Bipacksedel: Information till anvandaren

Alprazolam STADA 0,5 mg och 1 mg tabletter
alprazolam

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Det géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Alprazolam Stada &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Alprazolam Stada
Hur du tar Alprazolam Stada

Eventuella biverkningar

Hur Alprazolam Stada ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SoukrwdE

1. Vad Alprazolam Stada ar och vad det anvands for

Alprazolam Stada innehaller den aktiva substansen alprazolam och tillhér en grupp lakemedel som
kallas "bensodiazepiner” (angestdampande lakemedel).

Alprazolam Stada anvands hos vuxna for behandling av angestsymtom som &r svara,
funktionsnedsattande eller orsakar patienten mycket stora obehag.

Detta l&kemedel &r endast avsett for korttidsbehandling.

Alprazolam som finns i Alprazolam Stada kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Alprazolam Stada

Ta inte Alprazolam Stada

e om du du &r allergisk mot alprazolam, andra benzodiazepiner eller ndgot annat innehallsamne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

e om du lider av ett tillstdnd som kallas ”s6mnapné” dar du ibland slutar andas under en kort tid

medan du sover.

om du har muskelsjukdomen myasthenia gravis

om du har svara andningsproblem

om du har allvarliga leverproblem

om du har en akut forgiftning orsakad av alkohol eller andra droger som paverkar centrala

nervsystemet.

Tala med din lakare om du ar osaker pa nagot av ovanstaende.

Varningar och forsiktighet
Tala med din lakare eller apotekspersonal innan du tar Alprazolam Stada:
e om du missbrukar eller har missbrukat alkohol, narkotika eller lakemedel
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om du har tagit Alprazolam Stada under lang tid eftersom effekten kan minska

om du har nedsatt allmantillstand

om du har problem med dina lungor, njurar eller lever

om du tar smértstillande lakemedel som innehaller dextropropoxifen. Denna kombination bor
undvikas da det kan ge andningspaverkan

e om du tar andra ldkemedel mot psykiska sjukdomar.

Anvandning av Alprazolam Stada kan leda till fysiskt och psykiskt beroende av lakemedlet. Risken
for beroende 6kar med dos och behandlingstidens langd. Darfor maste behandlingstiden vara sa kort
som mojligt. Folj lakarens dosrekommendationer (se avsnitt 3). Om du mérker att du har svart att sluta
ta detta ldkemedel, kan du vara psykiskt beroende av det. Fysiskt beroende betyder att
abstinenssymtom uppkommer nar behandlingen med detta lakemedel avbryts plotsligt (se avsnitt 3
”Om du slutar att ta Alprazolam Stada”). Risken ar ocksa storre hos patienter som missbrukar eller har
missbrukat alkohol och lakemedel.

Lakemedelsmissbruk &r en kénd risk med detta lakemedel. Om detta ldkemedel missbrukas kan det
leda till 6verdosering och dodsfall. Folj alltid l&karens dosrekommendationer. Detta lakemedel kan
vara begarligt for personer som missbrukar receptbelagda lakemedel, och bor forvaras oatkomligt for
andra personer.

Under behandling med Alprazolam Stada kan ditt minne forsamras. Detta intraffar oftast flera
timmar efter det att du har tagit lakemedlet. Kontakta din ldkare om du upplever sadana symptom.

Om du lider av psykos, en allvarlig psykisk sjukdom som stor ditt beteende, handlingar och
sjalvkontroll, sa ar behandling med Alprazolam Stada inte lampligt.

Paverkan pa sinnesstamning

Anvandning av Alprazolam Stada kan ¢ka risken for episoder av hypomani (en lindrigare form av
mani) och mani (Gveraktivt psykiskt tillstand, Gverdrivet upprymd och energisk) hos patienter med
depression. Kontakta din lakare omedelbart om du utvecklar tecken pa hypomani eller mani.

Behandling med Alprazolam Stada kan 0ka risken for att utveckla tankar om att skada dig sjalv eller
bega sjalvmord om du har depression. Fraga din lakare innan du paborjar behandling med Alprazolam
Stada.

Om behandling med Alprazolam Stada ar nddvandigt och du ar deprimerad eller tidigare har haft
sjalvmordstankar eller tankar pa att skada dig sjalv, kan din ldkare komma att félja din behandling
noggrant. Kontakta snarast ldkare eller uppsok narmaste sjukhus, om du utvecklar tankar pa att skada
dig sjalv eller bega sjalvmord.

Aldre
Var sarskilt forsiktig nar du anvander Alprazolam Stada om du &r aldre, pa grund av risken for okad
trotthet och / eller muskelsvaghet, som kan 6ka risken for att falla.

Barn och ungdomar
Alprazolam Stada rekommenderas inte for anvandning av barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Alprazolam Stada
Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

Effekten av behandlingen kan paverkas om Alprazolam Stada anvands tillsammans med andra
lakemedel som anvands for att behandla nedanstaende tillstand. Din lakare kan da behova justera din
dos.

- psykiska problem (antipsykotiska l&dkemedel inklusive klozapin)

- somnstérningar (somntabletter)



- allergi eller hdsnuva (vissa antihistaminer)

- om du genomgar en storre operation (anestesi)

- svar smarta (narkotiska analgetika som t.ex. dextropropoxifen)

- behandling mot drogberoende (ersattande behandling)

- problem som angest eller depression, inklusive vissa antidepressiva medel som innehaller
fluoxetin, fluvoxamin, nefazodon eller imipramin

- hjartsvikt (digoxin)

- infektioner (antibiotika) innehallande erytromycin, klaritromycin eller telitromycin

- svampinfektioner (itrakonazol, flukonazol, ketokonazol, posakonazol, vorikonazol)

- lakemedel for att behandla karlkramp och hdgt blodtryck, som t.ex. diltiazem

- hiv och AIDS, sa kallade hiv-proteashammare, som t.ex. ritonavir

- halsbranna och magsar, som t.ex. cimetidin eller omeprazol

- astma och luftrérskatarr, som t.ex. teofyllin

- epilepsi, som t.ex. karbamazepin

- muskelavslappnande lakemedel. Nér de anvands tillsammans med alprazolam kan den
muskelavslappnande effekten oka, vilket medfor risk for fallskador.

Samtidig anvéndning av Alprazolam Stada och opioidlakemedel (starka smartstillande l&ékemedel,
lakemedel for behandling av opioidberoende och vissa hostmediciner) dkar risken for dasighet,
andningssvarigheter (andningsdepression), koma och kan vara livshotande. Pa grund av detta ska
samtidig anvandning endast dvervagas nar andra behandlingsalternativ inte ar mojliga.

Om lakaren forskriver Alprazolam Stada samtidigt med opioidlakemedel, ska dosen och
behandlingstiden begrénsas av lakaren.

Tala om for ldkaren om du tar nagot opioidlakemedel och f6lj noga ldkarens dosrekommendationer.
Det kan vara bra att informera vanner eller anhdriga om att vara uppmarksamma pa de tecken och
symtom som &r beskrivna ovan. Kontakta lakare om du upplever nagot av dessa symtom.

Eventuellt skulle behandlingseffekten daven kunna paverkas vid en kombination med féljande
lakemedel: p-piller, rifampicin (mot infektioner) eller (traditionella) véxtbaserade lakemedel som
innehaller johannesort.

Alprazolam Stada med mat, dryck och alkohol
Du ska inte dricka alkohol nér du tar Alprazolam Stada eftersom kombinationen kan géra dig sémnig.

Tabletterna bor tas tillsammans med lite vatska och kan tas med eller utan mat.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Du maste beratta for din lakare omedelbart om du &r gravid eller planerar att bli gravid. Observationer
hos méanniska har visat att alprazolam kan vara skadlig for fostret (6kad risk for missbildning
(gomspalt)). Under graviditet far alprazolam endast anvandas efter din lakares noggranna vérdering av
nyttan i forhallandet till risken. Din lakare avgor om nyttan av behandlingen dvervager risken for det
oftdda barnet och om lakemedlet &r lampligt for dig.

Om du anvénder Alprazolam Stada fram till fodseln, berétta det for din lakare eftersom ditt nyfédda
barn kan fa abstinensbesvar nar det har fotts.

Amning
Anvand inte Alprazolam Stada om du ammar. Alprazolam passerar ver i brostmjélken.



Korférmaga och anvandning av maskiner
Behandling med Alprazolam Stada kan forsamra din reaktions- och koncentrationsférmaga genom att
du kanner dig dasig och/eller glomsk. Kor inte bil eller anvand maskiner om du paverkas pa detta sétt.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Alprazolam Stada innehaller laktos, natriumbensoat och natrium.

Laktos: Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din ldkare innan du anvéander detta
lakemedel.

Natriumbensoat: Detta lakemedel innehaller 0,12 mg natriumbensoat per tablett.

Natrium: Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, dvs. nast

intill ”natriumfritt”.

3. Hur du tar Alprazolam Stada

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker. Behandlingen bor helst inledas, féljas upp och avslutas av en och samma lakare. Dosen
bestdms av l&karen, som anpassar den individuellt fér dig.

Rekommenderad dos &r:
e Initialdos: 0,25 - 0,5 mg tre ganger dagligen.
e  Underhallsdos: 0,5 mg - 3 mg dagligen, uppdelat i separata doser som din lakare har forskrivit.

Detta l&kemedel &r endast avsett for korttidsbehandling. Risken for beroende och missbruk kan ¢ka
med dosen och behandlingens langd. Darfor ska lakaren forskriva lagsta mojliga effektiva dos och
behandlingstid och omprdva behovet av fortsatt behandling ofta (se avsnitt 2 *Varningar och
forsiktighet™). Den maximala behandlingstiden ska inte dverstiga 2-4 veckor. Langtidshehandling
rekommenderas €j.

Tabletterna bor tas tillsammans med lite vatska. Tabletterna kan delas i tva lika stora delar.
Patienter med andningssvarigheter

Om du lider av andningssvarigheter (kronisk respiratorisk insufficiens) kan din lakare ordinera dig en
lagre dos. Alprazolam Stada far inte anvandas av patienter med allvarliga andningssvarigheter.

Aldre patienter eller patienter med njur- och/eller leverproblem
Dessa patienter kan behdva en lagre dos. Din lakare kommer att avgora din individuella dos.

Om du har tagit for stor mangd av Alpazolam Stada

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Symtom pa Gverdosering kan vara:

yrsel

somnighet

andningsproblem

forvirring

medvetsloshet

muskelsvaghet

svarigheter att samordna kroppsrorelser (ataxi)



o reaktioner som t.ex. aggressivitet, hallucinationer och rastléshet.

Om du har glomt att ta Alprazolam Stada

Om du har glémt att ta din medicin pa den vanliga tidpunkten, ta den sa snart du kommer ihag. Om det
néstan ar dags for nasta dos, hoppa 6ver den glémda dosen och ta nésta dos som vanligt. Ta inte
dubbel dos for att kompensera for glomd tablett. Om du &r osaker fraga lakare eller apotekspersonal.

Om du slutar att ta Alprazolam Stada
Radgor alltid med din lakare innan du avbryter behandlingen. Det ar viktigt att du i samrad med din
lakare trappar ner behandlingen langsamt.

Om behandlingen avbryts plotsligt kan det leda till utsattningssymtom som huvudvark, muskelsmartor,
svar angest, rastloshet, forvirring, irritation och smnstorningar.

I allvarliga fall kan féljande symptom uppsta: férandrad verklighetsuppfattning, forandrad
personlighetsupplevelse (en ké&nsla av att du ar utanfor din egen kropp), kénselbortfall och stickande
kansla i armar och ben, dverkanslighet for ljus, ljud och beroring, hallucinationer och epileptiska anfall
(krampanfall). Dessa besvér kan intraffa flera dagar efter att du har slutat ta tabletterna.

Néar behandlingen med alprazolam upphér kan symtom som ursprungligen var orsaken till behandling
med Alprazolam Stada aterkomma och med storre intensitet an tidigare. Férutom de symtom som
anges ovan, kan &ven humorsvangningar forekomma.

Din lakare kommer darfor att minska dosen gradvis nér behandlingen avslutas. Dosreduktionen sker
efter individuellt behov, da nedtrappningen beror pa flera faktorer (t.ex. behandlingstidens langd och
din dagliga dos). Fraga din lakare om hur du ska minska dosen gradvis.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem.

Sluta att ta detta lakemedel och kontakta omedelbart lakare om du far nagot av féljande symtom
(angio6dem):

¢ svullnad av ansikte, tunga eller svalg

e svarigheter att svélja

e nasselutslag och andningssvarigheter.

Angiotdem har rapporterats men frekvensen dr inte kind (forekommer hos ett okant antal anvandare).

Sluta ta Alprazolam Stada och kontakta din lakare snarast majligt om du far nagon av féljande

biverkningar:

¢ en gul missfargning av 6gonvitorna eller huden (gulsot)

o motsagelsefulla reaktioner sasom angest, rastloshet, upprordhet, irritabilitet, aggressivitet,
vanforestéllningar, raseriutbrott, mardrdmmar, 6kad somnldshet, férnimmelser av saker som inte
finns (hallucinationer), svar psykisk sjukdom dar kontrollen Gver det egna beteendet och
handlingarna rubbas (psykos), olampligt beteende och andra beteendestérningar. Dessa
motségelsefulla reaktioner intréffar oftare hos éldre patienter

e depression/depressiva tankar.

Foljande biverkningar kan forekomma under behandling med Alprazolam Stada
Du kan radfraga din lakare med jamna mellanrum. Tala om fér honom under dessa rutinmassiga
understkningar, om du upplever eller upplevt nagon av foljande majliga biverkningar.



Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

depression
domningskansla (sedering)
dasighet
koordinationssvarigheter (ataxi)
forsamrat minne
talsvarigheter

yrsel

huvudvérk

forstoppning

muntorrhet

utmattning

irritabilitet.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

e minskad aptit,
aptitloshet (anorexi)
Okad aptit
forvirring
desorientering
nedsatt sexuell lust
oro
somnsvarigheter
nervositet

Okad sexuell lust

kanner sig ostadig nar du star eller gar (balansstorningar)
koordinationssvarigheter
extrem trotthet

kansla av hagloshet (letargi)
skakningar eller darrningar
koncentrationssvarigheter
dimsyn

illamaende

krakningar
hudinflammation

sexuell funktionsstorning
viktférandring.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

mani (6veraktivt psykiskt tillstand, dverdrivet upprymd och energisk)
se eller hora saker som inte &ar verkliga (hallucinationer)

ilska

kroppslig oro eller rastléshet (agitation)

lakemedelsberoende (se avsnitt 2 ”Varningar och forsiktighet”)
minnesforlust

berusningskansla

muskelsvaghet

inkontinens

oregelbunden menstruation

abstinenssyndrom (se avsnitt 2 ”Varningar och forsiktighet”).

Har rapporterats (férekommer hos okant antal anvandare):

Overproduktion av hormonet prolaktin
hypomani (6verdrivet upprymd, lindrigare form av mani)
agressivitet eller fientlighet



vanforestéllningar

rastloshet (psykomotorisk hyperaktivitet)

lakemedelsmissbruk (se avsnitt 2 "Varningar och forsiktighet™)
obalans i det autonoma nervsystemet (sasom hjartklappning, 6kad salivbildning och nastappa)
ofrivilliga muskelsammandragningar

nedsatt reaktionsformaga

talsvarigheter

lagt blodtryck

mag- och tarmbesvér

problem att svélja

leverinflammation (hepatit)

problem med leverfunktionen

gulsot (orsakar gulfargning av huden och 6gonvitorna)
svullnad av vrister, fotter eller fingrar (perifert 6dem)
hudreaktioner orsakade av solljus

svarigheter att urinera eller blaskontrollproblem

Okat vétsketryck i 6gat.

Tidigare oupptéackt depression kan bli tydlig vid anvandning av bensodiazepiner sasom Alprazolam
Stada.

Fysiskt och psykiskt beroende kan utvecklas under behandlingen. Om behandlingen avslutas plotsligt
kan darfor vissa symtom uppsta (se dven avsnitt 3 "Om du slutar att ta Alprazolam Stada").

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndamns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om ldkemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Alprazolam Stada ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.
Foérvaras vid hogst 30 °C.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehéallsdeklaration

Den aktiva substansen ar alprazolam. Varije tablett innehaller 0,5 mg eller 1 mg alprazolam.
- Ovriga innehallsamnen ar natriumdokusat, natriumbensoat, pregelatiniserad stérkelse,
mikrokristallin cellulosa, laktosmonohydrat, magnesiumstearat, kolloidal vattenfri kiseldioxid.
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Alprazolam Stada tabletter 0,5 mg innehaller aven erytrosin aluminiumlack (fargamne E127).
Alprazolam Stada tabletter 1,0 mg innehaller aven indigokarmin aluminiumlack (fargamne E132).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Alprazolam Stada 0,5 mg: rosa, ovala, skarade tabletter
Alprazolam Stada 1 mg: ljusbla, ovala, skarade tabletter

Forpackningsstorlekar:

0,5mg: 7, 10, 14, 20, 21, 28, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 84, 90, 100, 200, 250, 500 och 1000 tabletter i
tryckforpackning.

1 mg: 10, 14, 20, 21, 28, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 84, 90, 100, 200, 250, 500 och 1000 tabletter i
tryckforpackning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare

Dragenopharm Apotheker Plischl GmbH
Gollstr. 1

84529 Tittmoning

Tyskland

Stada Arzneimittel Gesellschaft m.b.H.
Muthgasse 36/2

A-1190 Wien

Osterrike

Lokal foretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast:
2024-04-04
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