Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Halcion 0,25 mg table tit
triatsolaami

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timén ladkkeen kiyttimisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Téama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdsséd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Halcion on ja mihin sitd kdytetian

Mité sinun on tiedettdvé ennen kuin kdytdt Halcion-tabletteja
Miten Halcion-tabletteja kidytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Halcion-tablettien séilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
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1. Miti Halcion on ja mihin sitd kiyte tiiin
Halcion vaikuttaa nukuttavasti. Se on tarkoitettu unihdirididen lyhytaikaiseen hoitoon.

Triatsolaamia, jota Halcion sisiltdd, voidaan joskus kiyttdd myos muiden kuin tdssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékériltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettivi ennen kuin kaytit Halcion-tabletteja

Ali kiiyti Halcion-tabletteja
- jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle (triatsolaami), muille bentsodiatsepiineille tai timén
ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
- jos sinulla on lihasheikkoutta aiheuttava sairaus (myasthenia gravis)
- jos sinulla on uniapnea (unen aikana ilmenevid hengityskatkoksia)
- jos sinulla on vaikeaa hengityksen vajaatoimintaa (hengitysvajausta)
- jos maksasi toiminta on voimakkaasti heikentynyt (maksan vajaatoiminta)
- jos kéytdt samanaikaisesti
o sieni-infektiolidkkeitd, jotka sisdltivat ketokonatsolia tai itrakonatsolia
e masennusldékkeitd, jotka siséltdvit nefatsodonia
e HIV-infektiolddkkeitd, jotka siséltdvit efavirentsia tai HIV proteaasin estéjia (esim.
ritonaviiri)
e taimuita tiettyjen maksaentsyymien toimintaa voimakkaasti estivid ladkkeitd (ks. kohta
”Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto™).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét Halcion-tabletteja, jos jokin
seuraavista koskee sinua:

- sinulla on heikentynyt maksan tai munuaisten toiminta

- sinulla on hengitysvaikeuksia

- olet idkas



- olet masentunut tai sinulla on itsetuhoisia ajatuksia
- sinulla on tai on ollut pdihdeongelma (alkoholi-, lddke- tai huumausainerippuvuus).

Seuraavassa on yleistd tietoa vaikutuksista, joita on havaittu bentsodiatsepiinien, bentsodiatsepiinien
kaltaisten lddkkeiden (kuten Halcion) tai muiden unilidkkeiden kéyton jilkeen. Ladkérin on
huomioitava ndmé asiat.

Hoidon unilddkkeelld on oltava tilapéistd ja ainoastaan ajoittaista. Keskustele ldédkérisi kanssa yh
2 vilkkoa kestévistd hoidosta.

Toleranssin ja riippuvuuden kehittyminen, vieroitusreaktiot ja ldcdkkeen vidrinkdytto

Hoidon jatkuessa timén ladkkeen teho voi tuntua heikkenevén (toleranssi). Tatd lddkettd suositellaan
lyhytaikaiseen hoitoon.

Hoito télld lddkkeelld lisid myos herkkyyttd alkoholin vaikutuksille ja muiden aivojen toimintaan
vaikuttavien ladkkeiden vaikutuksille. Kerro siksi lddkarille, jos kédytit alkoholia tai timantyyppisid
ladkkeitd.

Bentsodiatsepiinien, mukaan lukien triatsolaamin, kdytté voi johtaa riijppuvuuteen. Riippuvuuden riski
kasvaa suurempien annosten yhteydessé ja jatkuvassa kdytossd. Riski on suurempi myds, jos olet
aiemmin vadrinkdyttdnyt alkoholia tai ladkkeitd.

Sinun on kerrottava Iddkarille
e jos olet kiyttinyt tai parhaillaan kiytdt huumeita
e jos kaytit alkoholia sdannollisesti tai olet aiemmin kéyttdnyt tihedsti suuria méérid alkoholia
e jos sinulla on aiemmin ollut tai on parhaillaan mielihalu ottaa suuria méaria ladkkeita.

Bentsodiatsepiinien kdyton pitdd periaatteessa olla vain lyhytaikaista, ja niiden kaytto pitdd lopettaa
asteittain. Sinun ja lddkédrin pitdd sopia ennen hoidon aloittamista, miten pitkddn kaytit lidketta.

Jos lopetat lidkkeen kdyton &killisesti tai pienenndt annosta nopeasti, voi ilmetd vieroitusreaktioita.
Al4 lopeta lddkkeen kayttod dkillisesti. Kysy ladkariltd neuvoa, miten hoito lopetetaan.

Jotkut vieroitusreaktiot voivat olla henked uhkaavia.

Vieroitusreaktiot voivat vaihdella lievdstd alakuloisuudesta, unettomuudesta ja pddnséryistd vakavaan
oireyhtyméin, johon littyy lihaskipua, lihas- ja vatsakramppeja, oksentelua, hikoilua, vapinaa,
kouristuksia, ahdistuneisuutta, jannittyneisyyttd, levottomuutta, sekavuutta ja artyisyytta.
Vaikeampiasteisia vieroitusoireita ja -10ydoksid, mukaan lukien henked uhkaavia reaktioita, voivat olla
mm. itsestd ja ulkomaailmasta irtaantumisen ja vieraantumisen tunne, ylikorostunut meluaistimus,
raajojen puutuminen ja pistely, lisdéntynyt herkkyys valolle, melulle ja kosketukselle, aistiharhat,
juoppohulluus (delirium tremens), masennus, mania, psykoosi, epileptiset kouristuskohtaukset ja
itsetuhoisuus.

Oireet, joihin titd [Adkettd on midritty, voivat my0s uusiutua lyhyeksi aikaa (rebound-ilmio).

Et saa antaa Halcion-valmistetta perheenjisenillesi tai ystavillesi. Sdilytd tété lddkettd turvallisesti
siten, ettei siitd atheudu vahinkoa muille.

Muistihdiriot
Halcion voi aiheuttaa ladkkeen oton jilkeistd muistamattomuutta (anterogradista amnesiaa). Tatd

esiintyy tavallisesti muutamia tunteja Halcion-tablettien oton jilkeen. Tamén riskin vihentdmiseksi
sinun tulisi varmistaa, etti voit nukkua keskeytyksettd 7—8 tuntia lidkkeen ottamisen jilkeen.

Psyykkiset ja "paradoksaaliset” reaktiot



Hoidon aikana voi esiintyd levottomuutta, kiihtyneisyyttd, artyisyyttd, aggressiivisuutta, harhaluuloja,
raivokohtauksia, painajaisia, hallusinaatioita, psykooseja, sopimatonta kdyttdytymistd ja muita
kayttadytymishdirioitd. Jos saat tillaisia oireita, Halcion-hoito tulee lopettaa. Niitd vaikutuksia esiintyy
todenndkoisemmin idkkailld potilailla.

Koska triatsolaami voi aiheuttaa sedaatiota (tokkuraisuutta, uneliaisuutta, huimausta ja
koordinaatiokyvyn hdiriditd), potilailla, etenkin idkkailld, on suurempi kaatumisriski.

Tapauksia, joissa potilaat ovat ottaneet unilidkettd/rauhoittavaa lidkettd (mukaan lukien triatsolaamia)
ja ajaneet autoa olematta taysin hereilld, eiviatkd ole muistaneet tapahtunutta jilkeen péin, on ilmennyt.

Ota yhteyttd lddkariin, jos koet timénkaltaisen tapahtuman.

Erityiset potilasryhmit

Lapsetja nuoret
Kéyttdd alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille ei suositella, koska tiedot turvallisuudesta ja tehosta ovat
riittimattomét.

lakkddt potilaat
Iakkaiden potilaiden on kéytettdva bentsodiatsepiineja ja bentsodsiatsepiinien tapaisia lidkkeitd (kuten
Halcion) varoen ja pienemmaélld annoksella (ks. kohta 3 ”Miten Halcion-tabletteja kéytetdan™).

Aikaisempi alkoholin/lidikkeiden vidrinkdytto
Erityistd varovaisuutta on noudatettava. Télldisia potilaita on seurattava tarkoin Halcion-hoidon
aikana, koska heille voi kehittyd tottumusta ja psyykkistd rippuvuutta lddkkeeseen.

Muut léifike valmis teet ja Halcion

Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettiin kiyttdnyt tai saatat
kayttdd muita lAdkkeitd. Tiettyjd lddkkeitd ei saa kdyttdd samanaikaisesti Halcion-tablettien kanssa ja
jotkin lddkkeet voivat aiheuttaa haittavaikutuksia yhteiskdytdssd. Halcion saattaa muuttaa muiden
ladkkeiden vaikutusta ja muut lidkkeet saattavat muuttaa Halcion-tablettien vaikutusta.

Halcion-tabletteja ei saa kdyttid yhdessd seuraavien lddkkeiden kanssa:
o ketokonatsoli, itrakonatsoli (sieni-infektiolddkkeitd)
e nefatsodoni (masennusliéke)
e cfavirentsi ja muut HIV-infektion hoitoon kéytettavit lidkkeet (esim. ritonaviiri)
e muut tiettyjen maksaentsyymien toimintaa voimakkaasti estivit ladkkeet.

Lédkdirin on tiedettivd, jos kéytdt jotain seuraavista lddkkeistd:

e tietyt masennusladkkeet (fluvoksamiini, sertraliini tai paroksetiini)

e keskushermostoa lamaavat lidkkeet (psykoosiliikkeet, unilidkkeet, ahdistuneisuuden hoitoon
tarkoitetut lddkkeet, masennusliddkkeet, euforisoivat (huumaavat) kipulddkkeet,
epilepsialidkkeet, nukutus- ja puuduteaineet ja visyttivit antihistamiinit)

e muut sienilddkkeet (atsolijohdokset), jotka eivdt ole vasta-aiheisia (esim. flukonatsoli)

e tietyt rasitusrintakipuun tai kohonneeseen verenpaineeseen kéytetyt ladkkeet (diltiatseemi tai
verapamiili)

e tietyt bakteeri-infektioiden hoitoon kéytetyt antibiootit (makrolidiantibiootit, esim.

erytromysiini, klaritromysiini ja troleandomysiini)

tietyt tuberkuloosilidkkeet (rifampisiini tai isoniatsidi)

e-pillerit

tietyt leukemialddkkeet (imatinibi)

tietyt HIV-infektioiden hoitoon kdytetyt lidkkeet (esim. ritonaviiri)

tietyt ladkkeet, joita kdytetddn solunsalpaajahoidon aiheuttaman pahoinvoinnin ja oksentelun
estoon (aprepitantti)

karbamatsepiini (epilepsialddke)

e tietyt nirdstyksen ja mahahaavan hoitoon kéytetyt lidkkeet (simetidiini).



Halcion-valmisteen ja opioidien (voimakkaita kipulidkkeitd, korvaushoidossa kéytettidvid lddkkeitd ja
tiettyjd yskédnlidkkeitd) samanaikainen kaytto lisdd uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien
(hengityslaman) ja kooman riskid, ja se voi olla henked uhkaavaa. Sen vuoksi samanaikaista kaytt6a
voidaan harkita vain, jos muut hoitovaihtoehdot eivit ole mahdollisia.

Jos lddkari midrad sinulle Halcion-vamistetta samanaikaisesti opioidien kanssa, annosta ja
samanaikaisen hoidon kestoa on rajoitettava.

Kerro ladkérille kaikista kdyttamistdsi opioideista, ja noudata huolellisesti 1adkéariltd saamiasi
annostussuosituksia. Voi olla hyddyllistd kertoa liheisille yllikuvatuista opioidien kanssa
samanaikaiseen kayttoon littyvistd oireista ja merkeistd. On otettava yhteys laékériin, jos sinulle
ilmaantuu téillaisia oireita.

Ali myodskiin kiyti mitdin toista unilifiketti tai rauhoittavaa lidkettd samanaikaisesti Halcionin
kanssa keskustelematta ensin lidkérin kanssa.

Halcion juoman ja alkoholin kanssa
Al4 kaytd alkoholia samanaikaisesti Halcionin kanssa, koska Halcion voimistaa alkoholin rauhoittavaa
vaikutusta.

Vilti greippimehun juomista Halcion-hoidon aikana.

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

Raskaus
Tama lddke voi vaikuttaa sikioon. Kysy ladkériltd neuvoa aina ennen kuin kiytdt Halcion-tabletteja
raskauden aikana.

Imetys
Halcion-tabletteja ei saa kdyttdd imetysaikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Halcion heikentéé reaktiokykyd voimakkaasti. Myds riittdméton youni liséé riskid, ettd tarkkaavaisuus
heikkenee. Ali kilytd mitdéin tydvilineitd tai koneita hoidon aikana ennen kuin olet varma, etti
uneliaisuus tai huimaus eivit vaivaa sinua paivdsaikaan. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko
néihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa
kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkildkunnan
kanssa, jos olet epdvarma.

Halcion siséltii laktoosimonohydraattia, natriumia ja natriumbents oaattia (E 211)
Halcion-tabletit sisdltdvét laktoosimonohydraattia. Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-

intoleranssi, keskustele ladkarisi kanssa ennen timén lddkevalmisteen ottamista.

Tamai ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti, eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

Tama ladkevalmiste sisdltdd 0,15 mg natriumbentsoaattia (E 211) per tabletti.

3. Miten Halcion-tabletteja kiyte tiéin

Kayta tata [ddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin laékéri on miarénnyt.
Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.



Annos ja hoidon kesto pitdéd sovittaa yksilollisesti. Ladkéari kertoo sinulle lddkkeen annostuksen ja
ladkkeenottokertojen lukumédérdn péivissd sekd Halcion-hoidon keston, jotta otat pienimmén
mahdollisen annoksen lyhyimméin mahdollisen ajan, silld hoitoon liittyy riippuvuuden kehittymisen
riski. Et saa muuttaa etkd ylittdd sinulle méérattya annosta. Hoito lopetetaan pienentdmélld annosta
asteittain ladkarin ohjeen mukaan. Ndin vahennetdén vieroitusreaktioiden riskid, silld ne voivat
joissakin tapauksissa olla henked uhkaavia (ks. kohta 2).

Tavanomainen annos aikuisille on 0,125-0,25 mg ennen nukkumaanmenoa.
0,5 mgn annosta voidaan kéayttidi vain, jos pienemméilld annoksella ei saada aikaan hoitovaikutusta.
T&t4 annosta ei saa ylittad.

lakkaille ja heikkokuntoisille potilaille tavanomainen annos on 0,125 mg. Annosta 0,25 mg kdytetdan
vain tapauksissa, joissa hoitovaikutusta ei saada pienemmaélld annoksella, eiké titd annosta saa ylittaa.

Halcion-tablettien kéyttda ei suositella alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille, koska tiedot
turvallisuudesta ja tehosta ovat riittAméttomat.

Jos kiytit enemmiin Halcion-tabletteja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Halcion-table tteja
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Halcion-tablettien kiyton

Kun unilddkkeen kiytto lopetetaan jonkin aikaa jatkuneen kdyton jilkeen, muutamana y&nd uni voi
olla levotonta. Hoidon #killinen lopettaminen voi joskus aiheuttaa vieroitusoireita (ks. kohta 2
”Toleranssin ja riippuvuuden kehittyminen, vieroitusreaktiot ja lddkkeen vddrinkdytto™).

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla kymmenestd): Uneliaisuutta voi esiintyd hoidon
alkuvaiheessa ja se vihenee tavallisesti muutaman piivén jilkeen. Pédénsirky. Huimaus, koordinaatio-
ongelmat kuten horjahtelu.

Melko harvinaiset (voiesiintyd enintddn 1 potilaalla sadasta): Muistin heikkeneminen, nakohairiot,
sekavuus, univaikeudet.

Harvinaiset (voiesintyd enintdén 1 potilaalla tuhannesta). Thottuma, lihasheikkous.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

Aggressiivisuus, hallusinaatiot, unissakdvely, muistamattomuus, levottomuus, kithtyneisyys, &rtyvyys,
harhaluulo, raivokohtaukset, painajaiset, psykoosit, sopimaton kdyttdytyminen, pyOrtyminen, visymys,
tajunnantason aleneminen, puhehiirio, tarkkaavuuden hiirid, makuhdirid, seksuaalisen halukkuuden
muuttuminen, kaatuilu, hengitysvaikeudet, joita on ilmennyt potilailla, joiden hengitystoiminta on
heikentynyt, lddkkeen viarinkaytto, ladkeriippuvuus, lAdkevieroitusoireyhtyma.

Allergiset reaktiot, kuten ihon ja limakalvojen paikallinen turvotus (angioedeema), nopeasti ilmenevi
allerginen reaktio ja anafylaktinen sokki*.



*Lopeta Halcion-tablettien kiytto ja ota valittomasti yhteyttd lddkariin, jos saat seuraavia oireita:
e kasvojen, kielen tainielun turpoamista
¢ nielemisvaikeuksia
e nokkosihottumaa ja hengitysvaikeuksia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Halcion-table ttien s dilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.
Séilytd huoneenlimmdsséd (+15 - +25 °C).

Ali kilyti titi Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdiviméirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemiriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kidyttimattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Halcion sis iltidi

- Vaikuttava aine on triatsolaami. Yksi tabletti sisdltdd 0,25 mg triatsolaamia.

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti 72 mg (ks. kohta 2 "Halcion siséltda
laktoosimonohydraattia’), mikrokiteinen selluloosa, maissitdrkkelys, magnesiumstearaatti,
dokusaattinatrium (ks. kohta 2 *Halcion siséltdd natriumia’), vedeton kolloidinen piidioksidi,
natriumbentsoaatti (ks. kohta 2 *Halcion sisdltda natriumbentsoaattia (E 211)’). Viriaine:
indigokarmiini (E 132).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Tabletit ovat vaaleansinisid, jakouurteellisia ja niissd on merkintd “Upjohn 17”.

Pakkauskoko:
10 tablettia lapipainopakkauksessa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myvntiluvan haltija

Pfizer Oy

Tietokuja 4, 00330 Helsinki
Puh: (09) 430 040

Valmistaja
Pfizer Manufacturing Belgium N.V./S.A.
Puurs, Belgia



tai

Pfizer Itala S.r.I.
Ascoli Piceno (AP), Italia

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 21.11.2022



Bipacksedel: Information till anvéindaren

Halcion 0,25 mg table tter
triazolam

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehaller
information som ir viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lisa 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 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

SN ol S e

1.

Vad Halcion dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Halcion
Hur du anviander Halcion

Eventuella biverkningar

Hur Halcion ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

Vad Halcion ir och vad det anvinds for

Halcion verkar somngivande. Halcion anvénds for korttidsbehandling av somnbesvr.

Triazolam som finns i Halcion kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.

Vad du behover vetainnan du anvinder Halcion

Anviind inte Halcion

om du &r allergisk mot aktiv substans (triazolam), andra bensodiazepiner eller ndgot annat
innehéllsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6).

om du har en sjukdom som fororsakar muskelsvaghet (myastenia gravis)

om du har sémnapné (andningsuppehéll under somnen)

om du har allvarliga andningsbesvir (andningsinsufficiens)

om du har allvarligt nedsatt leverfunktion (leverinsufficiens)

om du samtidigt anvander

lakemedel mot svampinfektion som innehéller ketokonazol eller itrakonazol
lakemedel som anvinds vid depression som innehaller nefazodon

lakemedel som anvénds vid HIV infektioner som innehéller efavirenz eller HIV
proteashdmmare (t.ex. ritonavir)

eller andra likemedel som starkt minskar aktivitetet av vissa leverenzymer (se avsnitt
“Anvindning av andra likemedel”).

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anvénder Halcion

om du har nedsatt lever- och njurfunktion
om du har andningssvérigheter
om du &r dldre



- om du ar deprimerad eller har sjilvdestruktiva tankar
- om du har eller har haft rusmedelsproblem (alkohol-, likemedels- eller drogberoende)

Nedan ges allmidn information om effekter som observerats efter anvindning av bensodiazepiner och
bensodiazepinliknande likemedel (som Halcion) eller andra somnmedel. Den forskrivande likaren bor
beakta dessa.

Behandlingen med somnmedel bor vara tillfillig och tas endast da och da. Tala med din likare om
behandlingen fortsétter lingre &4n 2 veckor.

Utveckling av tolerans och beroende, utsdtiningsreaktioner och likemedelsmissbruk

Du kan uppleva en minskad effekt av detta likemedel (tolerans) efter fortsatt anvindning. Detta
lakemedel rekommenderas for korttidsbehandling.

Behandling med detta likemedel 6kar ocksa kinsligheten for effekterna av alkohol och effekterna av
andra lakemedel som paverkar hjarnans funktion. Tala ddrfér med din likare om du anvédnder alkohol
eller denna typ av likemedel.

Anvindningen av bensodiazepiner, dven triazolam, kan leda till beroende. Risken for beroende okar
med hogre doser och kontinuerlig anvdndning. Risken 6kar ocksé om du har haft alkohol- eller
drogmissbruk.

Du maéste tala om for din likare om
* du har anvént eller for ndrvarande anvéinder olagliga droger
* du regelbundet anviander alkohol eller tidigare ofta har anvint stora miangder alkohol
* du tidigare har haft eller for nirvarande har ett sug efter att ta stora mangder likemedel.

I princip ska bensodiazepiner endast anvdndas under korta perioder och avslutas gradvis. Innan
behandlingen paborjas ska du och din likare komma dverens om hur linge du ska ta likemedlet.

Om du slutar ta lakemedlet plotsligt eller minskar dosen snabbt kan utsdttningsreaktioner uppsta. Sluta
inte ta detta lakemedel plotsligt. Fraga likaren om rad om hur behandlingen ska avslutas.

Vissa utséttningsreaktioner kan vara livshotande.

Utsattningsreaktioner kan variera fran lindrig nedstdmdhet, somnléshet och huvudvark till ett mer
omfattande syndrom med muskelsmérta, kramper i musklerna och magen, krékningar, svettning,
darrningar, krampanfall, dngest, spanning, rastloshet, forvirring och irritabilitet. Svarare tecken och
symtom pé utséttningsreaktioner, inklusive livshotande reaktioner, kan inkludera kénsla av avskildhet
eller utanforskap fran sig sjilv och omvérlden, 6verdriven fornimmelse av buller, domningar och
stickningar i armar och ben, 6kad kénslighet for ljus, buller och fysisk kontakt, hallucinationer,
delirum tremens, depression, mani, psykos, epileptiska kramper och sjilvdestruktivitet.

Symtomen for vilka detta likemedel ordinerats kan ocksa &terkomma under en kort tid
(reboundfenomen).

Du far inte ge Halcion till anhdriga eller vinner. Forvara detta likemedel pé ett sdkert sétt s att det
inte skadar andra.

Minnesdefekter (amnesi)

Halcion kan framkalla minnesdefekter (anterograd amnesi). Detta tillstand intraffar som regel nagra
timmar efter intag av Halcion. For att minimera denna risk ska du se till att du far sova ostort under 7-
8 timmar.

Psykiska och "paradoxala’ reaktioner



Rastloshet, upprordhet, irritabilitet, aggressivitet, vanforestélliningar, raseri, mardrommar,
hallucinationer, psykoser, olimpligt beteende och andra beteendestdrningar kan férekomma under
behandlingen. Om du far sddana symptom ska behandlingen med Halcion avbrytas. Dessa reaktioner
tréffar oftare hos dldre.

Eftersom triazolam kan orsaka sedering (dasighet, somnighet, yrsel och svérigheter att kontrollera sina
rorelser) har patienter, i synnerhet éldre, en hogre fallrisk.

Det har forekommit att patienter som tar somnmedel/lugnande medel (inklusive triazolam) har kort bil
utan att vara i fullt vaket tillstdind och utan att minns nagot i efterhand. Kontakta din likare om du

upplever liknande sémnrelaterade incidenter.

Sérskilda patientgrupper

Barn och ungdomar
Anvéndning pé barn och unga under 18 ar rekommenderas inte, eftersom erfarenheterna om sdkerhet
och effekt ar otillrackliga.

Aldre
Bensodiazepiner och bensodiazepinliknande medel (som Halcion) ska anvindas med forsiktighet och
med en ligre dos pa dldre patienter (se avsnitt 3 ”Hur du anvinder Halcion”).

Patienter med tidigare alkohol- och likemedelsmissbruk
Extrem forsiktighet kravs. Dessa patienter ska dvervakas noggrant under behandlingen med Halcion
eftersom de riskerar vanebildning och psykiskt beroende.

Andra likemedel och Halcion

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit, eller kan tdnkas ta andra
lakemedel. Vissa mediciner ska inte tas tillsammans med Halcion och andra kan orsaka biverkningar
vid samtidig anvindning. Halcion kan paverka effekten av andra lakemedel och andra likemedel kan
paverka effekten av Halcion.

Halcion fdr inte tas tillsammans med foljande ldkemedel:
e ketokonazol, itrakonazol (likemedel mot svampinfektion)
e nefazodon (likemedel som anvédnds vid depression)
e cfavirenz och andra likemedel som anvinds vid HIV infektionen (t.ex. ritonavir)
e andra likemedel som starkt minskar aktivitet av vissa leverenzymer.

Din likare behdver kdnna till om du tar ndgot av féljande likemedel:

e vissa likemedel som anvédnds vid depression (fluvoxamin, sertralin eller paroxetin)

e likemedel som ddmpar det centrala nervsystemet (antipsykotika, somnmedel, likemedel mot
angest, antidepressiva, euforiserande (drogande) smértmediciner, likemedel mot epilepsi,
narkos- och beddvningsmedel och tréttande antihistaminer)

e andra svampmediciner (azolderivat) som inte dr kontraindicerade (t.ex. flukonazol)

e vissa likemedel som anvinds mot kirlkramp i hjirtat eller hogt blodtryck (diltiazem eller
verapamil)

e vissa antibiotika mot bakterieinfektioner (makrolidantibiotika som tex. erytromycin,

klaritromycin, troleandomycin)

vissa likemedel mot tuberkulos (rifampicin eller isoniazid)

p-piller

vissa likemedel mot leukemi (imatinib)

vissa lakemedel som anvénds vid HIV infektioner (t.ex. ritonavir)

vissa likemedel som anvénds for att forhindra illaméende och krakningar vid
cytostatikabehandling (aprepitant)

karbamazepin (likemedel mot epilepsi)

e vissa likemedel som anvinds mot halsbrinna och magsar (cimetidin)
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Samtidig anvdndning av Halcion och opioider (starka smaértstillande medel, likemedel for
substitutionsbehandling och vissa hostmediciner) Okar risken for sémnighet, andningssvarigheter
(andningsdepression) och koma vilket kan vara livshotande. Pa grund av detta bor samtidig
anviandning endast 6vervégas nir andra behandlingsalternativ inte dr mdjliga.

Om likaren forskriver Halcion samtidigt med opioider, bor dosen och behandlingstiden begrinsas.

Beriitta for likaren om du tar opioider och folj noga likarens dosrekommendationer. Det kan vara bra
att informera vinner eller anhoriga om riskerna som ar beskrivna ovan. Likaren maste kontaktas om
du far dessa symtom.

Anvind inte heller ndgot annat sémnmedel eller lugnande medel samtidigt med Halcion utan att forst
radgora med likare.

Halcion med dryck och alkohol
Drick inte alkohol i samband med anvéndning av Halcion eftersom Halcion forstérker alkoholens
sederande verkan.

Undvik att dricka grapefruktjuice under din behandling med Halcion.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Graviditet
Detta likemedel kan péverka fostret. Rddgor alltid med din likare fore anvindning av Halcion under
graviditet.

Amning
Halcion tabletter ska inte anvidndas under amning.

Korforméga och anvindning av maskiner

Halcion kan forsvaga reaktionsformégan kraftigt. Vid otillricklig méngd somn 6kar dessutom risken
for sankt uppméarksamhet. Du bor inte framféra fordon eller anvéinda maskiner under behandlingen,
innan du &r sdker pé att du inte drabbas av dasighet eller yrsel under dagtid.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Léds darfor all information i denna bipacksedel

for vagledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Halcion inne hiller laktosmonohydrat, natrium och natriumbensoat (E 211)
Halcion innehaller laktosmonohydrat. Om du inte til vissa sockerarter bor du kontakta din likare

mnan du anvinder detta likemedel.

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablet, d.v.s. ar ndst intill
“natriumfritt”.

Detta likemedel innehaller 0,15 mg natriumbensoat (E 211) per tablet.

3. Hur du anvinder Halcion

Anvénd alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga lidkare eller apotekspersonal om
du ér osiker.

1"



Dosen och behandlingstiden ska anpassas till din individuella situation. Lakaren kommer att ge dig rad
om dosen och hur ménga génger om dagen du ska ta likemedlet samt hur linge din behandling med
Halcion varar, sa att du tar ligsta mojliga dos under kortast mdjliga tid eftersom det finns risk for att
bli beroende. Du ska inte éndra eller 6verskrida den dos som ordinerats. For att avsluta behandlingen
ska dosen gradvis minskas i samrdd med likare. Detta minskar risken for utsdttningsreaktioner som i
vissa fall kan vara livshotande (se avsnitt 2).

Normal dos for vuxna &r 0,125-0,25 mg vid ldggdags.
Dosen 0,5 mg ska endast anvindas om man inte far nigon behandlingseffekt pa en ligre dos och den
bor ej verskridas.

Hos édldre och svaga patienter dr vanlig dos 0,125 mg. En dos pa 0,25 mg ska endast anvindas i de fall
dé man inte far ndgon behandlingseftekt pa en ligre dos och den bér ej 6verskridas.

Anvindning av Halcion rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 &r eftersom
erfarenheterna om sdkerhet och effekt ar otillrdckliga.

Om du har anviint for stor méiingd av Halcion

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fitt i sig likemedlet av misstag,
kontakta lidkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att ta Halcion
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Halcion

Nér man slutar medicinering med sdmnmedel efter en tids behandling kan det leda till orolig s6mn
under nigra nitter. Avbryts behandlingen plotsligt kan ibland utsdttningssymtom intréffa (se avsnitt 2
”Utveckling av tolerans och beroende, utsdttningsreaktioner och ldkemedelsmissbruk ).

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvdndare behdver inte fa
dem.

Vanliga (kan forekomma hos féarre én 1 av 10 patienter): Désighet kan férekomma i bérjan av
behandlingen och minskar vanligen efter ndgra dagar. Huvudvérk. Yrsel, koordinationsproblem sasom
ostadighet.

Mindre vanliga (kan férekomma hos férre én 1 av 100 patienter). Forsdmrat minne, synstorningar,
forvirring och somnsvarigheter.

Sdllsynta (kan forekomma hos farre &dn 1 av 1000 patienter): Hudutslag, muskelsvaghet.

Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgéingliga data):

Aggression, hallucinationer, sémngang, minnesforlust, rastloshet, upprordhet, irritabilitet,
vanforestillning, raseri, mardrommar, psykoser, oldmpligt beteende, svimning, trotthet, sénkt
medvetandegrad, sluddrigt tal, uppmirksamhetsstorning, smakfordndring, forandrad sexualdrift
(libido), fallolyckor, andningssvérigheter, som har rapporterats hos patienter med nedsatt
andningsfunktion, likemedelsmissbruk, likemedelsberoende, utséttningssyndrom.

Allergiska reaktioner sdsom lokal uppsvullnad av hud och slemhinnor (angioddem), snabbt
upptrddande allergisk reaktion och anafylaktisk chock*.
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*Sluta att ta Halcion och kontakta omedelbart likare om du far ndgot av foljande symptom:
e svullnad av ansikte, tunga eller svalg
e svarigheter att svilja
e nisselutslag och andningssvérigheter

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller &ven biverkningar som
inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Halcion ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvara i rumstemperatur (+15 - +25 °C).

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter "EXP”. Utgdngsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och dvriga upplys ningar

Inne hélls de klaration

- Den aktiva substansen ér triazolam. Varje tablett mnehdller 0,25 mg triazolam.

- Ovriga innehallsimnen ir laktosmonohydrat 72 mg (se avsnitt 2 "Halcion innehaller
laktosmonohydrat’), mikrokristallin cellulosa, majsstirkelse, magnesiumstearat, dokusatnatrium
(se avsnitt 2 *Halcion innehaller natrium’), vattenfri kolloidal kiseldioxid, natriumbensoat (se
avsnitt 2 *Halcion innehaller natriumbensoat (E 211)’.
Fargédmnen: indigokarmin (E 132).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlek
Tabletter dr ljusbld, med delskara och mérkta Upjohn 17”.

Forpackningsstorlek:
10 tabletter i blisterforpackning

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkédnnande for forsélining
Pfizer Oy

Datagrianden 4, 00330 Helsingfors

Tel: (09) 430 040

Tillverkare
Pfizer Manufacturing Belgium N.V./S.A.
Puurs, Belgien
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eller

Pfizer Itala S.r.I.
Ascoli Piceno (AP), Italien

Denna bipacksedel dndrades senast 21.11.2022
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