FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Alprazolam Krka

0,5 mg, 1 mg, 2 mg depottabletter
alprazolam

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa om den.

= Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

- 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, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Alprazolam Krka ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Alprazolam Krka
3. Hur du anvander Alprazolam Krka

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Alprazolam Krka ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Alprazolam Krka ar och vad det anvands for

Den aktiva substansen ar alprazolam. Den tillh6r en grupp av lakemedel som kallas bensodiazepiner
(angestdampande lakemedel).

Alprazolam Krka tabletter anvands hos vuxna for att behandla angestsymtom som &r svara,
funktionsnedsattande eller orsakar patienten mycket stora obehag. Detta lakemedel ar endast avsett for
korttidsbehandling.

Alprazolam som finns i Alprazolam Krka kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte

namns i denna information. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.Vad du behover veta innan du anvander Alprazolam Krka
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Anvand inte Alprazolam Krka

- ar allergisk mot alprazolam, andra bensodiazepiner eller mot nagot annat innehallsdmne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

har fatt diagnosen myastenia gravis (en sjukdom som orsakar muskelsvaghet)

har svara andningsproblem

har sémnapné-syndrom (andningsuppehall nar du sover)

har allvarliga leverproblem

Varningar och forsiktighet

Radgor med din lakare innan du bérjar ta Alprazolam Krka om du

- marker att effekten av tabletterna avtar efter att du har anvant dem under nagra veckor (tolerans).

- arorolig dver det fysiska och psykiska beroendet orsakat av alprazolam. Om du inte vill avbryta

behandlingen kan du vara psykiskt beroende av detta lakemedel. Om det finns fysiskt beroende

kommer avbrytande av behandlingen ge utsattningssymtom (se avsnitt 3, "Om du slutar att ta

Alprazolam Krka"). Risken for beroende ar storre ju hdgre dosen och ju langre behandlingstiden ar.

Den ar aven storre hos patienter med tidigare alkohol- eller drogberoende samt om flera olika

bensodiazepiner anvands. For att minska risken ska dosen vara sa lag som méjligt och

behandlingstiden sa kort som maojligt. Folj lakarens dosrekommendationer.

har missbrukat alkohol, narkotika eller Iakemedel.

har minnesstérningar. Minnesférlust uppstar vanligen flera timmar efter att lakemedlet har intagits.

- far ovantade reaktioner, t ex rastloshet, upprordhet, irritation, aggressivitet, vanférestallningar,

raseriutbrott, mardrémmar, hallucinationer, psykoser, olampligt beteende, férvirring och andra

beteendestorningar. Dessa ovantade reaktioner uppstar mycket oftare hos barn och &ldre patienter.

har en kronisk lungsjukdom.

- samtidigt anvander alkohol och lugnande Iakemedel.

har fatt diagnosen nedsatt njur- eller leverfunktion.

har fatt en psykisk sjukdom.

- &r aldre. Bensodiazepiner ska anvandas med forsiktighet hos aldre pa grund av risken for sedering
och/eller muskelsvaghet vilket kan 6ka risken for fallolyckor.

Missbruk

Lakemedelsmissbruk ar en kand risk med detta lakemedel (se aven avsnitt 4 "Eventuella biverkningar”).
Om detta ldakemedel missbrukas kan det leda till 6verdosering och dédsfall. Folj alltid |akarens
dosrekommendationer. Detta lakemedel kan vara begarligt for personer som missbrukar receptbelagda
lakemedel, och bor férvaras odtkomligt fér andra personer.

Behandling med Alprazolam Krka kan 6ka risken for episoder av hypomani och mani hos patienter med
depression. Kontakta snarast din Idkare om du utvecklar symtom pa hypomani eller mani.

Paverkan pa sinnesstamning
Behandling med Alprazolam Krka kan dka risken for episoder av hypomani och mani hos patienter med
depression. Kontakta snarast din lakare om du utvecklar symtom pa hypomani eller mani.

Behandling med Alprazolam Krka kan 6ka risken for att utveckla tankar om att skada dig sjalv eller bega
sjalvmord om du lider av:

depression.

Fraga din lakare innan du pabdrjar behandling med Alprazolam Krka.
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Om behandling med Alprazolam Krka ar nédvandigt och du ar deprimerad eller tidigare har haft
sjadlvmordstankar eller tankar pa att skada dig sjalv, kan din lakare 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.

Om du ska opereras
Beratta for din lakare att du tar Alprazolam Krka.

Barn och ungdomar

Sakerheten och effekten av alprazolam hos patienter under 18 ar har inte faststallts. Alprazolam
rekommenderas darfor inte fér denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Alprazolam Krka

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Vissa lakemedel kan orsaka o6nskade effekter om de tas samtidigt som alprazolam. Om du samtidigt tar
vissa andra lakemedel kan detta paverka behandlingseffekten. | dessa fall kan din lakare anpassa dina
lakemedel eller doseringsinstruktionerna.

Dessa lakemedel innefattar:

Ladkemedel som dkar den lugnande effekten av alprazolam:

somnpiller och lugnande lakemedel

antipsykotika och antidepressiva lakemedel

epilepsilakemedel

starka smartstillande som verkar pa det centrala nervsystemet
lugnande antihistaminer

Lakemedel som Okar effekten av alprazolam, pga. att de minskar dess nedbrytning i levern:

nefazodon, fluvoxamin, fluoxetin, sertralin (lakemedel mot svar depression)

cimetidin (anvands for att behandla magproblem)

hiv-lakemedel

dextropropoxifen

p-piller

diltiazem (blodtrycksankare och hjartmedicin)

vissa antibiotika (t ex erytromycin, klaritromycin, telitromycin och troleandomycin) och vissa
lakemedel for behandling av svampinfektioner (t ex itrakonazol, ketokonazol, posakonazol,
vorikonazol)

Lakemedel som minskar effekten av alprazolam, pga. att de ékar dess nedbrytning i levern:

karbamazepin eller fenytoin (epilepsildkemedel, vilka ocksa anvands till andra behandlingar)
Johannesort (Hypericum perforatum, ett vaxtbaserat [akemedel)
rifampicin (mot tuberkulos)

Alprazolam kan 6ka effekten av féljande lakemedel:
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digoxin (hjartmedicin)

muskelavslappnande medel

imipramin och desipramin (lakemedel mot svar depression)

klozapin (antipsykotika). Det finns en dkad risk for andnings- och/eller hjartstillestand.

Alkohol forstarker den lugnande effekten av alprazolam.

Samtidig anvandning av Alprazolam Krka och opioidlakemedel (starka smartstillande lakemedel, I1akemedel
for behandling av opioidberoende och vissa hostmediciner) 6kar risken for dasighet, andningssvarigheter
(andningsdepression), koma och kan vara livshotande. Pa grund av detta ska samtidig anvandning endast
overvagas nar andra behandlingsalternativ inte ar maéjliga.

Om lakaren forskriver Alprazolam Krka samtidigt med opioidlakemedel, ska dosen och behandlingstiden
begransas av lakaren.

Tala om for lakaren om du tar nagot opioidlakemedel och f6lj noga lakarens dosrekommendationer. Det kan
vara bra att informera vanner eller anhdriga om att vara uppmarksamma pa de tecken och symtom som ar
beskrivna ovan. Kontakta ldkare om du upplever nagot av dessa symtom.

Kom ihag att beratta for din lakare nasta gang du besdker honom eller henne att du tar Alprazolam Krka.

Alprazolam Krka med mat, dryck och alkohol

Ta tabletten tillsammans med ett glas vatten eller ndgon annan vatska.

Alkohol
Drick inte ndgon alkohol under tiden du tar Alprazolam Krka.

Graviditet, amning och fertilitet

Radgér med din lakare innan du tar Alprazolam Krka om du ar gravid, planerar att bli gravid eller om du
ammar.

Alprazolam Krka ska inte anvandas under graviditet om inte lakaren anser att det ar absolut nédvandigt for
moderns behandling.

Det finns inga anvandbara studier fran anvandandet av alprazolam hos gravida kvinnor. Ta inte Alprazolam
Krka om du ar gravid eller planerar att bli gravid, om inte din Idkare anser att det ar absolut nédvandigt.
Observationer hos manniska har visat att substansen alprazolam kan vara skadlig for fostret (6kad risk fér
missbildning (gomspalt)). Om du &r gravid eller planerar att bli gravid ska du rddgoéra med din ldkare om
mojligheten att avbryta behandlingen. Beratta for din ldkare om du tar Alprazolam Krka fram tills fédelsen,
eftersom det nyfédda barnet kan fa utsattningssymtom nar det ar fott. Behandling med hég dos under sen
graviditet eller under forlossning kan orsaka sankt kroppstemperatur, andningspaverkan, minska
muskelspanningen samt férsamra atformagan (" floppy infant syndrome”) hos nyfodda.

Amma inte medan du tar Alprazolam Krka. Det finns en risk att det kan paverka barnet.

Korformaga och anvandning av maskiner
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Pa grund av dess lugnande, muskelavslappnande effekt och att det orsakar dasighet, kan alprazolam
forsamra din reaktions- och koncentrationsférmaga, sarskilt i bérjan av behandlingen och om du ej far
tillrackligt med sdmn. Av denna anledning ska du inte kéra bil eller anvanda maskiner under behandling
med Alprazolam Krka.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete 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 darfér all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Alprazolam Krka innehaller laktos

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din Iakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du anvander Alprazolam Krka
Lakaren har forskrivit en individuell dos och behandlingstid som ar anpassad fér dig.
Ta alltid Alprazolam Krka enligt lakarens anvisningar. Behandlingen inleds ofta med en 13g dos som sedan

okas vid behov. Andra eller avbryt aldrig sjalv doseringen av Alprazolam Krka utan att rddgéra med din
lakare. Behandlingen bor helst inledas, féljas upp och avslutas av en och samma lakare.

Ge inte Alprazolam Krka till andra.

Observera att Alprazolam Krka depottabletter ska svéljas hela, de far inte delas eller krossas!
Behandlingens langd

Risken for beroende och missbruk kan 6ka med dosen och behandlingens langd.

Darfor ska lakaren forskriva lagsta méjliga effektiva dos och behandlingstid och ompréva behovet av
fortsatt behandling ofta (se avsnitt 2 "Varningar och forsiktighet").

Den maximala behandlingstiden ska inte dverstiga 2-4 veckor. Langtidsbehandling rekommenderas ;.

Angest:

Den inledande dosen ar vanligen 0,5 mg dagligen. Den terapeutiska dosen ar generellt 0,5-3 mg dagligen,
antingen vid ett tillfalle eller uppdelat i tva doser. Lagre inlednings- och terapeutisk dos rekommenderas for
aldre eller forsvagade patienter, maximalt 0,5-1 mg dagligen.

Anvandning foér barn och ungdomar

Sakerheten och effekten av alprazolam hos patienter under 18 ar har inte faststallts. Alprazolam
rekommenderas darfor inte fér denna aldersgrupp.

Om du anvant for stor mangd av Alprazolam Krka

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t ex ett barn fatt i sig Idkemedlet av misstag kontakta
ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning. Aktivt kol
ska ges som omedelbar behandling om patienten ar vid medvetande.

Ta denna férpackning med dig om du sdker medicinsk hjalp.
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En 6verdos av alprazolam orsakar kraftig trétthet, ataxi (svarigheter att samordna kroppsrorelser) och sankt
medvetandegrad. Sankning av blodtrycket, medvetsldshet och allvarliga andningsproblem ar ocksa mojligt.
Alkohol och andra substanser som dampar det centrala nervsystemet férstarker biverkningarna av
alprazolam.

Om du har glomt att anvanda Alprazolam Krka

Om du har glémt att ta din medicin pa den vanliga tidpunkten, ta den sa snart du kommer ihdg. Om det
nastan ar dags for nasta dos, hoppa 6ver den glémda dosen. Ta aldrig dubbel dos eller tva doser i tat féljd.
Forsakra dig om att du tar med dig tillrackligt av Alprazolam Krka nar du ar pa semester eller aker pa en
resa.

Om du slutar att anvdnda Alprazolam Krka

Tala alltid med din Idkare innan du slutar ta Alprazolam Krka eftersom dosen maste minskas gradvis.
Alprazolam kan orsaka fysiskt och psykiskt beroende. Risken ar stérst med héga doser och lang
behandlingstid, hos patienter med tidigare alkohol- eller drogmissbruk eller om flera bensodiazepiner
kombineras.

Pl6tsligt avbrytande av behandlingen orsakar utsattningssymtom (t ex huvudvark, muskelsmartor, svar
angest, spanning, rastléshet, forvirring, irritation och i allvarliga fall férandrad personlighetsupplevelse,
overklighetskansla, 6kad ljudkanslighet eller hérsel, domningar, stickningar i armar och ben, éverkanslighet
for ljus, ljud och berdéring, hallucinationer och epileptiska anfall). Utsattningssymtom kan upptrada flera
dagar efter avslutad behandling.

Av denna anledning ska behandling med Alprazolam Krka inte avslutas abrupt, dosen ska minskas gradvis
enligt ldkarens anvisningar.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta I&kare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéandare behdver inte fa dem.

Sluta att ta Alprazolam Krka och kontakta omedelbart lakare om du far nagot av féljande symtom pa
angioddem (frekvensen ar inte kand):

svullnad av ansikte, tunga eller svalg
svarigheter att svalja
nasselutslag och andningssvarigheter

Sluta ta Alprazolam Krka och kontakta din lakare snarast méjligt om du far nagot av féljande symtom:

en gul missfargning av 6gonvitorna eller huden (gulsot)

reaktioner sasom upprordhet, rastléshet, aggressivitet, irritabilitet, raseriutbrott, vanférestallningar,
mardrémmar och hallucinationer eller psykisk sjukdom som kannetecknas av stérd
verklighetsuppfattning (psykos), olampligt beteende och andra beteendestorningar. Dessa reaktioner
intréffar oftare om du ar aldre.

depression/depressiva tankar

Andra biverkningar som kan férekomma ar:
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Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler én 1 av 10 anvédndare):

depression, trétthet, sémnighet och dasighet, ataxi (koordinationssvarigheter), problem med minnet,
talsvarigheter, yrsel, huvudvark

férstoppning, muntorrhet

utmattning, irritabilitet

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvédndare):

minskad aptit, 6kad aptit

forvirringstillstand, desorientering, férandringar i sexuell lust (minskad libido, 6kad libido), oro,
sémnsvarigheter, nervositet

balansstoérningar, koordinationssvarigheter, koncentrationssvarigheter, svarigheter att halla sig
vaken, kanna sig trég, tremor (skakningar)

dimsyn

illamaende, krakningar

hudinflammation (dermatit)

sexuell dysfunktion

viktforandring

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

forhojd sinnesstamning (mani), hallucinationer, ilska, upprérdhet, lakemedelsberoende
amnesi (minnesforlust), berusningskansla

muskelsvaghet

inkontinens, stdrningar i menstruationen,

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare):

dverproduktion av hormonet prolaktin

férhojd grundsinnesstamning (hypomani), fientligt eller aggressivt beteende, vanférestaliningar,
hyperaktivitet, lakemedelsmissbruk (se avsnitt 2 "Varningar och forsiktighet”)

obalans i nervsystemet (sasom hjartklappning, 6kad salivbildning och nastéppa), nedsatt
reaktionsformaga, talsvarigheter, vridande eller ryckiga rorelser (dystoni)

mag- och tarmbesvar, svaljsvarigheter

leverinflammation (hepatit), en gul missfargning av 6gonvitorna eller huden (gulsot), onormal
leverfunktion

hudreaktioner orsakade av kanslighet mot solljus

svarigheter att urinera

perifert ddem

Okat tryck i 6gat

Alprazolam kan orsaka fysiskt och psykiskt beroende. Se avsnitt 2"Varningar och férsiktighet".

Abrupt avbrytande av behandlingen med Alprazolam Krka kan leda till utsattningssymtom som angest,
somnldshet och kramper (se avsnitt 3 "Om du slutar att ta Alprazolam Krka").
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Alprazolam Krka ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar alprazolam. Varje depottablett innehaller 0,5 mg, 1 mg eller 2 mg
alprazolam.

Ovriga innehallsdmnen &r laktosmonohydrat, hypromellos, magnesiumstearat, indigokarmin E132
(endast i 0,5 mg och 2 mg tabletter), kinolingult E104 (endast i 0,5 mg tabletter). Se avsnitt 2
"Alprazolam Krka innehaller laktos”.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Alprazolam Krka 0,5 mg: grén-gul, rund, latt bikonvex.
Alprazolam Krka 1 mg: vit, rund, |att bikonvex.
Alprazolam Krka 2 mg: ljusbla, rund, Iatt bikonvex.

Forpackningsstorlekar: 20, 30, 60, 100 och 100x1 depottabletter
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

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

Tillverkare
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
KRKA - FARMA d.o.0., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Kroatien

Denna bipacksedel andrades senast 2022-06-28
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http://www.lakemedelsverket.se/

Ovriga informationskaéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se
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