FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Alprazolam Orion

0,25 mg, 0,5 mg och 1 mg tabletter
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 behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte néamns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Alprazolam Orion ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Alprazolam Orion
3. Hur du anvander Alprazolam Orion

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Alprazolam Orion ska forvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Alprazolam Orion ar och vad det anvands for

Den aktiva substansen ar alprazolam och tillhér lakemdelsgruppen bensodiazepiner. Alprazolam verkar
genom att paverka den kemiska aktiviteten i hjarnan och minskar pa sa vis angest och oro. Den har dven
rogivande, lugnande och muskelavslappnande verkan.

Alprazolam Orion anvands hos vuxna for att behandla dangestsymtom som ar svara, funktionsnedsattande
eller orsakar patienten mycket stora obehag. Detta lakemedel ar endast avsett for korttidsbehandling.

Alprazolam som finns i Alprazolam Orion kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.Vad du behover veta innan du anvander Alprazolam Orion

Ta inte Alprazolam Orion
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® om du ar allergisk mot alprazolam eller andra lakemedel innehallande bensodiazepin eller mot nagot
annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

om du har en specifik muskelsvaghetssjukdom som heter myastenia gravis

om du lider av svara andningsproblem

om du har upprepade langvariga andningsuppehall under sémnen (sémnapné)

om du lider av svar leversvikt.

Varningar och férsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel, om du

® marker att effekten av tabletterna blir mindre efter ndgra veckors anvandning (utveckling av tolerans
mot lakemedlet)

® marker nagra ovantade reaktioner, sdsom rastloshet, agitation, irritabilitet, raseriutbrott,
mardrommar, 6kad sémnldshet, hallucinationer, psykos, olampligt beteende, plotslig forrvirring (
delirium) eller andra beteenderubbningar. Dessa ovantade reaktioner intraffar oftare hos barn och
aldre.

® har en langvarig lungsjukdom
® samtidigt dricker alkohol och tar lugnande medel
® 3rdjupt deprimerad (risk for sjalvmord foreligger)
® har diagnosticerats med nedsatt njur- eller leverfunktion
® har en viss form av glaukom.
Beroende

Anvandning av Alprazolam Orion kan leda till fysiskt och psykiskt beroende av Idkemedlet. 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 plétsligt (se
avsnitt 3 "Om du slutar att ta Alprazolam Orion"). Risken for beroende dkar med dos och behandlingstidens
ldngd. For att minska riskerna ska dosen vara sa 1ag som majligt och behandlingstidens langd sa kort som
mojligt. Folj lakarens dosrekommendationer (se avsnitt 3). Risken ar ocksa stérre hos patienter som
missbrukar eller har missbrukat alkohol och lakemedel.

Missbruk

Lakemedelsmissbruk ar en kand risk med detta lakemedel (se avsnitt 4). Om detta lakemedel missbrukas
kan det leda till dverdosering och dédsfall. Folj alltid 1dkarens dosrekommendationer. Detta Iakemedel kan
vara begarligt fér personer som missbrukar receptbelagda mediciner, och bér férvaras oatkomligt fér andra
personer.

Minnespaverkan
Under behandling med Alprazolam Orion kan ditt minne férsamras. Detta intraffar oftast flera timmar efter
det att du har tagit lakemedlet. Kontakta din Idkare om du upplever sadana symtom.

Paverkan pa sinnesstamning

Anvandning av Alprazolam Orion kan dka risken for episoder av hypomani (en lindrigare form av mani) och
mani (6veraktivt psykiskt tillstand, dverdrivet upprymd och energisk) hos patienter med depression.
Kontakta din lakare omedelbart om du utvecklar tecken pd hypomani eller mani.

Behandling med Alprazolam Orion kan dka risken for att utveckla tankar om att skada dig sjalv eller bega
sjalvmord, om du har depression.
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Fraga din lakare innan du pabdérjar behandling med Alprazolam Orion.

Om behandling med Alprazolam Orion ar nédvandigt och du ar deprimerad eller tidigare har haft
sjalvmordstankar 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
Tala om for din Iakare att du tar Alprazolam Orion om du ska genomga en operation.

Aldre

Bensodiazepiner och liknande Idkemedel ska anvandas med foérsiktighet hos &ldre, pa grund av risken for
forstarkt lugnande effekt och / eller muskelsvaghet. Detta kan 6ka fallrisken vilket ofta kan fa allvarliga
konsekvenser i denna patientgrupp.

Barn och ungdomar

Radfraga din lakare om du &r under 18 ar. Sakerheten for detta Idkemedel har inte faststallts hos patienter
under 18 ar.

Andra lakemedel och Alprazolam Orion

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel,
aven receptfria sadana, naturldkemedel eller andra naturprodukter. Kom ihdg att namna om du nyligen har
tagit andra lakemedel.

Vissa mediciner kan ge upphov till o6nskade effekter da de tas vid samma tillfalle som alprazolam. Om du
samtidigt tar vissa andra mediciner kan detta paverka behandlingen. | sadana fall, kan ldkaren behéva
andra din behandling alternativt justera dosen av ditt Idkemedel. Sddana mediciner kan exempelvis vara:

Lakemedel som forstarker den lugnande verkan av alprazolam:

somntabletter och lugnande mediciner

mediciner som anvands for behandling av svara psykiska sjukdomar (antipsykotika) och vid svar
depression (antidepressiva)

mediciner som anvands vid behandling av epilepsi

mediciner som anvands vid narkos

vissa starka smartstillande medel som paverkar centrala nervsystemet

vissa mediciner som anvands for att behandla allergier, sa kallade sedativa antihistaminer.

Lakemedel som férstarker effekten av alprazolam, eftersom dessa saktar ner nedbrytningen av alprazolam i
levern:

diltiazem (for behandling av hogt blodtryck och hjartbesvar)
vissa antibiotika (t.ex. erytromycin och troleandomycin) samt vissa mediciner for behandling av
svampinfektioner (t.ex. itrakonazol och ketkonazol).

® nefazodon, fluvoxamin, fluoxetin, sertralin (fér behandling av svar depression)
® cimetidin och omeprazol (fér behandling av besvar i magsacken)

® HIV-lakemedel

® dextropropoxyfen

® p-piller

[ J

[ J
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Lakemedel, som minskar effekten av alprazolam, eftersom de ékar dess metabolism i levern:

® karbamazepin och fenytoin (fér behandling av epilepsi och andra sjukdomar)
® johannesort (Hypericum perforatum, ett naturlakemedel)

® rifampicin (fér behandling av tuberkulos)

® teofyllin.

Alprazolam kan férstarka effekten av féljande lakemedel:

digoxin (fér behandling av hjartbesvar)

muskelavslappnande medel

imipramin och desimipramin (fér behandling av svar depression)

klozapin (for behandling av svara mentala sjukdomar sa kallad psykos). Risken fér andnings-
och/eller hjartstillestand 6kar.

Alkohol forstarker den lugnande effekten av alprazolam.

Samtidig anvandning av Alprazolam Orion och opioidlakemedel (starka smartstillande lakemedel, |lakemedel
for behandling av opioidberoende och vissa hostmediciner) 6kar risken for dasighet, andningssvarigheter (
andningsdepression), koma och kan vara livshotande. P& grund av detta ska samtidig anvandning endast
dvervagas nar andra behandlingsalternativ inte ar méjliga.

Om lakaren forskriver Alprazolam Orion samtidigt med opioidldkemedel, ska dosen och behandlingstiden
begransas av lakaren.

Tala om for lakaren om du tar nagot opioidlakemedel och félj 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.

Nasta gang du besoker en lakare, tala om att du tar Alprazolam Orion.

Alprazolam Orion med mat, dryck och alkohol

Ta tabletten tillsammans med ett glas vatten alternativt annan vatska.

Alkohol
Drick inte alkohol under behandling med Alprazolam Orion.
Alkohol forstarker dasighetseffekten av alprazolam.

Graviditet och amning

Anvand inte Alprazolam Orion under graviditet, savida din ldkare inte anser det vara absolut nédvandigt for
moderns behandling.

Erfarenhet om anvandning av alprazolam hos gravida kvinnor ar otillrackliga.

Anvand inte Alprazolam Orion om du ar gravid eller planerar att bli gravid, savida din lakare inte anser det
vara absolut nédvandigt. Observationer pa manniska har visat att alprazolam kan vara skadligt for fostret.
Om du ar gravid eller planerar att bli gravid ska du diskutera med din lakare om madjligheten att avbryta
behandlingen. Om du anvander Alprazolam Orion fram till fodseln, beratta det for din lakare eftersom det
nyfédda barnet kan uppleva abstinensbesvar.
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Amma inte barnet under behandling med detta Idkemedel. Detta |dkemedel kan paverka det ammande
barnet.

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

Korformaga och anvandning av maskiner

Pa grund av dess rogivande, muskelavslappnande samt ddmpande effekt, kan alprazolam férsamra
kérformagan och andra uppgifter dar extra uppmarksamhet kravs, speciellt vid bérjan av behandlingen eller
vid otillracklig somn. Undvik darfor att kéra och anvanda maskiner vid behandling av Alprazolam Orion.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden &r
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 fér vagledning.
Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Alprazolam Orion innehaller laktos

En Alprazolam Orion tablett innehaller laktos (i form av monohydrat): 85,7 mg (0,25 mg tabletter), 85,5 mg
(0,5 mg tabletter) eller 171,0 mg (1 mg tabletter). Om du inte tal vissa sockerarter, b6r du kontakta din
lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du anvander Alprazolam Orion

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Behandlingen pabérjas ofta med en 1&g dos, vilken sedan stegvis 6kas vid behov. Andra inte doseringen,
och diskutera med din ldkare angdende avbrytande av Alprazolam Orion behandlingen.

Det rekommenderas att det &r samma behandlande ldkare som satter igang, 6vervakar och avslutar
behandlingen. Anvandningen av produkter sasom Alprazolam Orion kan leda till fysiskt och psykiskt
beroende. Risken 6kar med dos och behandlingens langd och ar stérre hos patienter med tidigare alkohol-,
narkotika- och lakemedelsmissbruk. Ge inte denna medicin till ndgon annan.

Angest

Vanligen ges 0,25 till 0,5 mg 3 ganger dagligen da behandlingen pabdrjas. Den terapeutiska dosen &r
vanligtvis 0,5 till 3 mg per dag uppdelad pa tre doser. Lagre initiala och terapeutiska doser an vanligt
rekommenderas till aldre, till de som ar kansliga for effekten av detta lakemedel och till patienter med
lever- eller njursvikt.

Den maximala behandlingstiden ska inte 6verstiga 2-4 veckor. Langtidsbehandling rekommenderas ej.

Alprazolam Orion ska inte anvandas som det enda Idkemedlet vid behandling av depression eller angest i
samband med depression.

Sakerheten och effekten av alprazolam hos patienter yngre &n 18 ar ar inte faststallt. Darfor bor inte
medicinen anvandas av patienter i denna aldersgrupp.
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Om du har tagit fér stor mangd av Alprazolam Orion

Om du fatt i dig fér stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning. Om patienten ar vid medvetande bor aktivt kol ges som forsta hjalp.

Ta med denna férpackning da du uppsoker lakare eller sjukhus.

En alltfér hdg dos alprazolam orsakar intensiv trétthet, problem med muskelkoordination samt minskad
medvetandegrad. Minskat blodtryck, medvetsloshet samt nedsatt andningsférmaga kan ocksa férekomma.
Alkohol och andra medel som leder till minskad kemisk aktivitet i hjarnan 6kar biverkningarna av
alprazolam.

Om du har glomt att anvanda Alprazolam Orion

Ta den glomda dosen sa snart som mojligt. Om det nastan ar dags att ta nasta dos, ta inte den missade dos
en. Ta aldrig en dubbel dos eller tva doser i foljd. Innan du aker pa semester eller en resa, se till att du har
tillrdckligt med Alprazolam Orion med dig.

Om du slutar att ta Alprazolam Orion tabletter

Anvandningen av alprazolam kan ge fysiskt och psykiskt beroende. Risken ar stérst vid hogre doser och
langre behandlingstid. Risken ar stérre hos patienter som tidigare haft ett alkohol, narkotika eller
lakemedelsmissbruk.

Plotsligt avbrytande av behandlingen kan orsaka abstinenssymtom (exempelvis huvudvark, muskelvark,
svar angest och oro, sémnstérningar, rastloshet, forvirring och irritabilitet). | svara fall depersonalisation
(forlorar kanslan av ens egen verklighet och kdnner framlingskap mot sig sjalv), derealisation (forlorar
kanslan av verkligheten), exceptionellt god hérsel for normala ljud, domningar och stickningar i armar och
ben, dverkanslighet mot ljus, ljud och berdring, hallucinationer och kramper. Abstinenssymtom kan
upptrada flera dagar efter avslutad behandling. Darfér bor behandling med Alprazolam Orion inte plétsligt
avbrytas; dosen bor minskas gradvis enligt lakarens anvisning.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

Biverkningarna, om man far dem, intraffar i allmanhet i bérjan av behandlingen och brukar minska eller
férsvinna efter en tids anvandning av lakemedlet eller av minskad dos.

Sluta att ta Alprazolam Orion och kontakta omedelbart Idkare om du far nagot av féljande symtom
(angio6dem):

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

Angioddem har observerats men frekvensen ar inte kand.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
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dasighet
sémnighet
depression
glémska
nedsatt koordination av muskelrérelser och ostadighet (ataxi)
talsvarigheter
yrsel
huvudvark
férstoppning
muntorrhet

- trétthet

- irritabilitet

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare):

minskad aptit

Okad aptit

aptitléshet (anorexi)
forvirring

desorientering

nedsatt- eller 6kad sexuell lust
angest

sémnsvarigheter
nervositet

skakningar
balansrubbningar
koordinationssvarigheter
koncentrationssvarigheter
6kat behov av sémn
extrem trotthet

dimsyn

illamaende

krédkningar
hudinflammation

sexuell funktionsstérning
viktékning eller viktminsking

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

sjuklig férhéjd grundsinnesstamning (mani)
hallucinationer

ilska

oro

lakemedelsberoende

delvis eller total minnesforlust (amnesi)
berusningskansla

muskelsvaghet

inkontinens

oregelbunden menstruation
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abstinenssymtom.

Har rapporterats (férekommer hos ett okdnt antal anvdndare):

hoga nivaer av prolaktin i blodet (ett peptidhormon som utséndras av framre hypofysen)
hypomani (mild mani)

aggression

fientlighet

vanforestallningar

kansla av extrem rastldoshet

lakemedelsmissbruk

dysfunktion i autonoma nervsystemet (sasom hjartklappning, 6kad salivbildning och nastappa)
onormala muskelsammandragningar

nedsatt reaktionsformaga

talsvarigheter

- 13gt blodtryck

mag- och tarmbesvar

problem att svalja

inflammation i lever

problem med levern

gulsot (orsakar gulfargning av huden och égonvitorna)

plétslig svullnad i hud, slemhinnor eller inre organ (angioddem)
ljuskanslighet

oférmaga att témma urinblasan (urinretention)

svullnad som paverkar armar och ben

Okat vatsketryck i 6gat.

Tidigare oupptackt depression kan bli tydlig vid anvandning av bensodiazepiner sdsom Alprazolam Orion.
Alprazolam kan orsaka fysiskt och psykiskt beroende. Se avsnitt 2, Varningar och forsiktighet.

Plotsligt avbrytande av Alprazolam Orion behandling kan leda till abstinenssymtom, sasom angest,
somnldshet och krampanfall (se avsnitt 3, Om du slutar att ta Alprazolam Orion).

Férsamring av minnet kan forekomma, vilket kan leda till oldmpligt beteende (se avsnitt 2 "Varningar och
forsiktighet").

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att dka informationen om ldkemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Alprazolam Orion ska forvaras

Forvaras vid hégst 25 °C.
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Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen och pa blisterkartan. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar alprazolam. En tablett innehaller 0,25 mg, 0,5 mg eller 1 mg alprazolam.
- Ovriga innehallsdmnen ar majsstarkelse, gelatin, laktosmonohydrat och magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Alprazolam Orion 0,25 mg tabletter
Vita eller nastan vita, odragerade, ovala med brytskara, praglade med ORN 51, storlek 9 x 6 mm.

Alprazolam Orion 0,5 mg tabletter
Vita eller nastan vita, odragerade, ovala med brytskara, praglade med ORN 52, storlek 9 x 6 mm.

Alprazolam Orion 1 mg tabletter
Vita eller nastan vita, odragerade, platta, runda, fasade kanter med brytskara, praglade med ORN 50,
@9 mm.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Férpackningsstorlekar
20 30 50 och 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Finland

Tillverkare

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Finland

Orion Corporation Orion Pharma

Joensuunkatu 7
FI-24100 Salo
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Finland

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta lokal foretradare:

Orion Pharma AB, Danderyd,
medinfo@orionpharma.com

Denna bipacksedel andrades senast 2024-03-11.
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