SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS
Alprazolam WH 0,25 mg t6flur.

Alprazolam WH 0,5 mg toflur.
Alprazolam WH 1 mg toflur.

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur 0,25 mg, 0,5 mg eda 1 mg af alpraz6lami.

Hjéalparefni med pekkta verkun

Hver 0,25 mg tafla inniheldur 92,77 mg af laktdsaeinhydrati.
Hver 0,5 mg tafla inniheldur 92,47 mg af laktdsaeinhydrati.
Hver 1 mg tafla inniheldur 92,00 mg af laktdsaeinhydrati.

Hver 1 tafla inniheldur 0,1 mg af natriumbenzdati.

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Tafla.

025 mg toflurnar eru hvitar, spordskjulaga og merktar ,,AL deiliskora 0.25% & annarri hlidinni og ,,G*

gg%ng;.tbﬂumar eru bleikar, sporoskjulaga og merktar ,, AL deiliskora 0.5 & annarri hlidinni og ,,G“ &

Elr??g: .tbflurnar eru ljésblaar, spordskjulaga og merktar ,,AL deiliskora 1.0“ & annarri hlidinni og ,,G* 4
inni.

Deiliskoran er eingdngu &tlud til pess ad brjota toflurnar svo audveldara sé ad kyngja peim, ekki til
pess ad skipta toflunni i jafna skammta.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar
Skammtimamedferd vio einkennum almennrar kvidardskunar.

Adeins skal nota alprazolam pegar roskunin er alvarleg, veldur dvinnufarni eda verulegri vanlidan hja
viokomandi einstaklingi.

Eins og & vid um 6ll benzédiazepin skulu leeknar hafa i huga ad langtimanotkun getur valdid
avanabindingu hja sjaklingum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar
Fulloronir (eldri en 18 éra)

Venjulegur skammtur vid almennri kvidardskun er 0,25 mg til 0,5 mg prisvar a dag, haekkadur (ef porf
krefur) med 3-4 daga millibili upp i ad hamarki 3 mg & dag.



Aldradir sjuklingar
Uthreinsun lyfsins er skert og eins og & vid um énnur benzdédiazepin, eykst neemi fyrir lyfinu hja
6ldrudum sjaklingum.

Hefja skal medferd hja éldrudum sjaklingum med lagum upphafsskémmtum, 0,25 mg tvisvar til
prisvar a dag. Skammtinn ma sidan haekka smam saman, en ekki um meira en 0,5 mg pridja hvern dag.

Hja likamlega hraustum éldrudum sjaklingum skal hamarksskammtur vera 1,5 mg & dag.

Hjé likamlega veikburda 6ldrudum sjuklingum skal takmarka hamarksskammtinn vid 0,75 mg & dag.
Sjuklingar med sjukddm sem skerdir feerni eda med skerta lifrar- og/eda nyrnastarfsemi

Naudsynlegt er einnig ad geeta varudar vid upphafsskommtun hja sjiklingum med sjukdom sem

skerdir feerni eda sjuklingum med skerta lifrar- og/eda nyrnastarfsemi og er malt med svipadri lekkun
hamarksskammta i 0,75 til 1,5 mg & dag midad vid umfang skerdingarinnar.

Born
EKKi hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun alprazolams hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara
og pvi er notkun alprazolams ekKki radl6gdé hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara.

Mikilveegar radleggingar um skémmtun

Kjorskdmmtun skal mida vid alvarleika einkenna og svorun einstaklingsins. Nota skal laegsta skammt
sem hefur stjérn & einkennum. Gata skal varudar vid skammtahakkun og ef porf krefur skal haekka
kvoldskammtinn & undan skammtinum sem tekinn er ad degi til.

Yfirleitt purfa peir sjuklingar laeegri skammta sem ekki hafa fengid gedlyf adur eda hafa ségu um
afengissyki.

Medferd heett

Medferd skal hatt smam saman. petta er sérlega mikilveegt pegar medferd hefur stadid i langan tima
pegar heetta & frahvarfseinkennum er meiri. Radlagt er ad minnka daglega skammta af alpraz6lam um
ad hamarki 0,5 mg pridja hvern dag. Hja sumum sjuklingum getur verid naudsynlegt ad taka enn
lengri tima i ad hatta medferd.

Medferdarlengd
Medferd skal hafa eins stutta og haegt er. Endurmeta skal sjuklinginn reglulega og meta porf fyrir

aframhaldandi medferd, einkum ef sjaklingurinn er einkennalaus.
Medferd skal yfirleit ekki vara lengur en i 8-12 vikur i allt, p.m.t. skammtaleekkunarferlid.

I sumum tilvikum getur verid naudsynlegt ad framlengja medferd fram yfir hamarkslengd; ef svo er
skal pad ekki gert &n pess ad astand sjuklingsins sé endurmetid og samkvaemt radleggingum
sérfraedings.

Adur en medferd er hafin skal sjuklingum bent & ad hin muni standa i takmarkadan tima, ad
skammturinn verdi lsekkadur smam saman vid lok medferdar og ad endurkomueinkenni geti komid
fram (sja kafla 4.4).

Heetta & dvanabindingu getur aukist med skammtasteerd og medferdarlengd. bvi & ad nota eins litla

skammta og i eins stuttan tima og dugar til ad na tileetludum ahrifum og endurmeta i sifellu porf fyrir
aframhaldandi medfero (sja kafla 4.4).

Lyfjagjof
Til inntoku.

4.3 Frabendingar



Ekki méa nota alprazolam hja sjuklingum med pekkt ofnaemi fyrir virka efninu, benzédiazepinum eda
einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Benzodiazepin ma heldur ekki nota hja sjuklingum med vodvaslensfar, alvarlega 6ndunarskerdingu,
keefisvefn, alvarlega skerdingu 4 lifrarstarfsemi.

Braad eitrun af véldum afengis eda annarra lyfja sem hafa ahrif & miotaugakerfio.

Brad pronghornsglaka.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Heetta vid samhlida notkun 6pidida

Samhlida notkun alpraz6lams og 6pi6ida getur valdid slevingu, éndunarbalingu, dai og dauda. Vegna
pessa & ekki ad avisa slevandi lyfjum, eins og t.d. benzddiazepinlyfjum, eda svipudum lyfjum, svo
sem alprazdlam samhlida 6piéidum nema handa sjuklingum par sem énnur medferdardrradi eru ekki
tilteek. Ef 4kvedid er ad avisa alprazolam samhlida 6pididum & ad nota minnsta skammt sem hefur
tileetlud ahrif og i eins skamman tima og unnt er (sja einnig almennar skammtaradleggingar i

kafla 4.2).

Fylgjast a vandlega med sjuklingum med tilliti til ummerkja og einkenna éndunarbzlingar og
sleevingar. | pvi tilliti er eindregid radlagt ad upplysa sjuklinga og uménnunaradila peirra um ad peir
purfi ad fylgjast med pessum einkennum (sja kafla 4.5).

pol
Svafandi verkun benzddiazepina getur minnkad eftir endurtekna notkun i nokkrar vikur.

Avanabinding
Notkun benzodiazepina getur leitt til likamlegrar og andlegrar avanabindingar. Heettan &

avanabindingu eykst med skammti og lengd medferdar, han er einnig meiri hja sjaklingum med ségu
um misnotkun &fengis eda lyfja eda greinilega personuleikatruflun. Avanabinding getur komid fram
vid notkun radlagdra skammta og/eda hja sjuklingum sem ekki hafa neinn sérstakan ahaettupétt. Haetta
& &vanabindingu eykst vid samsetta notkun nokkurra benzddiazepina, 6h&d pvi hvort notkunin er til ad
stilla kvida eda vegna svefnvandamala. Misnotkun er pekkt dhaetta vid notkun alprazdlams og annarra
benzédiazepinlyfja og & pvi ad fylgjast med sjuklingum sem fa alprazélam. Alprazélam gati verid
misnotad. Tilkynnt hefur verid um daudsfoll i tengslum vid ofskdmmtun pegar alprazélam hefur verid
misnotad samhlida 66rum lyfjum sem hafa beelandi ahrif & midtaugakerfid, p.m.t. épididar, 6nnur
benzédiazepinlyf og afengi. Hafa parf pessa ahettu i huga vid avisun og afhendingu alprazélams.
Draga ma Ur pessari ahaettu med pvi ad gefa sjuklingum minnstu skammta sem hafa tilaetlud ahrif og
radleggja peim vardandi rétta geymslu og férgun onotadra lyfja (sja kafla 4.2, 4.8 og 4.9).

pegar likamleg dvanabinding er komin fram munu frahvarfseinkenni koma fram ef medferd er heett
skyndilega. bau geta verid m.a. truflun & vodvaspennu, sveftruflanir, héfudverkur, vodvaverkur,
verulegur kvidi, streita, eirdarleysi, rugl og pirringur. Eftirtalin einkenni geta komid fram i alvarlegum
tilvikum: breytt raunveruleikaskyn, afsjalfgun, ofnsem heyrn, dodi eda dofi Utlimum, ofurnaemi fyrir
ljési, havada og likamlegri snertingu, ofskynjanir og flog, krampar i maga og véovum, uppkost,
svitatilhneiging, skjalfti og krampaflog (sja kafla 4.2 og 4.8).

Endurkoma kvida

Pegar medferd er hett geta einkennin sem akvedid var ad medhondla med benzddiazepinum komid
fram aftur, sem skammvinnt heilkenni og verid 6flugri. pvi geta fylgt 6nnur vidbrogd m.a.
skapgeroarbreytingar, kvidi eda svefntruflanir og eirdarleysi. bar sem hatta &
frahvarfseinkennum/endurkomu einkenna er meiri ef medferd er hatt skyndilega er malt med pvi ad
skammtar séu minnkadir smam saman.

Minnisleysi )
Benzodiazepin geta valdid framvirku minnisleysi. Astandid kemur oftast fram nokkrum

klukkustundum eftir ad lyfid er tekid inn. Til ad minnka aheettuna skulu sjuklingar tryggja ad peir geti
sofio samfellt i 7-8 klst.



Gedrezn og ,.pverstedukennd* vidbrogd

Vidbrogd eins og eirdarleysi, asingur, pirringur, arasargirni, ranghugmyndir, braedi, martradir,
ofskynjanir, gedrof, 6videigandi hegdun og adrar aukaverkanir tengdar hegdun eru pekkt vid notkun
benzddiazepina. Haetta skal notkun lyfsins i slikum tilvikum. Meiri likur eru & ad pessi vidbrogd komi
fram hja bérnum og éldrudum.

Geeta skal serstakrar vardar vid avisun benzodiazepina hja sjuklingum med personuleikaraskanir.
Sérstakir sjuklingahopar
Sjuklingar med skerta lungnastarfsemi

Geeta skal vartdar vid notkun ef um langvinna skerdingu & lungnastarfsemi er ad reeda. Laegri
skammtur er rddlagdur vegna hettunnar & éndunarbalingu og éndunarstoppi.

Sjuklingar med skerta lifrar-/nyrnastarfsemi

Radlagt er ad geeta vartdar vio medferd sjuklinga med skerta nyrnastarfsemi eda veega til midlungi
alvarlega skerdingu a lifrarstarfsemi. Skammta skal leekka. Benzddiazepin skal ekki nota vio medferd
sjuklinga med alvarlega skerdingu & lifrarstarfsemi par sem pau geta valdid heilakvilla.

Aldradir og/eda veikladir sjuklingar

Geeta skal vardar vid notkun benzddiazepina og skyldra lyfja hja 6ldrudum, vegna heettu & slevingu
og/eda mattleysi i vodvum, sem geta aukid likur & falli, sem oft getur haft alvarlegar afleidingar hja
pessum sjuklingahop. Meelt er med pvi ad almennu reglunni um ad nota leegsta virka skammtinn sé
fylgt hja 6ldrudum og/eda veikludum sjuklingum til ad fyrirbyggja hreyfiglop eda ofslaevingu (sja
kafla 4.2).

Born
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun alprazélams hj& bérnum yngri en 18 &ra. Notkun
alprazdlams er pvi ekki radlogo.

Sjuklingar med gedrof
EkKi er melt med notkun alprazélams sem adalmedferdar hja sjuklingum med gedrof.

punglyndissjuklingar

EkKi skal nota benzddiazepin og benzodiazepinlik lyf ein sér vid medferd hja sjuklingum med
alvarlegt punglyndi eda kvida tengdan punglyndi, par sem pad getur aukid haettu & sjalfsvigum. Geeta
skal varudar vid notkun alprazélams og takmarka magnid sem avisad er hja sjoklingum med einkenni
punglyndis eda sjélfsvigstilhneigingar. Tilkynnt hefur verid um 6lmhug og gedhaed hja
punglyndissjuklingum medan a medferd med alpraz6lami stendur.

Afengissyki/lyfjafikn
Geeta skal sérstakrar vartdar vid notkun benzddiazepina hja sjuklingum med ségu um misnotkun
afengis eda fikniefna (sja kafla 4.5).

Slaving )
Alprazolam getur valdid sleevingu. Afengi eykur pessi ahrif (sja kafla 4.5 og 4.7).

Lengd medferdar
Medferdin skal vera eins stutt og haegt er (sja kafla 4.2), en etti ekki ad vera lengri en 8 til 12 vikur, ad
medtdldu skammtalekkunarferlinu. Ekki atti ad lengja pessi timabil an pess ad endurmeta astandid.

Pad getur verid gagnlegt ad lata sjuklinginn vita pegar medferd er hafin ad hin muni standa i
takmarkadan tima og uUtskyra ndkveemlega hvernig skammtar verda minnkadir smam saman. Einnig er
mikilveegt ad sjuklingurinn viti af hugsanlegum endurkomueinkennum, pannig ad kvidi tengdur
slikum einkennum verdi i lagmarki ef pau koma fram pegar verid er ad haetta notkun lyfsins.
Visbendingar eru um ad pegar um er ad reeda benzddiazepin med stuttan helingunartima geti
frahvarfseinkenni komid fram & timanum & milli toku skammta, einkum ef skammtar eru storir.
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Pegar notud eru benzodiazepin med langan helmingunartima er mikilvaegt ad vara vid pvi ad skipta
yfir & benzddiazepin med stuttan helingunartima, pvi frahvarfseinkenni geta komid fram.

Laktosi
Alprazolam WH inniheldur laktésaeinhydrat (sja kafla 2). Sjuklingar med arfgengt galaktdsadpol,
algeran laktasaskort eda vanfrasog glukdsa-galaktosa eiga ekki ad nota lyfio.

Natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri toflu, p.e. er ndnast natriumsnautt.

Natriumbenzoéat
Lyfid inniheldur 0,1 mg af natriumbenzoati i hverri t6flu.
Natriumbenzéat getur aukid gulu (gullitun hidar og augna) hja nyburum (i allt ad 4 vikur).

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Afengi og 6nnur lyf sem bala midtaugakerfid

Vidbotarahrif koma fram pegar benzddiazepin eru gefin samhlida afengi eda 66rum lyfjum sem bala
midtaugakerfid. Inntaka samhlida afengi er ekki radlogo.

Geeta skal sérstakrar vartdar vid notkun dndunarbzlandi lyfja svo sem Opidida (verkjalyfja,
hostastillandi lyfja, uppbétarmedferda), sérstaklega hja éldrudum.

Geeta skal varadar vid notkun alprazélams dsamt 6drum lyfjum sem beela midtaugakerfid. Beelandi
ahrif & miotaugakerfid geta aukist vid gjof samhlida gedrofslyfjum, kvidastillandi/réandi lyfjum,
sumum punglyndislyfjum, 6pi6idum, krampalosandi lyfjum, sveefingalyfjum og slaevandi
andhistaminum. Slaevandi ahrif lyfsins aukast einnig vid samhlidanotkun svefnlyfja, flogaveikilyfja,
deyfilyfja og clonidins.

Opididar

Samhlida notkun réandi lyfja eins og benzddiazepina, eda skyldra lyfja eins og alprazolams, 4samt
Opidioum eykur hattu & slaevingu, éndunarbalingu, dai og dauda vegna samverkandi balingar &
midtaugakerfid. Vid samhlida notkun skal pvi takmarka skammta og lengd medferdar (sja kafla 4.4).

Heetta & 6ndunarstddvun og/eda hjartastoppi eykst vid notkun samhlida kl6zapini vegna pess ad pad
eykur péttni alprazélams. Ekki er pekkt hvort haegt sé ad koma i veg fyrir dndunarstédvun og/eda
hjartastopp med adlogun skammta.

Vid notkun dsamt sterkum verkjalyfjum getur seeluvima aukist sem getur leitt til aukinnar andlegrar
avanabindingar.

Lyfjahvarfamilliverkanir
Lyfjahvarfamilliverkanir geta komid fram pegar alprazlam er gefid d&samt lyfjum sem hindra
lifrarensimio CYP3A4 med aukinni péttni alprazélams i plasma.

Geeta skal vartdar vid gjof alprazélams asamt 6flugum CYP3A4 hemlum eins og azol sveppalyfjum
(ketokonazoli, itrakonazdli, pésakonazdli, vorikdnazoli), préteasanemlum eda sumum makrolidum
(erytromycini, klaritromycini, telitromycini) og ihuga verulega skammtalaekkun.

Flogaveikilyf
Karbamazepin, fenytoin, rifampisin og 6nnur efnasambdnd sem virkja CYP3A4 hrada umbrotum

alprazolams. Samhlida gjof slikra efnasambanda getur minnkad medferdadhrif alprazélams.

Lyf sem hindra &kvedin lifrarensim (einkum CYP 3A4), svo sem cimetidin, klaritromycin, cl6zapin,
diltiazem, erytromycin, flioxetin, flivoxamin, itrakonazdl, ketékonazdl, nefazodon, ritonavir og
greipaldinsafi, geta aukid péttni alpraz6lams og aukid virkni pess. Upplysingar ar kliniskum
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ranns6knum med alprazoélami, in-vitro rannséknum med alprazélami og kliniskum rannséknum med
lyfjum sem umbrotin eru & svipadan hatt og alprazélam gefa visbendingar um mismiklar milliverkanir
og hugsanlegar millverkanir vid alprazélam fyrir morg lyf. Samkvaemt umfangi milliverkunar og edli
upplysinga sem liggja fyrir eru eftirfarandi radleggingar gefnar:

Greint hefur verid fra pvi ad plasmapéttni imipramins og desipramins vid jafnveegi hafi haeekkad vid
samhlida gjof alprazélams.

ihuga skal leekkun skammta alprazolams vid notkun samhlida nefazodoni, flivoxamini, cimetidini og
greipaldinsafa par sem pessi efni lengja helmingunartima alprazélams.

Geeta skal varudar vid gjof alprazélams samhlida fldoxetini, propoxyfeni, getnadarvarnarlyfjum til
inntoku, sertralini, diltiazemi eda makrolidsyklalyfjum svo sem erytromycini og tréleandémycini.

Milliverkanir vid HIV proteasahemla

Milliverkanir HIV préteasahemla (t.d. ritdnavirs) og alprazélams eru floknar og hadar tima. Lagir
skammtar af riténaviri leiddu til mikillar skerdingar & Uthreinsun alprazélams, lengdu
brotthvarfshelmingunartima og juku klinisk ahrif. Vid aframhaldandi utsetningu fyrir riténaviri, vann
CYP3A 6rvun hins vegar gegn pessari hindrun. bessi milliverkun krefst skammtaadlogunar eda pess
ad medferd med alprazolami sé haett.

Digoxin

Greint hefur verid fra aukinni plasmapéttni digoxins vid samhlidanotkun 1 mg alprazélams &
solarhring, einkum hja 6ldrudum (>65 ara). bvi skal fylgjast vel med sjuklingum sem fa samhlida
medferd med alprazélami og digoxini m.t.t. einkenna um digoxineitrun.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Ekki & ad nota alprazélam a medgdngu nema bryn porf sé fyrir pad.

Mikid af upplysingum ur ferilrannséknum (cohort studies) benda til ad Gtsetning fyrir benzddiazepini
a fyrsta priojungi medgongu tengist ekki aukinni heettu a alvarlegum faedingargdllum. Hins vegar
leikur grunur & um agd alprazélam valdi alvarlegum medfeeddum vansképunum ef lyfid er gefid a fyrsta
pridjungi medgdngu. Sumar nylegar faraldsfreedilegar tilfella-vidmidunarrannséknir (case-control
studies) hafa einnig fundid aukna haettu & klofnum gém og skardi i vor.

Upplysingarnar benda til ad hettan & ad eignast barn med klofinn gém og skard i vor eftir Gtsetningu
maodur fyrir benzodiazepinum sé innan vid 2/1.000 samanborid vid 1/1.000, pa tidni slikra galla sem
buist er vid almennt.

Medferd med benzodiazepini i stérum skdmmtum a 66rum og/eda sidasta pridjungi medgdngu hefur
reynst draga Ur virkum hreyfingum fdstursins og breytileika i hjartslattartidni.

Pegar veita parf medferd af leeknisfreedilegum &steedum 4 sidasta hluta medgdngu, jafnvel i litlhum
skdmmtum geta ungbarnaslekja (floppy infant syndrome), svo sem truflud védvaspenna (axial
hypotonia) og sogvandamal sem valda litilli pyngdaraukningu komid fram. bessi einkenni ganga til
baka en geta varad fra 1 upp i 3 vikur eftir helmingunartima lyfsins. Vid stéra skammta geta
ondunarbaling eda éndunarstédvun og lagur likamshiti komid fram hja nyburanum. Einnig geta
fréhvarfseinkenni svo sem oforvun, asingur og skjalfti komid fram hj& nyburanum fyrstu dagana eftir
faedingu, jafnvel pd engin ungbarnaslekja komi fram. bad raedst af helmingunartima lyfsins hvort
frahvarfseinkenni koma fram eftir faedinguna.

Ef medferd med alprazélami er naudsynleg & sidasta hluta medgongu, skal fordast stéra skammta og
hafa eftirlit med frahvarfseinkennum og/eda ungbarnaslekju hja nyburanum.

Brjdstagjof



Alprazélam er skilid i lagri péttni Ot i brjéstamjélk. Notkun alprazélams er ekki radlégd samhlida
brjostagjof.

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Alprazolam WH getur valdid sleevingu, minnisleysi, skertri einbeitingarhafni og skertri
vOdvastarfsemi og pannig haft ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla. Sjuklinga skal vara vid
bessari hattu og peim radlagt gegn pvi ad aka eda stjorna vélum medan a medferd stendur. Afengi
eykur pessi ahrif. Ef svefn er 6fullnaegjandi geta likur a skertri arvekni aukist (sja kafla 4.5).

4.8 Aukaverkanir

Algengasta aukaverkunin er svefnhdfgi, sem kemur fram hja 10% peirra sem fa medferd en minnkar
yfirleitt eftir nokkra daga eda ef skammtar eru minnkadir.

Eftirfarandi aukaverkanir hafa komid fram vid medferd med alprazélami og greint hefur verio fra peim
i eftirfarandi tioni: Mjog algengar (>1/10); algengar (>1/100 til <1/10); sjaldgaefar (>1/1.000 til
<1/100); mjog sjaldgaefar (=1/10.000 til <1/1.000); koma o6rsjaldan fyrir (<1/10.000); tidni ekki pekkt
(ekki heegt ad eetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum).

MedDRA Tioni Aukaverkanir

liffeeraflokkur

Sykingar af voldum sykla | Algengar Sykingar i efri hluta 6ndunarvegar

og shikjudyra

BI6d og eitlar Sjaldgeefar Aukin tilhneiging til marbletta
Tidni ekki pekkt Kyrningahrap

Innkirtlar Tioni ekki pekkt Haekkun prolaktins i bl6di

Efnaskipti og nering Algengar Aukin matarlyst, minnkud matarlyst

Gedreen vandamal Mj6g algengar Pirringur, punglyndi?, svefntruflanir
Algengar Aukin eda minnkud kynhvot,

sjalfshvarf, svefnleysi,
taugaostyrkur, rofin
raunveruleikatengsl, hraedsla, rugl,
vanattun, punglyndisastand, kvidi

Sjaldgeefar Roskun & draumum, asingur,
malgledi, hvatvisi, reidi,
arasarhneigd, ofskynjanir, ofleeti,
hughreyfiproskahefting
(psychomotor retardation),
martradir, eirdarleysi, haeg hugsun
(bradyphrenia), selutilfinning,
vanseld (anhedonia), skortur &
fullnzegingu (anorgasmia),
lyndisraskanir, felmtursréskun,
avanabinding

Tidni ekki pekkt pversagnakennd vidbrdga vid
lyfinu?, arasargjorn hegdun, veegt
oflaeti (hypomania), éedlilegar
hugsanir, 6hofleg arvekni, breytt
kynlongun, lyfjamisnotkun*




Taugakerfi

Mjdg algengar

Hofudverkur, svefnhofgi, skert
minni, sundl, tormeeli, hreyfigldp,
slaeving

Algengar

Naladofi, hreyfitruflun, 6edlileg
samhafing, skjalfti,
jafnveegisordugleikar,
einbeitingarerfidleikar, svefnsakni,
svefnhofgi

Sjaldgeefar

Yfirlid, minnisleysi?, flog,
klaufaskapur, bragdtruflanir,
hlutaflog, halfdvali (stupor)

Tioni ekki pekkt

Hvildarépol (akathisia),
vitsmunatruflanuir (cognitive
disorders), truflun & a&edastjérnun,
osjalfrad flog, vodvaspennutruflun,
ofvirkni

Augu Algengar Pokusyn
Sjaldgeefar Tvisyni, sjontruflanir
Eyru og volundarhus Algengar Eyrnasud
Hjarta Algengar Hjartslattaronot
Tioni ekki pekkt Hradtaktur
AEdar Algengar Hitapot
Tioni ekki pekkt Lagprystingur

Ondunarfzri, brjésthol og
midmeeti

Algengar

Stiflur i nefi, oféndun

Tioni ekki pekkt

Ondunarteppa

Meltingarfeaeri

Mjdg algengar Munnpurrkur, heegdatregda
(obstipation)
Algengar Aukin munnvatnsmyndun, uppkost,

magadpaegindi, nidurgangur, 6gledi,
kvidverkur

Tioni ekki pekkt

Minnkud munnvatnsmyndun

Lifur og gall

Tioni ekki pekkt

Oedlileg lifrarstarfsemi, gula,
lifrarbélga

H6 og undirhud

Algengar

Ofsvitnun, hudbdlga, kladi

Sjaldgeefar

Utbrot

Tidni ekki pekkt

Ofnaemisvidbrogd i hao,
ofsabjagur, ljésnaemi

Stodkerfi og stodvefur

Algengar

V6dvakippir, vodvakrampar,
bakverkur, lidverkur, vodvaverkur




Sjaldgeefar

Voadvastifleiki, vodvaslappleiki,
verkur i Gtlimum

Tioni ekki pekkt

Oedlileg vodvaspenna

Nyru og pvagferi

Sjaldgeefar

pvagleki, undirmiga, tid pvaglat

Tioni ekki pekkt

bvagteppa, erfidleikar vid pvaglat

Axlunarfaeri og brjost

Algengar Kynlifstruflanir
Sjaldgeefar Roskun & sadlati,
stinningarvandamal, roskun &
tidableedingum
Almennar aukaverkanir og | Mjog algengar breyta
aukaverkanir & ikomustad Algengar Bjugur, prottleysi, brjostverkur
Sjaldgeefar Oedlileg tilfinning, gangtruflanir,

Olvunartilfinning,
taugadstyrks/spennutilfinning,
slékunartilfinning, timburmenn,
flensulik einkenni,
oraunveruleikatilfinning, tregda,
porsti, frahvarfseinkenni*

Tioni ekki pekkt

Hitatilfinning, bjagur i Gtlimum

Rannsdknanidurstoour Algengar pyngdaraukning, pyngdartap
Sjaldgefar Haekkad gildi gallrauda i bl6di
Tidni ekki pekkt Aukinn augnprystingur

Averkar og eitranir Algengar Heetta & umferdarohdppum
Sjaldgaefar Fall, averkar a atlimum,

ofskdmmtun

* Aukaverkanir sem hafa sést eftir markadssetningu lyfsins

Notkun (jafnvel vid radlagda skammta) getur leitt til likamlegrar eda andlegrar dvanabindingar:
Frahvarfseinkenni eda endurkomueinkenni geta komid fram pegar medferd er hztt. Andleg
avanabinding getur komid fram. Greint hefur verid fra misnotkun benzddiazepina (sja kafla 4.4).
Ef medferd er hatt sndgglega getur komid fram veegt eirdarleysi, svefntruflanir og krampar.

punglyndi: Undirliggjandi punglyndi getur komid fram medan & notkun benzédiazepina stendur.

2 bverstedukennd* vidbrogd vid lyfinu: Vidbrogd eins og eirdarleysi, asingur, pirringur, drasargirni,
ranghugmyndir, braedi, martradir, ofskynjanir, gedrof, videigandi hegdun og adrar aukaverkanir
tengdar hegdun eru pekktar vid notkun benzddiazepina eda benzddiazepinlikra lyfja. Pau geta verid
nokkud sleem vid notkun pessa lyfs. Meiri likur eru & slikum vidbrogdum hja éldrudum.

$Minnisleysi: Framvirkt minnisleysi getur komid fram vid notkun radlagdra skammta en hetta eykst
med haerri skdmmtum. Minnisleysi getur tengst 6videigandi hegdun (sja einnig kafla 4.4).

Aukaverkanir I mérgum tilkynningum um sjalfsprottnar aukaverkanir, fengu sjklingar énnur lyf sem
hafa ahrif & midtaugakerfid samhlida og/eda var lyst med undirliggjandi gedsjukdoma. Sjuklingar sem
hofou jadarpersonuleikardskun, med sogu um ofbeldishneigd eda ardsargjarna hegdun, eda misnotkun




afengis eda lyfja, geta att slikar aukaverkanir a hattu. Greint hefur verid fra pirringi, 6vild og 4gengum
hugsunum pegar notkun alprazélams var hett hja sjuklingum med afallastreituréskun.

Frahvarfseinkenni: Frahvarfseinkenni hafa komid fram i kjélfar skyndilegrar skammtalaekkunar eda ef
notkun benzddiazepina, p.m.t. alprazélams, er hett skyndilega. bessi einkenni geta verid fra veegri
vanlioan og svefnleysi til 6flugs heilkennis sem getur falid i sér kvid- og vodvakrampa, uppkost,
svitamyndun, skjalfta og krampa. Auk pess hafa frahvarfsflog komid fram vid skyndilega
skammtaleekkun eda ef medferd med alprazélami er haett skyndilega.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stéougt med sambandinu milli dvinnings og ahaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdbmmtun

Eins og & vio um onnur benzédiazepin etti ofskémmtun ekki ad vera lifshattuleg nema i tengslum vid
onnur lyf med belandi ahrif & midtaugakerfid (p.m.t. afengi).

Vid meodferd ofskommtunar allra lyfja skal hafa i huga ad hugsanlega hafi morg lyf verid tekin.

I 6llum tilvikum ofskémmtunar skal hafa eftirlit med éndun, palsi og blédprystingi og veita
studningsmedferd pegar porf krefur. Gefa mé vokva i bladed og vidhalda opnum éndunarvegi.

Eftir ofskdmmtun benzddiazepina til inntoku skal framkalla uppkdst (innan klukkustundar) ef
sjuklingur er med medvitund eda framkveema magaskolun med dndunarveg varinn ef sjuklingur er
medvitundarlaus. Ef enginn avinningur er af magateemingu skal gefa lyfjakol til ad draga Ur frasogi og
ef naudsynlegt er ad hafa pau afram i maganum. EKki skal framkalla uppkdst og ekki a ad gefa
haegoalyf.

Sérstaklega skal fylgst med 6ndun og starfsemi hjarta og sda & gjorgeeslu.

Dyratilraunir benda til ad 6flug pvagreaesing (forced diuresis) eda blodskilun hafi sennilega litla
pydingu vid medferd ofskdmmtunar og pvi a ekki ad nota slikar adferdir.

Ofskémmtun benzddiazepina kemur yfirleitt fram sem mismikil beaeling midtaugakerfis, allt fra syfju
ad dai. I veegum tilvikum eru einkenni m.a. syfja, andlegt rugl og svefnhofgi; i alvarlegri tilvikum eru
einkennin m.a. hreyfigldp, truflud védvaspenna, lagprystingur, 6ndunarbeling, mjég sjaldan da og
orsjaldan daudsfall.

Flamazenil getur komid ad gagni sem motlyf. Flumazenil ma nota til vidbotar gegn ahrifum a
Ondunarfzeri og bldoras vegna ofskémmtunar, en hindrun ahrifa benzédiazepina med fliamzenili getur
hins vegar valdid taugatruflunum (krémpum).

5. LYFJAFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Kvidastillandi lyf — benzddiazepinafleidur,
ATC flokkur: NO5BA12

Alprazélam er triazal6benzodiazepin.

Benzddiazepin auka virkni GABA vidtaka sem hindra taugastarfsemi.
Alprazolam hefur réandi, sveefandi og kvidastillandi eiginleika.

Auk pess synir pad krampalosandi og vodvaslakandi eiginleika.
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5.2 Lyfjahvorf

Frasog
Alprazélam frasogast hratt ar meltingarvegi eftir inntoku. Hamarkspéttni i plasma nast eftir 1-2 kist.

Dreifing
Um 70 til 80% alprazélams eru préteinbundin i plasma. bad er umbrotid adallega i lifrinni i
a-hydroxyalprazdlam og benzéfendnafleidu.

Umbrot
Hydroxyumbrotsefnin hafa einhverja lyfjafraeedilega virkni, en greint hefur verid fra pvi ad
a-hydroxyalprazélam hafi a.m.k. helming af virkni alprazélams. Péttni i plasma er hins vegar lag.

Brotthvarf
Alprazélam er skilid Ut adallega i pvaginu sem Gbreytt lyf og umbrotsefni.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Alprazolam reyndist ekki valda stokkbreytingum i Ames in vitro profi. I in vivo 6rkjarnaprofi hja
rottum olli alprazdlam ekki litningabreytingum vid stersta skammt sem profadur var, 100 mg/kg, sem
er 500 sinnum steerri en hdmarks radlagour dagskammtur handa ménnum, 10 mg/dag.

I rannsokn & krabbameinsvaldandi ahrifum alprazolams, sem stdd i 2 ar, var ekki synt fram &
hugsanleg krabbameinsvaldandi ahrif hja rottum sem fengu skammta allt a0 30 mg/kg/dag (150
sinnum steerri en hdmarks radlagdur dagskammtur handa ménnum, 10 mg/dag) eda masum sem fengu
skammta allt ad 10 mg/kg/dag (50 sinnum steerri en hdmarks radlagdur dagskammtur handa ménnum,
10 mg/dag).

Alprazélam hefur engar aukaverkanir & frjésemi hja hvorki karl- né kvenrottum vid steersta skammt
sem préfadur var, 5 mg/kg/dag, sem er 25 sinnum staerri en hamarks radlagdur dagskammtur handa
monnum, 10 mg/dag, en getur vid gjof i tiltdlulega haum skdmmtum & medgongu tafid fésturproska.
Pegar rottum var gefid alprazolam til inntdku i skdmmtunum 3, 10 og 30 mg/kg/dag (15 til 150
sinnum steerri en hdmarks radlagdur dagskammtur handa ménnum, 10 mg/dag) i 2 ar, kom fram
tilhneiging til skammtahadrar aukningar & tioni skys & augasteini (kvenrottur) og edamyndun i
hornhimnu (karlrottur). bessar breytingar komu ekki fram fyrr en eftir 11 manada medferd.

I rannsokn & eitrunarahrifum eftir endurtekna skammta hja hundum (12 manudi) og vid haa skammta
um munn komu fram krampar sem leiddu til dauda i nokkrum tilfellum. Hvort petta hafi pydingu fyrir
menn er 6ljost.

Utsetning fyrir benzodiazepinum, p.m.t. alprazélami, 4 medgdngu hja masum og rottum hefur verid
tengd hegdunarbreytingum sidar & avinni. Hugsanleg pyding pessara breytinga a adstaedur hja
monnum er ekKi 1j6s.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjélparefni

Laktésaeinhydrat
Sellulési, orkristalladur
Maissterkja
Natriumbenzoat
Doékusatnatrium
Polyvidon

Vatnsfri kisilkvoda
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Natriumsterkjuglykolat
Magnesiumsterat

Indigkarmin (E132) — 0,5 mg og 1 mg
Erytrosin (E127) — 0,5 mg

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

0,25 mg: 2 &r.
0,5mg: 34r.

6.4  Serstakar varudarreglur vidé geymslu

Geymid vid laegri hita en 25°C. Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.
6.5 Gerd ilats og innihald

0,25 mg:

20x1 og 50x1 tafla i pynnupakkningu, PVVC/al pynnur.
50 og 100 toflur i HDPE plastglasi med polyetylen skrafloki.

0,5mg:

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

50 og 100 toflur i pélypropylen plastglasi med pélyetylen loki.

1 mg:

20x1 tafla i pynnupakkningu, PVC/al pynnur.

100 toflur i polypropylen plastglasi med polyetylen loki.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid férgun og 6nnur medhéndlun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Williams & Halls ehf.
Reykjavikurvegi 62
220 Hafnarfjorour
island

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

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

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS
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Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 16. mars 2009.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

1. april 2023.
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