Indlegsseddel: Information til brugeren

Alprazolam Krka 0,5 mg depottabletter
Alprazolam Krka 1 mg depottabletter
Alprazolam Krka 2 mg depottabletter

alprazolam

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Alprazolam Krka til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til
andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Tal med leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaecgsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Det aktive stof er alprazolam. Det tilharer gruppen af leegemidler, der kaldes benzodiazepiner
(angstdempende leegemidler).

Alprazolam Krka anvendes hos voksne til behandling af angstsymptomer, som er alvorlige,
invaliderende eller udsetter patienten for stor psykisk belastning. Laegemidlet er kun til korttidsbrug.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Alprazolam Krka

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid leegens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

Tag ikke Alprazolam Krka

- hvis du er allergisk over for alprazolam, andre benzodiazepiner eller et af de gvrige
indholdsstoffer i dette laegemiddel (angivet i punkt 6.)

- hvis du har féet at vide, at du har myastenia gravis (en sygdom, der medferer muskelsvaghed)

- hvis du lider af alvorligt vejrtraekningssvigt

- hvis du har sevnapnesyndrom (langvarige midlertidige vejrtreekningspauser under sgvn)

- hvis du lider af alvorligt nedsat leverfunktion.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, for du tager Alprazolam Krka
- hvis du bemerker, at tabletternes virkning aftager, efter du har taget dem 1 flere uger
(tolerance)
- hvis du er bekymret for fysisk og psykisk afhaengighed forarsaget af alprazolam. Hvis du ikke
ensker at ophere med behandlingen, kan du vare psykisk afthengig af medicinen. Ved fysisk



http://www.indlaegsseddel.dk/

athaengighed vil opher med behandlingen ledsages af abstinenssymptomer (se punkt 3, Hvis
du holder op med at tage Alprazolam Krka). Risikoen for afthengighed stiger med dosis og
behandlingsvarighed, hos patienter med tidligere alkohol- eller medicinmisbrug eller nér flere
benzodiazepiner kombineres. For at mindske disse risici ber dosis vare sa lav som mulig og
behandlingsvarigheden sé kort som mulig. Felg din laeges dosisanvisninger

- hvis du tidligere har haft et misbrug af alkohol, medicin eller narkotika

- hvis du har hukommelsesforstyrrelser. Tab af hukommelse, der sedvanligvis opstar flere timer
efter medicinen er taget

- hvis du far uventede reaktioner f.eks. rastloshed, uro, irritabilitet, aggressivitet,
vrangforestillinger, raseri, mareridt, hallucinationer, psykoser, upassende adfard, delirium og
andre adfaerdsforstyrrelser. Disse uventede reaktioner opstar oftere hos bern og @ldre patienter

- hvis du har en kronisk lungesygdom

- hvis du samtidig drikker alkohol eller tager beroligende medicin

- hvis du har faet diagnosticeret nedsat nyre- eller leverfunktion

- hvis du har faet diagnosticeret en psykisk sygdom

- hvis du er &ldre. Benzodiazepiner ber anvendes med forsigtighed hos aldre, da slevhed
og/eller muskelsvaghed kan ege risikoen for faldulykker.

Misbrug

Medicinmisbrug er en kendt risiko med dette leegemiddel (se ogsa punktet ”Bivirkninger”). Misbrug af
leegemidlet kan medfere overdosis og ded. Folg altid leegens anvisninger. Dette legemiddel kan vere
attraktivt for personer, der misbruger receptpligtige laegemidler, og laegemidlet skal opbevares
utilgeengeligt for andre personer.

Pavirkning af humoret

Behandlingen med Alprazolam Krka kan @ge risikoen for hypomani (maniske symptomer i let grad)
eller mani hos patienter med depression. Fortel det omgaende til din leege, hvis du far symptomer pa
mani eller hypomani.

Behandlingen med Alprazolam Krka kan ege risikoen for, at du fir tanker om at gere skade pé dig
selv eller om selvmord, hvis du lider af:

- depression.
Kontakt din leege, for du starter pa behandlingen med Alprazolam Krka.

Hvis behandling med Alprazolam Krka er ngdvendig, og hvis du er deprimeret eller tidligere har haft
tanker om selvmord eller om at gare skade pé dig selv, vil din leege overvage dig ngje. Hvis du far
tanker om at gere skade pé dig selv eller om selvmord, skal du omgéende kontakte din leege eller tage
til det nermeste hospital.

Hvis du skal opereres
Fortel din leege, at du tager Alprazolam Krka.

Born og unge
Sikkerheden og virkningen af alprazolam hos patienter under 18 ar er ikke klarlagt.
Derfor frarades alprazolam til denne aldersgruppe.

Brug af andre lzegemidler sammen med Alprazolam Krka
Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre l&egemidler, for nylig har brugt andre
leegemidler eller planlagger at bruge andre leegemidler.

Nogle typer medicin kan medfere bivirkninger, hvis de tages samtidigt med alprazolam. Hvis du
samtidigt tager visse andre typer medicin, kan det pavirke behandlingens virkning. I disse tilfaelde vil
din laege tilpasse din medicin eller dosisvejledningerne.

Sadanne typer medicin er:

Medicin, der oger den beroligende virkning af alprazolam:
- sovepiller og beroligende medicin



- medicin mod psykisk sygdom og depression

- medicin mod epilepsi

- staerkt smertestillende medicin, som pavirker centralnervesystemet
- slevende medicin mod allergi (antihistaminer)

Medicin, der oger virkningen af alprazolam, fordi de nedscetter stofskiftet i leveren:

- nefazodon, fluvoxamin, fluoxetin, sertralin (medicin mod svaer depression)

- cimetidin (til behandling af maveproblemer)

- medicin til behandling af HIV

- dextropropoxyphen

- P-piller

- diltiazem (blodtryks- og hjertemedicin)

- visse antibiotika (f.eks. erythromycin, clarithromycin, telithromycin og troleandomycin) og
visse typer medicin til behandling af svampeinfektioner (f.eks. itraconazol, ketoconazol,
posaconazol, voriconazol)

Medicin, der nedscetter virkningen af alprazolam, fordi de ager stofskiftet i leveren:
- carbamazepin eller phenytoin (medicin mod epilepsi, som ogsé bruges til andre behandlinger)
- prikbladet perikum (Hypericum perforatum, et naturlaegemiddel)
- rifampicin (medicin mod tuberkulose)

Alprazolam kan oge virkningen af folgende medicin:
- digoxin (hjertemedicin)
- muskelafslappende medicin
- imipramin og desipramin (medicin mod svar depression)
- clozapin (medicin mod psykoser). Der er gget risiko for verjtraeknings- og hjertestop.

Alkohol forsterker alprazolams beroligende virkning.

Samtidig brug af Alprazolam Krka og opioider (medicin mod starke smerte, medicin til
substitutionsbehandling og noget medicin mod hoste) gger risikoen for slevhed, vejrtreekningsbesver
(respirationsdepression), koma og kan vere livstruende. Samtidig brug ber derfor kun overvejes, nar
der ikke er andre behandlingsmuligheder.

I tilfaelde hvor leegen ordinerer Alprazolam Krka sammen med opioider, ber dosen og varigheden af
den samtidige behandling begraenses af leegen.

Fortel det til leegen, hvis du tager en eller flere opioider, og folg legens dosisanbefalinger neje. Det
kan vere en hjelp at oplyse venner eller familiemedlemmer om at veere opmarksomme pa
ovenstdende symptomer. Kontakt laegen, hvis du far disse symptomer.

Neste gang du er hos laegen, skal du huske at forteelle, at du tager Alprazolam Krka.

Brug af Alprazolam Krka sammen med mad, drikke og alkohol
Tag tabletten med et glas vand eller anden vaske.

Alkohol
Drik ikke alkohol, mens du tager Alprazolam Krka.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din lege til rads, for du tager Alprazolam Krka.

Alprazolam Krka ma ikke anvendes under graviditet med mindre leegen skenner, at det er absolut
nedvendigt for moderens behandling.

Der er ikke tilstreekkelig erfaring med brugen af alprazolam til gravide. Tag ikke Alprazolam Krka,
hvis du er gravid eller planleegger at blive gravid, med mindre din leege skonner, at det er strengt



negdvendigt. Observationer hos mennesker tyder pa, at stoffet alprazolam kan veaere skadeligt for det
ufedte barn (oget risiko for misdannelser (ganespalte)). Hvis du er gravid eller planlagger at blive
gravid, skal du radfere dig med leegen om muligheden for at stoppe behandlingen. Hvis du tager
Alprazolam Krka indtil fedslen, skal du fortelle det til leegen, da dit nyfedte barn kan have nogle
abstinensssymptomer, nar det fedes. Anvendelse af hgje doser sent i graviditeten eller under fedslen
kan medfere, at det nyfedte barn ogsa har nedsat kropstemperatur, medfere vejrtraekningsbesveer,
nedsat muskelspanding og besvar med at spise (floppy infant syndrom).

Lad vare med at amme, mens du tager Alprazolam Krka. Der er risiko for, at barnet kan pavirkes.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Ker ikke bil eller motorcykel og lad vaere med at cykle og arbejde med maskiner eller veerktej fordi
alprazolam pé grund af dets desighedsfremkaldende, beroligende og muskelafslappende virkning kan
nedsette evnen til at feerdes sikkert i trafikken og til at udfere andre opgaver, der kraver speciel
arvagenhed. Dette gaelder isar i begyndelsen af behandlingen eller hvis sgvnen ikke er
tilfredsstillende.

Pakningen er forsynet med en red advarselstrekant. Det betyder, at Alprazolam Krka kan give
bivirkninger (virker slgvende), som kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i
trafikken.

Alprazolam Krka indeholder lactose
Kontakt leegen, for du tager dette leegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse
sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Alprazolam Krka

Laegen har tilpasset dosis og behandlingsvarighed specielt i forhold til din tilstand.

Tag altid legemidlet nojagtigt efter legens anvisning. Behandlingen starter ofte med en lav dosis, der
gradvis gges efter behov. Lad vaere med at &ndre dosis eller stoppe med at tage Alprazolam Krka uden
at radfore dig med laegen. Det anbefales, at det er den samme laege, der ordinerer, overvager og
stopper behandlingen. Giv ikke Alprazolam Krka til andre.

Bemzaerk at Alprazolam Krka depottabletter skal sluges hele og ma ikke deles eller knuses!

Varighed af behandlingen

Risikoen for athengighed og misbrug eges i takt med storrelsen af dosen og varigheden af
behandlingen. Laegen vil derfor ordinere den laveste effektive dosis i kortest mulig tid, og revurdere
behovet for fortsat behandling med regelmeassige mellemrum (se punkt 2 — Advarsler og
forsigtighedsregler).

Varigheden af behandlingen bar ikke overstige 2-4 uger. Langtidsbehandling anbefales ikke.

Angst:
Startdosis er normalt 0,5 mg én gang dagligt. Den terapeutiske dosis er normalt 0,5-3 mg dagligt, taget

som ¢én dosis eller fordelt pa to doser. Til &ldre og svaekkede personer anbefales lavere startdosis og
terapeutisk dosis, hgjst 0,5-1 mg pr. dag.

Brug til bern og unge
Sikkerhed og virkning af alprazolam hos patienter under 18 ar er ikke klarlagt. Derfor frarades det at
anvende Alprazolam Krka til denne aldersgruppe.

Hyvis du har taget for meget Alprazolam Krka

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du eller en anden (f.eks. et barn) har taget mere af
Alprazolam Krka, end der stér i denne information, eller flere end laegen har foreskrevet, og du feler
dig utilpas. Hvis patienten er ved bevidsthed, ber der gives aktivt kul som ferstehjalp.
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Tag pakningen med, hvis du sgger leegehjelp.

En overdosis alprazolam kan medfere udtalt treethed, ataksi (manglende koordination) og nedsat
bevidsthed. Der er ogsé risiko for lavt blodtryk, bevidstlashed og nedsat vejrtraekning. Alkohol og
anden medicin, der undertrykker centralnervesystemet, @ger alprazolams bivirkninger.

Hvis du har glemt at tage Alprazolam Krka

Hvis du har glemt en dosis, sa tag den sa snart, du kommer i tanker om det. Hvis du snart skal tage den
naeste dosis sa spring den glemte dosis over. Du mé aldrig tage en dobbeltdosis som erstatning for den
glemte dosis. Inden du tager pé ferie eller rejser, skal du altid vere sikker p4, at du tager nok
Alprazolam Krka med.

Hyvis du holder op med at tage Alprazolam Krka

Sperg altid din leege inden du holder op med at tage Alprazolam Krka., da dosis skal reduceres
gradvist.

Alprazolam kan medfere fysisk og psykisk afhengighed. Risikoen er storst ved hgje doser og lange
behandlingsperioder, hos patienter med tidligere alkohol- eller medicinmisbrug eller hvis flere
benzodiazepiner kombineres.

Brat opher af behandlingen medfoerer abstinenssymptomer (f.eks. hovedpine, muskelsmerter, svaer
angst, spaendinger, rastloshed, forvirring, irritabilitet og i alvorlige tilfzlde udviskning af
personligheden, manglende realitetssans, lydoverfelsomhed, folelseslgshed, prikkende folelse 1 arme
og ben, overfolsomhed over for lys, larm og berering, hallucinationer og epileptiske anfald).
Abstinenssymptomer kan vise sig flere dage efter endt behandling.

Behandling med Alprazolam Krka ma derfor ikke afbrydes brat. Dosis skal gradvist nedsattes
efter leegens vejledning.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Du skal stoppe med at tage Alprazolam Krka, og kontakte leegen med det samme, hvis du fér
symptomer pa angiogdem (hyppigheden er ikke kendt), sdsom

- havet ansigt, tunge eller svelg

- besver med at synke

- naldefeber eller besveer med at treekke vejret.

Stop med at tage Alprazolam Krka og kontakt din lzege hurtigst muligt, hvis du far et eller flere
af felgende symptomer:

- Gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene (gulsot).

- Reaktioner sdsom uro, rastlashed, aggressivitet, irritabilitet, voldsom vrede, urigtige
overbevisninger, mareridt og hallucinationer eller psykisk sygdom, der er kendetegnet ved en
forvraenget opfattelse af virkeligheden (psykose), upassende adfaerd og andre adfeerdsmeessige
lidelser. Disse reaktioner forekommer hyppigere hos @ldre patienter.

- Depression/depressive tanker.

Andre mulige bivirkninger, der kan forekomme:
Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
- depression, sgvnighed, slovhed og desighed, ataksi (koordinationsforstyrrelser), nedsat
hukommelse, talevanskeligheder, svimmelhed, hovedpine
- forstoppelse, ter mund
- treethed, irritabilitet.



Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

- nedsat appetit, aget appetit

- forvirring, desorientering, &endringer i seksualdriften (nedsat sexlyst, sget sexlyst), angst,
sovnlgshed, nervesitet

- balanceforstyrrelser, koordinationsbesvaer, koncentrationsbesveer, ude af stand til at holde sig
véagen, folelse af at vaere slev/dorsk, rysten (tremor)

- sleret syn

- kvalme, opkastning
betaendelse 1 huden (dermatitis)

- nedsat seksuel aktivitet eller formaen

- vegtendring.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
- opstemthed (mani), hallucinationer, raseri, uro, atheengighed af leegemidlet
- hukommelsestab (amnesi), folelse af at vaere beruset
- muskelsvaghed
- ufrivillig vandladning, uregelmaessige menstruationer.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke fastlegges ud fra tilgengelige data):

- forhgjet produktion af hormonet prolaktin

- opstemthed (hypomani), aggressiv eller fjendtlig adfeerd, unormale tanker (vrangforestillinger),
hyperaktivitet, medicinmisbrug (se punkt 2 ”Advarsler og forsigtighedsregler”)

- ubalance i nervesystemet (hjertebanken, eget spytproduktion, stoppet nase), nedsat
opmarksomhed, talebesver, vridende eller rokkende bevagelser (dystoni)

- maveproblemer, synkebesvar

- leverbetandelse (hepatitis), gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene (gulsot), unormal
leverfunktion

- hudreaktioner forarsaget af felsomhed over for sollys

- vandladningsbesvar

- havede hander og fodder

- oget tryk i gjnene.

Alprazolam kan medfere fysisk og psykisk afthengighed. Se afsnittet: ”Advarsler og
forsigtighedsregler”.

Der kan opsta abstinenssymptomer, sdsom angst, sevnlgshed og kramper, hvis behandlingen med
Alprazolam Krka afbrydes brat (se "Hvis du holder op med at tage Alprazolam Krka”).

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette

geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kegbenhavn S, Websted:
www.meldenbivirkning.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

S. Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

Dette legemiddel kreever ingen s&rlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa @sken og blisterpakningen efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Alprazolam Krka indeholder:

- Aktivt stof: alprazolam. En depottablet indeholder henholdsvis 0,5 mg, 1 mg eller 2 mg
alprazolam.

- Qvrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, hypromellose, magnesiumstearat, indigocarmin
(E132) (kun i 0,5 mg og 2 mg tabletter), quinolingult (E104) (kun i 0,5 mg tabletter). Se punkt 2:
”Alprazolam Krka indeholder lactose”.

Udseende og pakningssterrelser

Alprazolam Krka 0,5 mg: gren-gul, rund, let hvaelvet.
Alprazolam Krka 1 mg: hvid, rund, let hvelvet.
Alprazolam Krka 2 mg: lysebl4, rund, let hveelvet.
Pakningssterrelser: 20, 30, 60, 100 og 100x1 depottabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Reprasentant
KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Stockholm, Sverige

Fremstiller

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
Krka-farma d.o.o., V. Holjevca 20/E, 10 450 Jastrebarsko, Kroatien
Denne indlaegsseddel blev senest eendret 12/2024

Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Lagemiddelstyrelsens hjemmeside
http://www.dkma.dk.



