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Bipacksedel: Information till anvéandaren
Halcion 0,125 mg och 0,25 mg tabletter
triazolam

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

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

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

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

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Halcion ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Halcion
Hur du anvénder Halcion

Eventuella biverkningar

Hur Halcion ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

oaprwNE

1. Vad Halcion &r och vad det anvéands for
Halcion innehaller trizolam och hor till en grupp lakemedel som kallas bensodiazepiner.

Halcion verkar sdmngivande. Halcion anvands for korttidsbehandling av sdmnbesvar.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Halcion

Anvand inte Halcion

- om du &r allergisk mot triazolam, nagon annan bensodiazepin eller ndgot annat innehallsamne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har svarartad muskelsvaghet (myastenia gravis)

- om du har somnapné (andningsuppehall som uppstar i samband med s6mn)

- om du har allvarliga andningsbesvar (andningsinsufficiens)

- om du har allvarligt nedsatt leverfunktion (leverinsufficiens)

- om du tar andra lakemedel som innehaller ketokonazol, itrakonazol, nefazodon, efavirenz eller
HIV-proteashdmmare (se avsnitt Andra l&akemedel och Halcion)

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du anvander Halcion:
- om du har nedsatt lever- och njurfunktion

- om du har andningssvarigheter

- om du har nedsatt allmantillstand

- om du &r aldre

Allmén information om effekter som observerats efter anvéndning av bensodiazepiner och
bensodiazepinliknande l&ékemedel (som Halcion) eller andra somnmedel som den forskrivande lakaren
bor beakta beskrivs nedan:

Behandling med somnmedel bor vara tillfallig och bara tas emellanat. Minst 2-3 dagar mellan dosintag
rekommenderas for att minska risken for upplevelsen av dalig somnkvalité (t.ex. langre tid till
insomning, nattliga uppvaknanden eller minskad total sovtid).
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Halcion bor framst anvéandas for kortvarig behandling av somnsvarigheter (upp till 7-10 dagar). Om du
efter denna period fortfarande har somnsvarigheter bor du kontakta lakare for en ny undersokning.

Beroende

Risk for vanebildning finns med Halcion. Risken ar mer uttalad hos patienter under langtidsbehandling
eller vid hdga doser, speciellt hos patienter med tidigare alkoholism, drogmissbruk, personlighets-
stdrning eller annan allvarlig psykisk storning.

Tillvanjning
Efter upprepad anvandning under flera veckor kan den somngivande (hypnotiska) effekten minska.

Utsattningssymtom (rebound-fenomen)

Nar en behandling med somnmedel avslutas kan ett Gvergaende syndrom intraffa med aterkommande
somnrubbningar i forvéarrad form (rebound-fenomen). Detta kan atféljas av andra reaktioner:
huvudvérk eller muskelsmaérta, extrem oro och spandhet, rastléshet, forvirring, irritabilitet och
somnrubbningar, i allvarliga fall kénsla av att omvarlden forandrats och blivit overklig, kénsla av att
ha forlorat sin identitet, horseldefekter (ljudkanslighet), k&nselbortfall och stickningar i armar och ben,
Overkanslighet mot ljus, ljud och fysisk kontakt, hallucinationer eller epileptiska anfall kan intréffa.
Det &r viktigt att du ar medveten om risken for sddana symtom sa att din oro minimeras.

Minnesdefekter (amnesi)

Halcion kan framkalla minnesdefekter (anterograd amnesi). Detta tillstand intraffar som regel nagra
timmar efter intag av Halcion. For att minimera denna risk ska du se till att du far en ostérd somn
under 7-8 timmar.

Psykiska och ’paradoxala” reaktioner

Rastl6shet, inre rastloshet, irritabilitet, aggressivitet, vanforestéllningar, raseri, mardrémmar,
hallucinationer, psykoser, olampligt beteende och andra biverkningar pa beteendet kan intraffa under
behandlingen. Om detta intraffar ska behandlingen med Halcion avbrytas. Dessa reaktioner intraffar
oftare hos &ldre.

Det har forekommit att patienter som tar smnmedel och lugnande medel (inklusive triazolam) har
kort bil utan att vara i fullt vaket tillstdnd och utan att minnas nagot i efterhand. Kontakta din lakare
om du upplever liknande sdmnrelaterade incidenter.

Depression

Bensodiazepiner har i séllsynta fall forknippats med depression med eller utan sjdlvmordstankar eller
sjalvmordsforsok trots att de inte ar depressionsframkallande. Tala om for din lakare om du ar eller har
varit deprimerad innan du tar Halcion.

Sarskilda patientgrupper

Aldre
Bensodiazepiner och bensodiazepinliknande medel (som Halcion) ska anvandas med forsiktighet till
aldre patienter och en lagre dos ska ges (se avsnitt 3 "Hur du anvander Halcion”).

Patienter med tidigare alkohol- och drogmissbruk
Extrem forsiktighet krévs. Dessa patienter ska 6vervakas noggrant under behandling med Halcion
eftersom de riskerar vanebildning och psykiskt beroende.

Barn
Anvindning av Halcion rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar eftersom information
saknas.

Andra lakemedel och Halcion
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Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, aven receptfria sadana. Vissa mediciner ska inte tas tillsammans med Halcion och andra
kan orsaka biverkningar vid samtidig anvandning.

Halcion far inte tas tillsammans med féljande lakemedel:
o nefazodon (lakemedel som anvands vid depression)
o ketokonazol eller itrakonazol (medel mot svampinfektion)
o efivarenz (ldkemedel som anvands vid HIV-infektioner)
e HIV-proteashdmmare, t.ex. ritonavir (lakemedel som anvands vid HIV-infektioner)

Din lakare behéver kéanna till om du tar nagot av féljande lakemedel:
e vissa lakemedel som anvénds vid depression (fluvoxamin eller paroxetin)
e ldkemedel som dampar det centrala nervsystemet (CNS)
e vissa medel mot svampinfektion, som intas i form av tabletter eller kapslar (flukonazol)
e vissa lakemedel som anvands mot kérlkramp i hjartat eller hogt blodtryck (diltiazem eller
verapamil)
vissa antibiotika mot bakterieinfektioner (makrolidantibiotika som t.ex. erytromycin,
klaritromycin, troleandomycin)
vissa lakemedel mot tuberkulos (rifampicin eller isoniazid)
p-piller
vissa lakemedel mot leukemi (imatinib)
vissa lakemedel som anvands for att forhindra illamaende och krékningar som orsakas av
cytostatikabehandling (aprepitant)
e vissa lakemedel som anvénds vid behandling av epilepsi (karbamazepin)
e vissa lakemedel som anvands mot sura uppstotningar och magsar (ranitidin eller cimetidin)

Anviand inte heller nagot annat sémnmedel eller lugnande medel samtidigt med Halcion utan att forst
radgora med lakare.

Halcion med dryck och alkohol

Du bér inte dricka alkohol i samband med anvandning av Halcion eftersom Halcion forstarker
alkoholens sederande verkan.

Du bér undvika att dricka grapefruktjuice under din behandling med Halcion.

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

Graviditet
Risk finns att fostret paverkas. Radgor darfor alltid med din lakare fore anvandning av Halcion under
graviditet.

Amning
Okant om triazolam passerar dver i modersmjolk. Radgor darfor alltid med din lakare fore anvandning
av Halcion under amning.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Halcion kan gora att reaktionsférmagan kraftigt nedsatts. Vid otillracklig mangd sémn okar dessutom
risken for sénkt uppmérksamhet. Du bor inte framfdra fordon eller anvanda maskiner under
behandlingen forran det har faststéllts att du inte drabbas av dasighet eller yrsel under dagtid.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt vaksamhet. 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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.
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Halcion innehéller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din lakare innan du anvander detta ldkemedel.

3. Hur du anvander Halcion

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du ar osaker.

Vanlig dos vid somnbesvér &r 1 tablett av styrkan 0,125 mg eller upp till 1 tablett av styrkan 0,25 mg.
For aldre personer bor dock dosen i allménhet inte dverstiga 1 tablett av styrkan 0,125 mg.

Halcion verkar snabbt, tabletten ska darfor tas i omedelbar anslutning till sainggaendet, alternativt forst
nar en naturlig insomning uteblivit.

Brytskaran hos Halcion 0,25 mg ar inte till for att dela tabletten i lika stora doser, utan enbart for att
underldtta nedsvéljning.

Om du anvant for stor mangd av Halcion

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 beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att anvanda Halcion
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Halcion
Né&r man slutar medicinering med somnmedel efter en tids behandling kan det leda till orolig sémn
under nagra natter. Avbryts behandlingen pl6tsligt kan ibland utséattningssymtom intraffa (kramper).

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 Halcion och kontakta omedelbart lakare om du far nagot av féljande symtom:

« svullnad av ansikte, tunga eller svalg

« svarigheter att svalja

« nasselutslag och andningssvarigheter

Detta kan vara tecken pa allergiska reaktioner sasom lokal uppsvullnad av hud och slemhinnor
(angiotdem), snabbt upptradande allergisk reaktion och anafylaktisk chock som har rapporterats vid
behandling med Halcion (forekommer hos oként antal patienter).

Vanliga (forekommer hos fler &an 1 av 100 patienter): Dasighet kan férekomma i inledningen av
behandlingen och minskar vanligen efter nagra dagar. Ostadighet, huvudvérk. Vid hoga doser kan man
uppleva yrsel samt svarigheter att samordna kroppsrorelser.

Mindre vanliga (forekommer hos fler &n 1 patient av 1000 men farre &n 1 patient av 100): Forsamrat
minne, nedsatt syn, forvirring och somnsvarigheter.

Sallsynta (férekommer hos farre an 1 av 1000 patienter): Utslag, muskelsvaghet.

Foljande biverkningar har rapporterats (férekommer hos okant antal patienter):
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Aggression, hallucinationer, somngang, minnesforlust, rastloshet, oro, irritabilitet, vanforestallning,
raseri, mardrommar, psykoser, olampligt beteende, svimning, trétthet, sankt medvetandegrad, sluddrigt
tal, uppmarksamhetsstérning, smakfoérandring, forandrad sexualdrift (libido), fallolyckor.
Andningssvarigheter har rapporterats hos patienter med nedsatt andningsfunktion.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Halcion ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den sista dagen
i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar triazolam. 1 tablett innehaller triazolam 0,125 respektive 0,25 mg.
- Ovriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, majsstarkelse,
magnesiumstearat, dokusatnatrium, kolloidal kiseldioxid, natriumbensoat.
Fargamnen: indigokarmin (E 132), erytrosin (E 127, endast tablett 0,125 mg).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Utseende:

Tabletter 0,125 mg ér violetta, 8,0x5,7 mm, markta Upjohn 10.

Tabletter 0,25 mg &r ljusbla, 8,0x5,7 mm, med brytskara och markta Upjohn 17.

Forpackningsstorlek:
30 tabletter i tryckférpackning

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Pfizer AB

191 90 Sollentuna

Tel: 08-550 520 00

E-mail: eumedinfo@pfizer.com

Denna bipacksedel andrades senast
2014-07-31
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