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e Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
* Sporg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

selvom de har de samme symptomer, som du har.

leegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lsegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

e Laegen har ordineret dette laeegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give laegemidlet til andre. Det kan vaere skadeligt for andre,

o Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er neevnt her. Se afsnit 4. Se den nyeste ind-
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1. Virkning og anvendelse

Halcion er et sovemiddel.

Du kan bruge Halcion til kortvarig behandling af sevnleshed, nér sovnlos-
heden er alvorlig eller invaliderende og giver dig udtalte problemer.

Halcion ma kun bruges til behandling af voksne.

Kontakt leegen, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke
far det bedre.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Halcion

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet
i denne information. Felg altid laegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Tag ikke Halcion, hvis du:

e er allergisk over for triazolam, lignende stoffer (benzodiazepiner) eller

et af de avrige indholdsstoffer i Halcion (angivet i afsnit 6)

lider af vejrtreekningspauser under savnen (sevnapng)

lider af alvorlig muskelsvaekkelse (Myasthenia gravis)

har alvorligt nedsat andedraetsfunktion

har en steerk nedsat leverfunktion

samtidig tager

¢ |aegemidler mod svampeinfektioner, der indeholder itraconazol eller
ketoconazol

¢ lsegemidler mod depression, der indeholder nefazodon

¢ |aegemidler mod HIV infektioner, der indholder efavirenz eller HIV
proteasehaemmere (f.eks. ritonavir)

¢ andre laegemidler som kraftigt nedseetter aktiviteten af visse leveren-
zymer (se afsnit “Brug af andre leegemidler sammen med Halcion”).

Du ma ikke bruge Halcion til barn og unge under 18 ar.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Halcion, hvis du:
e tidligere har haft problemer med alkohol- og laegemiddelmisbrug
tidligere har haft alvorlige psykiske lidelser, f.eks. depression

har en darligt fungerende lever

har vejrtraekningsbesvaer

er over 65 ar.

Du skal vaere opmaerksom pa felgende:

¢ Halcion kan forstaerke den slgvende virkning af steerke smertestillende
leegemidler af morfintypen. Dette kan give udtalt treethed, besveer med
at treekke vejret, dyb bevidstleshed (koma) og det kan veere dadeligt.
Derfor skal du, efter aftale med din laege, anvende mindst mulige dosis
i kortest mulige tid.

e Kontakt straks laege, hvis du far en allergisk reaktion, som hudud-
sleet, andedraetsbesvaer og besvimelse (anafylaktiske reaktioner) eller
haevelse af tunge, leeber og ansigt.

e Du ma kun tage Halcion i kort tid.

¢ Du kan blive afhaengig af Halcion, hvis du tager det i lsengere tid. Risi-
koen for afhaengighed er starre, hvis du tidligere har haft et alkohol-
eller lsiegemiddelmisbrug.

e Hvis du er blevet afhaengig, kan du fa abstinenssymptomer ved plud-
seligt)ophm af behandlingen. (Se "Hvis du holder op med at tage Hal-
cion”).

o H%/tis du tager Halcion i leengere tid, kan den sevndyssende virkning
aftage.

e Du kan fa hukommelsessvigt efter indtagelse af Halcion. Det kommer
oftest flere timer efter, at du har taget Halcion. For at nedszette risikoen
for hukommelsestab ber du serge for at fa 7-8 timers uforstyrret savn
efter indtagelse af Halcion.

e Du ma ikke drikke alkohol, mens du tager Halcion.

e Da triazolam kan have en slevende virkning (desighed, sevnighed, svim-
melhed, og vanskelighed med at kontrollere kroppens beveegelser), er
patienter og iseer eeldre i hgjere risiko for at falde.

e Der er risiko for, at du vil ga i sevne, herunder ogsa at du kerer bil, mens
du ikke er helt vagen, og ikke bagefter har nogen erindring om det.
Kontakt laege, hvis du oplever noget af dette. Se ogsa afsnit om “Trafik
og arbejdssikkerhed”.

Brug af andre laegemidler sammen med Halcion

Forteel det altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre
leegemidler eller for nyligt har taget andre leegemidler eller planlaegger at
tage andre laegemidler. Dette geelder ogsa leegemidler, som ikke er kabt
pa recept, leegemidler kbt i udlandet, naturleegemidler, steerke vitaminer
og mineraler samt kosttilskud.

Halcion kan pavirke virkningen af andre laegemidler, ligesom andre laege-
midler kan pavirke virkningen af Halcion.

Tal med lsegen, hvis du tager:

¢ alkohol

leegemidler mod tuberkulose (rifampicin, isoniazid)

nervelaegemidler

Iaeger;]idler mod infektioner (erythromycin, clarithromycin, troleandy-

mycin

sovelaegemidler

p-piller

beroligende laegemidler

leegemidler mod depression (f.eks. sertralin, paroxetin, nefazodon, flu-

voxamin)

smertestillende leegemidler af morfintypen

leegemidler mod epilepsi (f.eks. carbamazepin)

leegemidler mod mavesar (cimetidin)

bedevelsesmidler. Hvis du skal opereres, er det vigtigt, at du forteeller

leegen eller tandlaegen, at du tager Halcion

leegemidler mod allergi (slavende antihistaminer)

leegemidler mod svampeinfektioner (f.eks. itraconazol, ketoconazol)

leegemidler mod HIV (ritonavir, efavirenz)

leegemidler for hjerte og kredslgb (diltiazem, verapamil)

leegemidler mod visse kraefttyper (imatinib)

leegemidler mod kvalme og opkastning i forbindelse med kemoterapi

(aprepitant)

¢ andre laegemidler som kraftigt nedseetter aktiviteten af visse leveren-
zymer.

Halcion kan forsteerke den slevende virkning af alkohol, sove- og nervelze-

gemidler, beroligende leegemidler, smertestillende leegemidler af morfin-

typen og leegemidler mod allergi (slevende antihistaminer).

Brug af Halcion sammen med mad, drikke og alkohol

Du kan tage Halcion i forbindelse med et maltid, men det er ikke nedven-
digt. Tag tabletten med et glas vand.

Du ma ikke drikke alkohol eller grapefrugtjuice, mens du er i behandling
med Halcion. Alkohol og grapefrugtjuice forstaerker virkningen af Hal-
cion.

Graviditet og amning
Sperg din leege eller apotekspersonalet til rads, for du tager nogen form
for laegemidler.

Graviditet:

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller plan-
leegger at blive gravid, skal du sperge din laege eller apotekspersonalet til
rads, for du tager Halcion samt med henblik pa opher af behandlingen.

Du ma kun tage Halcion i de sidste 3 maneder for forventet fodsel efter
aftale med laegen. Hvis du tager Halcion i de sidste 3 maneder af gravidi-
teten, er der risiko for bivirkninger hos den nyfadte sasom lav legemstem-
peratur, lavt blodtryk og andedraetsbesvaer. Der er endvidere risiko for, at
barnet far abstinenssymptomer efter fadslen.

Amning:
Hvis du ammer, ma du ikke tage Halcion, da Halcion gar over i modermeel-
ken. Tal med leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en red advarselstrekant. Det betyder, at Hal-
cion kan virke slovende, og at det kan pavirke arbejdssikkerheden og
evnen til at feerdes sikkert i trafikken. Du ma ikke kere bil eller betjene
maskiner, hvis du er sevnig eller svimmel.

Halcion indeholder lactose, natriumbenzoat og natrium
Kontakt leegen for du tager dette leegemiddel, hvis legen har fortalt dig,
at du ikke taler visse sukkerarter.

Dette leegemiddel indeholder 0,15 mg natriumbenzoat (E211) pr. tablet.

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr.
tablet, dvs. det er i det vaesentlige natriumfrit.



3. Sadan skal du tage Halcion

Tag altid leegemidlet nojagtigt efter laegens eller apotekspersonalets
anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller apotekspersonalet.

Behandlingen ber veere sa kortvarig som muligt, hejst 2 uger. | seerlige til-
faelde kan din leege bestemme, at behandlingen skal vare lzengere.

Du ber tage tabletterne umiddelbart for sengetid.

Halcion tabletter fas i flere styrker. Veer derfor opmaerksom p3, at du ikke
nedvendigvis kan bruge dine tabletter til alle de anfgrte doseringer.

Den anbefalede dosis er:
Voksne: 1 tablet pa 0,125 mg eller op til 1 tablet pa 0,25 mg fer sengetid.
Dosis bor ikke overskride 0,25 mg.

Aldre: 1 tablet pa 0,125 mg fer sengetid. Denne dosis ber ikke overskri-
des.

Barn og unge under 18 ar:
Du ma ikke bruge Halcion til barn og unge under 18 ar.

Nedsat leverfunktion:
Det kan veere ngdvendigt at nedseette dosis. Folg leegens anvisning.

Hvis du har taget for meget Halcion

Kontakt leegen, skadestuen eller apotekspersonalet, hvis du har taget
mere af Halcion, end der star i denne information, eller mere end laegen
har foreskrevet, og du feler dig utilpas.

Symptomer pa overdosering er f.eks. slevhed, forvirring, desighed, mang-
lende evne til at styre beveegelser, sloret tale, muskelsvaghed, svimmelhed,
andedraetsbesvaer og dyb bevidstleshed (koma). Det kan i meget sjeeldne
tilfeelde veere livstruende.

Hvis du har glemt at tage Halcion

Hvis du glemmer at tage en dosis, skal du tage den straks, du kommer i
tanke om den, medmindre det er tid til naeste dosis. Du ma ikke tage en
dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Halcion
Sporg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Du ma kun afbryde eller stoppe behandlingen efter aftale med din leege.
Hvis du pludseligt holder op med at tage Halcion, kan du fa abstinenser.
Symptomerne kan vaere:

¢ overfelsomhed overfor lys, lyd og fysisk kontakt

¢ prikkende og snurrende fornemmelser i arme og ben eller folelseslos-
hed i huden

muskelsmerter

muskel- og mavekramper

opkastning

svedtendens

spaendinger

rastloshed

forvirring og irritabilitet

hovedpine

| alvorlige tilfeelde kan du fa:

svigtende orientering og selvopfattelse
hallucinationer

abstinenssymptomer (delirium tremens)
depression

opstemthed (mani)

psykose

ekstrem angstfelelse

rysten og kramper

epileptiske anfald

selvmordstanker.

Desuden kan du opleve, at de symptomer, som Halcion deempede, bliver
forstaerket, nar du holder op med at tage leegemidlet.

Leegen vil derfor nedsaette din dosis gradvist, nar du skal stoppe med at
tage Halcion.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre lsegemidler give bivirkninger, men
ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

e Pludselige overfolsomhedsreaktioner (inden for minutter til timer),
f.eks. hududsleet, andedraetsbesvaer og besvimelse (anafylaktiske reak-
tioner) samt haevelse af tunge, leeber og ansigt; det kan medfere, at
luftvejene blokeres. Ring 112. Kan veere livsfarligt.

o Sveekket vejrtraekning, blafarvning af laeber og negle (hos patienter
med vejrtraeningsproblemer). Ring 112.

e Truende, evt. voldelig adfaerd, hallucinationer, savngeengeri, rastleshed,
ophidselse, irritabel adfeerd, vrangforestillinger, raseri, mareridt, psyko-
ser, upassende opfarsel og andre adfeerdsforstyrrelser (det forekommer
iseer hos bern og zeldre). Kan veere eller blive alvorligt. Tal med leegen.

¢ Laegemiddelmisbrug, laegemiddelafthaengighed og abstinenssympto-
mer ved opher af behandlingen. (Se “Hvis du holder op med at tage
Halcion”). Kontakt leegen, hvis abstinenserne bliver alvorlige.

Ikke aIvorIi%e bivirkninger
Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)
¢ Sgvnighed, svimmelhed, hovedpine, usikre bevaegelser.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100
patienter)

e Forvirring, sevnlgshed

¢ Nedsat hukommelse

e Dobbeltsyn, synsforstyrrelser.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)
e Hudreaktioner, udsleet
e Muskelsvaghed.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

e Udsleet (naeldefeber) og haevelser. Kan veere alvorligt. Tal med laegen.
Hvis der er haevelse af ansigt, leeber og tunge, kan det veere livsfarligt.
Ring 112.

Besvimelse. Ved normal puls og vejrtraekning og hurtig opvagning,

tal med leege. | alle andre tilfeelde ring 112.

e Depression. Kan veere eller blive alvorlig. Tal med laegen.

e Hukommelsestab for tiden efter brug af Halcion (anterograd amnesi).

Kan veere eller blive alvorligt. Tal med laegen.

Nedsat opmaerksomhed, forvirring

Slevhed om dagen, sevnighed, traethed, bevidsthedssveekkelse

Koordinationsbesveer, taleforstyrrelser

Smagsforstyrrelser

Overfolsomhed

Mavebesvaer

Nedsat lyst til sex

Faldtendens.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apoteksper-

sonalet. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i

denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette bivirk-

Eingerddirekte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar
erunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirknin?er kan du hjeelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar Halcion utilgeengeligt for bern.

Brug ikke Halcion efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Hvis pak-
ningen er maerket med EXP betyder det at udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte maned.

Opbevar ikke Halcion ved temperaturer over 25 °C.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester.
Af hensyn til miljoet ma du ikke smide leegemiddelrester i aflobet, toilet-
tet eller skraldespanden.

6. Yderligere oplysninger

Halcion indeholder:

Aktivt stof: triazolam.

Q@vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, mikrokrystallinsk cellulose,
silica kolloid vandfri, natriumdocusat, natriumbenzoat, magnesiumstea-
rat, majsstivelse, indigotin | (E132) (se afsnit 2 “Halcion indeholder lactose,
natriumbenzoat og natrium”).

Udseende og pakningssterrelser
Halcion 0,25 mg er bl3, ovale tabletter med delekeerv og maerket “Upjohn
17".

Tabletten kan deles i to lige store dele.
Tabletterne findes i blister.
Pakningssterrelser:

0,25 mg: 30 og 100 tabletter

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen:

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller:
Orifarm Supply A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

For yderligere oplysninger om dette leegemiddel og ved reklamationer
kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indlzegsseddel blev senest sendret 10/2024.



