SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Tafil 0,25 mg, 0,5 mg og 1 mg t6flur.

2. INNIHALDSLYSING
Alprazolam 0,25 mg, 0,5 mg og 1 mg.

Hjéalparefni med pekkta verkun
Hver tafla inniheldur 96 mg af laktosa og 0,11 mg af natriumbensoati (E211).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Tafla.
0,25 mg taflan er hvit, kipt og spordskjulaga med deiliskoru. Taflan er merkt ,,Upjohn 29 & annarri

hlidinni og er med deiliskoru a hinni.

0,5 mg taflan er bleik, kupt og spordskjulaga med deiliskoru. Taflan er merkt ,,Upjohn 55 4 annarri
hlidinni og er med deiliskoru a hinni.

1 mg taflan er fjolubla, kipt og spordskjulaga med deiliskoru. Taflan er merkt ,,Upjohn 90 & annarri
hlidinni og er med deiliskoru a hinni.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Tafil er &tlad til skammvinnrar medferdar vid kvidaeinkennum hja fullordnum. Eingdngu 4 ad nota
Tafil pegar sjukdémurinn er alvarlegur, skerdir starfsgetu og er verulega ipyngjandi fyrir sjaklinginn.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Lengd medferdar: Eingdngu & ad nota & minnsta virkan skammt af Tafil, i eins stuttan tima og haegt er
og ad hamarki i 2-4 vikur. borfina & &framhaldandi medferd skal meta reglulega. Malt er gegn
langtimamedferd. Heettan a &vanabindingu getur aukist med skammtastaerd og medferdalengd (sja
kafla 4.4)

Skammtar

Fulloronir:
Timabundid kvida- og 6roleikadstand: 0,5-1,5 mg prisvar sinnum & sélarhring.

Pad getur verid gagnlegt ad upplysa sjukling i upphafi medferdar ad um timabundna medferd sé ad
reeda og hvernig skammtar lyfsins verda minnkadir smam saman.

Kraniskir alkoholistar og sjuklingar, sem hafa ekki fengio gedlyfjamedferd adur, purfa venjulega
minni skammta en sjuklingar, sem hafa adur fengid medferd med roéandi lyfjum, punglyndislyfjum eda



svefnlyfjum. Melt er med pvi ad nota minnstu virku skammta svo koma megi i veg fyrir 6samhafdar
hreyfingar vodva og slaevingu.

Medferd heett:
Lyfjaskammta skal minnka smam saman til pess ad koma i veg fyrir frahvarfseinkenni.

Born:
Tafil er ekki &tlad bérnum og unglingum yngri en 18 ara, par sem ekki hefur verid synt fram a 6ryggi
og verkun hja pessum sjuklingahépi.

Aldradir:
Minnka skal skammta, t.d. 0,5-0,75 mg & sélarhring gefid i nokkrum skémmtum. Auka ma skammta
smé&m saman eftir porfum sjuklings ef peir pola lyfid vel.

Skert nyrnastarfsemi:
Geeta skal vartoar ef lyfid er gefid sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 4.4).
Minnka skal skammta.

Blodskilun og i medallagi skert nyrnastarfsemi hafa ekki veruleg ahrif & lyfjahvorf.

Skert lifrarstarfsemi:

Umbrot alprazélams taka lengri tima hja sjaklingum med lifrarsjukdéma af véldum afengisneyslu.
Geeta skal varudar ef lyfio er gefid sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.4).

Minnka skal skammta.

4.3 Frabendingar

Tafil er ekki etlad til notkunar fyrir sjuklinga med:

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

Vodvaslensfar (myasthenia gravis).

Kafisvefn.

Alvarlega skerta lifrarstarfsemi, vegna hettu & heilakvilla (encephalopathy).

Brada dndunarskerdingu.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Lengd medferdar
Medferdartimabil skal vera eins stutt og haegt er og ekki lengra en 2-4 vikur (sja kafla 4.2). Medferd
skal ekki vara lengur en pennan tima an endurmats a astandi sjuklings.

pad getur verid gagnlegt ad upplysa sjukling i upphafi medferdar ad um timabundna medferd sé ad
reeda og Utskyra nakveemlega hvernig skammtar lyfsins verda minnkadir smam saman. Visbendingar
eru um ad frahvarfseinkenni geti komid fram & timabilinu & milli skammta pegar benzédiazepin med
stuttan verkunartima eru notud, einkum pegar um stora skammta er ad raeda.

Pegar benzddiasepin med langan verkunartima eru notud er mikilveegt ad upplysa sjuklinginn um ad
pegar skipt er fr4 langverkandi benzodiazepinum yfir i stuttverkandi benzddiazepin geti
frahvarfseinkenni komid fram.

Samhlida notkun benzddiazepina og Opidida getur valdid verulegri sleevingu, dndunarbalingu,
daudadai eda dauda. Naudsynlegt er ad takmarka skammta og veita medferd i eins skamman tima og
unnt er.



Sérstakir sjuklingahopar:

Born

Tafil er ekki &tlad bornum og unglingum yngri en 18 &ra, par sem ekki hefur verid synt fram & 6ryggi
og verkun hja pessum sjuklingahopi.

Sjuklingar med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi
Geeta skal varudar vid medferd sjuklinga med skerta nyrnastarfsemi eda vaegt til midlungs skerta
lifrarstarfsemi. Minnka skal skammta.

Aldradir sjuklingar
Nota skal minnsta virka skammt, sérstaklega hja 6ldrudum og/eda lasburda sjuklingum til ad koma i
veg fyrir minnkada samhafingu og of mikla slaevingu. Sja medferd fyrir aldrada i kafla 4.2.

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

Misnotkun
Geeta skal ytrustu vardar vid notkun benzdédiazepinlyfja hja sjaklingum sem hafa ségu um afengis-
eda lyfjamisnotkun (sja kafla 4.5).

Punglyndi og sjalfsmordshugsanir

EKkKi skal avisa benzodiazepinum og benzédiazepinlikum lyfjum sem einlyfjamedferd vid punglyndi,
par sem pad getur framkallad eda aukid heettuna & sjalfsvigi. Hja sjuklingum med visbendingar eda
einkenni um punglyndi eda sjalfsvigshettu, skal nota Tafil med var(d og skal avisa takmdrkudu magni
lyfsins.

Tilkynnt hefur verid um dlmhug (hypomania) og ofleti (mania) hja punglyndissjuklingum sem fa
medferd med alprazélami.

Lungnasjukdémar
Minnka skal skammta hja sjuklingum med langvinna lungnasjukdéma vegna hettu & 6ndunarbeelingu
og 6ndunarstoppi.

pol
Slaevandi ahrif geta minnkad ad einhverju leyti eftir endurtekna medferd i nokkrar vikur.

Avanabinding

Notkun benzodiazepinlyfja getur haft i for med sér &vanabindingu, baedi likamlega og salrana.

Eins og vid & um Onnur benzddiazepinlyf, eykst heettan & &vanabindingu med steerd skammta og
medferdarlengd. Sjuklingar med sdgu um lyfja- eda afengismisnotkun eda greinilega
personuleikatruflun eru i meiri haettu en adrir. Lyfjadvanabinding getur komid fram vid radlagda
skammta og/eda hja sjuklingum med engan einstaklingsbundinn ahattupatt. Haettan 4 &vanabindingu
er aukin pegar notud eru nokkur benzédiazepinlyf samhlida, 6had pvi hvort pau eru notud i
kvidastillandi eda réandi tilgangi. Heetta & lyfjamisnotkun er pekkt vid notkun alprazdlams og annarra
benzddiazepinlyfja og pvi parf ad fylgjast med sjuklingum pegar peir fa alprazélam. Haegt er ad
misnota alprazélam. Greint hefur verid fra daudsféllum i tengslum vid ofskdémmtun, pegar alprazélam
hefur verid misnotad med 6drum efnum sem bzla midtaugakerfio, p.m.t. 6pi6idum, 68rum
benzddiazepinlyfjum og afengi. Hafa verdur pessa ahettu i huga vid avisun eda afhendingu
alprazolams. Haegt er ad minnka ahattuna med pvi ad lata sjuklinga f& minnsta virkan skammt og
radleggja peim ad geyma og losa sig vid onotad lyf a réttan hatt (sja kafla 4.2, 4.8 og 4.9).

Pegar likamleg dvanabinding hefur proast koma frahvarfseinkenni fram pegar notkun
benzddiazepinlyfja er skyndilega hett, p.m.t. alprazélams. Frahvarfseinkennin geta verid veeg roskun a
vOdvaspennu, svefntruflanir, héfudverkur, vodvaverkir, mikill kvidi, streita, eirdarleysi, ringlun og
pirringur. Eftirfarandi einkenni geta komid fyrir i alvarlegum tilfellum: Rofin raunveruleikatengsl,



sjalfshvarf, ofurnem heyrn, naladofi i Gtlimum, ofurnaemi fyrir ljési, hlj6di eda snertingu, ofskynjanir,
flog, krampar i maga og vodvum, uppkost, svitatilhneiging, skjalfti og krampaflog (sja kafla 4.2 og 4.8).

Endurkoma svefnleysis og kvida

Skammvinnt heilkenni getur komid fram pegar einkennin, sem leiddu til medferdar med
benzddiazepini, koma fram aftur pegar medferd er heett, 6flugari en &dur. pvi geta fylgt 6nnur
vidbrogo, p.m.t. skapsveiflur, kvidi eda svefntruflanir og eirdarleysi. par sem heetta &
frahvarfseinkennum/endurkomueinkennum er meiri ef medferd er heett skyndilega, er malt med pvi ad
skammtar séu minnkadir smam saman.

Gedren og pversagnakennd vidbrogd

Vidbrdgd, svo sem eirdarleysi, uppndm, pirringur, arasargirni, ranghugmyndir, ofsareidi, martradir,
ofskynjanir, gedrof, 6videigandi hegdun og énnur hegdunarvandamal, hafa komid fram vid notkun
benzédiazepinlyfja. Haetta skal lyfjamedferd ef einhverjar pessara aukaverkana koma fram. pessar

aukaverkanir koma oftar fram hja bérnum og 6ldrudum.

Minnisleysi:

Benzddiazepinlyf geta framkallad framvirkt minnisleysi. Minnisleysid kemur oftast fram nokkrum
klukkustundum eftir ad lyfid er tekid og pvi er mikilveegt ad tryggja sjuklingum 7-8 kist svefn an
truflana, til ad draga Ur hettunni.

Hjalparefni
Tafil inniheldur laktosa. Sjuklingar med arfgengt galaktsadpol, algjoran laktasaskort eda glukdsa-
galaktdsa vanfrasog, sem er mjog sjaldgeeft, skulu ekki taka lyfid.

Tafil inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverri toflu, p.e.a.s er sem nast natriumlaust.
4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Samhlida notkun 6épi6ida, afengis og annarra lyfja sem hafa beelandi ahrif a midtaugakerfid eykur
beelandi ahrif benzodiazepina a midtaugakerfid, p.m.t. dndunarbelingu (sja kafla 4.4).

Samhlida notkun afengis er ekki radloga.

Geeta skal sérstakrar vartdar vid notkun lyfja sem bala starfsemi éndunarfaera, svo sem 6pidida
(verkjalyfja, hostastillandi lyfja, lyfja til uppbdtarmedferdar vid fikn), einkum hja éldrudum. Ef
toflurnar eru teknar samhlida 6pi6idum getur komid fram aukin vellidan sem getur valdid aukinni
andlegri avanabindingu.

Geeta skal vartdar ef alprazélam er notad samhlida 6drum gedlyfjum sem hafa bealandi ahrif &
midtaugakerfid. Aukin beeling & virkni midtaugakerfisins getur komid fram vid samhlida notkun
gedlyfja, svo sem sefandi lyfja, svefnlyfja, réandi lyfja, vissra punglyndislyfja, 6pidida, flogaveikilyfja
og slevandi H1-andhistamina.

Sleevandi ahrif lyfsins aukast einnig vid samhlida notkun svefnlyfija, flogaveikilyfja, deyfilyfja og
clonidins.

Milliverkanir geta komid fram ef alprazélam er notad samhlida lyfjum sem hemja lifrarensimid
CYP3A4.

Geeta skal vartdar vid samhlida notkun alprazélams og 6flugra CYP3A4 hemla, p.m.t. azél sveppalyf
(ketokonazol, itrakonazol, posakonazol, vorikonazdl), proteasahemla og vissra makrolida
(erythrémysin, klarithromysin og telithromysin) og huga ad verulegri skammtaminnkun.

Flogaveikilyf:
Karbamazepin, fenyt6in, rifampisin og énnur efnasambond sem virkja CYP3A4, hrada umbrotum
alprazolams. Samhlida gjof slikra efnasambanda getur minnkad medferdadhrif alprazélams.



Efnasambdnd sem hemja CYP3A4 eins og cimetidin, klaritromysin, kl6zapin, diltiazem, erytromysin,
flhoxetin, flivoxamin, itrakonazol, ketékonazol, nefazodon, ritonavir og greipaldinsafi draga ar
umbrotshrada alprazélams. Samhlida gjof slikra efna getur valdid auknum lyfjafraedilegum ahrifum
alprazdlams. Naudsynlegt getur verid ad minnka skammt alprazélams.

Milliverkanir milli HIV-prétinasahemla (t.d. riténavirs) og alprazélams eru fléknar og hadar tima.
Litlir skammtar af ritdnaviri draga mjog ar utskilnadi alpraz6lams um nyru, lengja helmingunartima
brotthvarfs (Ew) og auka klinisk ahrif lyfsins. Vid langvarandi utsetningu fyrir ritnaviri jafnast
lenging brotthvarfstimans hins vegar ut med virkjun (induction) CYP3A. Naudsynlegt er ad minnka
skammta eda hatta medferd med Tafil vegna pessarar milliverkunar.

Geeta skal vartdar ef alprazélam er notad samhlida propoxyfeni eda getnadarvarnarlyfjum til inntoku.

Digoxin:

Greint hefur verid fr4 aukinni plasmapéttni digoxins vid samhlida notkun 1 mg alprazélams &
solarhring, einkum hja 6ldrudum (>65 éra). bvi skal fylgjast vel med sjuklingum sem fa samhlida
medferd med alprazélami og digoxini m.t.t. einkenna um digoxineitrun.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Alprazo6lam skal eingdngu nota & medgdngu ef bryna naudsyn ber til.

Vidamiklar upplysingar, sem byggdar eru & ferilrannséknum (cohort studies), benda til pess ad
Gtsetning fyrir benzddiazepinum a fyrsta pridjungi medgongu tengist ekki aukinni haettu & alvarlegri
vanskopun. Einhverjar eldri faraldsfreedilegar tilfella-vidmidarannsoknir (case-control epidemiological
studies) hafa hins vegar greint heattu & klofnum gém eda skardi i vor. Upplysingarnar bentu til pess ad
heetta & faedingu ungbarns med klofinn goém eda skard i vor, eftir Gtsetningu médur fyrir
benzddiazepini & medgbngu, veeri innan vid 2/1.000 samanborid vid hlutfallid 1/1.000, hja
heilbrigdum einstaklingum. Medferd med benzodiazepini i storum skémmtum a 6drum og pridja
pridjungi medgdngu hefur leitt i 1j6s minni hreyfingu fosturs (active movement) og fravik i hjartslaetti
hja fostrum. begar veita parf medferd af leeknisfreedilegum asteedum 4 sidasta hluta medgongu, jafnvel
i litlum skdmmtum, getur komid fram ungbarnaslekja (floppy infant syndrome), svo sem vidtaek
minnkud vodvaspenna (axial hypotonia) og sogvandamal sem leida til litillar pyngdaraukningar. bessi
einkenni ganga til baka en geta varad i 1-3 vikur, eftir pvi hver helmingunartimi lyfsins er. Vio stéra
skammta getur dndunarbaling eda éndunarstédvun og ofkaling komid fram hja nyburanum.
Frahvarfseinkenni geta komid fram hja nyburanum, eins og oférvun, asingur og skjalfti faeinum
dogum eftir faedingu, pb svo ad ungbarnaslekja hafi ekki komid fram. bPad raeedst af helmingunartima
lyfsins hvort frahvarfseinkenni koma fram.

Konur & barneignaraldri skulu nota 6rugga getnadarvérn medan & medferd stendur. | pvi sambandi er
athygli vakin & milliverkunum milli getnadarvarnartafina og benzédiazepina (sja kafla 4.5).

Ef lyfinu er dvisad konum a barneignaaldri skal hvetja peer til ad hafa samband vid leekni vardandi pad
ad haetta medferd ef peaer aforma ad verda pungadar eda grunar ad per seu pungadar.

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

Brjostagjof

Tafil skilst Ot i brjostamjélk i litlu magni. EkKi er radlagt ad nota Tafil medan & brjostagjof stendur.



4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Tafil getur vegna aukaverkana (eins og slaevingar, minnisleysis, skertrar einbeitingar og minni
samhafingar védvahreyfinga) haft veruleg ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.
pessi ahrif aukast enn frekar vid notkun afengis. Ef svefntimi er of stuttur aukast likur & skertri

arverkni (sja kafla 4.5).

4.8 Aukaverkanir

Algengasta aukaverkunin er syfja sem kemur fyrir hja meira en 10% medhdndladra, en minnkar
venjulega eftir nokkra daga eda pegar skammtar eru minnkadir.

Eftirfarandi aukaverkanir hafa komid fram vid alprazélammedferd i eftirfarandi tioni: Mjog algengar
(=1/10); algengar (=1/100 til <1/10); sjaldgaetar (=1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgeefar (=1/10.000 til
1/1.000); koma orsjaldan fyrir (<1/10.000), tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni Gt fra

fyrirliggjandi gégnum).

MedDRA flokkun eftir liffeerum

Aukaverkun

Sykingar af voldum sykla og snikjudyra
Algengar (>1/100 til <1/10)

Sykingar i efri hluta 6ndunarfaera.

BI64d og eitlar
Sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni ut fra
fyrirliggjandi gdgnum)

Aukin tilhneiging til marbletta.

Kyrningahrap.

Innkirtlar
Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tioni ut fra

fyrirliggjandi gdgnum)

Ofmyndun prolaktins.

Efnaskipti og neering
Algengar (>1/100 til <1/10)

Aukin matarlyst, minnkud matarlyst.

Gedran vandamal
Mjog algengar (>1/10)

Algengar (>1/100 til <1/10)

Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100)

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

Pirringur, punglyndi?, svefntruflanir.

Aukin eda minnkud kynhvot, sjalfshvarf
(depersonalisation), svefnleysi, taugaveiklun,
rofin raunveruleikatengsl, 6tti, ruglun,
vistarfirring, geddeyfd, kvidi.

Oedlilegar draumfarir, uppnam, maladi,
hvatvisi, reidi, arasarhneigd, ofskynjanir, oflati,
skynhreyfiproskahefting (psychomotor
retardation), martradir, eirdarleysi, haeg hugsun
(bradyphrenia), selutilfinning, vanseld
(anhedonia), skortur & kynferdislegri
fullnaegingu, lyndisréskun (affective disorder),
ofsahradsla, avanabinding.

pversagnarkennd vidbrogd vid lyfjum?,
fjandsamleg hegdun, 6lmhugur, 6edlileg hugsun,
yfirdrifin arvekni, breytt kynhvot,




lyfjamisnotkun*.

Taugakerfi
Mjbg algengar (>1/10)

Algengar (>1/100 til <1/10)

Sjaldgfar (>1/1.000 til <1/100)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad &ztla tidni ut fra
fyrirliggjandi gdgnum)

Hofudverkur, syfja, skert minni, sundl, tormeeli,
minnkud samhafing, sleving.

Breytt hudskyn, hreyfitruflun (dyskinesia),
samhafingardrduleikar, skjalfti,
jafnvaegistruflanir, einbeitingartruflun, aukin
svefnporf, svefnhofgi.

Yfirlid, minnisleysi®, krampar, klaufska,
bragatruflanir, hlutaflog (partial seizures),
hugstol (stupor).

Hvildarapol, truflun & vitsmunum, truflun &
adastjornun, 6sjalfradir krampar, truflud
vodvaspenna, ofvirkni.

Augu
Algengar (>1/100 til <1/10)

Sjaldgfar (>1/1.000 til <1/100)

Pokusyn.

Tvisyni, sjontruflanir.

Eyru og vélundarhus

Algengar (>1/100 til <1/10) Eyrnasuo.
Hjarta

Algengar (>1/100 til <1/10) Hjartslattaronot.
Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tidni ut fra Hradtaktur.
fyrirliggjandi gégnum)

AEdar

Algengar (>1/100 til <1/10) Hitakof.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni ut fra Lagprystingur.

fyrirliggjandi gdgnum)

Ondunarfeaeri, brjosthol og midmaeti
Algengar (>1/100 til <1/10)

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

Nefstifla, ofondun.

prenging 6ndunarvegar.

Meltingarfeeri
Mjdg algengar (>1/10)

Algengar (>1/100 til <1/10)

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

Munnpurrkur, haegdatregda.

Aukin munnvatnsframleidsla, uppkdst, 6peegindi
i kvidarholi, nidurgangur, 6gledi, kvidverkir.

Minnkud munnvatnsframleidsla.




Lifur og gall
Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni ut fra

fyrirliggjandi gdgnum)

Oedlileg lifrarstarfsemi, gula, lifrarbolga.

HUo og undirhud
Algengar (>1/100 til <1/10)

Sjaldgfar (>1/1.000 til <1/100)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tidni ut fra
fyrirliggjandi gégnum)

Ofsvitnun, hidbolga, klaoi.
Utbrot.

Ofnaemisvidbrogd i had, ofsabjagur, ljésnaemi.

Stodkerfi og bandvefur
Algengar (>1/100 til <1/10)

Sjaldgfar (>1/1.000 til <1/100)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad &ztla tidni ut fra
fyrirliggjandi gdgnum)

Vodvakippir, védvakrampar, bakverkur,
lioverkir, vodvaverkir.

Vodvastirdleiki, vodvamattleysi, verkir
atlimum.

Truflun & vodvaspennu.

Nyru og pvagfeeri
Sjaldgefar (>1/1.000 til <1/100)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni ut fra
fyrirliggjandi gégnum)

pvagleki, undirmiga, 6edlilega tid pvaglat.

pvagtregda, erfidleikar vid pvaglat.

AExlunarferi og brjost
Algengar (>1/100 til <1/10)

Sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100)

Kynlifstruflun (sexual dysfunction).

Saolatstruflanir, ristruflanir, tidatruflanir.

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a
ikomustad

Mjog algengar (>1/10)

Algengar (>1/100 til <1/10)

Sjaldgafar (>1/1.000 til <1/100)

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

Preyta.
Bjugur, prottleysi, brjostverkur.

Oedlileg tilfinning, gangtruflanir,
vimutilfinning, taugaspennu-/spennutilfinning,
afsloppunartilfinning, timburmenn, inflGensulik
einkenni, 6raunveruleg tilfinning, tregda, porsti,
frahvarfsheilkenni*.

Hitatilfinning, utlimabjagur.

Ranns6knanidurstodur
Algengar (>1/100 til <1/10)

Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100)

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

Pyngdaraukning, pyngdartap.
Haekkad gildi gallrauda i blodi.

Haekkadur augnprystingur.




Averkar, eitranir og fylgikvillar adgerdar
Algengar (>1/100 til <1/10) Heetta & umferdarslysum.

Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100) Fall, averkar & utlimum, ofskdmmtun.

*Aukaverkun sem komid hefur fram eftir markadssetningu.

Notkun (jafnvel i rdologdum skémmtum) getur valdid likamlegri fikn. Frahvarfseinkenni og
endurkoma einkenna geta komid fram pegar medferd er hett (sja einnig kafla 4.4). Andleg fikn getur
einnig att sér stad. Tilkynnt hefur verid um misnotkun & benzodiazepinum (sja kafla 4.4).

Ef medferd er haett sndgglega getur komid fram sjuklegt eirdarleysi, svefntruflanir og krampar.

I morgum peirra tilvika par sem tilkynnt var um aukaverkanir hofdu sjuklingar fengid onnur lyf sem
verka & midtaugakerfid samtimis alprazélami og/eda voru med undirliggjandi gedsjukdom. Sjuklingar
med jadarpersénuleikaréskun (borderline personality disorder), ségu um ofbeldis- eda arasarhneigd
eda misnotkun afengis eda lyfja geta att & heettu ad fa pessar aukaverkanir. Pirringur, évild og
Oaskilegar hugsanir hafa komid fram pegar notkun alprazélam er hatt hja sjuklingum med
afallastreituroskun.

punglyndi:
Undirliggjandi punglyndi getur komid fram vid notkun benzédiazepinlyfija (sja einnig kafla 4.4).

2pversagnarkennd vidbrogd vid lyfjum:

Vidbrdgd, svo sem eirdarleysi, uppnam, pirringur, arasargirni, ranghugmyndir, ofsareidi, martradir,
ofskynjanir, gedrof, 6videigandi hegdun og énnur hegdunarvandamal, hafa komid fram vid notkun
benzédiazepinlyfja. bau geta ordid mjog alvarleg eftir notkun lyfsins. bessar aukaverkanir koma oftar
fram hja éldrudum.

SMinnisleysi:
Framvirkt minnisleysi getur komid fram eftir radlagda skammta. Haettan eykst med auknum skammti.
Minnisleysi getur fylgt undarleg hegdun (sja einnig kafla 4.4).

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. bannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli dvinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigoisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Eins og vid & um onnur benzddiazepin lyf atti ofskdmmtun ekki ad vera lifshaettuleg nema vid notkun
asamt 6orum lyfjum sem hafa baelandi ahrif & midtaugakerfi (b.m.t. 4fengi).

Vid meoferd ofskdommtunar allra lyfja skal hafa i huga ad fleiri lyf hafa hugsanlega verid tekin.

I kjolfar ofskommtunar med benzddiazepinum til inntoku skal framkalla uppkdst (innan
klukkustundar) ef sjuklingur er med medvitund. Ef sjuklingur er medvitundarlaus skal framkvaema
magatemingu og tryggja ad éndunarvegur haldist opinn med barkapradingu.

Ef &stand sjuklings lagast ekki vid magatemingu skal gefa virk lyfjakol til ad minnka upptdkuna og ef
naudsynlegt er ad hafa pau afram i maganum, asamt haegdarlyfi. Astandid getur varad i langan tima ef
skammturinn sem tekinn var inn hefur verio stor. Hvorki skal beita pvagraesingu né blodskilun.
Sérstaklega skal fylgjast med starfsemi 6ndunarfeera og hjarta-og adakerfis & gjorgaesludeild.

Ofskémmtun benzodiazepina kemur yfirleitt fram sem mismikil beeling a midtaugakerfi, fra syfju ad
dai. I veegum tilvikum eru einkenni m.a. syfja, andlegt rugl og svefndrungi. I alvarlegri tilvikum geta


http://www.lyfjastofnun.is/

einkenni verid m.a. hreyfigldp, minnkud védvaspenna, lagprystingur, 6ndunarbaling, mjog sjaldan da
og Orsjaldan daudsfall.

Flumazenil getur komid ad gagni sem motlyf. Flumazenil ma nota til vidbotar gegn ahrifum &
Ondunarfzeri og blddras vegna ofskommtunar.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Benzodiazepinafleidur, ATC-flokkur: N 05 B A 12.

Alprazélam er triaz6lébenzodiazepin sem binst sérteekum benzddiazepinvidtokum i heila, sem
stadsettir eru hja GABA-vidtaka-klorganga-fléttunni. Vio pad eykst verkun GABA-kerfisins.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog
Frasogast hratt eftir inntoku.

Dreifing
Hamarkspéttni i plasma nast eftir 1-2 klst. og péttni i plasma er i hlutfalli vid gefinn skammt.
Proteinbinding er 70-80 %.

Umbrot
Umbrotnar i lifur og myndast pa einkum virku umbrotsefnin alfa-hydroxy-alprazélam og
dimetyl-alpraz6lam. béttni umbrotsefnanna i plasma er svo litil ad pau hafa ekki klinisk ahrif.

Brotthvarf
Brotthvarf verdur einkum med pvagi eftir glukdrontengingu. Helmingunartimi atskilnadar er nalaegt
12 kist. Vio skerta lifrarstarfsemi lengist helmingunartiminn.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Alprazolam reyndist ekki valda stokkbreytingum i Ames in vitro profi. I in vivo 6rkjarnaprofi hja
rottum olli alprazélam ekki litningabreytingum vid steersta skammt sem préfadur var, 100 mg/kg, sem
er 500 sinnum steerri en hdmarks radlagour dagskammtur handa ménnum, 10 mg/dag.

I rannsokn & krabbameinsvaldandi ahrifum alpraz6lams, sem stdd i 2 ar, var ekki synt fram &
hugsanleg krabbameinsvaldandi ahrif hja rottum sem fengu skammta allt a0 30 mg/kg/dag

(150 sinnum staerri en hamarks radlagdur dagskammtur handa ménnum, 10 mg/dag) eda misum sem
fengu skammta allt ad 10 mg/kg/dag (50 sinnum steerri en hdmarks radlagdur dagskammtur handa
monnum, 10 mg/dag).

Alprazolam hafdi ekki ahrif & frjosemi hja rottum vid steersta skammt sem profadur var, 5 mg/kg/dag,
sem er 25 sinnum steerri en hamarks radlagéur dagskammtur handa ménnum, 10 mg/dag.

Pegar rottum var gefid alprazélam til inntéku 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 & tidni skys a augasteini hja kvenrottum og edamyndun i
hornhimnu hja karlrottum. bessar breytingar komu ekki fram fyrr en eftir 11 méanada medferd.
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I rannsokn 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 benzddiazepinlyfjum hja rottu- og musafostrum fyrir feedingu, par med talin Gtsetning
fyrir alprazélami, er talin tengjast breyttri hegdun sidar i lifi dyranna. EKki er pekkt hvort petta hafi
pydingu fyrir menn.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Orkristallagur sellulési, laktdsi, magnesiumsterat, maissterkja, natriumbensoat (E211),
natriumdoékusat, vatnsfri kisilkvooa.

0,5 mg: Erytrésin, E 127.
1 mg toflur: Indig6tin | E 132, erytrdsin E 127.

6.2 Osamrymanleiki
A ekKki vid.
6.3  Geymslupol

0,25 mg: 2 &r.
0,5mg. 1 mg: 3 &r.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid vid laegri hita en 25°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

Pynnupakkning.

Pakkningasterair:

0,25 mg: 20, 50 og 100 stk.

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

1 mg: 20, 50 og 100 stk.

EkKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Viatris ApS
Borupvang 1
2750 Ballerup
Danmork
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8. MARKADBSLEYFISNUMER
0,25 mg: MTnr 802634 (IS).

0,5mg: MTnr 802633 (IS).
1mg: MTnr 880115 (IS).

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 1. april 1987.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 5. mai 2008.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

30. 4gust 2024.
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