Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille

Alprox 0,25 mg, 0,5 mg ja 1 mg tabletit
alpratsolaami

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timin ldikkeen kiyttimisen, silld

se sisiltaa sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvdd, kddnny ldékarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on miadratty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Alprox on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Alprox-valmistetta
Miten Alprox-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Alprox-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

SR

1. Miti Alprox on ja mihin siti kiyte tiain

Vaikuttava aine on alpratsolaami. Se kuuluu bentsodiatsepiinien lidkeaineryhmién. Ladke vaikuttaa
keskushermoston kautta vihentien ahdistusta. Silld on my6s rauhoittava, vésyttivé ja lihaksia
rentouttava vaikutus.

Alprox-valmistetta kiytetdén ahdistusoireiden hoitoon aikuisille, kun oireet ovat vaikeita, toimintakykya
heikentdvii tai aiheuttavat potilaalle 4arimmaistd psyykkistd kuormitusta. Tama Iddke on tarkoitettu vain
lyhytaikaiseen kdyttoon.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Alprox-valmistetta
Ali ota Alprox-valmistetta

o jos olet allerginen alpratsolaamille, bentsodiatsepiini-tyyppisille lidkkeille tai timén ladkkeen
jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

o jos sinulla on todettu lihasheikkoutta aiheuttava sairaus (myasthenia gravis)
o jos sinulla on vaikea hengitysvajaus

o jos sinulla on pitkittyneitd unenaikaisia hengityskatkoksia (uniapnea)

o jos sinulla on vaikea maksan vajaatoiminta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Alprox-valmistetta, jos

o huomaat tablettien vaikutuksen heikkenevén useita viikkoja kestidvassa kaytossa (sietokyvyn eli
toleranssin kehittyminen ladkkeelle)

o sinulla ilmenee odottamattomia reaktioita, kuten levottomuutta, kithtyneisyytta, artyisyytta,
raivonpuuskia, painajaisia, unettomuuden pahenemista, aistiharhoja, psykooseja, epdasianmukaista
kayttdytymistd, dkillistd sekavuutta (delirium) tai muita kaytoshéirioitd. Téllaisia odottamattomia
reaktioita ilmenee muita useammin lapsilla ja idkkailld potilailla.



o sinulla on pitkdaikainen keuhkosairaus

o kaytdt samanaikaisesti alkoholia ja rauhoittavia ladkkeitd
o sinulla on vaikea masennus (itsemurhan riski)
o sinulla on todettu maksan tai munuaisten vajaatoiminta

o sinulla on tietyntyyppinen silménpainetauti (glaukooma).

Riippuvuus

Alprox-valmisteen kayttd voi aiheuttaa fyysistd ja psyykkistd riipppuvuutta. Jos huomaat, ettd sinun on
vaikea lopettaa hoitoa, olet ehké tullut Iidkkeestd henkisesti rijppuvaiseksi. Jos riippuvuus on fyysisté,
hoidon lopettamiseen liittyy vieroitusoireita (ks. kohta 3 ”Jos lopetat Alprox-valmisteen oton”).
Riippuvuusriski kasvaa annoksen suuretessa ja hoitoajan pidetessa. Riskien vihentdmiseksi annoksen
tulee olla mahdollisimman pieni ja hoidon keston mahdollisimman lyhyt. Noudata ldékarin antamaa
annosteluohjetta (ks. kohta 3). Riski on suurempi my6s sellaisilla potilailla, jotka vadrinkdyttavat tai ovat
vadrinkdyttineet alkoholia tai reseptilddkkeitd.

Vidrinkdytté
Ladkkeen vddrinkdyttd on tdmén lddkkeen tunnettu riski (ks. kohta 4). Tamén lidkkeen vadrinkaytto
voi johtaa yliannostukseen ja kuolemaan. Noudata aina lidkérin antamaa annosteluohjetta. Tamé lddke

ulottumattomissa.

Vaikutus muistiin
Alprox-hoidon aikana muistisi saattaa heikentyd. Tdmai ilmenee tavallisesti useiden tuntien kuluttua
ladkkeen ottamisesta. Ota yhteyttd lddkériin, jos sinulla on téllaisia oireita.

Vaikutus mielialaan

Alprox-hoito voi lisétd hypomanian (manian lievd muoto) tai manian (yliaktiivinen mielentila, liallinen
kithtymys ja energisyys) riskid potilailla, jotka sairastavat masennusta. Ota valittomasti yhteytta
ladkariin, jos havaitset hypomanian tai manian oireita.

Alprox-hoito voi lisita riskid ajatuksille vahingoittaa itsedsi tai jopa tehdd itsemurha, jos sairastat
masennusta.

Kysy ldédkariltd neuvoa ennen Alprox-hoidon aloittamista.
Jos Alprox-hoito on tarpeen ja jos olet masentunut tai jos sinulla on aiemmin ollut ajatuksia itsesi
vahingoittamisesta tai itsemurhasta, lidkari seuraa sinua tarkasti. Jos sinulla on ajatuksia, ettd voisit

vahingoittaa itsedsi tai tehdd itsemurhan, ota heti yhteyttd ladkériin tai hakeudu sairaalahoitoon.

Jos menet leikkaukseen
Mainitse tastd lidkkeestd lddkérille, jos olet menossa leikkaukseen lidkehoidon aikana.

Lapset ja nuoret
Neuvottele 1adkdrin kanssa, jos olet alle 18-vuotias. Tadman lddkkeen turvallisuutta ei ole vahvistettu alle
18-vuotiaille potilaille.

Lakkast

Bentsodiatsepiineja ja niiden sukuisia valmisteita tulee kayttda varoen idkkailld potilailla. Ne voivat
aiheuttaa liiallista sedaatiota ja/tai lihasheikkoutta, ja sen myotd kaatumisia. Kaatuminen aiheuttaa usein
vakavia seurauksia tdssé potilasryhméssa.

Muut ladkevalmisteet ja Alprox



Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettidin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd. Tamd koskee sekd reseptilidkkeitd ettd ilman reseptid saatavia ladkkeita,
rohdosvalmisteita ja luontaistuotteita.

Jotkut ladkkeet voivat aiheuttaa haittavaikutuksia, jos kiytat niitd yhdessa alpratsolaamin kanssa.
Hoidon teho voi myds muuttua, jos kdytat samanaikaisesti erditd muita ladkkeitd. Ladkéri saattaa talloin
muuttaa ldakitystisi tai annostusohjeita.

Téllaisia lddkkeitd ovat esim.:

Lddkkeet, jotka voimistavat alpratsolaamin rauhoittavaa vaikutusta:
o unilidkkeet ja rauhoittavat lidkkeet

o psykoosilddkkeet ja masennusladkkeet

o epilepsialidkkeet

o nukutuslidkkeet

o voimakkaat keskushermoston kautta vaikuttavat kipulidkkeet

o vasyttdvit antihistamiinit.

Liidkkeet, jotka voimistavat alpratsolaamin vaikutusta, koska ne hidastavat alpratsolaamin

hajoamista maksassa:

° nefatsodoni, fluvoksamiini, fluoksetiini, sertraliini (vaikean masennuksen hoitoon)

o simetidiini ja omepratsoli (mahavaivojen hoitoon)

o HIV-ladkkeet

o dekstropropoksifeeni

o ehkédisytabletit

o diltiatseemi (kohonneen verenpaineen ja syddnvaivojen hoitoon)

o tietyt antibiootit (esim. erytromysiini ja troleandomysiini) ja tietyt sienilddkkeet (esim.
itrakonatsoli, ketokonatsoli).

Lidkkeet, jotka vihentdivdit alpratsolaamin vaikutusta, koska ne nopeuttavat alpratsolaamin
hajoamista maksassa:

o karbamatsepiini ja fenytoiini (epilepsian ja myds muiden sairauksien hoitoon)
o mékikuisma (Hypericum perforatum, rohdosvalmiste)

o rifampisiini (tuberkuloosin hoitoon)

o teofylhini.

Lddkkeet, joiden vaikutusta alpratsolaami voi voimistaa:

o digoksiini (syddnvaivojen hoitoon)
o lihaksia rentouttavat ladkkeet (lihasrelaksantit)
o imipramiini ja desipramiini (vaikean masennuksen hoitoon)

o klotsapiini (psykoosilidke). Hengitys- ja/tai syddnpysidhdyksen riski on suurentunut.

Alkoholi voimistaa alpratsolaamin rauhoittavaa vaikutusta.

Alprox-valmisteen ja opioidien (voimakkaita kipulddkkeitd, korvaushoidossa kéytettavid ladkkeitd ja
tiettyjd yskénlddkkeitd) samanaikainen kaytto lisdd uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien (hengityslaman)
ja kooman riskid, ja se voi olla henked uhkaavaa. Sen vuoksi samanaikaista kdyttdd voidaan harkita

vain, jos muut hoitovaihtoehdot eivét ole mahdollisia.

Jos ladkari midrad sinulle Alprox-valmistetta samanaikaisesti opioidien kanssa, annosta ja
samanaikaisen hoidon kestoa on rajoitettava.

Kerro ladkérille kaikista kdyttdmistési opioideista, ja noudata huolellisesti ladkariltd saamiasi



annostussuosituksia. Voi olla hyodyllistd kertoa liheisille yllakuvatuista opioidien kanssa samanaikaiseen
kayttoon littyvistd oireista ja merkeistd. On otettava yhteys lddkariin, jos sinulle iimaantuu téllaisia
oireita.

Muista mainita Alprox-valmisteen kdytdstd seuraavien lddkéarissa kdyntien yhteydessa.

Alprox ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Juo lasillinen vettd tai muuta juomaa, kun otat tabletin.

Alkoholi
Ali kiiyti alkoholia Alprox-hoidon aikana. Alkoholi voimistaa alpratsolaamin rauhoittavaa vaikutusta.

Raskaus ja imetys
Alprox-valmistetta ei tule kiyttdd raskauden aikana, ellei laékari pida sitd didin hoidon kannalta
ehdottoman valttAimattomana.

Alpratsolaamin kiiytosti raskausaikana ei ole riittAvisti kokemusta. Ali kiytd Alprox-valmistetta, jos
olet raskaana tai suunnittelet raskautta, jollei hoito ole ladkaristd ehdottoman valttAmatontd. Thmiselld
tehtyjen havaintojen mukaan alpratsolaami voi olla haitallista siki6lle. Jos olet raskaana tai suunnittelet
raskautta, neuvottele ladkarin kanssa mahdollisuudesta lopettaa hoito. Jos kaytit Alprox-valmistetta
lapsen syntymaéén asti, kerro siitd lddkérille, silld vastasyntyneelld voi ilmeté joitakin alpratsolaamin
vieroitusoireita.

Ali imetd, kun kilytit liskettd. Lisike voi vaikuttaa rintaruokintaa saavaan lapseen.

Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmédn lAdkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Rauhoittavan, lihaksia rentouttavan ja vasyttdvin vaikutuksensa vuoksi alpratsolaami saattaa heikentda
suorituskykyé likenteessé ja muissa erityistd tarkkaavaisuutta vaativissa tehtévissi varsinkin hoidon
alussa ja jos et ole nukkunut riittivisti. AIi tisti syysti aja autoa Aliki kdytd koneita Alprox-hoidon
aikana.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdi tarkkaa keskittymisti vaativia tehtdvia.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin ldékehoidon aikana. Lédkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Alprox sisiltia laktoosia

Alprox siséltdd laktoosia (monohydraattina) 85,7 mg (0,25 mgmn tabletit), 85,5 mg (0,5 mgn tabletit) tai
171 mg (1 mgn tabletit). Jos lidkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele
ladkarin kanssa ennen timén ladkkeen ottamista.

3. Miten Alprox-valmistetta otetaan

Ota tatd ladkettd juuri siten kuin ladkéri on madrdnnyt. Tarkista ohjeet laékariltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Ladkari on médrannyt sinulle ja sairauteesi sopivan annostuksen sekd hoidon keston. Ota Alprox-
valmistetta juuri sen verran kuin ldékéri on madrannyt. Hoito aloitetaan usein pienelld annoksella, jota
nostetaan tarpeen mukaan asteittain. Al muuta annostusta omatoimisesti, ja neuvottele lddkityksen



lopettamisesta ladkérin kanssa. On suositeltavaa, etti sama Id4kéri aloittaa hoidon, seuraa sitd ja
lopettaa hoidon. Alprox-valmisteen kaltaisten ladkkeiden kdyttd voi aiheuttaa fyysistd ja psyykkistd
riippuvuutta. Riski suurenee annoksen ja hoidon keston my6ta ja on muita suurempi niilld potilailla, joilla
on ollut alkoholin, muiden piihteiden tai lizikkeiden védrinkdyttod. Ald anna Fikettd muiden kiyttoon.

Ahdistuneisuus:

Aloitusannos on yleensd 0,25-0,5 mg 3 kertaa vuorokaudessa. Hoitoannos on tavallisesti 0,5-3 mg
vuorokaudessa jaettuna kolmeen annokseen. [dkkdille potilaille, lidkkeen vaikutuksille herkille potilaille
ja maksan tai munuaisten vajaatoimintaa sairastaville potilaille suositellaan tavallista pienempid aloitus-
ja hoitoannoksia.

Hoidon kesto saa olla korkeintaan 2—4 viikkoa. Pitkdaikaista hoitoa ei suositella.

Alprox-valmistetta ei pidd kdyttdd ainoana hoitona masennukseen tai masennukseen liittyvdan
ahdistuneisuuteen.

Alpratsolaamin turvallisuutta ja tehoa ei ole vahvistettu alle 18-vuotiaille potilaille. Alprox-valmistetta ei
tule kayttdd timén ikdryhmén potilaille.

Jos otat enemmiin Alprox-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren Iddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi. Ensiapuna tulee antaa aktiivihiiltd, jos potilas on tajuissaan.

Ota tima lddkepakkaus mukaan, jos hakeudut ladkériin tai sairaalaan.

Liian suuri annos alpratsolaamia aiheuttaa voimakasta visymysté, haparointia ja tajunnantason
alenemista. Verenpaineen lasku, tajuttomuus ja hengityksen lamaantuminen ovat myds mahdollisia.
Alkoholi ja muut keskushermostoa lamaavat aineet lisdavit alpratsolaamin haittavaikutuksia.

Jos unohdat ottaa Alprox-valmistetta

Ota unohtunut annos niin pian kuin mahdollista. Jos seuraavan annoksen ajankohta on Idhell4, jata
unohtunut annos ottamatta. Ali koskaan ota kaksinkertaista annosta tai kahta annosta perikkiin.
Varmista ennen lomalle tai matkalle 13ht64d, ettd sinulla on lAdkettd tarpeeksi.

Jos lopetat Alprox-valmisteen oton

Alpratsolaamin kdytto voi aiheuttaa fyysistd ja psyykkisté riippuvuutta. Riski on suurin silloin, kun
annokset ovat suuria ja hoitoaika pitkd. Riski on muita suurempi niilld potilailla, joilla on ollut alkoholin,
muiden péihteiden tai lidkkeiden véarinkayttoa.

Hoidon dkillinen lopettaminen voi aiheuttaa vieroitusoireita (esim. paénsérkyé, lihaskipua, vaikeaa
ahdistuneisuutta ja jannittyneisyytta, unihdirioita, levottomuutta, sekavuutta ja artyisyyttd). Vaikeissa
tapauksissa voi ilmetd depersonalisaatiota (itsensé epétodelliseksi ja vieraaksi tunteminen),
derealisaatiota (todellisuudentajun katoaminen), yliherkkyytté tavanomaisille 44nille, raajojen puutumista
ja pistelyd, yliherkkyyttd valolle, dénille ja kosketukselle, aistiharhoja ja kouristuskohtauksia.
Vieroitusoireet voivat ilmetéd useiden paivien kuluttua hoidon pééttymisestd. Tastd syysti
Alprox-hoitoa ei saa lopettaa iKkillisesti, vaan annosta pienennetdén vihitellen laékéarin ohjeen
mukaan.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kdytosté, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset



Kuten kaikki ladkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Mahdolliset haittavaikutukset ilmaantuvat yleensi hoidon alussa ja tavallisesti vihenevit tai hdvidvit,
kun hoitoa jatketaan tai annosta pienennetian.

Lopeta Alprox-tablettien kiytto ja ota valittomasti yhteyttd [ddkariin, jos sinulle ilmaantuu angioedeeman
oireita, kuten:

o kasvojen, kielen tai nielun turvotusta

o nielemisvaikeuksia

o nokkosihottumaa ja hengitysvaikeuksia.

Angioedeeman esiintymistiheys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden
arviointiin).

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kayttdjdlla 10:std):

o turtuneisuus (sedaatio)
o uneliaisuus

° masentuneisuus

° muistin heikkeneminen
o haparoivat liikkeet (ataksia)
o puheen puuroutuminen
° heitehuimaus

o padnsarky

] ummetus

. suun kuivuminen

° voimattomuus

o artyneisyys.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10:std):

o ruokahalun heikkeneminen

o ruokahalun lisd&@ntyminen

o ruokahaluttomuus (anoreksia)
o sekavuus

o ajan ja paikan tajun hdmértyminen
o alentunut sukupuolivietti tai lisidntynyt sukupuolivietti

) ahdistuneisuus

o unettomuus

° hermostuneisuus

o vapina

o tasapainohiirio

. koordinaation hairiot
o keskittymisvaikeudet
° liikkaunisuus

. tokkuraisuus

o nadn hdméartyminen
o pahoinvointi

. oksentelu

) ihotulehdus

. seksuaalinen toimintahairio

o painon nousu tai lasku.



Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):

o mania

o hallusinaatiot

o raivonpuuskat

o kithtymys

o ladkeriippuvuus

o taydellinen tai osittainen muistinmenetys (amnesia)
o humalan kaltaisen tilan tunne

. lihasheikkous

o virtsan pidatyskyvyttomyys
o kuukautisten epasaannéllisyys
o vieroitusoireyhtyma.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

o veren suuri prolaktimipitoisuus (aivolisikkeen etulohkon erittdimé peptidihormoni)
o hypomania (lievd mania)
o aggressiivisuus

o vihamielisyys
o ajatusharhat

o yhaktiivisuus

o ladkkeiden vaarinkayttd

o autonomisen hermoston héirid
o lihasjanteyshairid

o heikentynyt reaktiokyky
o puheongelmat

o matala verenpaine

o ruoansulatuselimiston héirict
o nielemisvaikeudet

o maksatulehdus

o maksan toimintahdirié

o keltaisuus

o valoherkkyysreaktio

o virtsaumpi

o turvotus raajoissa

o silménpaineen kohoaminen.

Aiemmin havaitsematta jidnyt masennus voi tulla imi Alprox-valmisteen kaltaisten bentsodiatsepiinien
kéyton yhteydessa.

Alpratsolaami voi aiheuttaa fyysistd ja henkisti riippuvuutta. Katso kohta 2 ’Varoitukset ja
varotoimet”.

Alprox-hoidon #killinen keskeyttdminen voi aiheuttaa vieroitusoireita, kuten ahdistuneisuutta,
unettomuutta ja kouristuksia (ks. kohta 3 ”Jos lopetat Alprox-valmisteen oton™).

Voi esiintyd muistin heikkenemistd, joka voi johtaa epdasianmukaiseen kayttdytymiseen (ks. kohta 2
”Varoitukset ja varotoimet”).

Haittavaikutuksis ta ilmoittamine n

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taimé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tidssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan seuraavalle taholle:
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Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laikkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

5.  Alprox-valmisteen séilyttiiminen
Sailyté alle 25 °C.
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kilytd titd ldkettd kotelossa mainitun viimeisen kdyttdpaiviméérin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Alprox siséaltaa
o Vaikuttava aine on alpratsolaami. Yksi tabletti sisdltdd 0,25 mg, 0,5 mg tai 1 mg alpratsolaamia.
o Muut aineet ovat maissitirkkelys, livate, laktoosimonohydraatti ja magnesiumstearaatti.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

0,25 mg tabletti: Valkoinen tai melkein valkoinen, padllystiméaton, soikea, jakouurteellinen tabletti, jossa
on merkintd ORN 51. Koko 9 x 6 mm.

0,5 mg tabletti: Valkoinen tai melkein valkoinen, paillystiméaton, soikea, jakouurteellinen tabletti, jossa
on merkintd ORN 52. Koko 9 x 6 mm.

1 mg tabletti: Valkoinen tai melkein valkoinen, paallystiméaton, tasainen, pyored, viistoreunainen,
jakouurteellinen tabletti, jossa on merkintdi ORN 50. @ 9 mm.

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.
Pakkauskoot: 20, 30, 50 ja 100 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaméttd ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo


http://www.fimea.fi/

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7
24100 Salo

Téaméi pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 16.6.2023



Bipacksedel: Information till anviindaren

Alprox 0,25 mg, 0,5 mg och 1 mg tabletter
alprazolam

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den

inne hiller information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vind dig till likare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller d4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

1. Vad Alprox dr och vad det anvinds for
2. Vad du behover veta innan du tar Alprox
3. Hur du tar Alprox

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Alprox ska forvaras

6.

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Alprox ir och vad det anvinds for
Den aktiva substansen dr alprazolam och tillhor likemedelsgruppen bensodiazepiner. Lékemedlet
paverkar via det centrala nervsystemet och minskar angest. Lakemedlet har 4ven lugnande och

somnande verkan samt muskelavslappnande effekt.

Alprox anvidnds hos vuxna for att behandla angestsymtom som &r allvarliga, funktionsnedséittande eller
medfor mycket stark oro for patienten. Detta likemedel ska enbart anvindas under korta perioder.

2. Vad du behover veta innan du tar Alprox

Ta inte Alprox

o om du &r allergisk mot alprazolam mot bensodiazepiner eller nigot annat innehéllsémne i detta
lakemedel (anges 1 avsnitt 6)

o om du har en muskelsvaghetssjukdom som heter myasthenia gravis

o om du har svar andningsvikt

o om du har andningsuppehéll under sémnen (sdmnapné)

o om du lider av svér leversvikt.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Alprox om du

o mérker att effekten av tabletterna blir mindre efter flera veckors anvindning (utveckling av
tolerans)
° mérker ndgra ovintade reaktioner, sdsom rastloshet, agitation, irritabilitet, raseriutbrott,

mardrommar, 6kad somnloshet, hallucinationer, psykos, olampligt beteende, plotslig forvirring
(delirium) och andra beteenderubbningar. Dessa ovéntade reaktioner intrdffar oftast hos barn
och éldre.

o har en langvarig lungsjukdom

o samtidigt anvidnder alkohol och lugnande likemedel



o ar svart deprimerad (risk for sjalvmord foreligger)
o har diagnostiserats med nedsatt njur- eller leverfunktion
o har en viss form av hogt 6gontryck (glaukom).

Beroende

Anvindning av Alprox kan leda till fysiskt och psykiskt beroende av likemedlet. Om du mérker att du
har svart att sluta ta detta likemedel, kan du vara psykiskt beroende av det. Fysiskt beroende betyder
att abstinenssymtom uppkommer nér behandlingen med detta likemedel avbryts plotsligt (se avsnitt 3
”Om du slutar att ta Alprox”). Risken for beroende 6kar med dos och behandlingstidens lingd. For att
minska riskerna ska dosen vara sa lag som mojligt och behandlingstidens lingd s& kort som mgjligt. Folj
lakarens dosrekommendationer (se avsnitt 3). Risken &dr ocksa storre hos patienter som missbrukar
eller har missbrukat alkohol och likemedel.

Missbruk

Lakemedelsmissbruk dr en kiand risk med detta likemedel (se avsnitt 4). Om detta likemedel
missbrukas kan det leda till Gverdosering och dodsfall. Folj alltid Iikarens dosrekommendationer. Detta
lakemedel kan vara begérligt for personer som missbrukar receptbelagda mediciner, och bor forvaras
oatkomligt for andra personer.

Minnespaverkan
Under behandling med Alprox kan ditt minne forsdmras. Detta intrdffar oftast flera timmar efter det att
du har tagit likemedlet. Kontakta din likare om du upplever sadana symtom.

Paverkan pa sinnesstimning

Anvéndning av Alprox kan oka risken for episoder av hypomani (en lindrigare form av mani) och mani
(6veraktivt psykiskt tillstand, verdrivet upprymd och energisk) hos patienter med depression. Kontakta
din likare omedelbart om du utvecklar tecken pa hypomani eller mani.

Behandling med Alprox kan dka risken for att utveckla tankar om att skada dig sjélv eller bega
sjalvmord om du har depression.

Fraga din likare innan du paborjar behandling med Alprox.

Om behandling med Alprox dr nddvandigt och du dr deprimerad eller tidigare har haft sjilvmordstankar
eller tankar pé att skada dig sjilv, kan din ldkare komma att folja din behandling noggrant. Kontakta
snarast ldkare eller uppsok ndrmaste sjukhus, om du utvecklar tankar pa att skada dig sjilv eller bega
sjalvmord.

Om du ska opereras
Tala om for likaren att du tar Alprox, om du ska opereras under likemedelsbehandlingen.

Barn och ungdomar
Rédfraga din likare, om du ar under 18 &r. Sdkerhet for detta likemedel har inte faststéllts hos
patienter under 18 ar.

Aldre patienter

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

Andra likemedel och Alprox
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel. Detta giller sévil receptmediciner som receptfria mediciner, naturprodukter och



naturmedel. GIom inte att ndmna de likemedel som du nyligen anvént.

Vissa likemedel kan fororsaka biverkningar om de anvands samtidigt med alprazolam. Effekten av
behandlingen med likemedlet kan fordndras om du samtidigt anvénder vissa andra likemedel. Lékaren
kan da dndra medicineringen eller doseringen.

Dylika likemedel ar t.ex.:

Likemedel som ékar den lugnande verkan av alprazolam:
o somnframkallande och lugnande likemedel

o antipsykotiska och antidepressiva likemedel

o lakemedel som anvénds vid behandling av epilepsi

o lakemedel som anvénds vid narkos

o vissa starka smértstillande likemedel som verkar pa det centrala nervsystemet
o sa kallade sedativa antihistaminer.

Likemedel som ékar effekten av alprazolam dad dessa fordréjer nedbrytingen av alprazolam i
levern:

° nefazodon, fluvoxamin, fluoxetin, sertralin (likemedel mot svar depression)

o cimetidin och omeprazol (anvénds vid behandling av magbesvir)

o lakemedel mot HIV

o dextropropoxifen

o p-piller

o diltiazem (anvénds vid behandling av hogt blodtryck och hjartproblem)

o vissa antibiotika (t.ex. erytromycin och troleandomycin) samt vissa likemedel mot

svampinfektioner (t.ex. itrakonazol, ketokonazol).

Léikemedel som minskar effekten av alprazolam dd dessa paskynder nedbrytningen av
alprazolam i levern:

o karbamazepin eller fenytoin (likemedel for behandling av epilepsi och andra sjukdomar)
o johannesort (Hypericum perforatum, naturmedel)

o rifampicin (Iikemedel for behandling av tuberkulos)

o teofyllin.

Alprazolam kan oka effekten av foljande likemedel:
o digoxin (anvdnds vid behandling av hjértproblem)

o muskelavslappnande likemedel (muskelrelaxantia)

o imipramin och desipramin (anvands vid behandling av svar depression)

o klozapin (anvidnds vid behandling av psykos). Det kan finnas en forhojd risk for andnings-
och/eller hjartstillstand.

Alkohol 6kar den lugnande effekten av alprazolam.

Samtidig anviindning av Alprox och opioider (starka smértstillande medel, likemedel for
substitutionsbehandling och vissa hostmediciner) okar risken for somnighet, andningssvarigheter
(andningsdepression) och koma vilket kan vara livshotande. P& grund av detta bor samtidig anvandning
endast 6vervidgas ndr andra behandlingsalternativ inte dr mojliga.

Om ldkaren forskriver Alprox samtidigt med opioider, bor dosen och behandlingstiden begransas.
Beritta for likaren om du tar opioider och folj noga likarens dosrekommendationer. Det kan vara bra

att mformera vinner eller anhoriga om riskerna som &r beskrivna ovan. Lékaren méaste kontaktas om
du far dessa symtom.



Kom ihag att tala om att du anvéinder Alprox i samband med foljande likarbesok.

Alprox med mat, dryck och alkohol
Ta tabletten tillsammans med ett glas vatten alternativ annan vétska.

Alkohol
Anvind inte alkohol under Alprox-behandlingen. Alkohol forstirker disighetseffekten av alprazolam.

Graviditet och amning
Alprox ska inte anvdndas under graviditet, om inte likaren anser det vara absolut nddvandigt for
behandling av moderns sjukdom.

Det finns inte tillricklig erfarenhet av anviindandet av alprazolam hos gravida kvinnor. Anvind inte
Alprox om du dr gravid eller planerar att bli gravid, sdvida likaren inte anser det vara absolut
nddvéndigt. Observationer hos ménniskor har indikerat att substansen alprazolam kan vara skadlig for
det ofédda barnet. Om du ar gravid eller planerar att bli gravid ska du rddfraga likaren om mdjligheten
att avbryta behandlingen. Om du anvédnder Alprox fram till fodseln av ditt barn, berétta det for likaren
eftersom ditt nyfodda barn kan fa abstinenssymtom av alprazolam.

Amma inte ndr du anvénder det hir likemedlet. Lékemedlet kan paverka det ammande barnet.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Pa grund av dess lugnande, muskelavslappnande samt somnande effekt kan alprazolam forsdmra
korformagan och formégan att utfora andra uppgifter dér sérskild uppméarksamhet krivs, speciellt vid
borjan av behandlingen eller vid otillricklig somn. Dérfor bor du inte kora eller anvinda maskiner vid
behandling av Alprox.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skédrpt uppmirksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvéndning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Alprox innehaller laktos

Alprox innehéller laktos (i form av monohydrat) 85,7 mg (0,25 mg tabletter), 85,5 mg (0,5 mg tabletter)
eller 171 mg (1 mg tabletter). Om du inte t&l vissa sockerarter, bor du kontakta likare innan du tar
denna medicin.

3. Hur du tar Alprox

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du &r
osiker.

Lékaren har ordinerat dig en Iimplig dosering med tanke pa din sjukdom samt hur linge behandlingen
varar. Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Behandlingen inleds vanligen med en liten
dos som vid behov dkas stegvis. Andra inte doseringen pa egen hand och diskutera med likaren ifall du
vill avsluta behandlingen. Det rekommenderas att samma ldkare paborjar, foljer med och avslutar
behandlingen. Anviandningen av produkter sasom Alprox kan leda till fysiskt och psykiskt beroende.



Risken 6kar med dos och behandlingens léingd och &r storre hos patienter som tidigare har missbrukat
alkohol, rusmedel eller droger. Ge likemedlet inte till andra.

Angest:

Vanlig initialdos ar 0,25—0,5 mg 3 ganger per dag. Behandlingsdosen &r vanligen 0,5-3 mg per dag
fordelad i 3 doser. For dldre patienter, de som é&r kinsliga for effekter av detta likemedel och for de
som lider av lever- eller njursvikt rekommenderas ldgre mitial- och behandlingsdoser &n vanligen.

Den maximala behandlingstiden bor inte dverstiga 2—4 veckor. Langtidsbehandling rekommenderas ej.

Alprox bor inte anvindas som den enda behandlingen vid depression eller &ngest som anknyter till
depression.

Sékerheten och effekten av alprazolam hos patienter under 18 ar har inte faststélits. Déarfor bor inte
Alprox anvindas av patienter i denna aldersgrupp.

Om du har tagit for stor méingd av Alprox

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedel av misstag,
kontakta lidkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 0800 147 111) for beddmning av risken
samt radgivning. Aktivt kol ska ges akut om patienten dr vid medvetande.

Ta likemedelsforpackningen med, om du uppsdker likare eller sjukhus.

Overdos av alprazolam orsakar kraftigt trétthet, rubbning i samordning av muskelrérelser samt minskad
medvetandegrad. Lagt blodtryck, medvetsloshet samt nedsatt andningsformaga dr ocksa mojligt.
Alkohol och andra @mnen med ddmpande effekt pd det centrala nervsystemet kar biverkningarna
fororsakade av alprazolam.

Om du har glomt att ta Alprox

Ta den bortglomda dosen sa snart som mgjligt. Om det snart ar dags for foljande dos, ska du inte ta den
bortglomda dosen. Ta aldrig en dubbel dos eller tva doser i foljd. Kontrollera infor semester eller resa
att du har tillrickligt av likemedlet.

Om du slutar att ta Alprox

Alprazolam kan ge fysiskt eller psykiskt beroende. Risken dr storre vid hogre doser och lingre
behandlingstid. Risken ar forhojd hos patienter som har tidigare missbrukat alkohol, rusmedel eller
droger.

Om du plotsligt avslutar att ta Alprox kan abstinenssymtom forekomma (sdsom huvudvérk, smérta i
muskler, svar angest och oro, somnstorningar, rastloshet, forvirring, irritabilitet). I allvarliga fall kan
foljande symtom forekomma: depersonalisation (forlust av kinslan av ens egen verklighet och kéinsla av
framlingskap mot sig sjilv), derealisation (forlust av verklighetskdnslan), extrem dverkanslighet mot
vardagliga ljud, forlust av sinnesfornimmelser, stickande kénsla 1 lemmar, 6verkénslighet mot ljus, fjud
och beréring, hallucinationer och konvulsioner. Abstinenssymtom kan uppkomma flera dagar efterat.
Darfor far behandling med Alprox inte plotsligt avslutas; dosen bor minskas gradvis enligt
lakarens anvisningar.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa



dem.

Om biverkningar férekommer, ses de 1 allmédnhet i borjan av behandlingen och vanligen lindras eller
forsvinner de vid fortsatt behandling eller efter minskning av dosen.

Sluta att ta Alprox och kontakta omedelbart likare om du far nagot av foljande symtom pa angioddem:
o svullnad av ansikte, tunga eller svalg

o svarigheter att svilja

o nésselutslag och andningssvarigheter.

Angioddem har observerats men frekvensen ar inte kénd.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare):
o avtrubbning (sedation)
o dasighet

. depression

o minnesstorningar

o rorelseproblem (ataxi)
o sluddrigt tal

o yrsel

o huvudvirk

o forstoppning

o muntorrhet

° kraftloshet
. rritabilitet.

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

o minskat aptit

o okad aptit

o aptitforlust (anorexi)

o forvirring

o orienteringsvarigheter

o minskad sexlust eller 6kad sexlust
o angest

o somnloshet

o nervositet

o darrningar

o balansstorningar

o koordinationssvarigheter
o koncentrationssvarigheter
. onormalt stort sdmnbehov
. dasighet

o dimsyn

o illamaende

o krakningar

o hudinflammation

o sexuella storningar

o viktfordndringar.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
o mani
. hallucinationer



. vredesutbrott

o agitation

o lakemedelsberoende

o delvis eller total minnesforlust (amnesi)
o berusningskénsla

o muskelsvaghet

o inkontinens

o oregelbunden menstruation

o abstinenssyndrom.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):
o hog prolaktinhalt i blodet (ett peptidhormon som utséndras fran adenohypofysen)

o hypomani

o aggressivitet

o fientlighet

o vanforestilliningar

o Overaktivitet

o missbruk

o storningar i det autonoma nervsystemet
o storningar 1 muskeltonus

o nedsatt reaktionsformaga
o talsvarigheter

o lagt blodtryck

o mag- och tarmbesvar

o problem att svélja

o leverinflammation (hepatit)
o storning i leverfunktionen

o gulsot

o fotosensitivitetsreaktion

o urinretention

o svullnad 1 lemmar

o oOkat 6gontryck.
Tidigare oupptackt depression kan bli tydlig vid anvéndning av bensodiazepiner sasom Alprox.
Alprazolam kan orsaka fysiskt och psykiskt beroende. Se avsnitt 2 ’Varningar och forsiktighet”.

Om du plotsligt avslutar att ta Alprox kan detta leda till abstinenssymtom, sdsom &ngest, somnloshet
och konvulsioner (se avsnitt 3 ”Om du slutar att ta Alprox™).

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 likare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA


http://www.fimea.fi/

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sdkerhet.

5. Hur Alprox ska forvaras
Forvaras under 25 °C.
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen. Utgéngsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvidnds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehéll och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen dr alprazolam. En tablett innehéller 0,25 mg, 0,5 mg eller 1 mg
alprazolam.
o Ovriga innehallsimnen ir majsstirkelse, gelatin, laktosmonohydrat och magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

0,25 mg tablett: Vit eller nastan vit, oval, odragerad tablett med brytskara och méarkning ORN 51.
Storlek 9 x 6 mm.

0,5 mg tablett: Vit eller ndstan vit, oval, odragerad tablett med brytskara med mérkning ORN 52.
Storlek 9 x 6 mm.

1 mg tablett: Vit eller ndstan vit, plan, rund, odragerad tablett med fasade kanter, brytskara och
markning ORN 50. Diameter 9 mm.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.
Forpackningsstorlekar: 20, 30, 50 och 100 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI1-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7
FI-24100 Salo
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