SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS
Alprazolam Mylan 0,25 mg téflur
Alprazolam Mylan 0,5 mg t6flur
Alprazolam Mylan 1 mg toflur
2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR

Hver tafla inniheldur 0,25 mg, 0,5 mg eda 1 mg af alprazélami.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Tafla

Eiginleikar lyfjaformsins
0,25 mg: hvitar, spordskjulaga, kaptar t6flur med deiliskoru, 9 x 5 mm, merktar AL/0,25 og G.

0,5 mg: bleikar, spordskjulaga, kuptar téflur med deiliskoru, 9 x 5 mm, merktar AL/0,5 og G.
1mg: ljosblaar, spordskjulaga, kuptar toflur med deiliskoru, 9 x 5 mm, merktar AL/1,0 og G.
4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

41  Abendingar

Felmtursroskun med eda an vidattufeelni.

Misalvarleg kvidardskun, einnig i tengslum vid punglyndi.

Kvioi, eirdarleysi og spenna, med eda an gedvefreenna vidbragda.

Til studnings i upphafi medferdar vid punglyndi ef kvidi kemur fram.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Felmtursréskun: T upphafi skal gefa 0,5 mg-1 mg &dur en farid er ad sofa. Skammtaadlégun er
einstaklingsbundin med haekkun sem er ad hdmarki 1 mg, 3.-4. hvern dag. Sem vidhaldsskammt ma
gefa allt ad 6 mg & dag i 3-4 skémmtum. Oldrudum og vidkveemum einstaklingum skal gefa ad
hamarki 4,5 mg a dag i adskildum skémmtum.

Kvidi: I upphafi skal gefa 0,25-0,5 mg prisvar & dag, sem er adlagad porfum hvers og eins.
Vidhaldsskammtur er 0,5-3 mg & dag, i adskildum skdmmtum. Oldrudum og vidkveemum sjiklingum
eru i upphafi gefin 0,25 mg, 2-3 sinnum & dag. Skammtinn mé& hakka smam saman eftir pérfum.

Vid kvida og asingi i tengslum vid punglyndi eru gefin allt ad 3 mg & dag i adskildum skémmtum.

Hja 6ldrudum getur komid fram ruglastand vid of haa skammta.

Na verdur samkomulagi vid sjuklinginn um lengd medferdar og upplysa hann um aukaverkanir er
koma fram i upphafi.

Lyf vid kvioa skulu &vallt vera til studnings annarri medferd. Vid felmtursroskun skal lyfjamedferd po
vera adalmedferdin.



Ef medferd med benzddiazepinum er hett skyndilega getur komid fram néladofi, breytt skynjun og
breytt skynjun & eigin persénu (depersonalisation) i eina eda fleiri vikur. I nokkrum tilvikum hefur
jafnvel verid greint fra krampakostum. Skammtinn ma leekka smam saman til ad fordast
frahvarfseinkenni. Skammtalaeekkunina skal gera med 0,5 mg & viku eda i sumum tilvikum enn hzagar.

Ef mogulegt er skal sami leeknir hefja medferdina, fylgja henni eftir og hatta henni.
4.3 Frabendingar

Kefisvefn
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Na& verdur samkomulagi vid sjuklinginn um lengd medferdar og upplysa hann um aukaverkanir er
koma fram i upphafi.

Felmtursréskun hefur verid tengd frumkomnu eda afleiddu punglyndi og lika aukinni sjalfsvigsheettu
hja sjuklingum sem ekki fa medferd. petta skal hafa i huga vid medferdina.

Sjuklinga sem hafa tilhneigingu til ad misnota lyf eda afengi skal medhondla samkvaemt akvednum
skilyrdum vegna almennrar hattu &4 avanabindingu hja pessum hopi sjaklinga.

Geeta skal vartdar vio medferd med 6drum gedlyfjum.
Samhlida neysla afengis er ekki radlogd. Sefandi ahrif alprazélams geetu aukist.

Almennt skal geeta vartdar vid medferd hja éldrudum, sjuklingum med skerta lifrar- og
nyrnastarfsemi, voovaslensfar, skerta dndunarstarfsemi, lélega almenna heilsu og medferd peirra sem
misnotad hafa Iyf.

4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir
Fordast skal ad nota alprazélam samhlida:

Dextropropoxyfen
Dextroprépoxyfen getur hindrad umbrot alprazélams og dregid pannig dr Gthreinsun pess. Samhlida
notkun er ekki &skileg.

Skammtaadlogun getur verid naudsynleg vid samhlida notkun alprazélams og:

Disulfirams

Disulfiram hindrar sennilega afmetyleringu diazepams og petta veldur pvi ad helmingunartimar
lengjast og péttni i plasma eykst. Einnig haegir & brotthvarfi afmetylerudu umbrotsefnanna (virkra).
Vid petta geta veruleg sefandi ahrif komid fram. Samsvarandi milliverkun kemur ekki fram hja
oxazepami og l6razepami, sem eru umbrotin med samtengingu vid glakarénsyru. Greint hefur verid
fréa tilviki par sem mjog mikil ahrif komu fram af véldum temazepams samhlida medferd med
distlfirami. Onnur benzodiazepin hafa ekki verid rannsokus.

Erytromycins
Erytromycin hindrar umbrot stakra skammta af alpraz6lami, sem bendir til ad petta benzodiazepin sé
umbrotid fyrir tilstilli CYP 3A4. béttni alprazélams i plasma jokst um u.p.b. 50%.

FlGoxetins
Fldoxetin hefur héfleg hindrandi ahrif & umbrot alprazolams. betta veldur akvedinni aukningu a
skynhreyfidhrifum pess.



Flavoxamins

Medferd med flivoxamini lengir helmingunartima alpraz6lams ur 20 i 34 klst. og eykur péttni
alprazélams i plasma um 100%.

Vid samhlioa medferd skal leekka skammtinn af alprazélam um helming.

itrakonazols
I einni ranns6kn minnkadi itrakdnazdl dthreinsun alprazélams um u.p.b. 60% sem leiddi til aukinnar
verkunar pess.

Imipramins
pegar medferd med alprazélami er hafin getur dregid Ur umbrotum imipramins og péttni imipramins
og desmetylimipramins vid pad aukist um u.p.b. 30%.

Indinavirs
Vid skammtimamedferd med indinaviri samhlida alprazélami dregur Gr Gthreinsun alpraz6lams um
60%. Vid medferd i lengri tima vinnur 6rvun CYP 3A4 gegn pessari hindrun.

Ketokonazols
I einni ranns6kn minnkadi ketokdnazdl uthreinsun alprazdlams um ramlega 60%, sennilega vegna
hindrunar & umbrotum fyrir tilstilli CYP 3A4.

Ritonavirs
Vid skammtimamedferd med ritdnaviri samhlida alprazélami kom fram hindrun & umbrotum
alprazélams, en vid meoferd i 10 daga jukust umbrot alprazélams.

Klinisk pyding milliverkana liggur ekki fyrir:

Cimetidin
Cimetidin minnkar Uthreinsun alprazélams, sem hugsanlega veldur aukinni verkun.

Getnadarvarnarlyf

RO rannsdkna synir ad p-pillur geta haft ahrif & umbrot sumra benzodiazepina. Greint hefur verid fra
hindrandi ahrifum & oxun m.a. alprazélams. Sennilega hefur pessi milliverkun enga pydingu med
hlidsjon af breidu leekningalegu skammtasvidi benzédiazepina.

Karbamazepin
Samkveemt nidurstddum fra sjuklingi sem rannsakadur hefur verid ndkveemlega virdist karbamazepin
geta 6rvad umbrot alprazélams og dregid pannig Gr verkun pess.

Teofyllin

Sjuklingar sem fa samtimis medferd med alprazélami og te6fyllini hafa markteekt leegri péttni
alprazélams i plasma en vidmidunarhdpar sem f& medferd med alpraz6lami eingdngu, hugsanlega
vegna Orvadra umbrota.

4.6 Medganga og brjostagjof

Medganga

Alprazolam fer yfir fylgju og berst til fosturs og getur vid stddugan flutning i lengri tima & medgongu

valdid leekkudum blodprystingi, ahrifum a éndunarvirkni og lagum likamshita hja nyburanum.

I einstokum tilvikum hefur einnig verid greint fra frahvarfseinkennum hja barninu. I dyrarannséknum
hefur gjof benzodiazepina hja dyrum med fangi valdid klofnum gém, skemmdum & midtaugakerfi og

varanlegum hegdunartruflunum hjé afkveemum.

pvi skal adeins gefa benzddiazepin & medgdngu ef pad er bradnaudsynlegt og meta porf médurinnar &
moti ahaettunni fyrir fostrid.



Brjostagjof
par sem alprazélam skilst at i médurmjolk skal ekki gefa konum med barn & brjésti alprazélam.

4.7 Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Vidbragdsheefni getur skerst vid medferd med Alprazolam Mylan. betta skal hafa i huga pegar
verulegrar einbeitingar er porf, t.d. vio akstur bifreida.

4.8 Aukaverkanir

Slen kemur fram i upphafi hja um 30% sjuklinga, en minnkar yfirleitt eftir nokkrar daga eda vid
skammtalaekkun.

Algengar Midtaugakerfi: Slen.
(>1/100)
Sjaldgaefar Midtaugakerfi: Svimi, samhafingarvandamal.

HUg: Hadviobrogo.
Meltingarfeeri: Einkenni fra meltingarfaerum.
Augu: pokusyn.

Mjdg sjaldgeefar Midtaugakerfi: Pversagnakennd vidbrégd svo sem asingur, arasargirni,
(<1/1.000) ofskynjanir, minnisskerding, svefntruflanir.
Meltingarfeeri: Munnpurrkur.

4.9 Ofskdmmtun

Eiturverkun

Akvedid pol myndast og nemi er einstaklingsbundid.

Samhlida neysla afengis eykur talsvert eiturverkun benzédiazepinafleidu. 25-50 mg asamt afengi

(2 prémill i bl6ai) hja fulloronum olli bannveenni eitrun. 1 mg hja 1% ars olli veegri eitrun, 0,3 mg/kg
hja 8 ara olli midlungi mikilli til alvarlegri eitrun. 10 mg hja 13 ara olli midlungi mikilli eitrun. 15 mg
(&samt afengi) hja fullordnum olli alvarlegri eitrun, medan 20-30 mg hja fullordnum olli midlungi
mikilli eitrun.

Einkenni ofskommtunar

Hreyfiglop, svimi, tormali, mattleysi i vodvum, svefnhofgi-medvitundarleysi en einnig
pversagnakennd vidbrogd svo sem asingur, arasargirni og ofskynjanir. Ordleiki og ofskynjanir eru
algengari en hja 6orum benzodiazepinum. Hugsanlega vikkun eda prenging sjaaldra.

Ondunarbeling, hugsanlega bl6dprystingsfall vid haa skammta. Einnig krampar og akvedin ahrif geta
komid fram & hjarta (AV-leidslurof og hjartastopp). Hradtaktur. Lagur likamshiti. Ogledi, uppkost.

Medferd
Einkennabundin medferd. Flimazenil vinnur gegn ahrifum & midtaugakerfid og er adallega etlad til
notkunar ef um er ad raeda alvarlega benzodiazepineitrun til ad fordast barkapradingu og notkun

ondunarvélar. Stundum getur verid 6heppilegt ad gefa flimazenil, t.d. flogaveikum og vid sumar
blandadar eitranir t.d. med efnum sem geta valdid krompum.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Roandi og kvidastillandi Iyf.



ATC flokkur: NO5BA12

Alprazdlam er benzodiazepin tengt vid triazolohring. Alprazélam tengist benzddiazepin vidtokunum
og eykur pannig virkni GABA kerfisins. Lyfid verkar hratt & venjuleg kvidaeinkenni svo sem oroéleika,
eirdarleysi og spennu. Alprazélam hefur kvidastillandi ahrif vid medferd punglyndis.

Slen er ekki algengt vid radlagda skammta. | kvidastillandi skémmtum veldur alprazélam litlu sem
engu mattleysi i vodvum.

Rannsdknir hafa synt ad alprazélam er virkt vid medferd i allt ad 6 manudi gegn kvida og allt ad 8
manudi vid medferd gegn felmtursrdéskun.

Alprazdlam hefur skammtahad ahrif er draga ir REM svefni og lengja tima & milli REM svefnlota. Pol
kemur fram gagnvart sefandi ahrifunum, en ekki gegn kvidastillandi ahrifum alprazélams.

5.2 Lyfjahvorf

Adgengi alprazélams er um 90%.

Samhlida inntaka faedu heegir & frasogi alprazélams an pess ad hafa ahrif a frasogad magn.
Hamarkspéttni i plasma naest 1-2 Kist. eftir inntoku og er péttni i plasma i hlutfalli vid gefinn skammt.
Proteinbinding alprazélams er um 70%, Gthreinsun um 1 ml/min/kg og dreifingarrammal um 1 litri/kg.
Alprazélam veldur engri eda mjog litilli 6rvun ensima.

Alprazolam er umbrotid ad verulegu leyti i lifur, adallega med hydroxyleringu i
alfa-hydroxy-alpraz6lam og 4-hydroxyalpraz6lam. bessi umbrotsefni tengjast sidan glukarénidi adur
en pau eru skilin Gt i pvagi. Helmingunartimi alprazélams i brotthvarfsfasa er um 12 Kist.
Adalumbrotsefnin eru liffreedilega virk. bau hafa svipada helmingunartima og alprazélam og péttni
beirra er 1ag, pvi er lyfjafreedileg verkun peirra 6veruleg.

Helmingunartiminn lengist ef lifrarstarfsemi er skert.

53 Forkliniskar upplysingar

pad liggja ekki fyrir neinar forkliniskar upplysingar er hafa pydingu fyrir mat & éryggi, adrar en pegar
hafa komid fram i pessari samantekt.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Laktésaeinhydrat, orkristalladur sellulési, maissterkja, povidon, natriumsterkjuglykolat,
magnesiumsterat, dokusatnatrium, vatnsfri kisilkvoda, natriumbensoéat (rotvarnarefni E211).

0,5 mg toflurnar innihalda einnig litarefnin erytrésin (E127) og indigékarmin (E132).
1 mg toflurnar innihalda einnig litarefnid indigékarmin (E132).

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins.



6.5 Gerd ilats og innihald
0,25 mg: 20, 50 og 100 toflur.
0,5 mg: 20, 50 og 100 toflur.

1 mg: 20 og 100 toflur.

20x1 og 50x1 tafla i pynnupakkningu, PVC/al pynnur.
50 og 100 toflur i plastglasi.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

A ekki vid.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Mylan AB

Box 23033

104 35 Stockholm
Svipj6o.

Umbodsadili:
Actavis hf
Dalshraun 1

220 Hafnarfjordur
Iceland

Tel: +354 550 3300

8. MARKADBSLEYFISNUMER
Alprazolam Mylan 0,25 mg:  1S/1/09/110/01.

Alprazolam Mylan 0,5 mg: 1S/1/09/110/02.
Alprazolam Mylan 1 mg: 1S/1/09/110/03.

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBDSLEYFIS

16/03/2009.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

21. januar 2011



