Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Xanor 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg ja 2 mg tabletit
alpratsolaami

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ld&dkkeen kayttdmisen, silla se sisaltaa

sinulle térkeitétietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu t&ssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1 Mit& Xanor on ja mihin sitd kaytetdan

2. Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytat Xanor-tabletteja
3. Miten Xanor-tabletteja kdytetaan

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Xanor-tablettien sailyttdminen

6 Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1. Mita Xanor on ja mihin sité kayte tdan
Xanor vaikuttaa keskushermostoon rauhoittavasti.

Xanor-valmisteella hoidetaan
- paniikkihairiota
- ahdistuneisuutta/tuskaisuutta, johon liittyy masennusoireita.

2. Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytéat Xanor-tabletteja

Ala kayta Xanor-tablette ja
jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle (alpratsolaami), bentsodiatsepiini-tyyppisille lddkkeille tai
tdman la&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on myastenia gravis (vaikeaa linasheikkoutta aiheuttava sairaus)

- jos sinulla on vakava hengitysvajaus

- jos sinulla on uniapnea (unen aikana ilmenevi& hengityskatkoksia)

- jos sinulla on vaikea maksan vajaatoiminta.

Varoitukset javarotoimet

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin otat Xanor-tabletteja,

- jos sinulla on heikentynyt maksan tai munuaisten toiminta
- jos sinulla on hengitysvaikeuksia

- jos yleistilasi on heikentynyt

- jos olet iakas.

Bentsodiatsepiineja ja niiden sukuisia valmisteita tulee kdyttad varoen idkkailla potilailla. Ne voivat
aiheuttaa liiallista sedaatiota ja/tai lihasheikkoutta, ja sen my6td kaatumisia. Kaatuminen aiheuttaa
usein vakavia seurauksia tédssa potilasryhméassa.

Lapset januoret
Valmisteen kayttoa ei suositella alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.



Muut ladkevalmisteet ja Xanor
Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet dskettdin kéyttanyt tai saatat

kayttaa muita ladkkeita.

Hoidon teho voi muuttua, jos otat Xanor-tablettien kanssa samanaikaisesti tiettyjd muita la&kkeita tai
alkoholia. Kerrosiis hoitavalle laakarille, jos kdytat muita ld&kkeitd samanaikaisesti.

Seuraavat ladkkeet voivat voimistaa Xanor-tablettien keskushermostoa lamaavaa vaikutusta

- psykoosiladkkeet

- unilddkkeet

- masennuslédékkeet

- opioidit. Opioidien (kipuld&kkeet, yské&nladkkeet, korvaushoito) k&yton yhteydessa ilmeneva
keinotekoinen hyvanolontunne (euforia) voi voimistua ja listd psyykkista riippuvuutta.

- epilepsialdadkkeet

- nukutusladkkeet. Jos joudut leikkaukseen, kerro ladkarillesi, ettd kaytat Xanor-tabletteja.

Xanor-valmisteen ja opioidien (voimakkaita Kipulddkkeitd, korvaushoidossa kaytettavid ladkkeita ja
tiettyja yskéanladkkeitd) samanaikainen kaytto liséd uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien
(hengityslaman) ja kooman riskid, ja se voi olla henked uhkaavaa. Sen vuoksi samanaikaista kayttoa
voidaan harkita vain, jos muut hoitovaihtoehdot eivat ole mahdollisia.

Jos laékari maaraa sinulle Xanor-valmistetta samanaikaisesti opioidien kanssa, annosta ja
samanaikaisen hoidon kestoa on rajoitettava.

Kerro laékérille kaikista kayttamistési opioideista, ja noudata huolellisesti laakariltd saamiasi
annossuosituksia. Voi olla hyodyllista kertoa laheisille yllakuvatuista opioidien kanssa samanaikaiseen
kayttoon liittyvistd oireista ja merkeistd. On otettava yhteys laakariin, jos sinulle ilmaantuu tallaisia
oireita.

Y hteisvaikutuksia voivat aiheuttaa myos

- ketokonatsoli ja itrakonatsoli ja muut samantyyppiset sieni-infektioiden hoitoon tarkoitetut
ladkkeet

- sisapridi (ruoansulatuskanavan tyhjenemisen nopeuttamiseen).

Xanor-annostasi on ehk& pienennettava, jos kaytat samanaikaisesti

- nefatsodonia (masennuksen hoitoon)

- fluvoksamiinia (masennuksen hoitoon)

- simetidiinid (mahahaponestoldéake)

- fluoksetiinia (masennuksen hoitoon)

- sertraliinia (masennuksen hoitoon)

- dekstropropoksifeenia (kivun hoitoon)

- ehkaisytabletteja

- diltiatseemia (sydan- ja verisuonitautien hoitoon)

- makrolidiantibiootteja, kuten erytromysiinia, klaritromysiinia, telitromysiinia ja troleandomysiinia
(infektioiden hoitoon)

- digoksiinia (sydanlaake).

Xanor-tabletit ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Jos otat Xanor-tabletin samanaikaisesti ruoan kanssa, ladkkeen imeytyminen hidastuu. Elimist6on
imeytyvan la&dkkeen maaré pysyy kuitenkin samana.

Ala kiyta alkoholia Xanor-hoidon aikana, koska se voimistaa Xanor-valmisteen rauhoittavaa ja
keskushermostoa lamaavaa vaikutusta.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana, imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.



Raskaus
Kysy laakariltd neuvoa aina ennen kuin kaytat Xanor-valmistetta raskauden aikana.

Alkuraskauden bentsodiatsepiinien k&ytto saattaa lisata huuli-suulakihalkioiden riskid. Keski- ja
loppuraskauden aikainen ladkitys vaikuttaa sikioon ja pienetkin annokset voivat aiheuttaa ns. velton
lapsen oireyhtymaé ja painon nousun hidastumista. Suuria annoksia kaytettdessa on vastasyntyneilld
todettu hengitysvaikeuksia ja alilamp6a seké vieroitusoireita synnytyksen jalkeen.

Imetys
Xanor-valmisteen kayttéa imetysaikana ei suositella. Alpratsolaamia erittyy pienid méaaria
aidinmaitoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Xanor-hoitoon mahdollisesti liittyvat haittavaikutukset, kuten vasymys, muistamattomuus, heikentynyt
keskittymiskyky ja lihastoimintojen heikentyminen, heikentévat reaktiokykya ja voivat siten vaikuttaa
haitallisesti ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn. Ota tdmé huomioon erityista tarkkaavaisuutta
vaativissa tehtdvissa, kuten autoa ajettaessa.

On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd naihin tehtaviin la&dkehoidon aikana. L&&kkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkildkunnan kanssa, jos olet epavarma.

Xanor sisaltaa laktoosia
Tama ladke sisaltdd pienen mééran laktoosia (maitosokeria). Jos la&kéri on kertonut, ettd sinulla on
jokin sokeri-intoleranssi, keskustele la&karin kanssa ennen tdman la&kevalmisteen ottamista.

3. Miten Xanor-tabletteja kayte taan

Kayta Xanor-tabletteja juuri siten kuin laékari on maarannyt. Tarkista ohjeet laékarilta tai apteekista,
jos olet epavarma.

Ladkari mé&rad annostuksen ja sovittaa sen sinulle yksilollisesti.
Noudata aina la&kérin maaraysta ja laédkepakkauksen etiketissa olevia ohjeita.

On suositeltavaa, ettd sama ladkéri aloittaa potilaan hoidon, seuraa sitd ja myos lopettaa hoidon.
Tabletit vaikuttavat 1-2 tunnin kuluttua annostelusta.

Aikuiset

Paniikkihairio

Hoito aloitetaan tavallisesti 0,5-1 mg:n annoksella. Ota tabletit nukkumaan mennessasi.

Y lldpitoannos voi olla jopa 6 mg vuorokaudessa jaettuna 3—4 antokertaan.

lakkdille ja herkille potilaille annetaan korkeintaan 4,5 mg vuorokaudessa jaettuna 3—4 antokertaan.

Ahdistuneisuus/tuskaisuus
Hoito aloitetaan tavallisesti annoksella 0,25-0,5 mg kolme kertaa vuorokaudessa. Normaaliannos on
0,5-4 mg vuorokaudessa jaettuna useaan antokertaan.

lakkaille ja herkille potilaille annetaan aluksi 0,25 mg 2—3 kertaa vuorokaudessa.

Jos otat enemman Xanor-tablette ja kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren annoksen ladketta tai esim. lapsi on vahingossa ottanut ladkettd, ota yhteys
ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 - 471 977) riskin arviointia ja neuvojen
saamista varten.



Jos unohdat ottaa Xanor-tablette ja
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Xanor-tablettien kayton

Hoidon &killinen lopettaminen voi aiheuttaa vieroitusoireita. Naitd voivat olla paansaryt, lihassérky,
vaikea ahdistuneisuus, jannittyneisyys, levottomuus, sekavuus, artyvyys ja unettomuus.

Myds alun perin ladkityksen kéyttoon johtaneet oireet saattavat palata aiempaa voimakkaampina.
Vaikeissa tapauksissa voi ilmeté seuraavia oireita: derealisaatio, depersonalisaatio, kuulon
herkistyminen, raajojen tunnottomuus ja kihelmdinti, valo-, melu- ja kosketusylinerkkyys,
hallusinaatiot tai epileptiset kohtaukset.

Vieroitusoireiden valttdmiseksi annosta tulee pienentdd la&karin ohjeiden mukaisesti, véhitellen
0,25-0,5 mg:lla kolmen vuorokauden vélein - joissakin tapauksissa vieldkin hitaammin.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytosta, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaik utukset

Kuten kaikki laékkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Mahdolliset haittavaikutukset ilmaantuvat yleensé hoidon alussa. Haittavaikutukset véhenevat tai
haviavat kokonaan, kun hoitoa jatketaan tai annosta pienennetaan.

Mahdolliset haittavaikutukset on lueteltu seuraavassa esiintymistineyden ja -paikan mukaan.

Hyvinyleiset (yli 1 potilaalla kymmenestd):
Véasymys, uneliaisuus, masentuneisuus, muistin huononeminen, haparointi, puheen puuroutuminen,
huimaus, paansarky, ummetus, suun kuivuus, voimattomuus, artyvyys.

Yleiset (yli 1 potilaalla sadasta):

Véhentynyt ruokahalu, sekavuus, ajan ja paikan tajun hamartyminen, alentunut sukupuolivietti,
lisd&ntynyt sukupuolivietti, ahdistuneisuus, unettomuus, hermostuneisuus, vapina, tasapainohairio,
koordinaation hairiot, keskittymisvaikeudet, likaunisuus, tokkuraisuus, nddn haméartyminen,
pahoinvointi, oksentelu, ihotulehdus, seksuaalinen toimintahdirid, painon nousu tai lasku.

Melko harvinaiset (alle 1 potilaalla sadasta):
Mania, hallusinaatiot, raivonpuuskat, kiihtymys, muistamattomuus, lihasheikkous, virtsan
pidatyskyvyttomyys, kuukautisten epasaénndollisyys, la&keriippuvuus, vieroitusoireyhtyma.

Muut raportoidut haittavaikutukset (esiintymistiheys tuntematon, koska saatavissa olevatieto ei
riitd sentarkkaan arviointiin):

Veren suuri prolaktiinipitoisuus (aivolisdkkeen etulohkon erittdmé peptidihormoni), hypomania (lieva
mania), aggressiivisuus, vihamielisyys, ajatusharhat, yliaktiivisuus, autonomisen hermoston hairio,
lihasjanteyshdirid, ruoansulatuselimiston h&iriét, maksatulehdus, maksan toimintahdirio, keltaisuus,
angioedeema (kohtauksittainen &killinen rajoittunut turvotus ihossa, limakalvoissa tai sisdelimissd),
valoherkkyysreaktio, virtsaumpi, &areisturvotus, silmanpaineen kohoaminen, vaarinkaytto.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainitttu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdmén la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri


http://www.fimea.fi/
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5.  Xanor-tablettien séilyttdminen

Sailyta alle +25 °C.

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Al kayta tata ladkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.
Viimeinen kayttopaivaméaaréa tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Laakkeité ei tule heittdd viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kéyttdméattomien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
Mita Xanor sisaltaa

- Vaikuttava aine on alpratsolaami.
0,25 mg tabletti:Yksi tabletti sisaltdd 0,25 mg alpratsolaamia.
0,5 mg tabletti: Yksitabletti sisaltdd 0,5 mg alpratsolaamia.
1 mg tabletti: Yksitabletti sis&ltdd 1 mg alpratsolaamia.
2 mg tabletti: Yksitabletti sisaltad 2 mg alpratsolaamia.

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti (0,25 mg, 0,5 mg ja 1 mg tabletit: 96 mg; 2 mg tabletti:
192 mg), mikrokiteinen selluloosa, maissitarkkelys, magnesiumstearaatti, dokusaattinatrium,
jossa natriumbentsoaattia (E 211), vedeton kolloidinen piidioksidi, natriumbentsoaatti.
Vériaineet: erytrosiini E 127 (0,5 mg ja 1 mg tabletit), indigokarmiini E 132 (1 mg tabletti).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

0,25 mg tabletit: Valkoinen, jakouurteellinen tabletti, jossa merkintd ”Upjohn 29”.

0,5 mg tabletit: Persikan vérinen, jakouurteellinen tabletti, jossa merkintd Upjohn 55”.
1 mg tabletit: Lilan vérinen, jakouurteellinen tabletti, jossa merkintd ”Upjohn 90”.

2 mg tabletit: Valkoinen tabletti, jossa kolme poikittaista jakouurretta ja merkintd "U94”.

Pakkauskoot:
0,25 mg, 0,5 mg ja 1 mg tabletit: 30 ja 100 tablettia l&pipainopakkauksissa.
2 mg tabletit: 100 tablettia lasipurkissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Pfizer Oy

Tietokuja 4

00330 Helsinki

Valmistaja

Pfizer Italia S.r.1.

Ascoli Piceno (AP)

Italia

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 4.12.2018
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Bipacksedeln: Information till anvandaren

Xanor 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg och 2 mg tabletter
alprazolam

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lake medel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

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

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

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

I dennabipacksedel finns information om foljande :
Vad Xanor &r och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Xanor
Hur du anvander Xanor

Eventuella biverkningar

Hur Xanor ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

Sk~ wWwNE

1. Vad Xanor ar och vad det anvands for

Xanor verkar dimpande pa det centrala nervsystemet.

Xanor anvands vid behandling av
- paniksyndrom
- angest med depressions symptom.

2. Vad du behodver veta innan du anvande r Xanor

Anvand inte Xanor:

- omdu arallergisk mot bensodiazepiner, mot alprazolam eller ndgot annat innehallsémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

- omdu har myastenia gravis (sjukdom som orsakar svar muskelsvaghet)

- omdu har svara andningsproblem (andningsinsufficiens)

- omdu har sémnapné (andningsuppehall som uppstar i samband med somn)

- omdu har svar leversvikt.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du tar Xanor tabletter,
- omdu har nedsatt lever- eller njurfunktion
- omdu har andningssvarigheter

- omdu har nedsatt allménstillstand

- omdu aréaldre.

Bensodiazepiner och relaterade produkter skall anvandas med forsiktighet hos &ldre patienter. De kan
fororsaka sedering och/eller muskelsvaghet, som kan bidraga till att man faller. Fall har ofta allvarliga
konsekvenser for &ldre patienter.

Barn och ungdomar
Anvandning av Xanor rekommenderas inte for barn och ungdomar under 18 ar.



Andra lakemedel och Xanor
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas behéva ta andra
lakemedel.

Behandlingens effekt kan paverkas om Xanor och vissa andra likemedel eller alkohol tas samtidigt.
Radgor darfor alltid med ldkaren innan du anvander andra lakemedel samtidigt med Xanor.

Foljande lakemedel kan forstarka Xanor-tabletternas dampande effekt pa det centrala nervsystemet:

- antipsykotiska lakemedel

- sOmnmedel

- antidepressiva lakemedel

- opioider. Onaturlig ké&nsla av valbefinnande (eufori) som férekommer vid anvandning av opioider
(varkmedel, hostmedel och substitutionsbehandling) kan forstarkas och 6ka psykiskt beroende.

- lakemedel mot epilepsi

- anestesilakemedel. Om du behéver opereras, beratta for din lakare att du anvander Xanor.

Samtidig anvandning av Xanor och opioider (starka smartstillande medel, lakemedel for
substitutionsbehandling och vissa hostmediciner) okar risken for somnighet, andningssvarigheter
(andningsdepression) och koma vilket kan vara livshotande. Pa grund av detta bor samtidig
anvandning endast dvervégas ndr andra behandlingsalternativ inte &r majliga.

Om lakaren forskriver Xanor samtidigt med opioider, bor dosen och behandlingstiden begransas.

Berétta for lakaren om du tar opioider och folj noga lakarens dosrekommendationer. Det kan vara bra
att informera vanner eller anhdriga om riskerna som &r beskrivna ovan. Lékaren maste kontaktas om
du far dessa symtom.

Interaktioner kan &ven fororsakas av
- ketokonazol och itrakonazol och andra liknande lakemedel for behandling av svampinfektioner
- sisaprid (for att férsnabba témning av matsmaltningskanalen).

Din dos av Xanor kanske behdver reduceras om du samtidigt anvander

- nefazodon (for behandling av depression)

- fluvoxamin (fér behandling av depression)

- cimetidin (syrahdmmande medel)

- fluoxetin (for behandling av depression)

- sertralin (for behandling av depression)

- dextropropoxifen (for behandling av vark)

- p-piller

- diltiazem (for behandling av hjart- och karlsjukdomar)

- makrolidantibiotika, t.ex.erytromycin, Klaritromycin, telitromycin och troleandomycin (for
behandling av infektioner)

- digoxin (hjartmedicin).

Intag av Xanor med mat, dryck och alkohol
Om du tar Xanor tillsammans med mat fordrojs upptaget av preparatet. Lakemedelsméngden som
absorberas i kroppen féréndras inte.

Anvand inte alkohol i samband med Xanor behandling, eftersom alkohol forstarker Xanors lugnande
effekt och dess dampande effekt pa det centrala nervsystemet.

Graviditet, amning och fertilitet
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.

Graviditet
Radgor alltid med din lakare fore du under graviditeten anvander Xanor.



Anvandning av bensodiazepiner i borjan av graviditeten kan 6ka risken for lapp-gomspalt. I mitt- och
slutskedet av graviditeten paverkar medicineringen fostret och sma doser kan ge upphov till neonatala
utsattningssymtom samt viktokningen kan bli langsammare. Vid anvandning av hdga bensodiazepin

doser har det orsakat andningsvarigheter, 1ag kroppstemperatur samt abstinensbesvar hos de nyfodda.

Amning
Anvandning av Xanor under amningen, rekommenderas inte. Sma méangder av alprazolam passerar
dver i brostmjolken.

Korformaga och anvandning av maskiner

Biverkningar som kan vara férknippade med Xanor behandlingen, sa som trétthet, minnesproblem,
nedsatt koncentrationsformaga och forsvagad muskelfunktion, forsvagar reaktionsformagan och kan
pa sa satt forsamra korformagan eller formagan att anvanda maskiner. Ta i beaktande det, da skarpt
uppmarksamhet krévs som, t.ex. vid bilkdrning.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra 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
végledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Xanor innehaller laktos
Denna medicin innehaller en liten mangd laktos (mjélksocker). Om du inte tal vissa sockerarter, bor
du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du anvander Xanor

Anvand alltid Xanor enligt lakarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Lakaren bestdimmer dosen och anpassar den individuellt for dig. Folj alltid lakarens ordination och
anvisningarna pa likemedelsforpackningens etikett.

Behandlingen bor helst inledas, foljas upp och avslutas av en och samma lékare.
Xanor tabletterna erhaller sin effekt 1-2 timmar efter doseringen.
Vuxna

Paniksyndrom
Behandlingen bérjar vanligen med en dos pa 0,5-1 mg. Ta tabletterna vid séangdags.
Underhallsdosen kan vara upp till 6 mg per dygn fordelat pd 3—4 doserings tillfallen.

Till aldringar och for kansliga personer ges hogst 4,5 mg per dygn fordelat pa 3—4 doserings tillfallen.

Angest
Behandlingen borjar vanligen med 0,25-0,5 mg tre ganger per dygn. Normaldos ar 0,5-4 mg uppdelat
pa flera doserings tiliféllen.

Till aldringar och for kansliga personer ges till en borjan 0,25 mg 2-3 ganger per dygn.

Omdu har tagit for stor méangd av Xanor

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om tex ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09—-471 977) for beddmning av risken
samt radgivning.



Omdu har glomt att ta Xanor
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd dos.

Omdu slutar att anvanda Xanor

Om behandlingen avbryts plétsligt kan det leda till abstinenssymptom. Dessa kan besta av huvudvark,
muskelsmartor, svar angest, spanning, rastloshet, konfusion, irritation och sémnloshet.

Ocksa de symptom som foranledde behandling med alprazolam kan aterkomma i forstarkt form.

I alivarliga fall kan foljande symptom upptrdda: derealisation, depersonalisation, sensibilisering mot
horsel, kanselbortfall och stickande kansla i armar och ben, 6verkénslighet mot ljus, ljud och behdring,
hallusinationer och epileptiska anfall.

For att undvika abstinenssymptom bor dosen successivt minskas enligt lakarens ordination med
0,25-0,5 mg var tredje dag eller, i vissa fall, &nnu langsammare.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella bive rkningar

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

De mdjliga biverkningarna forekommer oftast i bdrjan av behandlingen. Biverkningarna minskas eller
forsvinner helt och hallet nar behandlingen fortsétts eller dosen minskas.

De mdjliga biverkningarna har listats nedan enligt forekomstfrekvens och -stalle.

Mycket vanliga (hos fler an 1 av 10 patienter)
Trotthet, sdmnighet, depression, forsamrat minne, ataxi, grétigt tal, yrsel, huvudvark, forstoppning,
muntorrhet, kraftloshet, irritabilitet.

Vanliga (hos flerdn 1 av 100 patienter)

Minskad aptit, forvirring, orienteringsvarigheter, minskad sexlust, kad sexlust, angest, sémnloshet,
nervositet, darrningar, balansstérningar, koordinationssvarigheter, koncentrationssvarigheter, onormalt
stort somnbehov, dasighet, dimsyn, illamaende, krakningar, hudinflammation, sexuella storningar,
viktforandringar.

Mindre vanliga (hos farre &n 1 patient av 100)
Mani, hallucinationer, vredesutbrott, agitation, minnesforlust, muskelsvaghet, inkontinens,
oregelbunden menstruation, lakemedelsberoende, abstinenssyndrom.

Andra rapporterade biverkningar, ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga
data)

Hog prolaktinhalt i blodet (ett peptidhormon som utséndras fran adenohypofysen), hypomani,
aggressivitet, fientlighet, sinnesrorelse, dveraktivitet, stérningar i det autonoma nervsystemet,
storningar i muskeltonus, mag- och tarmbesvér, hepatit, stérning i leverfunktionen, gulsot, angio6dem
(anfallsartad plétslig avgransad svullnad av hud, slemhinnor eller inre organ), fotosensitivitetsreaktion,
urinretention, perifer svullnad, 6kat 6égontryck, missbruk.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. 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 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret


http://www.fimea.fi/

PB 55
00034 FIMEA

5. Hur Xanor ska forvaras

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet 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

- Den aktiva substansen ar alprazolam.
0,25 mg tabletter: Entablett innehaller 0,25 mg alprazolam.
0,5 mg tabletter: En tablett innehéller 0,5 mg alprazolam.
1 mg tabletter: Entablett innehaller 1 mg alprazolam.
2 mg tabletter: En tablett innehaller 2 mg alprazolam.

- Ovriga innehallsamnen ar laktosmonohydrat (0,25 mg, 0,5 mg och 1 mg tabletter: 96 mg; 2 mg
tablett: 192 mg), mikrokristallin cellulosa, majsstarkelse, magnesiumstearat, dokusatnatrium
med natriumbensoat (E 211), vattenfri kolloidal kiseldioxid, natriumbensoat.

Fargamnen: erytrosin (E 127) (tablett 0,5 mg och 1 mg), indigokarmin (E 132) (tablett 1 mg).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

0,25 mg tabletten: vit, med delskara, méarkt ”Upjohn 29”.

0,5 mg tabletten: persika férg, med delskara, markt ”Upjohn 55”.
1 mg tabletten: violett, med delskéara, mérkt Upjohn 90”.

2 mg tabletten: vit, med tre delskaror, markt U94”.

Forpackningsstorlekar:
0,25 mg, 0,5 mg och 1 mg tabletter: 30 och 100 tabletter i blisterférpackningar.
2 mg tabletter: 100 tabletter i glasburk.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forsaljning

Pfizer Oy

Datagranden 4

00330 Helsingfors

Tillverkare

Pfizer Italia S.r.1.

Ascoli Piceno (AP)

Italien

Dennabipacksedel &ndrades senast 4.12.2018
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