FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Xanor/Xanor Depot

Xanor 0,25 mqg, 0,5 mg, 1 mg och 2 mg tabletter/ Xanor Depot 0,5
mg, 1 mg, 2 mg och 3 mg depottabletter.
alprazolam

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta 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 [akare eller
apotekspersonal.

" 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 eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns |
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Xanor/Xanor Depot ar och vad det anvands for
2. Vad du behdver veta innan du tar Xanor/Xanor Depot
3. Hur du tar Xanor/Xanor Depot

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Xanor/Xanor Depot ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Xanor/Xanor Depot ar och vad det anvands
for
Xanor/Xanor Depot innehaller den aktiva substansen alprazolam

och tillhor en grupp lakemedel som kallas bensodiazepiner
(angestdampande ldkemedel).

Xanor/Xanor Depot anvands hos vuxna for att behandla
angestsymtom som ar svara, funktionsnedsattande eller orsakar
patienten mycket stora obehag. Detta lakemedel ar endast avsett
for korttidsbehandling.

2. Vad du behover veta innan du tar Xanor/Xanor
Depot

Ta inte Xanor/Xanor Depot:

- om du ar allergisk mot den aktiva substansen, andra
bensodiazepiner eller nagot annat innehallsdmne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har smnapné (andningsuppehall som uppstar i
samband med somn)

- om du har muskelsjukdomen myastenia gravis

"~ om du har svara andningsproblem

- om du har allvarliga leverproblem

- om du har en akut forgiftning orsakad av alkohol eller andra
droger som paverkar centrala nervsystemet

Varningar och forsiktighet
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Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Xanor/Xanor
Depot. Var sarskilt forsiktig med Xanor/Xanor Depot:

- om du har nedsatt njurfunktion

- om du har nedsatt leverfunktion

"~ om du har nedsatt allmantillstand

- om du ar aldre eftersom det finns risk for dasighet och
muskelsvaghet som kan leda till fallolyckor

- om du tar andra lakemedel mot psykiska sjukdomar

" om du tar smartstillande lakemedel som innehaller
dextropropoxifen. Denna kombination bor undvikas da det kan
ge andningspaverkan

- om du missbrukar eller har missbrukat alkohol, narkotika eller
lakemedel

~ om du har tagit Xanor/Xanor Depot under lang tid eftersom
effekten kan minska.

Beroende

Anvandning av Xanor/Xanor Depot kan leda till fysiskt och psykiskt
beroende av ldkemedlet. Om du marker att du har svart att sluta ta
detta lakemedel, kan du vara psykiskt beroende av det. Fysiskt
beroende betyder att abstinenssymtom uppkommer nar
behandlingen med detta lakemedel avbryts plotsligt (se avsnitt 3
"Om du slutar att ta Xanor/Xanor Depot"). Risken for beroende Okar
med dos och behandlingstidens langd. For att minska riskerna ska
dosen vara sa lag som majligt och behandlingstidens l1dngd sa kort
som mojligt. Folj Ilakarens dosrekommendationer (se avsnitt 3).
Risken ar ocksa storre hos patienter som missbrukar eller har
missbrukat alkohol och l[akemedel.

Missbruk
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Lakemedelsmissbruk ar en kand risk med detta lakemedel (se aven
avsnitt 4). Om detta lakemedel missbrukas kan det leda till
overdosering och dodsfall. Folj alltid lakarens
dosrekommendationer. Detta lakemedel kan vara begarligt for
personer som missbrukar receptbelagda mediciner, och bor
forvaras oatkomligt for andra personer.

Minnespaverkan

Under behandling med Xanor/Xanor Depot kan ditt minne
forsamras. Detta intraffar oftast flera timmar efter det att du har
tagit lakemedlet. Kontakta din lakare om du upplever sadana
symtom.,

Paverkan pa sinnesstamning

Anvandning av Xanor/Xanor Depot kan Oka risken for episoder av
hypomani (en lindrigare form av mani) och mani (overaktivt
psykiskt tillstand, dverdrivet upprymd och energisk) hos patienter
med depression. Kontakta din lakare omedelbart om du utvecklar
tecken pa hypomani eller mani.

Behandling med Xanor/Xanor Depot kan Oka risken for att utveckla
tankar om att skada dig sjalv eller bega sjalvmord om du har
depression. Fraga din lakare innan du pabdrjar behandling med
Xanor/Xanor Depot.

Om behandling med Xanor/Xanor Depot ar nodvandigt och du ar
deprimerad eller tidigare har haft sjalvmordstankar eller tankar pa
att skada dig sjalv, kan din l[akare komma att folja din behandling
noggrant. Kontakta snarast lakare eller uppsok narmaste sjukhus,
om du utvecklar tankar pa att skada dig sjalv eller bega sjalvmord.
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Risk for tandskador

Det ar viktigt att borsta tdnderna med fluortandkréam tva ganger
dagligen eftersom Xanor/Xanor Depot i sallsynta fall kan orsaka
muntorrhet, vilket kan leda till tandskador om man inte ar noga
med munhygienen.

Andra lakemedel och Xanor/Xanor Depot

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

Om du tar Xanor eller Xanor Depot samtidigt som andra lakemedel
som anvands for att behandla vissa tillstand (se exempel nedan)
kan behandlingen med dessa lakemedel eller Xanor/Xanor Depot
paverkas. Din ladkare kan da behdva justera din dos.

" Svar smarta, viss typ av beroende eller hosta
(opioidldkemedel). Okar risken for dasighet,
andningssvarigheter (andningsdepression), koma och kan vara
livshotande. P& grund av detta bor samtidig anvandning endast
overvagas av lakaren nar andra behandlingsalternativ inte ar
mojliga. Kontakta ldkare om du upplever symtom som dasighet
eller andningssvarigheter (andningsdepression).

- psykiska problem (antipsykotiska lakemedel inklusive klozapin)

- somnstorningar (somntabletter)

- allergi eller hosnuva (vissa antihistaminer)

- om du genomgar en storre operation (anestesi)

" svar smarta (narkotiska analgetika som t ex dextropropoxifen)

" problem som angest eller depression, inklusive vissa
antidepressiva medel som innehaller fluoxetin, fluvoxamin eller
nefazodon

" hjartsvikt (digoxin)

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-26 10:18



" infektioner (antibiotika innehallande erytromycin, klaritromycin
eller telitromycin)

- svampinfektioner (itrakonazol, flukonazol, ketokonazol,
vorikonazol)

" lakemedel for att behandla karlkramp och hogt blodtryck, som
t ex diltiazem

"~ HIV och AIDS, sa kallade HIV-proteashammare

" halsbranna och magsar, som t ex cimetidin

"~ astma och luftrorskatarr, som t ex teofyllin

- epilepsi, som t ex karbamazepin

- muskelavslappnande lakemedel. Nar de anvands tillsammans
med alprazolam kan den muskelavslappnande effekten Oka,
vilket medfor risk for fallskador.

Eventuellt skulle behandlingseffekten aven kunna paverkas vid en
kombination med foljande lakemedel: p-piller, rifampicin (mot
infektioner) eller johannesort.

Xanor/Xanor Depot med alkohol

Du bor undvika alkohol i samband med behandling med
Xanor/Xanor Depot, eftersom kombinationen kan forstarka vissa
biverkningar hos lakemedlet.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Du maste beratta for din ldkare omedelbart om du ar gravid eller
planerar att bli gravid. Observationer hos manniska har visat att
alprazolam kan vara skadlig for fostret (okad risk for missbildning (
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gomspalt)). Under graviditet far alprazolam endast anvandas efter
att lakare avgjort om nyttan av behandlingen dvervager risken for
det ofodda barnet och om lakemedlet ar lampligt for dig.

Om du anvander Xanor/Xanor Depot fram till fodseln, beratta det
for din lakare eftersom ditt nyfédda barn kan fa abstinensbesvar
nar det har fotts.

Amning
Anvand inte Xanor/Xanor Depot om du ammar. Alprazolam
passerar over i brostmjolken.

Korformaga och anvandning av maskiner

Behandling med Xanor/Xanor Depot kan forsamra din reaktions-
och koncentrationsformaga genom att du kénner dig dasig
och/eller glomsk. Kor inte bil eller anvand maskiner om du
paverkas pa detta satt.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten 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 darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Xanor/Xanor Depot innehaller laktos

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

Xanor innehaller natriumbensoat (E 211) och natrium
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Xanor 0,25 mg, 0,5 mg och 1 mg tabletter innehaller 0,11 mg
natriumbensoat (E 211) per tablett.

Xanor 2 mg tabletter innehaller 0,23 mg natriumbensoat (E 211)
per tablett.

Xanor tabletter innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
tablett, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du tar Xanor/Xanor Depot

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens
anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

Dosen bestams av lakaren, som avpassar den individuellt for dig.
Behandlingen bor helst inledas, foljas upp och avslutas av en och
samma lakare. Behandlingen inleds ofta med en Iag dos som sedan
kan okas vid behov enligt lakares foreskrift. Med Xanor tabletter
erhalls effekt efter 1-2 timmar medan det tar 5-11 timmar att fa full
effekt med Xanor Depot depottabletter. Nar lamplig underhallsdos
faststallts tas Xanor tabletter 2-3 ganger dagligen och Xanor Depot
depottabletter 1-2 ganger dagligen.

Observera att Xanor Depot depottabletter ska svéljas hela, de far
inte delas, tuggas eller krossas! Om Xanor Depot tas en gang
dagligen sa ar det att foredra att ta dosen pa morgonen. Andra
aldrig sjalv pa den dos som foreskrivits.

Behandlingens langd: Risken for beroende och missbruk kan oka
med dosen och behandlingens langd. Darfor ska lakaren forskriva
lagsta mojliga effektiva dos och behandlingstid och omprova
behovet av fortsatt behandling ofta (se avsnitt 2 "Varningar och
forsiktighet").
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Den maximala behandlingstiden ska inte overstiga 2-4 veckor,
Langtidsbehandling rekommenderas e;.

Anvandning for barn och ungdomar

Sakerhet och effekt har inte faststallts hos patienter under 18 ar.
Anvandning av alprazolam rekommenderas darfor inte.

Om du har tagit for stor mangd av Xanor/Xanor
Depot

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta omedelbart lakare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av
risken samt radgivning.

Symtom pa overdosering kan vara:

" yrsel

- sOmnighet

- andningsproblem

- forvirring

" medvetsloshet

- muskelsvaghet

" svarigheter att samordna kroppsrorelser (ataxi)

" reaktioner som t ex aggressivitet, upprordhet, hallucinationer
och rastloshet.

Om du har glomt att ta Xanor/Xanor Depot

Om du har glémt att ta din medicin pa den vanliga tidpunkten, ta
den sa snart du kommer ihag. Om det nastan &r dags for nasta dos,
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hoppa over den glomda dosen och ta nasta dos som vanligt. Ta
inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du ar osaker
fraga lakare eller apotekspersonal.

Om du slutar att ta Xanor/Xanor Depot

Du bor inte sluta att ta Xanor eller Xanor Depot utan att forst tala
med din ldkare. Det ar viktigt att du i samrad med din lakare
trappar ner behandlingen langsamt.

Om behandlingen avbryts plotsligt kan det leda till
abstinenssymtom som huvudvark, muskelsmartor, svar angest,
rastloshet, forvirring, irritation och somnstorningar. | allvarliga fall
kan féljande symtom uppsta: forandrad verklighetsuppfattning,
forandrad personlighetsupplevelse (en kansla av att du ar utanfor
din egen kropp), kanselbortfall och stickande kansla i armar och
ben, overkanslighet for ljus, ljud och beroring, hallucinationer och
epileptiska anfall (krampanfall). Dessa besvar kan intraffa flera
dagar efter att du har slutat ta tabletterna. Nar behandlingen med
alprazolam upphor kan symtom som ursprungligen var orsaken till
behandling med Xanor/Xanor Depot aterkomma och med stérre
intensitet an tidigare. Forutom de symtom som anges ovan, kan
aven humarsvangningar forekomma.

Din lakare kommer darfor att minska dosen gradvis nar
behandlingen avslutas. Dosreduktionen sker efter individuellt
behov, da nedtrappningen beror pa flera faktorer (t.ex.
behandlingstidens langd och din dagliga dos). Fraga din lakare om
hur du ska minska dosen graduvis.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare
eller apotekspersonal.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvéndare behover inte fa dem.

Sluta att ta Xanor/Xanor Depot och kontakta omedelbart lakare om
du far nagot av foljande symtom (angioddem):

® svullnad av ansikte, tunga eller svalg
® svarigheter att svélja
® nasselutslag och andningssvarigheter.

Angioddem har observerats men frekvensen ar inte kand

Sluta ta Xanor/Xanor Depot och kontakta din lakare snarast mojligt
om du far nagon av féljande biverkningar:

- en gul missfargning av ogonvitorna eller huden (gulsot)

" reaktioner sasom rastloshet, upprordhet, irritabilitet,
aggressivitet, vanforestallningar, raseriutbrott, mardrommar,
somnloshet, hallucinationer eller psykisk sjukdom som
kannetecknas av stord verklighetsuppfattning (psykos),
olampligt beteende och andra beteendestorningar. Dessa
reaktioner intraffar oftare om du ar aldre.

-~ depression/depressiva tankar.

Foljande biverkningar kan forekomma under behandling med
Xanor/Xanor Depot:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)

® depression
® sedering
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Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

dasighet
koordinationssvarigheter
forsamrat minne
talsvarigheter

yrsel

huvudvark

forstoppning

muntorrhet

utmattning

irritabilitet

minskad aptit

anorexi

okad aptit
forvirringstillstand
desorientering

nedsatt sexuell lust (libido)
oro

somnsvarigheter
nervositet

okad sexuell lust (libido)
balansstorningar
koordinationssvarigheter
extrem trotthet
skakningar
koncentrationssvarigheter
dimsyn

illamaende

krakningar
hudinflammation
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sexuell funktionsstorning
viktforandring

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

mani (6veraktivt psykiskt tillstand, 6verdrivet upprymd och
energisk)

hallucinationer

iIska

kroppslig oro

lakemedelsberoende (se avsnitt 2 "Varningar och forsiktighet")
minnesforlust

berusningskansla

muskelsvaghet

inkontinens

oregelbunden menstruation

abstinenssyndrom (se avsnitt 2 "Varningar och forsiktighet")

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare)
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overproduktion av hormonet prolaktin

hypomani (en lindrigare form av mani)

aggressivitet

fientlighet

vanforestallningar

rastloshet

lakemedelsmissbruk (se avsnitt 2 "Varningar och forsiktighet")
obalans i det autonoma nervsystemet (sasom hjartklappning,
okad salivbildning och nastappa)

ofrivilliga muskelsammandragningar

nedsatt reaktionsformaga

talsvarigheter
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lagt blodtryck

mag- och tarmbesvar

problem att svalja

leverinflammation (hepatit)

problem med leverfunktionen

gulsot (orsakar gulfargning av huden och ogonvitorna)
svullnad i kroppen (6dem)

hudreaktioner orsakade av solljus

svarigheter att urinera

okat vatsketryck i 6gat

Tidigare oupptackt depression kan bli tydlig vid anvandning av
bensodiazepiner sasom Xanor/Xanor Depot.

Fysiskt och psykiskt beroende kan utvecklas under behandlingen.
Om behandlingen avslutas plotsligt kan darfor vissa symtom
uppsta (se avsnitt 3 "Om du slutar att ta Xanor/Xanor Depot").

Forsamring av minnet kan forekomma vilket kan leda till olampligt
beteende (se avsnitt 2 "Varningar och forsiktighet").

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven 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
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Xanor/Xanor Depot ska forvaras

Xanor tabletter: Inga sarskilda forvaringsanvisningar.
Xanor Depot depottabletter 0,5 mg och 2 mg: Forvaras i
originalforpackningen. Ljuskansligt (tabletter som forvarats for ljust
kan andra farg).

Xanor Depot depottabletter 1 mg och 3 mg: Inga sarskilda
forvaringsanvisningar.

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

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

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Xanor tabletter

" Den aktiva substansen ar alprazolam. Varje tablett innehaller
0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg eller 2 mg alprazolam.

- Ovriga innehdllsdmnen &r laktosmonohydrat 96 mg (tabletter
0,25, 0,5 och 1 mq) respektive 192 mg (tabletter 2 mg),
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mikrokristallin cellulosa, majsstarkelse, magnesiumstearat,
dokusatnatrium med natriumbensoat (E 211), kolloidal
kiseldioxid. Se avsnitt 2 "Xanor/Xanor Depot innehaller laktos"
och "Xanor innehaller natriumbensoat och natrium” for
ytterligare information

Fargamnen: erytrosin E127 (endast tabletter 0,5 och 1 mg),
indigokarmin E132 (endast tabletter 1 mqg).

Xanor Depot depottabletter

- Den aktiva substansen ar alprazolam. Varje depottablett
innehaller 0,5 mg, 1 mg, 2 mg eller 3 mg alprazolam.

- Ovriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat 222 mg,
hypromellos, magnesiumstearat, kolloidal kiseldioxid. Se
avsnitt 2 ” Xanor/Xanor Depot innehaller laktos” for ytterligare
information.

Fargamnen: indigokarmin E132 (endast depottabletter 0,5 och
2 mq).

Lakemedlets utseende och férpackningsstoriekar

Xanor tabletter

0,25 mg: vit, oval, 9,0x5,5 mm, skarad, praglad UPJOHN 29
0,5 mg: rosa, oval, 9,0x5,5 mm, skarad, praglad UPJOHN 55
1 mg: violett, oval, 9,0x5,6 mm, skarad, préaglad UPJOHN 90
2 mg: vit, avlang, 15,0x4,6 mm, skarad, praglad U94

Tabletter 0,25 mg, 0,5 mg och 1 mg: tryckforpackningar
innehallande 20 och 100 tabletter. Glasburkar innehallande 200
tabletter.

Tabletter 2 mg: Glasburkar innehallande 20, 100 och 200 tabletter.

Xanor Depot depottabletter
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0,5 mg: bla, diameter 9,3 mm, praglad P&U 57
1 mg: vit, diameter 9,3 mm, praglad P&U 59

2 mg: bla, femkantig, praglad P&U 66

3 mg: vit, trekantig, praglad P&U 68

Depottabletter 0,5 mg, 1 mg, 2 mg och 3 mq: tryckforpackningar
innehallande 20 och 100 depottabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den lJssel
Nederlanderna

Lokal féretradare
Viatris AB

Box 23033

104 35 Stockholm

Tillverkare

Pfizer Italia S.r.l.

Localita Marino del Tronto
63100 - Ascoli Piceno (AP)
ltalien

eller

Mylan Hungary Kft.
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Mylan utca 1
Komarom, 2900
Ungern

Denna bipacksedel andrades senast 2024-01-08
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