Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Tafil Retard
Fordatoflur 0,5 mg, 1 mg, 2 mg eda 3 mg

alprazélam

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad taka lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad ¢drum. bad getur valdid
peim skada jafnvel pott um somu sjukdémseinkenni sé ad reeda.

- Latio leekninn eda lyfjafreeding 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 Tafil Retard og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Tafil Retard

Hvernig nota a Tafil Retard

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Tafil Retard

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wdE

1. Upplysingar um Tafil Retard og vid hverju pad er notad

Tafil Retard inniheldur virka efnid alprazélam. bad tilheyrir flokki lyfja sem kallast benzédiazepin.
Lyfiod dregur r kvida.

Tafil Retard er notad til medferdar vid kvidaeinkennum hja fulloronum. Notkun Tafil Retard &
einungis vio pegar kvidaeinkennin eru alvarleg, draga Ur starfsgetu eda eru verulega ipyngjandi fyrir
sjuklinginn. Lyfid er eingdngu til skamtimanotkunar.

2. Adur en byrjad er ad nota Tafil Retard

Verid getur ad lzeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdémi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmeaelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabad.

Ekki ma nota Tafil Retard ef pu:

- ert med ofnaemi fyrir alprazlami, 68rum benzédiazepinum eda einhverju 86ru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6).

- ert med alvarlega vodvapreytu (vodvaslensfar, myasthenia gravis).

- pjéist af 6reglulegri dGndun med dndunarstoppi i svefni (kaefisvefn).

- ert med alvarlega skerta lifrarstarfsemi.

- ert med brada éndunarerfidleika.

Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja leekninum eda lyfjafreedingi &dur en Tafil Retard er notad:

- ef pa ert med lifrar- eda nyrnasjikdéma.

- ef pu misnotar eda hefur misnotad afengi eda lyf.

- ef pu hefur &dur greinst med alvarlega gedsjukdoma t.d. punglyndi med sjalfvigshugleidingum.
- ef pu ert med langvinnan lungnasjukdom. Naudsynlegt getur verido ad minnka skammta.

- ef pu ert aldradur/6ldrud eda lasburda.



Geeta skal varudar vid notkun benzddiazepina og annarra skyldra lyfja hja 6ldrudum, par sem sljoleiki
og/eda vodvaslappleiki getur aukio heettuna 4 ad detta sem hefur oft alvarlegar afleidingar.

Athugadu eftirfarandi:

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

- Langtimanotkun Tafil Retard getur aukio hattu a &vanabindingu og verkun Tafil Retard getur
minnkad. bvi skaltu taka Tafil Retard i eins stuttan tima og mogulegt er. Lyfjamisnotkun er
pekkt aukaverkun.

- Ef pa heettir skyndilega ad taka Tafil Retard eda skiptir yfir i dnnur svipud lyf (benzddiazepin)
getur pa fundio fyrir fraéhvarfseinkennum eda sjukdémurinn getur komid aftur eda blossad upp.

- Ef pa ert med punglyndi geetir pd fundid fyrir breytingum & skapi (ofleeti). Hafdu samband vid
leekninn ef pad gerist.

- Pu métt ekki drekka &fengi medan pu tekur Tafil.

- Tafil er ekki &tlad bornum og unglingum yngri en 18 éra.

Hafou samband vid laeekninn ef pd finnur fyrir eftirfarandi einkennum s.s. eirdarleysi, uppnami,
pirringi, 6gnandi og hugsanlega ofbeldisfullri hegdun, ranghugmyndum, ofsareidi, martrédum,
ofskynjunum, gedsjakdémum, 6videigandi hegdun. bessi einkenni koma einkum fram hja bérnum og
6ldrudum.

Lattu alltaf vita ad pu notir Tafil Retard pegar tekin eru bl6d- og pvagsyni hja pér.

Notkun annarra lyfja samhlida Tafil Retard

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. betta 4 einnig vid um lyf, sem fengin eru an lyfsedils, lyf sem keypt hafa verid
erlendis, nattarulyf, vitamin og steinefni i storum skdommtum, sem og faeedubdtarefni.

Segdu lekninum fré pvi ef pa tekur:

- lyf vid sveppasykingum (t.d. ketékonazol, itrakdnazol, posakonazdl, vorikénazol).
- flogaveikilyf (t.d. karbamazepin, fenytoin).

- punglyndislyf (t.d. nefazédon, flivoxamin, flGoxetin).

- lyf vid gedklofa og énnur gedrofslyf (klézapin).

- syklalyf (t.d. erytromycin, klaritromysin, telitrdmysin).

- berklalyf (rifampisin).

- lyf vid hjartasjukdémum (digoxin).

- sterk verkjastillandi lyf (prépoxyfen, morfin eda morfinlik Iyf).
- getnadarvarnarlyf til inntoku.

- lyf vid haprystingi og hjartadng (diltiazem).

- migrenilyf (kl6nidin).

- lyf vid HIV (HIV-préteasahemlar, t.d. riténavir).

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

- svefnlyf.

- réandi lyf.

- ofna@mislyf (andhistamin).

Naudsynlegt getur verid ad minnka skammta.

Ef pa parft ad fara i skurdadgerd er mikilveaegt ad pu segir leekninum eda tannlaekninum fra pvi ad pu
takir Tafil Retard.

Tafil Retard getur magnad sleevandi ahrif afengis, svefn- eda taugalyfja, réandi lyfja, verkjastillandi
lyfja sem eru skyld morfini og ofnemislyfja (slevandi and-histaminlyfja). petta hefur einnig valdid
daudsfollum.

Notkun Tafil Retard med mat, drykk eda afengi
PU matt taka Tafil Retard med mat, en pad er ekki naudsynlegt. Taktu fordatéflurnar alltaf med glasi af
vatni.



b4 matt ekki drekka afengi eda greipaldinsafa, medan & medferd med Tafil Retard stendur. Afengi og
greipaldinsafi auka verkun Tafil Retard.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja lsekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Medganga

Ef pa ert pungud mattu adeins taka Tafil Retard samkveemt fyrirmalum laeknisins.

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

Brjostagjof
Ef pd ert med barn & brjosti mattu ekki taka Tafil Retard, par sem Tafil Retard fer yfir i mjélkina.
Radfaerdu pig vid laekninn.,

Akstur og notkun véla

pU maétt ekki aka bil, métorhjéli eda hjéli. Einnig skal ekki nota verkferi eda vélar.

A pakkningunni er raudur advérunarprinyrningur. bad merkir ad Tafil Retard getur valdid
aukaverkunum (sljéleika, minnisleysi, skertri einbeitingu og vddvaslappleika), sem getur skert haefni
til aksturs bifreida og stjornunar vinnuvéla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arverkni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum kodflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vio laekni eda lyfjafraeding.

Tafil Retard inniheldur laktésa (mjolkursykur)
Ef épol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid laekni adur en lyfid er tekid inn.

3. Hvernig nota & Tafil Retard

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Radlagdur skammtur er:

Pu skalt taka Tafil Retard i eins stuttan tima og mogulegt er, i mesta lagi 2-4 vikur. Melt er gegn
langtimamedferd. Laknirinn mun adkveda hvada skammtur er naudsynlegur fyrir pig. Venjulega er
medferdin hafin med litlum skdmmtum. Laeknirinn mun auka skammta eftir pérfum. Fylgdu
fyrirmaelum leeknisins.

PU skalt taka fordatoflurnar med glasi af vatni.

Fullordnir:

Timabundinn kvidi og 6roleiki:

Upphafsskammtur: 1 fordatafla af 1 mg eda 1 fordatafla 0,5 mg tvisvar sinnum & sélarhring.
Vidhaldsskammtur er einstaklingsbundinn og akvardadur af leekninum pinum..

Aldradir: Naudsynlegt er ad minnka skammta. Fylgdu fyrirmalum laeknisins.

Notkun handa bornum og unglingum: Tafil Retard er ekki &tlad bornum og unglingum yngri en
18 ara.

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi: Naudsynlegt er ad minnka skammta. Fylgdu fyrirmalum laeknisins.

Ef pu parft ad heaetta medferd med Tafil Retard mun leeknirinn minnka skammta smam saman. Fylgdu
fyrirmalum laeknisins.
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Ef notadur 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 lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahis eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222). Taktu lyfjapakkninguna med.

Einkenni ofskdmmtunar geta verid syfja, pvoglumeeli, lagur blédprystingur, ringlun, krampar,
minnkud samhafing hreyfinga, 6ndunarbeling og minnkud medvitund jafnvel djupt medvitundarleysi.

Ef gleymist ad taka Tafil Retard

Ef pa gleymir ad taka einn skammt af lyfinu skaltu taka hann inn um leid og pd manst eftir pvi, nema
komid sé ad naesta skammti. Ekki ma tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad
taka.

Ef haett er ad nota Tafil Retard

Adeins mé breyta skdmmtum eda haetta medferd i samradi vid leekninn. Ef pa heettir skyndilega ad
taka Tafil Retard, getur pu fundio fyrir frahvarfseinkennum. Einkennin geta verid hofudverkur,
voovaverkir, kvidi, spenna, eirdarleysi, ringlun og pirringur (sja einnig ,,Hugsanlegar Aukaverkanir).

AdJ auki getur pa fundid fyrir pvi ad einkennin sem Tafil Retard verkadi & geta aukist eftir ad pa heettir
ad taka lyfio.

Laeknirinn mun minnka hja pér skammta smam saman adur en pa hettir ad nota Tafil Retard.

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

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

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

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hj4 allt ad 1 af hverjum 100 sjaklingum):
- Krampar. Hafdu strax samband vid laekni eda bradaméttoku. Hringdu e.t.v. i 112.
- Frahvarfseinkenni. Hafdu samband vid leekni eda bradamottoku.

Aukaverkanir med tioni sem er ekki pekkt:

- Almennur slappleiki, tilhneiging til bélgu (sykinga), einkum halsbélgu og hita vegna breytinga
a blodmynd (of fa hvit bl6dkorn). Hafdu strax samband vid leekni eda bradamottoku.

- Lifrarbdlga, gula. Hafdu samband vid leekni eda bradamottoku.

- Hofudverkur, égledi, sjonskerding og regnbogasjén vegna aukins prystings i auga (glaku).
Hafdu strax samband vid lekni eda bradamottoku.

- Lyfjamisnotkun. Hafdu samband vid leekni eda bradamattoku.

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. Raedid vio laekninn.

- Preyta og pirringur.

- Syfja, sljdleiki, sundl, 66ryggi i hreyfingum.

- Svefntruflanir.

- Hofudverkur, skert minni.

- Tal6rdugleikar.

- Munnpurrkur, sem getur aukid hettu & tannskemmdum.
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Hagoatregoa.

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

Skjalfti.

Osjalfradar likamshreyfingar.

Erfidleikar vid stjérnun hreyfinga, jafnveegistruflanir.
Skortur & einbeitingu, sleeving sem likist svefni.
Néaladofi eda tilfinningaleysi i huo.

Aukin matarlyst eda minnkud matarlyst.

Aukin svefnporf.

Hjartslattaronot.

Bakverkur, lidverkir, vodvaverkir.

Vodvakippir, stifar og krampakenndar hreyfingar.
prottleysi og mattleysi.

Brjdstverkur.

Pokusyn.

Eyrnasud.

Nefstifla.

Or andardrattur.

Bdlga i nefi, kinnholum, koki og halsi med hdsta, nefkvefi og hita. Efri hluti éndunarvegar er
nefhol, kok, barkakyli og barki med berkjum og endar i lungnablédrum.
Magaverkir, magadpagindi s.s. 6gledi, uppkdst, nidurgangur.
Vokvasofnun i likamanum. Hafid samband vid laekni.
Aukin svitamyndun.

Aukin eda minnkud kynhvot.

Skert kynvirkni eda kyngeta.

Aukin munnvatnsmyndun.

Svefnleysi.

Rugl, vistarfirring.

Taugaspenna, Otti, kvidi, geddeyfd.

Exem eda erting/Gtbrot i hud, kIadi.

Heetta & umferdarslysum.

pyngdaraukning eda pyngdartap.

Hitakof.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 sjaklingum):

Lyfjadvanabinding. Getur verid eda ordid alvarleg. R&did vid leekninn.

Yfirlid. Ef puls er edlilegur, éndun edlileg og ef vidkomandi vaknar fljott, redid vid leekni. 1
Ollum 66rum tilfellum hringdu i 112.

Ofskynjanir. Getur verid alvarlegt. Hafdu e.t.v. samband vid laekni eda bradamottoku.
Ognandi eda ofbeldisfull hegdun. Getur ordid alvarlegt hja sumum sjiklingum. R&did vid
leekninn.

Gedhad (alszela/oflzeti). Getur verid eda ordid alvarlegt. Radid vid laekninn.
Gedhad/ofvirkni og gedlaegd & vixl.

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

Haegur skilningur, ofsahraedsla, eirdarleysi, skert I6ngun, martradir.

Reidi, oréleiki, 6edlilegir draumar, maladi, hvatvisi.

Minnisleysi. Getur verid eda ordid alvarlegt. Raedid vid leekninn.

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

Vodvastjarfi.

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

Tilhneiging til ad falla, averkar & handleggjum og fétleggjum, ofskémmtun.

Aukin tilhneiging til ad fa marbletti.

Utbrot.



- Tvisyni eda adrar sjontruflanir. Getur verid alvarlegt. Haféu samband vid leekninn eda e.t.v.
bradamottoku.

- InflGensulikur kvilli med hita, 6gledi, htfudverk og eymslum i vodvum.

- Hitamok.

- Tregda.

- Verkir i handleggjum og fétleggjum.

- Klaufska, gangtruflanir.

- Bragdtruflanir, porsti.

- pvagleki, tid en litil pvaglat.

- Sédlatstruflanir, skortur & kynferdislegri fullnaegingu, getuleysi.

- Tidatruflanir.

Aukaverkanir med tioni sem er ekki pekkt:

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

- Hradur puls. Getur verid alvarlegt. Ef pd feerd mjog hradan og éreglulegan pals, finnur fyrir
vanlidan eda svima, skaltu hafa samband vid leekni eda bradamottoku. Hringdu e.t.v. i 112.

- Eiroarleysi, uppnam, pirringur, 6gnandi og hugsanlega ofbeldisfull hegdun, ranghugmyndir,
braedi, martradir, ofskynjanir, gedsjukddémar og 6videigandi hegdun. Getur verid eda ordid
alvarlegt. Reedid vio laekninn.

- Anrif & lifrarstarfsemi, e.t.v. med gulu. Getur verid alvarlegt. Ef pt feerd gulu skaltu hafa
samband vid leekni (engin einkenni).

- Erfidleikar vid pvaglat, e.t.v. pvagteppa. Getur ordid alvarleg aukaverkun hja sumum
sjuklingum. Talid vid leekninn.

- Osjalfradar likamshreyfingar.

- Sveiflukenndar snuningshreyfingar, einkum med fétum.

- Erfioleikar med ad atta sig & eda bregdast vid pvi sem & sér stad.

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

- Mijolkurseyting og tidateppa vegna haekkads hormons (prolaktins) i blédi. Hja karlménnum
brjéstamyndun og getuleysi.

- Hdrodi, tilhneiging til ad svitna og hradur hjartslattur (truflun & sdastjérnun).

- proti i fétum, 6kklum og héndum, hitatilfinning.

- Voddvaspenna.

- Aukid ljésnaemi i had.

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

- Fjandsamleg hegdun, éedlilegar hugsanir, yfirdrifin arvekni.

- Minnkud munnvatnsmyndun.

- Ofvirkni.

- Ondunarfarakvillar.

- Breytt kynlongun.

Ad auki getur Tafil Retard valdid aukaverkunum, sem pua venjulega finnur ekKki fyrir. bad eru
breytingar 4 rannsdknarnidurstédum, s.s. haekkad gildi bilirabins i bl6oi (blédprufur).

Lattu alltaf vita ad pa fair medferd med Tafil Retard ef tekin eru hja pér bl6d- eda pvagsyni til
rannsokna. Lyfid getur haft hrif & nidurstédurnar.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um oryggi lyfsins.



http://www.lyfjastofnun.is/

5. Hvernig geyma & Tafil Retard

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbuddunum & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio 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

Tafil Retard fordatoflur 0,5 mg, 1 mg, 2 mg og 3 mg innihalda:

- Virka innihaldsefnio er alprazélam.

- Onnur innihaldsefni eru laktdsi (mjolkursykur), hypromellési, vatnsfri kisilkvoda,
magnesiumsterat.
0,5 mg og 2 mg fordattflur innihalda ad auki litarefnid indigétin (E132).

Lysing & atliti Tafil Retard og pakkningastaerdir

Utlit

Tafil Retard fordatoflur 0,5 mg eru blaar, kringléttar, kaptar téflur merktar ,,P & U 57
Tafil Retard fordatoflur 1 mg eru hvitar, kringlottar, kuptar toflur merktar ,,P & U 59%.
Tafil Retard fordatoéflur 2 mg eru blaar, fimmhyrningslaga t6flur merktar ,,P & U 66°.
Tafil Retard fordatoflur 3 mg eru hvitar, prihyrningslaga t6flur merktar ,,P & U 68

Pakkningasteeroir

Tafil Retard er i pynnupakkningum og er faanlegt i eftirfarandi pakkningasteerdum:
0,5 mg: 30 og 60 stk.

1 mg: 30 og 60 stk.

2 mg: 30 og 60 stk.

3 mg: 30 og 60 stk.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Upjohn EESV, Rivium Westlaan 142, 2909 LD Capelle aan den 1Jssel, Holland

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

Mylan Hungary Kft, Mylan utca 1, 2900 Komarom, Ungverjaland.

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

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i desember 2023.

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



