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

- Gemindlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sporg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet til andre. Det kan vaere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnti denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

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

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Halcion er et sovemiddel.

Du kan bruge Halcion til kortvarig behandling af sgvnlgshed, nar sgvnlgsheden er alvorlig eller invaliderende og giver dig udtalte problemer.

Halcion ma kun bruges til behandling af voksne.

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

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

Legen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Tag ikke Halcion, hvis du:

- erallergisk over for triazolam, lignende stoffer (benzodiazepiner) eller et af de gvrige indholdsstoffer i Halcion (angiveti afsnit 6)
- lider af vejrtraekningspauser under sgvnen (sgvnapng)

— lider af alvorlig muskelsvaekkelse (Myasthenia gravis)

- haralvorligt nedsat andedreetsfunktion

- har en steerk nedsat leverfunktion

- samtidig tager

- leegemidler mod svampeinfektioner, der indeholder itraconazol eller ketoconazol

- leegemidler mod depression, der indeholder nefazodon

- legemidler mod HIV infektioner, der indholder efavirenz eller HIV proteasehaemmere (f.eks. ritonavir)

—andre leegemidler som kraftigt nedseetter aktiviteten af visse leverenzymer (se afsnit “Brug af andre leegemidler sammen med Halcion”).

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

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Halcion, hvis du:

tidligere har haft problemer med alkohol- og leegemiddelmisbrug
tidligere har haft alvorlige psykiske lidelser, f.eks. depression
har en darligt fungerende lever

har vejrtraekningsbesvaer

er over 65 ar.

Du skal vaere opmarksom pa felgende:

Halcion kan forstzerke den slevende virkning af staerke smertestillende leegemidler af morfintypen. Dette kan give udtalt traethed, besveaer med at traekke
vejret, dyb bevidstlgshed (koma) og det kan vaere dedeligt. Derfor skal du, efter aftale med din leege, anvende mindst mulige dosis i kortest mulige tid.
Kontakt straks leege, hvis du far en allergisk reaktion, som hududsleet, dndedraetsbesvaer og besvimelse (anafylaktiske reaktioner) eller haevelse af tunge,
leeber og ansigt.

Du ma kun tage Halcion i kort tid.

Du kan blive afhaengig af Halcion, hvis du tager det i leengere tid. Risikoen for athaengighed er storre, hvis du tidligere har haft et alkohol- eller
leegemiddelmisbrug.

Hvis du er blevet afhangig, kan du fa abstinenssymptomer ved pludseligt opher af behandlingen. (Se "Hvis du holder op med at tage Halcion”).

Hvis du tager Halcion i leengere tid, kan den sgvndyssende virkning aftage.

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

Du ma ikke drikke alkohol, mens du tager Halcion.

Da triazolam kan have en slgvende virkning (dgsighed, sevnighed, svimmelhed, og vanskelighed med at kontrollere kroppens bevagelser), er patienter
ogisar aldre i hgjere risiko for at falde.




e Dererrisiko for, at du vil ga i sevne, herunder ogsa at du kerer bil, mens du ikke er helt vdgen, og ikke bagefter har nogen erindring om det. Kontakt
lege, hvis du oplever noget af dette. Se 0gsa afsnit om “Trafik og arbejdssikkerhed”.

Brug af andre legemidler sammen med Halcion
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre leegemidler eller planlaegger at tage andre
leegemidler.

Halcion kan pavirke virkningen af andre leegemidler, ligesom andre laegmidler kan pavirke virkningen af Halcion.

Tal med laegen, hvis du tager:

alkohol

leegemidler mod tuberkulose (rifampicin, isoniazid)

nervelegemidler

leegemidler mod infektioner (erythromycin, clarithromycin, troleandomycin)
soveleegemidler

p-piller

beroligende leegemidler

leegemidler mod depression (f.eks. sertralin, paroxetin, nefazodon, fluvoxamin)
smertestillende leegemidler af morfintypen

leegemidler mod epilepsi (f.eks. carbamazepin)

leegemidler mod mavesar (cimetidin)

bedgvelsesmidler. Hvis du skal opereres, er det vigtigt, at du fortzeller leegen eller tandlegen, at du tager Halcion
leegemidler mod allergi (slevende 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 leegemidler som kraftigt nedsaetter aktiviteten af visse leverenzymer.

Halcion kan forstaerke den slgvende virkning af alkohol, sove- og nervelaegemidler, beroligende leegemidler, smertestillende leegemidler af morfintypen 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 ngdvendigt. 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 Halcion.

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 eller apotekspersonalet til rads, for
du tager dette leegemiddel.

Graviditet:

Du ma ikke tage Halcion, hvis du planlegger at blive gravid eller har en mistanke om, at du er gravid. Hvis du tager Halcion og opdager, at du er gravid, skal
du kontakte din leege hurtigst muligt med henblik pa ophgr 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 graviditeten,
er der risiko for bivirkninger hos den nyfgdte sdsom lav legemstemperatur, lavt blodtryk og dndedraetsbesvaer. 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 modermalken. Tal med legen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Pakningen er forsynet med en rod advarselstrekant. Det betyder, at Halcion virker slovende, og at det kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes
sikkert i trafikken. Du ma ikke kere bil eller betjene maskiner, hvis du er sgvnig eller svimmel.

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

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

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

3. Sadan skal du tage Halcion

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller apoteketspersonalet.
Behandlingen bgr vare sa kortvarig som muligt, hgjst 2 uger. I serlige tilfelde kan din leege bestemme, at behandlingen skal vare lengere.
Du bgr tage tabletterne umiddelbart fgr sengetid.

Den sadvanlige dosis er:
Voksne: 1 tablet pa 0,125 mg eller op til 1 tablet pa 0,25 mg far sengetid. Dosis bgr ikke overskride 0,25 mg.

/Aldre: 1 tablet pa 0,125 mg for sengetid. Denne dosis bar ikke overskrides.

Brug til born og unge under 18 ar:
Halcion ma ikke bruges til barn og unge under 18 ar.



Nedsat leverfunktion:
Det kan vaere ngdvendigt at nedsatte dosis. Falg leegens anvisningen.

Hvis du har taget for meget Halcion
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Halcion, end der stari denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du
foler dig utilpas).

Symptomer pa overdosering er f.eks. slavhed, forvirring, desighed, manglende evne til at styre bevaegelser, slgret tale, muskelsvaghed, svimmelhed,
andedraetsbesveer og dyb bevidstlgshed (koma). Det kan i meget sjeldne tilfaelde veere livstruende.

Hvis du har glemt at tage Halcion
Hvis du glemmer at tage en dosis, skal du tage den straks, du kommeri 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
Spoerg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du eri tvivl om.

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

 overfglsomhed overfor lys, lyd og fysisk kontakt

prikkende og snurrende fornemmelser i arme og ben eller fglelseslgshed i huden
muskelsmerter

muskel- og mavekramper

opkastning

svedtendens

spaendinger

rastlgshed

forvirring ogirritabilitet

hovedpine

ILalvorlige tilfeelde kan du fa:

svigtende orientering og selvopfattelse
hallucinationer

abstinenssymptomer (delirium tremens)
depression

opstemthed (mani)

psykose

ekstrem angstfolelse

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 nedsztte din
dosis gradvist, nar du skal stoppe med at tage Halcion.

4. Bivirkninger

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

Alvorlige bivirkninger

Blv1rkn1nger hvor hyppigheden ikke er kendt
* Pludselige overfglsomhedsreaktioner (inden for minutter til timer), f.eks. hududslzet, andedraetsbesvaer og besvimelse (anafylaktiske reaktioner) samt
haevelse af tunge, leber og ansigt; det kan medfgre, at luftvejene blokeres. Ring 112. Kan vare livsfarligt.

¢ Svaekket vejrtreekning, blafarvning af leeber og negle (hos patienter med vejrtreeningsproblemer). Ring 112.

 Truende, evt. voldelig adfeerd, hallucinationer, spvngaengeri, rastlgshed, ophidselse, irritabel adfeerd, vrangforestillinger, raseri, mareridt, psykoser,
upassende opfarsel og andre adfaerdsforstyrrelser (det forekommer isaer hos bgrn og aldre). Kan vare eller blive alvorligt. Tal med leegen.

* Laegemiddelmisbrug, leegemiddelathangighed og abstinenssymptomer ved ophgr af behandlingen. (Se “Hvis du holder op med at tage Halcion”). Kontakt
leegen, hvis abstinenserne bliver alvorlige.

Ikke alvorlige bivirkninger
Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)
¢ Sgvnighed, svimmelhed, hovedpine, usikre bevagelser.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)
e Forvirring, spvnlgshed

¢ Nedsat hukommelse

¢ Dobbeltsyn, synsforstyrrelser.

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

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

Udsleet (neeldefeber) 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 laege. I alle andre tilfeelde ring 112.

Depression. Kan vare eller blive alvorlig. Tal med leegen.

Hukommelsestab for tiden efter brug af Halcion (anterograd amnesi). Kan vaere eller blive alvorligt. Tal med laegen.

Nedsat opmarksomhed, forvirring

Slgvhed om dagen, sgvnighed, traethed, bevidsthedssvakkelse

Koordinationshesvzer, taleforstyrrelser



e Smagsforstyrrelser
* Qverfglsomhed
* Mavebesvaer

* Nedsat lyst til sex
* Faldtendens.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denneindlegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved atindrapportere bivirkninger kan du hjselpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar Halcion utilgeengeligt for bgrn.

Ma ikke opbevares over 25 °C.
Brug ikke Halcion efter den udlgbsdato, der star pa asken efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Halcion indeholder:

- Aktivt stof: triazolam. 1 tabletindeholder henholdsvis 0,125 mg eller 0,25 mg triazolam.

- Pvrige indholdsstoffer: lactose, mikrokrystallinsk cellulose, kolloid vandfri silica, natriumdocusat, natriumbenzoat (E211), magnesiumstearat,
majsstivelse, erythrosin (E127) (0,125 mg tabletter) og indigotin I (E132) (0,125 mg og 0,25 mg tabletter) (se afsnit 2 "Halcion indeholder lactose,
natriumbenzoat og natrium).

Udseende og pakningsstgrrelser

Udseende

0,125 mg tabletter er ovale, hvide med delekaerv, maerket med Upjohn 10.
0,25 mg tabletter er ovale, lysebld, market med Upjohn 17.

Tabletterne findes i blister.

Pakningsstarrelser
0,125 mg: 30 og 100 stk.
0,25 mg: 30 og 100 stk.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markeds-
foringstilladelsen:
2care4

Stenhuggervej 12

6710 Esbjerg V

Fremstiller:

2care4
Stenhuggervej 12-14
6710 Esbjerg V

Halcione er et registreret varemaerke, som tilhgrer Pharmacia & Upjohn Company LLC.

Denne indlegsseddel blev senest a&ndret april 2025.
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Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

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

- Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet til andre. Det kan vare skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er nevnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

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

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Halcion er et sovemiddel.

Du kan bruge Halcion til kortvarig behandling af sgvnlgshed, nar sgvnlgsheden er alvorlig eller invaliderende og giver dig udtalte problemer.

Halcion ma kun bruges til behandling af voksne.

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

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

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

Tag ikke Halcion, hvis du:

— erallergisk over for triazolam, lignende stoffer (benzodiazepiner) eller et af de gvrige indholdsstoffer i Halcion (angiveti afsnit 6)
- lider af vejrtraekningspauser under sgvnen (sgvnapng)

— lider af alvorlig muskelsvaekkelse (Myasthenia gravis)

- haralvorligt nedsat andedraetsfunktion

- har en staerk nedsat leverfunktion

- samtidig tager

- legemidler mod svampeinfektioner, derindeholder itraconazol eller ketoconazol

- leegemidler mod depression, der indeholder nefazodon

- leegemidler mod HIV infektioner, derindholder efavirenz eller HIV proteaseha@mmere (f.eks. ritonavir)

- andre legemidler som kraftigt nedsatter aktiviteten af visse leverenzymer (se afsnit "Brug af andre leegemidler sammen med Halcion”).

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

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, fgr du tager Halcion, hvis du:

tidligere har haft problemer med alkohol- og leegemiddelmisbrug
tidligere har haft alvorlige psykiske lidelser, f.eks. depression
har en darligt fungerende lever

har vejrtraekningsbesvaer

er over 65 ar.

Du skal vare opmarksom pa folgende:

Halcion kan forstaerke den slgvende virkning af staerke smertestillende leegemidler af morfintypen. Dette kan give udtalt treethed, besveer med at traekke
vejret, dyb bevidstlgshed (koma) og det kan vaere dgdeligt. Derfor skal du, efter aftale med din leege, anvende mindst mulige dosis i kortest mulige tid.
Kontakt straks leege, hvis du far en allergisk reaktion, som hududsleet, andedraetsbesvaer og besvimelse (anafylaktiske reaktioner) eller haevelse af tunge,
leeber og ansigt.

Du ma kun tage Halcion i kort tid.

Du kan blive afhangig af Halcion, hvis du tager det i leengere tid. Risikoen for afhaengighed er starre, hvis du tidligere har haft et alkohol- eller
leegemiddelmisbrug.

Hvis du er blevet afhangig, kan du fa abstinenssymptomer ved pludseligt opher af behandlingen. (Se “Hvis du holder op med at tage Halcion”).

Hvis du tager Halcion i leengere tid, kan den sgvndyssende virkning aftage.

Du kan fa hukommelsessvigt efter indtagelse af Halcion. Det kommer oftest flere timer efter, at du har taget Halcion. For at nedsatte risikoen for
hukommelsestab bar du sgrge for at fa 7-8 timers uforstyrret sgvn efter indtagelse af Halcion.

Du ma ikke drikke alkohol, mens du tager Halcion.

Da triazolam kan have en slgvende virkning (dgsighed, sevnighed, svimmelhed, og vanskelighed med at kontrollere kroppens beveegelser), er patienter
ogisar aldre i hgjere risiko for at falde.

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




Brug af andre legemidler sammen med Halcion
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre leegemidler eller planlaegger at tage andre
leegemidler.

Halcion kan pavirke virkningen af andre leegemidler, ligesom andre laegmidler kan pavirke virkningen af Halcion.

Tal med laegen, hvis du tager:

alkohol

leegemidler mod tuberkulose (rifampicin, isoniazid)

nervelegemidler

leegemidler mod infektioner (erythromycin, clarithromycin, troleandomycin)
soveleegemidler

p-piller

beroligende leegemidler

leegemidler mod depression (f.eks. sertralin, paroxetin, nefazodon, fluvoxamin)
smertestillende leegemidler af morfintypen

leegemidler mod epilepsi (f.eks. carbamazepin)

leegemidler mod mavesar (cimetidin)

bedgvelsesmidler. Hvis du skal opereres, er det vigtigt, at du fortzeller leegen eller tandlegen, at du tager Halcion
leegemidler mod allergi (slevende 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 leegemidler som kraftigt nedsaetter aktiviteten af visse leverenzymer.

Halcion kan forstaerke den slgvende virkning af alkohol, sove- og nervelagemidler, beroligende leegemidler, smertestillende leegemidler af morfintypen 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 ngdvendigt. 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 Halcion.

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 eller apotekspersonalet til rads, for
du tager dette leegemiddel.

Graviditet:

Du ma ikke tage Halcion, hvis du planlegger at blive gravid eller har en mistanke om, at du er gravid. Hvis du tager Halcion og opdager, at du er gravid, skal
du kontakte din leege hurtigst muligt med henblik pa ophgr af behandlingen.

Du ma kun tage Halcion i de sidste 3 maneder for forventet fodsel efter aftale med leegen. Hvis du tager Halcion i de sidste 3 maneder af graviditeten,
er der risiko for bivirkninger hos den nyfgdte sdsom lav legemstemperatur, lavt blodtryk og dndedraetsbesvaer. 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 modermalken. Tal med legen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en red advarselstrekant. Det betyder, at Halcion virker slovende, og at det kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes
sikkert i trafikken.

Du ma ikke kgre bil eller betjene maskiner, hvis du er sgvnig eller svimmel.

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

Dette legemiddelindeholder 0,15 mg natriumbenzoat (E211) pr. tablet.
Dette legemiddelindeholder 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 ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sparg laegen eller apoteketspersonalet.
Behandlingen bgr vare sa kortvarig som muligt, hgjst 2 uger. I serlige tilfelde kan din leege bestemme, at behandlingen skal vare lengere.
Du bgr tage tabletterne umiddelbart fgr sengetid.

Den sadvanlige dosis er:
Voksne: 1 tablet pa 0,125 mg eller op til 1 tablet pa 0,25 mg far sengetid. Dosis bgr ikke overskride 0,25 mg.

/Aldre: 1 tablet pa 0,125 mg for sengetid. Denne dosis bar ikke overskrides.

Brug til born og unge under 18 ar:
Halcion ma ikke bruges til barn og unge under 18 ar.

Nedsat leverfunktion:
Det kan vaere ngdvendigt at nedsatte dosis. Falg leegens anvisningen.



Hvis du har taget for meget Halcion

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Halcion, end der stari denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du
foler dig utilpas).

Symptomer pa overdosering er f.eks. slevhed, forvirring, dgsighed, manglende evne til at styre bevaegelser, sloret tale, muskelsvaghed, svimmelhed,
andedraetsbesveer og dyb bevidstlgshed (koma). Det kan i meget sjeldne tilfaelde 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 leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du eri 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 vare:

« overfglsomhed overfor lys, lyd og fysisk kontakt

prikkende og snurrende fornemmelser i arme og ben eller fglelseslgshed i huden
muskelsmerter

muskel- og mavekramper

opkastning

svedtendens

spandinger

rastlgshed

forvirring ogirritabilitet

hovedpine

ILalvorlige tilfeelde kan du fa:

svigtende orientering og selvopfattelse
hallucinationer

abstinenssymptomer (delirium tremens)
depression

opstemthed (mani)

psykose

ekstrem angstfglelse

rysten og kramper

epileptiske anfald

selvmordstanker.

Desuden kan du opleve, at de symptomer, som Halcion dempede, bliver forstzerket, nar du holder op med at tage leegemidlet.
Laegen vil derfor nedsatte din dosis gradvist, nar du skal stoppe med at tage Halcion.

4. Bivirkninger

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

Alvorlige bivirkninger

Blv1rkmnger hvor hyppigheden ikke er kendt
e Pludselige overfglsomhedsreaktioner (inden for minutter til timer), f.eks. hududslaet, andedraetsbesveer og besvimelse (anafylaktiske reaktioner) samt
haevelse af tunge, leeber og ansigt; det kan medfare, at luftvejene blokeres. Ring 112. Kan veere livsfarligt.

» Sveakket vejrtreekning, blafarvning af leeber og negle (hos patienter med vejrtraeningsproblemer). Ring 112.

* Truende, evt. voldelig adfeerd, hallucinationer, sgvngaengeri, rastlgshed, ophidselse, irritabel adfeerd, vrangforestillinger, raseri, mareridt, psykoser,
upassende opfarsel og andre adfaerdsforstyrrelser (det forekommer isaer hos barn og aldre). Kan vare eller blive alvorligt. Tal med leegen.

* Laegemiddelmisbrug, leegemiddelafhangighed og abstinenssymptomer ved ophgr af behandlingen. (Se “Hvis du holder op med at tage Halcion”). Kontakt
leegen, hvis abstinenserne bliver alvorlige.

Ikke alvorlige 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

¢ Dobbeltsyn, synsforstyrrelser.

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

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

Udsleet (nzeldefeber) og haevelser. Kan veere alvorligt. Tal med laegen. Hvis der er havelse af ansigt, leeber og tunge, kan det vaere livsfarligt. Ring 112.
Besvimelse. Ved normal puls og vejrtraekning og hurtig opvagning, tal med leege. I alle andre tilfeelde ring 112.
Depression. Kan veere eller blive alvorlig. Tal med laegen.

Hukommelsestab for tiden efter brug af Halcion (anterograd amnesi). Kan vaere eller blive alvorligt. Tal med legen.
Nedsat opmarksomhed, forvirring

Slevhed om dagen, sgvnighed, treethed, bevidsthedssvaekkelse

Koordinationshesveer, taleforstyrrelser

Smagsforstyrrelser

Overfglsomhed

Mavebesvar

Nedsat lyst til sex



¢ Faldtendens.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denneindlegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved atindrapportere bivirkninger kan du hjselpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar Halcion utilgeengeligt for bgrn.

Ma ikke opbevares over 25 °C.
Brug ikke Halcion efter den udlgbsdato, der star pa asken efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide legemiddelresteri aflobet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Halcion indeholder:

— Aktivt stof: triazolam. 1 tablet indeholder henholdsvis 0,125 mg eller 0,25 mg triazolam.

- @vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat/lactose, mikrokrystallinsk cellulose, vandfri kolloid silica, natriumdocusat, natriumbenzoat (E211),
magnesiumstearat, majsstivelse, erythrosin (E127) (0,125 mg tabletter) samt indigotin I (E132) (0,125 mg 0g 0,25 mg tabletter) (se afsnit 2 "Halcion
indeholder lactose, natriumbenzoat og natrium").

Udseende og pakningsstorrelser
Udseende
0,125 mg tabletter er ovale, lavendelfarvede tabletter maerket med Upjohn 10 pa den ene side.

0,25 mg tabletter er ovale, lysebla tabletter med delekaerv pa den ene side og market med Upjohn 17 pa den anden side.

Pakningsstgrrelser
Halcion 0,125 mg og 0,25 mg fas i pakningssterrelser a 30 og 100 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfort.
Indehaver af markeds-

foringstilladelsen:

2care4

Stenhuggervej 12

6710 Eshjerg V

Fremstiller:

2care4
Stenhuggervej 12-14
6710 Eshjerg V

Halcione er et registreret varemaerke, som tilhgrer Pharmacia & Upjohn Company LLC.

Denne indlegsseddel blev senest @ndret april 2025.



