinsafi, geta aukio péttni alprazolams og aukid virkni pess. Upplysingar ar kliniskum
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rannsoknum med alprazolami, in-vitro rannsoknum med alprazolami og kliniskum rannséknum med
lyfjum sem umbrotin eru a svipadan hatt og alprazolam gefa visbendingar um mismiklar milliverkanir
og hugsanlegar millverkanir vid alprazolam fyrir morg lyf. Samkvaemt umfangi milliverkunar og edli
upplysinga sem liggja fyrir eru eftirfarandi radleggingar gefnar:

Greint hefur verid fra pvi ad plasmapéttni imipramins og desipramins vio jafnvagi hafi hekkad vio
samhlida gjof alprazolams.

fhuga skal leekkun skammta alprazolams vid notkun samhlida nefazodoni, flivoxamini, cimetidini og
greipaldinsafa par sem pessi efni lengja helmingunartima alprazélams.

Geeta skal varadar vid gjof alprazolams samhlida fluoxetini, propoxyfeni, getnadarvarnarlyfjum til
inntoku, sertralini, diltiazemi eda makrolidsyklalyfjum svo sem erytromycini og tréleandomycini.

Milliverkanir vid HIV proteasahemla

Milliverkanir HIV proéteasahemla (t.d. riténavirs) og alprazolams eru floknar og hadar tima. Lagir
skammtar af ritonaviri leiddu til mikillar skerdingar a uthreinsun alprazélams, lengdu
brotthvarfshelmingunartima og juku klinisk ahrif. Vid aframhaldandi ttsetningu fyrir riténaviri, vann
CYP3A 6rvun hins vegar gegn pessari hindrun. bessi milliverkun krefst skammtaadlogunar eda pess
a0 medferd med alprazolami sé heett.

Digoxin

Greint hefur verid fra aukinni plasmapéttni digoxins vid samhlidanotkun 1 mg alprazélams a
solarhring, einkum hja 6ldrudum (>65 ara). bvi skal fylgjast vel med sjuklingum sem fa samhlida
meodferd med alprazélami og digoxini m.t.t. einkenna um digoxineitrun.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Ekki 4 a0 nota alprazolam a medgongu nema bryn porf sé fyrir pad.

Mikid af upplysingum ur ferilrannséknum (cohort studies) benda til ad utsetning fyrir benzodiazepini
4 fyrsta pridjungi medgongu tengist ekki aukinni haettu 4 alvarlegum faedingargollum. Hins vegar
leikur grunur &4 um ad alprazélam valdi alvarlegum medfaeddum vansképunum ef lyfid er gefio a fyrsta
pridjungi medgdngu. Sumar nylegar faraldsfraedilegar tilfella-vidmidunarrannsoknir (case-control
studies) hafa einnig fundid aukna haettu 4 klofnum gém og skardi i vor.

Upplysingarnar benda til ad heettan a a0 eignast barn med klofinn gom og skard i vor eftir Gtsetningu
modur fyrir benzédiazepinum sé innan vid 2/1.000 samanborid vid 1/1.000, pa tidni slikra galla sem
buist er vid almennt.

Medferd med benzdodiazepini i storum skommtum & 6drum og/eda sidasta pridjungi medgéngu hefur
reynst draga ur virkum hreyfingum fostursins og breytileika i hjartslattartioni.

begar veita parf medferd af leeknisfreedilegum asteedum 4 sidasta hluta medgongu, jafnvel 1 litlum
skdmmtum geta ungbarnaslekja (floppy infant syndrome), svo sem truflud vodvaspenna (axial
hypotonia) og sogvandamal sem valda litilli pyngdaraukningu komid fram. bessi einkenni ganga til
baka en geta varad fra 1 upp i 3 vikur eftir helmingunartima lyfsins. Vid stora skammta geta
ondunarbaeling eda 6ndunarstodvun og lagur likamshiti komid fram hja nyburanum. Einnig geta
frahvarfseinkenni svo sem oforvun, @singur og skjalfti komid fram hja nyburanum fyrstu dagana eftir
feedingu, jafnvel p6 engin ungbarnaslekja komi fram. bad raedst af helmingunartima lyfsins hvort
frahvarfseinkenni koma fram eftir faedinguna.

Ef medferd med alprazolami er naudsynleg 4 sidasta hluta medgongu, skal fordast stora skammta og
hafa eftirlit med frahvarfseinkennum og/eda ungbarnaslekju hja nyburanum.

Brjostagjof



Alprazolam er skilid i lagri péttni Gt i brjostamjolk. Notkun alprazolams er ekki radlogd samhlida
brjostagjof.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Alprazolam WH getur valdid slevingu, minnisleysi, skertri einbeitingarhaefni og skertri
vodvastarfsemi og pannig haft ahrif 4 heefni til aksturs eda notkunar véla. Sjuklinga skal vara vid
pessari haettu og peim radlagt gegn pvi ad aka eda stjorna vélum medan & medferd stendur. Afengi
eykur pessi ahrif. Ef svefn er 6fullneegjandi geta likur & skertri arvekni aukist (sja kafla 4.5).

4.8 Aukaverkanir

Algengasta aukaverkunin er svefnhofgi, sem kemur fram hja 10% peirra sem fa medferd en minnkar
yfirleitt eftir nokkra daga eda ef skammtar eru minnkadir.

Eftirfarandi aukaverkanir hafa komid fram vid medferd med alprazdlami og greint hefur verid fra peim
i eftirfarandi tioni: Mjog algengar (>1/10); algengar (=1/100 til <1/10); sjaldgeefar (>1/1.000 til
<1/100); mjog sjaldgaefar (=1/10.000 til <1/1.000); koma o6rsjaldan fyrir (<1/10.000); tidni ekki pekkt
(ekki haegt ad azetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum).

MedDRA Tioni Aukaverkanir

liffeeraflokkur

Sykingar af voldum sykla | Algengar Sykingar 1 efri hluta 6ndunarvegar

og snikjudyra

Bl60 og eitlar Sjaldgeefar Aukin tilhneiging til marbletta
Tioni ekki pekkt Kyrningahrap

Innkirtlar Tidni ekki pekkt Heaekkun prolaktins i blooi

Efnaskipti og naring Algengar Aukin matarlyst, minnkud matarlyst

Gedran vandamal Mjog algengar Pirringur, punglyndi', svefntruflanir
Algengar Aukin eda minnkud kynhvaét,

sjalfshvarf, svefnleysi,
taugaostyrkur, rofin
raunveruleikatengsl, hraedsla, rugl,
vanattun, punglyndisastand, kvioi

Sjaldgaefar Roskun a draumum, esingur,
malgledi, hvatvisi, reioi,
arasarhneigd, ofskynjanir, ofleti,
hughreyfiproskahefting
(psychomotor retardation),
martradir, eirdarleysi, heeg hugsun
(bradyphrenia), selutilfinning,
vansld (anhedonia), skortur 4
fullneegingu (anorgasmia),
lyndisraskanir, felmtursroskun,
avanabinding

Tidni ekki pekkt bversagnakennd vidbrogd vid
lyfinu?, arasargjorn hegdun, vaegt
ofleti (hypomania), 6edlilegar
hugsanir, 6hofleg arvekni, breytt
kynlongun, lyfjamisnotkun*




Taugakerfi M;jog algengar Hofudverkur, svefnhofgi, skert
minni, sundl, tormaeli, hreyfiglop,
sleeving

Algengar Naladofi, hreyfitruflun, 6edlileg
samhafing, skjalfti,
jafnveegisorougleikar,
einbeitingarerfidleikar, svefnsaekni,
svefnhofgi

Sjaldgaefar Yfirlid, minnisleysi®, flog,
klaufaskapur, bragdtruflanir,
hlutaflog, halfdvali (stupor)

Tioni ekki pekkt Hvildarépol (akathisia),
vitsmunatruflanuir (cognitive
disorders), truflun a adastjornun,
osjalfrad flog, voovaspennutruflun,
ofvirkni

Augu Algengar bokusyn

Sjaldgeefar Tvisyni, sjontruflanir

Eyru og volundarhiis Algengar Eyrnasud

Hjarta Algengar Hjartslattaronot

Tioni ekki pekkt Hradtaktur

Adar Algengar Hitapot

Tioni ekki pekkt Lagprystingur

Ondunarfzri, brjésthol og

midmzzti Algengar Stiflur 1 nefi, oféndun

Tioni ekki pekkt Ondunarteppa

Meltingarferi Mjog algengar Munnpurrkur, heegdatregda
(obstipation)

Algengar Aukin munnvatnsmyndun, uppkdst,
magaopagindi, nidurgangur, 6gledi,
kvidverkur

Tidni ekki pekkt Minnkud munnvatnsmyndun

Lifur og gall Tidni ekki pekkt Oedlileg lifrarstarfsemi, gula,
lifrarbolga

Hu0 og undirhud

Algengar Ofsvitnun, hiidbolga, klaoi

Sjaldgaefar Utbrot

Tidni ekki pekkt Ofnaemisvidbrogd i hud,
ofsabjugur, 1j6sneemi

Stookerfi og stodvefur Algengar Voédvakippir, vodvakrampar,

bakverkur, lidverkur, voovaverkur




Sjaldgeefar Voovastifleiki, vodvaslappleiki,
verkur { atlimum
Tioni ekki pekkt Oedlileg vodvaspenna
Nyru og pvagfeeri
Sjaldgaefar bvagleki, undirmiga, tio pvaglat
Tioni ekki pekkt bvagteppa, erfidleikar vid pvaglat
Axlunarfeeri og brjost
Algengar Kynlifstruflanir
Sjaldgeefar Roskun 4 sadlati,
stinningarvandamal, réskun a
tidablaedingum
Almennar aukaverkanir og | Mjog algengar breyta
aukaverkanir 4 komustad Algengar Bjuagur, préttleysi, brjostverkur
Sjaldgeefar Oedlileg tilfinning, gangtruflanir,
Olvunartilfinning,
taugadstyrks/spennutilfinning,
slokunartilfinning, timburmenn,
flensulik einkenni,
oraunveruleikatilfinning, tregda,
porsti, frahvarfseinkenni*
Tioni ekki pekkt Hitatilfinning, bjugur 1 ttlimum
Rannsoéknanidurstoour Algengar byngdaraukning, pyngdartap
Sjaldgeefar Heekkad gildi gallrauda i blodi
Tioni ekki pekkt Aukinn augnprystingur
Averkar og eitranir Algengar Heetta 4 umferdaré6hdppum
Sjaldgaefar Fall, averkar a utlimum,
ofskommtun

* Aukaverkanir sem hafa sést eftir markadssetningu lyfsins

Notkun (jafnvel vid radlagda skammta) getur leitt til likamlegrar eda andlegrar avanabindingar:
Frahvarfseinkenni eda endurkomueinkenni geta komid fram pegar medferd er hatt. Andleg

avanabinding getur komid fram. Greint hefur verid fra misnotkun benzédiazepina (sja kafla 4.4).
Ef medferd er haett sndgglega getur komid fram vegt eirdarleysi, svefntruflanir og krampar.

"punglyndi: Undirliggjandi punglyndi getur komid fram medan 4 notkun benzodiazepina stendur.

2 bverstedukennd* vidbrogd vid lyfinu: Vidbrogd eins og eirdarleysi, eesingur, pirringur, arasargirni,
ranghugmyndir, braedi, martradir, ofskynjanir, gedrof, 6videigandi hegdun og adrar aukaverkanir
tengdar hegOun eru pekktar vid notkun benzddiazepina eda benzodiazepinlikra lyfja. Pau geta verid
nokkud slem vid notkun pessa lyfs. Meiri likur eru 4 slikum vidbrogdum hja dldrudum.

3Minnisleysi: Framvirkt minnisleysi getur komid fram vid notkun radlagdra skammta en heetta eykst
med heerri skommtum. Minnisleysi getur tengst 6videigandi hegdun (sja einnig kafla 4.4).

Aukaverkanir I mérgum tilkynningum um sjalfsprottnar aukaverkanir, fengu sjiiklingar 6nnur lyf sem
hafa ahrif 4 miotaugakerfid samhlida og/eda var lyst med undirliggjandi gedsjukdoma. Sjuklingar sem
h6fou jadarpersonuleikardskun, med sogu um ofbeldishneigd eda ardsargjarna hegdun, eda misnotkun
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afengis eda lyfja, geta att slikar aukaverkanir 4 haettu. Greint hefur verid fra pirringi, évild og agengum
hugsunum pegar notkun alprazélams var haett hja sjuklingum med afallastreiturdskun.

Frahvarfseinkenni: Frahvarfseinkenni hafa komid fram i kjolfar skyndilegrar skammtalaekkunar eda ef
notkun benzddiazepina, p.m.t. alprazdlams, er heett skyndilega. Pessi einkenni geta verid frd vegri
vanlidan og svefnleysi til 6flugs heilkennis sem getur falid 1 sér kvid- og vodvakrampa, uppkdst,
svitamyndun, skjalfta og krampa. Auk pess hafa frahvarfsflog komid fram vid skyndilega
skammtalaekkun eda ef medferd med alprazolami er haett skyndilega.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun

Eins og 4 vid um 6nnur benzddiazepin @tti ofskommtun ekki ad vera lifshaettuleg nema i tengslum vid
onnur lyf med baelandi ahrif & midtaugakerfid (p.m.t. afengi).

Vid meodferd ofskommtunar allra lyfja skal hafa i huga ad hugsanlega hafi morg lyf verid tekin.

{ 6llum tilvikum ofskommtunar skal hafa eftirlit med éndun, palsi og blodprystingi og veita
studningsmedferd pegar porf krefur. Gefa ma vokva i blaed og viohalda opnum 6ndunarvegi.

Eftir ofskommtun benzodiazepina til inntdku skal framkalla uppkost (innan klukkustundar) ef
sjuklingur er med medvitund eda framkvaema magaskolun med dndunarveg varinn ef sjuklingur er
medvitundarlaus. Ef enginn avinningur er af magataemingu skal gefa lyfjakol til ad draga ur frasogi og
ef naudsynlegt er ad hafa pau afram 1 maganum. Ekki skal framkalla uppkost og ekki 4 ad gefa
hagoalyf.

Sérstaklega skal fylgst med 6ndun og starfsemi hjarta og &0da 4 gjorgeeslu.

Dyratilraunir benda til ad 6flug pvagrasing (forced diuresis) eda blodskilun hafi sennilega litla
pydingu vid medferd ofskommtunar og pvi 4 ekki ad nota slikar adferdir.

Ofskémmtun benzodiazepina kemur yfirleitt fram sem mismikil beeling midtaugakerfis, allt fra syfju
ad dai. [ vaegum tilvikum eru einkenni m.a. syfja, andlegt rugl og svefnhofgi; i alvarlegri tilvikum eru
einkennin m.a. hreyfiglop, truflud védvaspenna, lagprystingur, ondunarbzaeling, mjog sjaldan dé og
orsjaldan dauosfall.

Flumazenil getur komid ad gagni sem motlyf. Flumazenil ma nota til viobotar gegn ahrifum a
ondunarfaeri og blodras vegna ofskdmmtunar, en hindrun 4hrifa benzddiazepina med fliamzenili getur
hins vegar valdid taugatruflunum (krémpum).

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Kvidastillandi lyf — benzodiazepinafleidur,
ATC flokkur: NOSBA12

Alprazélam er triazaldbenzdodiazepin.

Benzoddiazepin auka virkni GABA vidtaka sem hindra taugastarfsemi.
Alprazolam hefur réandi, svaefandi og kvidastillandi eiginleika.

Auk pess synir pad krampalosandi og vodvaslakandi eiginleika.
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5.2 Lyfjahvorf

Frasog
Alprazolam frasogast hratt ur meltingarvegi eftir inntoku. Hamarkspéttni i plasma naest eftir 1-2 klst.

Dreifing
Um 70 til 80% alprazolams eru proteinbundin i plasma. Pad er umbrotid adallega i lifrinni i

a-hydroxyalprazolam og benz6fendnafleidu.

Umbrot
Hydroxyumbrotsefnin hafa einhverja lyfjafraedilega virkni, en greint hefur verid fra pvi ad
a-hydroxyalprazélam hafi a.m.k. helming af virkni alprazélams. béttni 1 plasma er hins vegar lag.

Brotthvarf
Alprazolam er skilid ut adallega 1 pvaginu sem 6breytt lyf og umbrotsefni.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Alprazélam reyndist ekki valda stokkbreytingum i Ames in vitro profi. I in vivo 6rkjarnapréfi hja
rottum olli alprazélam ekki litningabreytingum vid stersta skammt sem profadur var, 100 mg/kg, sem
er 500 sinnum steerri en hamarks radlagour dagskammtur handa ménnum, 10 mg/dag.

f rannsokn & krabbameinsvaldandi ahrifum alprazélams, sem stod i 2 ar, var ekki synt fram 4
hugsanleg krabbameinsvaldandi 4hrif hja rottum sem fengu skammta allt ad 30 mg/kg/dag (150
sinnum steerri en hamarks radlagdur dagskammtur handa ménnum, 10 mg/dag) eda miisum sem fengu
skammta allt a0 10 mg/kg/dag (50 sinnum staerri en hamarks radlagdur dagskammtur handa ménnum,
10 mg/dag).

Alprazolam hefur engar aukaverkanir a frjésemi hja hvorki karl- né kvenrottum vid staersta skammt
sem profadur var, 5 mg/kg/dag, sem er 25 sinnum staerri en hamarks radlagdur dagskammtur handa
moénnum, 10 mg/dag, en getur vid gjof i tiltélulega haum skommtum 4 medgdngu tafid fosturproska.
begar rottum var gefio alprazolam til inntoku i skémmtunum 3, 10 og 30 mg/kg/dag (15 til 150
sinnum steerri en hamarks radlagdur dagskammtur handa ménnum, 10 mg/dag) i 2 ar, kom fram
tilhneiging til skammtahadrar aukningar a tidni skys a augasteini (kvenrottur) og edamyndun i
hornhimnu (karlrottur). Pessar breytingar komu ekki fram fyrr en eftir 11 ménada medferd.

{ rannsékn 4 eitrunarahrifum eftir endurtekna skammta hja hundum (12 manudi) og vid haa skammta
um munn komu fram krampar sem leiddu til dauda i nokkrum tilfellum. Hvort petta hafi pydingu fyrir
menn er 6ljost.

Utsetning fyrir benzédiazepinum, p.m.t. alprazélami, 4 medgongu hja misum og rottum hefur verid
tengd hegdunarbreytingum sidar 4 a&vinni. Hugsanleg pyding pessara breytinga a adstedur hja
moénnum er ekki 1jds.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Laktosaeinhydrat
Sellulési, orkristalladur
Maissterkja
Natriumbenzoat
Doékusatnatrium
Polyvidon

Vatnsfri kisilkvoda
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Natriumsterkjuglykolat
Magnesiumsterat

Indigékarmin (E132) — 0,5 mg og 1 mg
Erytrosin (E127) — 0,5 mg

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

0,25 mg: 2 ar.
0,5 mg: 3 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vid leegri hita en 25°C. Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1j6si.
6.5 Gerd ilats og innihald

0,25 mg:

20x1, 50x1 og 60x1 tafla i pynnupakkningu, PVC/al pynnur.
50 og 100 toflur i HDPE plastglasi med polyetylen skrufloki.

0,5 mg:

20x1, 50x1og 60x1 tafla i pynnupakkningu, PVC/al pynnur.

50 og 100 toflur 1 polypropylen plastglasi med polyetylen loki.
1 mg:

20x1 tafla i pynnupakkningu, PVC/al pynnur.

100 toflur 1 polypropylen plastglasi med polyetylen loki.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samremi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Williams & Halls ehf.
Reykjavikurvegi 62
220 Hafnarfjérour
fsland

8. MARKAPDPSLEYFISNUMER
Alprazolam WH 0,25 mg:  1S/1/09/110/01

Alprazolam WH 0,5 mg: 1S/1/09/110/02
Alprazolam WH 1 mg: 1S/1/09/110/03

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS
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Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 16. mars 2009.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

23. mars 2026.
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