SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

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

Alprazolam Krka 2 mg fordatoflur.

2. INNIHALDSLYSING

Hver fordatafla inniheldur 0,5 mg af alprazolami.
Hver fordatafla inniheldur 1 mg af alprazolami.

Hver fordatafla inniheldur 2 mg af alprazolami.

Hjalparefni med pekkta verkun:

0,5 mg fordatoflur | 1 mg fordatoflur | 2 mg fordatoflur

Laktosi 183,74 mg 183,69 mg 182,93 mg

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Fordatafla.

0,5 mg: greengul, kringlétt, svolitid tvikapt.
1 mg: hvit, kringlétt, svolitid tvikapt.

2 mg: ljosbld, kringlétt, svolitid tvikupt.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Alprazolam er atlad til medferdar vid kvidaeinkennum hja fulloronum i skamman tima.

Adeins skal nota alprazolam pegar einkennin eru alvarleg, skerda hafni eda valda einstaklingnum
verulegri vanlidan.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Ef kostur er & sami laeknir ad hefja medferdina, fylgjast med henni og ljuka henni.

Medferd vid kvidaeinkennum: Lyfjamedferd vio kvida a alltaf ad vera til vidb6tar annarri meofero.
Upphafsskammtur er 0,5 mg einu sinni & dag, adlagadur fyrir hvern og einn. Vidhaldsskammtar eru
0,5-3 mg/dag i einum eda tveimur adskildum skémmtum.

Upphafs- og vidhaldsskammtar eru 0,5-1 mg & dag hja éldrudum sjaklingum, sjuklingum med skerta
lifrar- eda nyrnastarfsemi og peim sem namir eru fyrir sleevandi ahrifum lyfsins.

Skammta ma auka smam saman ef porf krefur. Radlagt er ad taka dagskammta sem eru steerri en 3 mg
i tvennu lagi.

Aldradir sjuklingar geta ordid rugladir ef of stérir skammtar eru notadir.

1



Lengd medferdar: Gefa & laegsta mogulega virka skammt af alprazolam, i sem stystan tima og ad
hamarki i 2-4 vikur. Endurmeta & porf fyrir &framhaldandi medferd reglulega. Langtimamedferd er
ekki radlogo.

Heettan 4 dvanabindingu getur aukist med vaxandi skammti og medferdarlengd (sja kafla 4.4).

Medferd haett: Minnka skal skammtinn smam saman til ad fordast frahvarfseinkenni. Ef notkun
benzodiazepinlyfja er heett skyndilega geta naladofi, skyntruflanir og sjalfhvarf (depersonalization)
komid fram innan einnar eda tveggja vikna. Tilkynnt hefur verid um frahvarfseinkenni svo sem veaega
vanlidan (dysphoria) og svefnleysi, auk krampa i vddvum og maga, uppkdst, svitamyndun og skjalfta
begar notkun benzddiazepinlyfja hefur verid hatt skyndilega. I sumum tilvikum hefur einnig verid
tilkynnt um flogakdst (sja kafla 4.8).

Born: Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun alprazolams hja bérnum og unglingum yngri en
18 ara; pvi er notkun alprazolams ekki radlogo.

Lyfjagjof
Lyfjaform Alprazolam Krka lengir frasogstima pess (5-11 Kklst.). Vegna lyfjaformsins skal gleypa
toflurnar heilar, ekki skipta peim eda mylja.

4.3 Frabendingar

- Ofneaemi fyrir virka efninu, 68rum benzédiazepinum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru
upp i kafla 6.1.

- Vddvaslensfar.

- Alvarleg éndunarskerding.

- Alvarlegt kafisvefns-heilkenni.

- Alvarleg skerding & lifrarstarfsemi.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Medferdarlengd
Medferd & ad standa i eins skamman tima og mégulegt er, ad hamarki i 2-4 vikur (sja kafla 4.2). EkKi
ma lengja medferdina umfram petta nema endurmeta astand sjuklingsins.

Videigandi getur verid ad upplysa sjaklinginn um pad pegar medferdin er hafin ad hin muni adeins
standa i takmarkadan tima og Utskyra ndkvaemlega hvernig skammtar verda smam saman minnkagir.
Visbendingar eru um ad frahvarfseinkenni geti komid fram innan skammtabilsins vid notkun
skammverkandi benzodiazepinlyfja, einkum i storum skdmmtum. Ef langverkandi benzédiazepinlyf
eru notud er mikilvaegt ad upplysa sjuklinginn um ad hann/hin eigi ekki ad skipta yfir i
skammverkandi benzddiazepinlyf, par sem pad geeti valdid frahvarfseinkennum.

pol
Sleevandi &hrif benzodiazepina geta minnkad ad einhverju leyti eftir endurtekna medferd i nokkrar
vikur.

Avanabinding

Notkun benzddiazepina getur valdid likamlegri og andlegri avandabindingu gagnvart pessum lyfjum.
Heettan & 4&vanabindingu eykst med skdmmtum og medferdarlengd. Han er einnig meiri hjé sjaklingum
med sogu um misnotkun afengis eda lyfja. Lyfjadvanabinding getur komid fram vid radlagda skammta
og/eda hja sjuklingum med engan einstaklingsbundinn ahattupatt.

Aukin hetta er & lyfjadvanabindingu pegar notud eru nokkur benzodiazepinlyf samhlida, 6had pvi
hvort pau eru notud i kvidastillandi eda svafandi tilgangi.

Misnotkun

Lyfjamisnotkun er pekktur &hzettupattur hjé alprazolami og 66rum benzodiazepinlyfjum, og pvi parf
ad fylgjast med sjuklingum sem fa alprazolam. Hagt er ad misnota alprazolam. Tilkynnt hefur verid
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um daudsfoll tengd ofskommtun pegar alprazolam er misnotad asamt 6drum efhum sem beala
midtaugakerfid (CNS), p.m.t. opi6idum, 6drum benzédiazepinlyfjum, og afengi. Haettuna ber ad hafa i
huga pegar alprazolami er avisad. Haegt er ad minnka &haettuna med pvi ad lata sjuklinga fa minnsta
virkan skammt og rédleggja peim ad geyma og losa sig vid énotad lyf & réttan hatt (sja kafla 4.2, 4.8
0g 4.9).

Geeta skal itrustu varidar vid notkun benzddiazepinlyfja handa sjuklingum med ségu um misnotkun
afengis og lyfja (sja kafla 4.5).

Frahvarfseinkenni

Pegar likamleg dvanabinding hefur proast koma frahvarfseinkenni fram pegar medferd er haett
skyndilega. bau geta verid m.a. hofudverkur og védvaverkur, verulegur kvidi, streita, eirdarleysi, rugl,
pirringur. T alvarlegum tilvikum geta eftirfarandi einkenni komid fram: rofid raunveruleikaskyn,
sjalfshvarf, ofurneem heyrn, dofi og naladofi i Gtlimum, ofurnaemi fyrir ljosi, havada og likamlegri
snertingu, ofskynjanir eda krampar. Frahvarfseinkenni geta komid fram nokkrum dégum eftir ad
medferd er heett.

Endurkoma kvida

Skammvinnt heilkenni getur komid fram par sem einkennin, sem leiddu til medferdar med
benzddiazepini, koma fram aftur, 6flugri en &dur. bvi geta fylgt énnur vidbrégd, p.m.t. skapsveiflur,
kvidi eda svefntruflanir og eirdarleysi. par sem hettan & frahvarfseinkennum/endurkomueinkennum er
meiri vid hrada skammtaminnkun eda ef medferd er heett sndgglega, er malt med pvi ad skammtar séu
minnkadir smam saman.

Gedran og pversaganakennd vidbrégo

Vitad er ad vidbrdgd eins og eirdarleysi, asingur, pirringur, arasarhneigd, ranghugmyndir, braedi,
martradir, ofskynjanir, gedrof, dvideigandi hegdun og 6nnur éaeskileg ahrif & hegdun koma fram vid
notkun benzddiazepina. Ef pau koma fram skal haetta notkun lyfsins. Meiri likur eru & ad pau komi
fram hja bérnum og 6ldrudum.

Ahetta vid samhlida notkun 6pidida

Samhlida notkun alprazolams og épi6ida getur leitt til slaevingar, dndunarbalingar, das og dauda.
Vegna pessarar dhettu skal adeins avisa réandi lyfjum eins og bensddiazepinum eda skyldum lyfjum
eins og alprazolami samhlida 6pi6idum fyrir sjuklinga sem ekki hafa adra medferdarkosti. Ef akvedio
er ad avisa alprazolami samhlida 6pi6idum skal nota minnsta virka skammt og medferdin skal vara
eins stutt og mogulegt er (sja einnig almennar radleggingar um skammta i kafla 4.2).

Fylgjast skal ndid med sjuklingum m.t.t. teikna og einkenna 6ndunarbelingar og slevingar. Med tilliti
til pessa er eindregid radlagt ad upplysa sjuklinga og umonnunaradila peirra (ef vid &) um ad vera &
vardbergi fyrir pessum einkennum (sja kafla 4.5).

Minnisleysi
Benzddiazepin geta valdid framvirku minnisleysi. petta astand kemur oftast fram nokkrum
klukkustundum eftir inntdku lyfsins (sja einnig kafla 4.8).

Sérstakir sjuklingahopar

Born
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun alprazolams hja bérnum og unglingum yngri en 18 éra;
pvi er notkun alprazolams ekki radlogo.

Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi

Geeta skal vartdar vid medferd sjuklinga med skerta nyrnastarfsemi eda veega til midlungi mikla
skerdingu & lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2). Ekki ma nota benzodiazepin vid medferd hjé sjaklingum
med alvarlega skerdingu a lifrarstarfsemi, par sem benzddiazepin geta studlad ad heilakvilla.

Aldradir
Radlagt er ad fylgja almennu reglunni ad nota minnsta virka skammt hja éldrudum og/eda veikludum
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sjuklingum til ad koma i veg fyrir hreyfiglép eda of mikla slaevingu (sja kafla 4.2).
Geeta skal varudar vid notkun alprazolams hja éldrudum sjuklingum par sem heetta er & byltum vegna
vOdvaslakandi ahrifa benzodiazepina.

Sjuklingar med alvarlegt punglyndi

EkKi skal nota benzddiazepin eda benzodiazepinlik lyf ein sér vid medferd punglyndis, par sem pau
geetu leitt til sjalfsvigs eda aukid haettuna & pvi. bess vegna skal geeta varudar vid notkun alprazolams
og takmarka magnid sem avisad er fyrir sjuklinga med merki eda einkenni punglyndis eda tilhneigingu
til sjalfsvigs.

Tilkynnt hefur verid um dlmhug (hypomania) og oflaeti (mania) i tengslum vid notkun alprazolams hja
sjuklingum med punglyndi.

Ondunarbilun
Hja sjuklingum med langvinna déndunarbilun skal nota minni skammt vegna hugsanlegrar
Ondunarbalingar.

Georof
Benzddizepinlyf eru ekki virk sem adalmedferd vid gedrofi.

Sérstok varnadarord vardandi hjalparefni
Alprazolam Krka inniheldur laktdsa. Sjuklingar med galaktésadpol, algjéran laktasaskort eda
vanfrasog glukdsa-galaktosa, sem eru mjog sjaldgefir arfgengir kvillar, skulu ekki nota lyfid.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Lyfhrifa-milliverkanir

Gedlyf:

Geeta skal vartdar ef onnur gedlyf eru notud samhlida. Aukin baling & virkni midtaugakerfisins getur
komid fram vid notkun taflnanna samhlida gedlyfjum svo sem sefandi lyfjum, svefnlyfjum, réandi
lyfjum, sumum punglyndislyfjum, 6pi6idum, flogaveikilyfjum, sleevandi H1-andhistaminum.

Geeta skal sérstakrar varidar vid notkun lyfja sem bala starfsemi dndunarfaera svo sem épidioa
(verkjalyfja, hostastillandi lyfja, lyfja til uppbotarmedferdar vid fikn), einkum hja éldrudum. Vid toku
taflnanna dsamt Opididum getur hins vegar komid fram aukin szlutilfinning sem getur valdié aukinni
andlegri dvanabindingu.

Opididar:

Samhlida notkun réandi lyfja eins og benzddiazepina, eda skyldra lyfja eins og alprazolams, asamt
Opididum eykur hettu & sleevingu, 6ndunarbaelingu, dai og dauda vegna samverkandi balingar &
midtaugakerfid. Vid samhlida notkun skal pvi takmarka skammta og lengd medferdar (sja kafla 4.4).

Afengi:
Notkun samhlida &fengi eykur slaevandi ahrif alprazolams. Petta hefur ahrif & haefni sjuklings til
aksturs og notkunar véla. Neysla afengis & medan & medferd med alprazolami stendur er ekki raologa.

Klozapin:
Vid notkun kl6zapins eykst heetta a dndunarstédvun og/eda hjartastoppi.

Vodvaslakandi lyf
Vid notkun alprazolams samtimis medferd med vodvaslakandi lyfi ma gera rad fyrir auknum
vodvaslakandi &hrifum (fallhattu), sérstaklega i byrjun medferdar med alprazolami.

Lyfjahvarfamilliverkanir

Lyfjahvarfa-milliverkanir geta komid fram pegar alprazolam er gefid samhlida lyfjum sem hindra
lifrarensimio CYP3A4 vegna hakkunar a péttni alprazolams i plasma.
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CYP3A4 hemlar:
Sveppalyf: Samhlida notkun itrak6nazols, ketokonazols, posakdnazdls, vorikénazdls og annarra azdl-
sveppalyfja (6flugra CYP3A4 hemla) er ekki radlogo.

Sérstaklega mikilvaegt er ad geeta videigandi varidar og ihuga verulega skammtaminnkun ef CYP3A4
hemlar svo sem HIV proteasahemlar (t.d. ritonavir), flioxetin, dextropropoxyfen, getnadarvarnarlyf til
inntoku, sertralin, diltiazem eda makrolid syklalyf svo sem erytromycin, klaritromycin, telitrbmycin
og tréleandémycin eru notud samhlida.

itrakonazol, 6flugur CYP3A4-hemill, eykur AUC og lengir helmingunartima brotthvarfs fyrir
alprazolam. I rannsokn par sem heilbrigdum sjalfbodalidum var gefid itrakonazol 200 mg/dag og

0,8 mg af alprazolami, tvo til prefaldadist AUC og helmingunartimi brotthvarfs lengdist i um 40 klst.
Breytingar hafa einnig komid fram & hughreyfivirkni sem verdur fyrir ahrifum af alprazolami.
itrakonazal getur aukid beelandi ahrif alprazolams i midtaugakerfi og dregid getur Ur leeknandi verkun
alprazolams ef notkun itrakonazéls er heett.

Nefazddon, flivoxamin og cimetidin: Geeta skal varadar vid notkun pessara lyfja (CYP3A4 hemlar)
samhlida alprazolami og ihuga hugsanlega minnkun skammta alprazolams.

Nefaz6don hindrar oxun alprazolams fyrir tilstilli CYP3A4, sem leidir til tvofoldunar & péttni
alprazolams i plasma og hettu & auknum ahrifum i midtaugakerfi. Vid samhlida notkun er pvi radlagt
ad minnka skammtinn af alprazolami nidur i halfan skammt.

Medferd med flivoxamini lengir helmingunartima alprazolams ur 20 Kist. i 34 kist. og tvofaldar péttni
alprazolams i plasma. Vid samhlida notkun er meelt med halfum skammti af alprazolami.

Cimetidin minnkar Uthreinsun alprazolams sem getur hugsanlega aukid ahrif pess.

Klinisk pyding pessarar milliverkunar hefur enn ekki verid metin.

CYP3A4 orvar:

Skert ahrif alprazolams geta komid fram ef sjuklingar nota CYP3A4 6rva svo sem rifampicin,
fenytoin, karbamazepin eda Johannesarjurt. Plasmapéttni alprazolams i brotthvarfsfasanum er had
akvednum umbrotsensimum (sérstaklega CYP3A4) i lifur og minnkar af voldum lyfja sem 6rva pessi
ensim. begar medferd med Jéhannesarjurt eda 6oru lyfi sem érvar CYP3A4 er hatt sndgglega, geta
einkenni ofskémmtunar af voldum alprazolams komid fram.

Anrif alprazolams & lyfjahvorf annarra lyfja:

Digoxin:

Greint hefur verid fra aukinni péttni digoxins i plasma vid samhlida notkun 1 mg af alprazolami & dag,
einkum hja 6ldrudum. bvi skal hafa nakvaemt eftirlit med einkennum digoxineitrunar hja sjaklingum
sem fa alprazolam og digoxin samhlida.

Imipramin og desipramin:

Greint hefur verid fra pvi ad vio samhlida gjof alprazolams (i skommtum allt ad 4 mg/dag) og
imipramins og desipramins jokst jafnveaegispéttni pessara lyfja i plasma um annars vegar 31% og hins
vegar 20%. EKKi er enn vitad hvort pessar breytingar hafa kliniska pydingu.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Ef Alprazolam Krka er avisad handa konu a barneignaraldri skal radleggja henni ad hafa samband vid
leekninn til ad fa upplysingar um hvernig hetta skuli notkun lyfsins, ef pungun er fyrirhugud eda
grunur er um pungun.

Vidamiklar upplysingar, sem byggdar eru & ferilrannsoknum (cohort sudies), benda til pess ad
Gtsetning fyrir alprazolami & fyrsta pridjungi medgongu tengist ekki aukinni hettu a alvarlegri
vanskopun. Einhverjar eldri faraldsfraeedilegar tilfella-vidmidarannsoknir (case-control epidemiological
studies) hafa hins vegar greint hattu & klofnum gém. Upplysingarnar bentu til pess ad hettan &
feedingu ungbarns med klofinn gém, eftir Gtsetningu fyrir benzddiazepini & medgodngu, veeri innan vid
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2/1.000 samanborid vid hlutfallio 1/1.000, sem almennt mé blast vid hvad slikan galla vardar.
Medferd med benzddiazepini i storum skdommtum & 6rum og pridja pridjungi medgdngu hefur leitt i
Ij6s minnkada virka hreyfingu (active movement) og breytileika i hjartslattartakti hja fostrum.

Pegar veita parf medferd af leeknisfreedilegum &steedum a sidasta hluta medgdngu, jafnvel i litlum
skdmmtum, getur komid fram ungbarnaslekja (floppy infant syndrome), svo sem vidtaeek minnkud
vdovaspenna (axial hypotonia), sogvandamal sem leida til litillar pyngdaraukningar.

Pessi einkenni ganga til baka en geta varad i 1 til 3 vikur, eftir pvi hver helmingunartimi lyfsins er.
Vid stéra skammta getur 6ndunarbeeling eda 6ndunarstédvun og ofkaling komid fram hja nyburanum.
Enn fremur geta frahvarfseinkenni komid fram hja nyburanum, med oférvun (hyperexitability), ssingi
og skjalfta, faeinum dogum eftir faedingu, pé svo ad ungbarnaslekja hafi ekki komid fram.

pad raedst af helmingunartima lyfsins hvort frahvarfseinkenni koma fram.

Med hlidsjon af pessum upplysingum ma ihuga notkun alprazolams & medgdéngu ef tekid er fullt tillit
til dbendinga og skammta.

Ef medferd med alprazolami er naudsynleg & sidasta hluta medgongu skal fordast stéra skammta og
fylgjast med frahvarfseinkennum og ungbarnaslekju hja nyburanum.

Brjostagjof
Alprazolam er skilid Gt i brjostamjolk i litlu magni. Notkun alprazolams er hins vegar ekki radlogo
samhlioda brjéstagjof.

4.7  Anrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Alprazolam hefur mikil ahrif & hafni til aksturs eda notkunar véla.

Sleeving, minnisleysi, skert einbeiting og skert vodvastarfsemi geta haft 6aeskileg ahrif & haefni til
aksturs eda notkunar véla. Ef svefntimi er of stuttur getur pad aukid likurnar & skertri arvekni.
Sjuklinga skal vara vio pessari haettu og peim radlagt ad hvorki aka né stjérna vélum 4 medan a
medferdinni stendur. Afengi eykur pessi ahrif (sja kafla 4.5).

4.8 Aukaverkanir

Ef aukaverkanir koma fyrir, koma par venjulega fram i upphafi medferdar og hverfa venjulega vid
aframhaldandi lyfjamedferd eda vid minnkun skammta. Algengustu aukaverkanirnar eru slaeving og
preyta og koma fyrir hja fleiri en 10% peirra sem voru medhondladir.

Tidni aukaverkana er skilgreind & eftirfarandi hatt:

- Mjog algengar (>1/10)

- Algengar (>1/100, <1/10)

- Sjaldgeefar (>1/1.000, <1/100)

- Mjog sjaldgeefar (>1/10.000, <1/1.000)

- Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000)

- Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)

Mjbg algengar Algengar Sjaldgeefar Tioni ekki pekkt
Innkirtlar Haekkun
prolaktins i
bl6oi*
Efnaskipti og Minnkud
naering matarlyst,
aukin matarlyst
Gedraen punglyndi Ringlun, Oflati*(sja Olmhugur*
vandamal vistarfirring, kafla 4.4) arésarhneigo*,
minnkud kynhvat, | ofskynjanir*, ovild*,
kvidi, braedi*, haldvilla*,
svefnleysi, arésargjorn skynhreyfi-
taugaveiklun, hegdun, ofvirkni*,
aukin kynhvot* lyfjafikn lyfjamisnotkun*
Taugakerfi Sleaving, Jafnvegistruflanir, | Minnisleysi, Ojafnveegi i
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svefndrungi, samhefingar- eitrun sjélfrada
hreyfiglop, vandamal, taugakerfinu*,
minnistruflanir, | einbeitingar- skert arvekni,
tormeeli, ordugleikar, talorouleikar,
sundl, svefnsaekni, trufluo
hofudverkur svefnhofgi, vddvaspenna*
skjalfti
Augu pokusyn
Meltingarfeeri | Hegdatregda, | Ogledi, Meltingar-
munnpurrkur uppkost, vandamal*,
kyngingar-
orougleikar
Lifur og gall Lifrarb6lga*,
gula*, éedlileg
lifrarstarfsemi*
Ho og Huabdlga* Ofsabjagur*
undirhad Ljosnaemi*
Stodkerfi og Mattleysi i
stodvefur stodkerfi
Nyru og pvagleki * pvagteppa
pvagfeeri
AExlunarfeeri Kynlifsvandamal* | Oreglulegar
og brjost tidablaeedingar*
Almennar Preyta, Bjlgur &
aukaverkanir | pirringur atlimum*
0g
aukaverkanir
& ikomustad
Rannsokna- Pyngdartap Aukinn

nidurstéour

pyngdaraukning

augnprystingur*

*skrad aukaverkun eftir markadssetningu

Minnisleysi:

Framvirkt minnisleysi getur komid fram jafnvel vid notkun radlagdra skammta og hattan er meiri vid
notkun sterri skammta. Minnisleysinu getur fylgt 6videigandi hegdun (sja einnig kafla 4.4).

Punglyndi:

Adur dgreint punglyndi getur komid fram hja nsemum einstaklingum vid notkun benzodiazepina.

Gedrazn og métsagnakennd vidbrogo
Einkenni eins og eirdarleysi, asingur, pirringur, sljéleiki, ranghugmyndir, breedi, martradir,

ofskynjanir, gedrof, dvideigandi hegdun og 6nnur hegdunarvandamal hafa komid fram vid medferd
med benzddiazepinlyfjum, sérstaklega hja 6ldrudum.

Avanabinding:

Notkun (jafnvel i radlogdum skdmmtum) getur leitt til likamlegrar avanabindingar: frahvarfs- eda
endurkomueinkenni geta komid fram pegar medferd er haett. Andleg dvanabinding getur komid fram.
Greint hefur verid fra ofnotkun benzodiazepina (sja kafla 4.4).

I mérgum af alvarlegu aukaverkununum sem tilkynntar voru héfdu sjuklingar fengid énnur lyf sem
verka & midtaugakerfid samtimis alprazolami og/eda voru med undirliggjandi gedsjukdém. Sjuklingar
med jadarpersonuleikardskun (borderline personality disorder), sogu um ofbeldis- eda arasarhneigd
eda misnotkun afengis eda lyfja geta att pad & heettu ad fa pessar aukaverkanir. Tilkynnt hefur verid
um pirring, 6vild og éaskilegar hugsanir pegar notkun alprazolams var hett hja sjuklingum med
afallastreituroskun.




Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad 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 &vinnings og &hattu af notkun
lyfsins. Heilbrigadisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Almennar upplysingar um eiturverkanir

Eins og vid & um onnur benzddiazepin atti ofskommtun ekki ad vera lifshattuleg nema vid notkun
asamt 6drum lyfjum sem hafa beelandi ahrif & midtaugakerfi (b.m.t. fengi).

Vid medferd ofskommtunar allra lyfja skal hafa i huga ad fleiri lyf hafa hugsanlega verid tekin.
Medferd skal adlaga samkveemt pvi.

Einkenni

Ofskdmmtun benzbédiazepina kemur yfirleitt fram sem mismikil beeling & midtaugakerfi, fra syfju ad
dai. I vaegum tilvikum eru einkenni m.a. syfja, andlegt rugl og svefndrungi. I alvarlegri tilvikum geta
einkenni verid m.a. hreyfiglép, minnkud vodvaspenna, lagprystingur, 6ndunarbeeling, mjdg sjaldan da
og 6rsjaldan daudsfall.

Medferd

I kjolfar ofskémmtunar med benzédiazepinum til inntdku skal framkalla uppkdst (innan
Klukkustundar) ef sjuklingurinn er med medvitund eda framkvama magaskolun med éndunarveginn
varinn ef sjuklingurinn er medvitundarlaus. Ef magateeming kemur ekki ad gagni skal gefa lyfjakol til
ad draga Ur frasogi. Sérstaklega skal fylgjast med starfsemi 6ndunarfeera og hjarta- og edakerfis &
gjorgeesludeild. Virk pvagraesing eda bl6dskilun hafa enga pydingu.

Flamazenil getur komid ad gagni sem motlyf.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Benzédiazepinafleidur, ATC-flokkur: NO5SBA12.

Alprazolam hefur eins og 6nnur benzodiazepin mikla saekni i benzodiazepinbindisetid i heilanum.

pad audveldar hindrandi taugabodavirkni gamma-amindbutyrsyru sem midlar hindrun badi framan og

aftan taugamota i midtaugakerfinu.

Alprazolam er kvidastillandi lyf. Eins og 6nnur benzddiazepin hefur pad auk kvidastillandi
eiginleikanna, réandi, svaefandi, vodvaslakandi og krampaleysandi eiginleika.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog
Adgengi er 80% eda meira eftir inntoku. Hamarkspéttni i plasma naest 5-11 klst. eftir inntdku
Alprazolam Krka fordatafina.

Dreifing
Eftir staka gjof er péttni i plasma i beinu hlutfalli vid gefinn skammt. In vitro er 70% alprazolams
bundid préteinum i sermi.


http://www.lyfjastofnun.is/

Umbrot

Mikilvaegustu umbrotsefni alprazolams sem eru til stadar i pvagi eru alfa-hydroxy-alprazolam og
benzofendnafleida. Adalumbrotsefnin i plasma eru alfa-hydroxy-alprazolam og 4-hydroxy-alprazolam.
Alprazolam er umbrotid adallega fyrir tilstilli CYP3AA4.

Benzddizepinafleidan er eiginlega dvirk. Liffraedileg virkni alfa-hydroxy-alprazolams er sambarileg
vid alprazolam, en virkni 4-hydroxy-alprazolams er um 10 x minni.

péttni pessara umbrotsefna i plasma er litil. Helmingunartimarnir virdast vera af sému steerdargradu og
hja alprazolami. Framlag umbrotsefnanna til liffreedilegrar virkni alprazolams er pvi takmarkad.

Brotthvarf
Medalhelmingunartimi alprazolams er & milli 12 og 15 kist. Alprazolam og umbrotsefni pess eru
adallega skilin Gt i pvagi.

Aldradir
Medalhelmingunartimi getur verid lengri hjé eldri karlménnum (um 16 kist.).

Skert lifrarstarfsemi
Medalhelmingunartiminn lengist vid skerta lifrarstarfsemi (um 19 kist.).

5.3  Forkliniskar upplysingar

Hja rottum sem fengu alprazolam i 24 méanudi kom fram skammtahad fjolgun tilfella drers i auga hja
kvendyrum og eedamyndunar i hornhimnu hja karldyrum.

Vid rannsokn & eiturverkunum eftir endurtekna skammta (12 manudir) med stérum skémmtum til
inntdku komu fram krampar hja hundum, sem sumir voru banveenir. pyding pessa fyrir menn er 6ljos.

Engar visbendingar um krabbameinsvaldandi eiginleika komu fram i rannsoknum &
krabbameinsvaldandi ahrifum hjéa rottum med skommtum allt ad 30 mg/kg/dag (150 sinnum hamarks
dagsskammtur hja ménnum, 10 mg/dag) og musum i skémmtum allt ad 10 mg/kg/dag (50 sinnum
hamarks dagsskammtur hja ménnum).

Vid gjof i storum skdmmtum hja rottum og kaninum olli alprazolam aukinni tioni faedingargalla og
fosturlata.

Alprazolam hafdi ekki stokkbreytandi ahrif i drkjarnaprofi hja rottum i skémmtum allt ad 100 mg/kg,
sem er 500 sinnum steersti radlagdi skammtur hja ménnum, 10 mg/dag.

Alprazolam hafdi heldur ekki stokkbreytandi ahrif in vitro.

Alprazolam olli engri skerdingu & frjésemi hja rottum i skommtum allt ad 5 mg/kg/dag, sem er
25 sinnum steersti radlagdi skammtur hja ménnum.

Utsetning fyrir benzodiazepinum, p.m.t. alprazolami, fyrir feedingu hja masum og rottum hefur verid
tengd breytingum & hegdun hjé afkveemunum. EKKi er ljost hvort pessar breytingar hafi hugsanlega
pydingu hja ménnum.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Hver fordatafla 0,5 mg inniheldur:
Laktésaeinhydrat

Hypromelldsa

Magnesiumsterat

Indigkarmin (E 132)



Kindlingult (E 104)

Hver fordatafla 1 mg inniheldur:

Laktosaeinhydrat

Hyprémell6sa

Magnesiumsterat

Hver fordatafla 2 mg inniheldur:

Laktosaeinhydrat

Hypromelldsa

Magnesiumsterat

Indigbkarmin (E 132)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

4 ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.
6.5 Gerd ilats og innihald

Pynna (al/al): 20, 30, 60, 100 og 100x1 fordatafla.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio férgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

KRKA Sverige AB

Gota Ark 175

118 72 Stockholm

Svipj6d

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/1/11/077/01-03

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 23. 4gust 2011.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 19. jantar 2015.
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10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS
11. 4gust 2022.

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