Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Alprazolam Grindeks 0,25 mg table tit
Alprazolam Grindeks 0,5 mg table tit
Alprazolam Grindeks 1 mg tabletit

alpratsolaami

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén liéikkeen ottamisen, sillé se
siséltai sinulle tarkeiti tietoja.

Sailytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tama lddke on médritty 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 lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédma koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

NP~

Mitd Alprazolam Grindeks on ja mihin sitd kiytetddn

Mitd sinun on tiedettévé, ennen kuin otat Alprazolam Grindeks -valmistetta
Miten Alprazolam Grindeks -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Alprazolam Grindeks -valmisteen sidilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Miti Alprazolam Grindeks on ja mihin sita kiyte tiéin

Alprazolam Grindeks kuuluu bentsodiatsepiinien lddkeaineryhméaan.

Alprazolam Grindeks -valmistetta kdytetdin ahdistusoireiden hoitoon aikuisille, kun oireet ovat
vaikeita, toimintakykyd heikentdvid tai atheuttavat potilaalle darimmaistd psyykkistd kuormitusta.
Tama lddke on tarkoitettu vain lyhytaikaiseen kéyttoon.

Alpratsolaami, jota Alprazolam Grindeks siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin téssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa Iddkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2.

Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Alprazolam Grindeks -valmis tetta

Ali ota Alprazolam Grindeks -valmis tetta

jos olet allerginen alpratsolaamille, muille bentsodiatsepiineille tai timén ladkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

jos sinulla on myastenia gravis (vaikeaa lihasheikkoutta aiheuttava sairaus)

jos sinulla on vaikeita rintakehdn vaivoja tai hengitysvaikeuksia (esim. krooninen
keuhkoputkitulehdus tai keuhkolaajentuma)

jos sinulla on uniapnea (hengitys muuttuu unen aikana epdsddnnélliseksi ja voi jopa imetd
hengityskatkoksia)

jos sinulla on vaikea maksan vajaatoiminta.

Varoitukset ja varotoimet



Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Alprazolam Grindeks -
valmistetta

- jos vddrinkdytit tai olet vddrinkdyttinyt alkoholia, lidkkeitd tai muita péihteitd

- jos olet ottanut alpratsolaamia jo pitkdén, silld teho voi heikentyd

- jos yleistilasi on heikentynyt

- jos sinulla on ongelmia keuhkojen, maksan tai munuaisten toiminnassa

- jos otat muita ladkkeitd psyykkisen sairauden hoitoon.

Riippuvuus

Alprazolam Grindeks -valmisteen kéyttd voi aiheuttaa fyysistd ja psyykkistd riippuvuutta.
Riippuvuusriski kasvaa annoksen suuretessa ja hoitoajan pidetessé. Sen vuoksi annoksen tulee olla
mahdollisimman pieni ja hoidon keston mahdollisimman lyhyt. Noudata lidkérin antamaa
annosteluohjetta (ks. kohta 3). Jos huomaat, ettd sinun on vaikea lopettaa hoitoa, olet ehké tullut
ladkkeestd henkisesti riippuvaiseksi. Jos riippuvuus on fyysistd, hoidon #killiseen lopettamiseen
liittyy vieroitusoireita. Riski on suurempi myos sellaisilla potilailla, jotka vadrinkdyttdvat tai ovat
vadrinkdyttineet alkoholia tai reseptilidkkeitd (ks. myos kohta 3, Jos lopetat Alprazolam

Grindeks -valmisteen oton). Ladkkeen vddrinkdyttd on Alprazolam Grindeks -valmisteen tunnettu
riski. Tamén lddkkeen vadrinkdyttd voi johtaa yliannostukseen ja kuolemaan. Noudata aina ld4dkérin
antamaa annosteluohjetta. Tadmai ladke voi kiinnostaa reseptilddkkeitd vadrinkdyttdvid henkilditd, joten
se tulee sdilyttdd muiden thmisten ulottumattomissa.

Muistihdiriot

Alpratsolaamihoidon aikana muistisi saattaa heikentyd. Tama ilmenee tavallisesti useiden tuntien
kuluttua lddkkeen ottamisesta. Ota yhteytta ladkariin, jos sinulla on tillaisia oireita. Voit pienentda
riskid huolehtimalla siitd, ettd saat nukuttua tdydet younet (7—8 tuntia) timén lddkkeen ottamisen
aikana.

Psyykkinen sairaus (psykoosi)
Jos kérsit psykoosista, joka on vaikea kdyttdytymiseen, toimintaan ja itsehillintddn vaikuttava
psyykkinen sairaus, Alprazolam Grindeks ei sovi sinulle.

Vaikutus mielialaan

Alpratsolaamin kdyttd voi lisitd hypomanian (manian lievempi muoto) tai manian (hyperaktiivinen
henkinen tila, Liallinen hyvéntuulisuus ja energisyys) riskid potilailla, jotka sairastavat masennusta.
Ota vilittoméasti yhteyttd ladkériisi, jos havaitset manian tai hypomanian oireita.

Masennus, ajatukset itsensd vahingoittamisesta tai itsemurha-ajatukset

Alpratsolaamihoito voi lisdtd riskid ajatuksille vahingoittaa itseési taijopa tehda itsemurha, jos sinulla
on todettu masennus. Kysy ladkériltdsi neuvoa ennen alpratsolaamihoidon aloittamista.

Jos hoito alpratsolaamilla on tarpeen ja jos olet masentunut tai jos sinulla on aiemmin ollut ajatuksia
itsesi vahingoittamisesta tai itsemurhasta, lddkérisi seuraa sinua tarkasti. Jos sinulla on ajatuksia, ettd
voisit vahingoittaa itseési tai tehdé itsemurhan, ota heti yhteyttd [dékériin tai mene heti sairaalaan.

Likkddt

vasymysti ja/tai lihasheikkoutta, joka voi lisidtd kaatumisriskia.

Lapset januoret

Ali anna titi [skettd alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille, koska turvallisuutta ja tehoa ei ole
varmistettu.

Muut lifike valmis teet ja Alprazolam Grindeks
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.



Hoidon teho voi muuttua, jos otat Alprazolam Grindeks -valmisteen kanssa samanaikaisesti tiettyja
muita ladkkeitd, joita kdytetddn alla lueteltujen sairauksien hoitoon. Néissé tapauksissa ladkéri saattaa
muuttaa annosta.
e psyykkiset ongelmat (psykoosilidkkeet, ml. klotsapiini)
e unihdiriot (unilddkkeet)
o allergiat tai heindinuha (jotkin antihistamiinit)
e laaja leikkaus (nukutusaineet)
vaikea kipu (huumaavat kipulddkkeet, esim. dekstropropoksifeent)
e huumeriippuvuuden hoito (korvaushoito)
e ahdistus tai masennus (ml tietyt ahdistuslddkkeet, jotka sisdltdvét fluoksetiinia, fluvoksamiinia,
nefatsodonia tai imipramiinia)
e syddmen vajaatoiminta (digoksiini)
o infektiot (antibiootit, jotka sisdltdvit erytromysiinid, klaritromysiinid tai telitromysiinid)
e sieni-infektiot (itrakonatsoli, flukonatsoli, ketokonatsoli, posakonatsoli, vorikonatsoli)
rasitusrintakipu ja korkea verenpaine (esim. diltiatseemi)
HIV ja AIDS (HIV -proteaasin estéjit, kuten ritonaviiri)
nirastys ja vatsahaava (simetidiini tai omepratsoli)
astma ja keuhkoputkentulehdus (esim. teofyllini)
epilepsia (esim. karbamatsepiini)
lihaskrampit (lihasrelaksantit). Kun nditd ladkkeitd kiytetddn yhdessé alpratsolaamin kanssa,
lihaksia rentouttava vaikutus voi voimistua ja kaatumisriski kasvaa.

Alprazolam Grindeks -valmisteen ja opioidien (vahvat kipulddkkeet, korvaushoitoon tarkoitetut
ladkkeet ja jotkin yskdnlddkkeet) samanaikainen kaytto lisdd uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien
(hengityslama) ja tajuttomuuden riskid ja voi olla hengenvaarallista. TAmén vuoksi samanaikaista
kéyttod tulee harkita vain silloin, kun muut hoitovaihtoehdot eivit ole mahdollisia.

Jos ladkari kuitenkin méaérda Alprazolam Grindeks -valmistetta yhdessd opioidien kanssa, lddkéarin on
rajoitettava samanaikaisen hoidon annostusta ja kestoa.

Kerro ladkarillesi kaikista kdyttdmistdsi opioidilidkkeistd ja noudata tarkastildékérin annossuositusta.
Voi olla hyva kertoa ystiville tai sukulaisille edelld luetelluista merkeistd ja oireista. Ota yhteys
ladkariin, jos sinulla ilmenee niitd oireita.

Alpratsolaamin hoitovaikutukseen voi myds mahdollisesti vaikuttaa samanaikainen hoito seuraavien
ladkkeiden kanssa: ehkéisypillerit, rifampisiini (infektioiden hoitoon) tai makikuisma
(rohdosvalmiste).

Alprazolam Grindeks alkoholin kanssa
Al juo alkoholia Alprazolam Grindeks -hoidon aikana, silli alkoholi voi muuttaa ja voimistaa
Alprazolam Grindeks -valmisteen vaikutusta arvaamattomilla tavoilla.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttod.

Raskaus

Kerro ladkdrillesi, jos arvelet olevasi raskaana tai suunnittelet raskautta. IThmisilld tehdyt havainnot
viittaavat sithen, ettd alpratsolaami voi vahingoittaa syntymétonti lasta (suurentunut
epamuodostumien [suulakihalkioiden] riski). Raskauden aikana alpratsolaamia saa kdyttda vain, jos
ladkari on todennut, ettd hoidon hyddyt ovat suuremmat kuin syntyméttomélle lapselle aiheutuvat
riskit ja ettd ladke sopii sinulle.

Jos kiytat Alprazolam Grindeks -valmistetta synnytykseen asti, ilmoita asiasta lddkarillesi, koska
vastasyntyneelle lapsellesi voi syntymén jilkeen tulla vieroitusoireita.



Imetys

Ali kiiyti Alprazolam Grindeks -valmistetta, jos imetit. Alpratsolaami kulkeutuu rintamaitoon. Jos
ladkarisi on paéttinyt, ettd tdmén ladkkeen kdytt on sinulle vélttimatontd, sinun on lopetettava
imetys.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ladke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Lédkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Vaikka Alprazolam Grindeks -valmistetta kdytettdisiin ohjeiden mukaisesti, se voi muuttaa
reaktiokykyé siind méirin, ettd ajokyky tai koneidenkdyttokyky heikkenee. Tadma4 riski on erityisen
suuri hoidon alussa, aina kun annosta suurennetaan, jos et nuku riittdvasti tai jos nautit myos alkoholia
tai otat muita keskushermostoon vaikuttavia aineita. Ali tisti syystd aja autoa 4liki kiyti koneita tai
tee mitddn muuta vaarallista, tai viltd néitd ainakin ensimmaéisten hoitopdivien aikana. Ladkéaritekee
kussakin tapauksessa paatoksen yksilollisesti.

Alprazolam Grindeks sisiltiii laktoosia, natriumia ja bentsoehappoa (E211)

Laktoosi: Jos lddkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele
ladkarisi kanssa ennen timén ladkevalmisteen ottamista.
Natrium: Tama lddkevalmiste siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos, eli sen

voidaan sanoa olevan "natriumiton".
Natriumbentsoaatti: Tadma lddke sisdltdd 0,12 mg bentsoehappoa per tabletti.

3. Miten Alprazolam Grindeks -valmis tetta otetaan

Ota tdmai ladke juuri siten kuin lidkari on madrannyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Ellei laédKéri ole toisin médrinnyt, noudata seuraavia annos tusohjeita

Aloitusannos: yleensd annos on hoidon alussa 0,25-0,5 mg kolme kertaa vuorokaudessa.
Hoitoannos: jos se on kliinisesti tarpeen, lidkari saattaa nostaa annostasiasteittain enintdan 3—
4 mg:aan vuorokaudessa useampaan yksittdiseen annokseen jaettuna.

1akkaét ja ladkkeen vaikutuksille herkét potilaat tai heikkokuntoiset potilaat

Jos olet idkds, ladkkeen vaikutuksille herkka ja tarvitset pienemmén annoksen, aloitat normaalisti
annoksella 0,25 mg kahdesta kolmeen kertaan pdivdssd. Annosta voidaan tarvittaessa hitaasti nostaa,
jos et saa mitddn haittavaikutuksia.

Potilaat, joilla on maksa- tai munuaisongelmia

Jos sinulla on maksa- tai munuaisongelmia, Iadkéri muuttaa annostustasi.

Kaytto lapsille ja nuorille
Alle 18-vuotiaat nuoret ja lapset eivit saa ottaa Alprazolam Grindeks -valmistetta.

Antotapa
Alprazolam Grindeks on tarkoitettu suun kautta otettavaksi. Ota tabletit nesteen kanssa (esim. puoli

lasillista vettd).
Tableteissa on jakouurre ja ne voidaan jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Hoidon kesto



Riippuvuuden ja vddrinkdyton riski voi kasvaa annoksen kasvaessa ja hoidon pitkittyessd. Ladkéari
méiéria siksi mahdollisimman pienen tehoavan annoksen mahdollisimman lyhyeksi aikaa ja arvioi
hoidon jatkamisen tarpeen sddannollisesti.

Hoidon kesto saa olla korkeintaan 2—4 vikkoa. Pitkdaikaista hoitoa ei suositella. Lddkkeen teho voi
heikentyé, jos sitd kdytetddn muutamaa vikkoa pidempéén.

Jos otat enemmiin Alprazolam Grindeks -valmis tetta kuin sinun pitéisi

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

Lievin yliannostuksen oireita ovat mm. uneliaisuus, huimaus, nikohiiriét, puheen sammaltaminen,
verenpaineen lasku, epidvakaa kdvely tai horjuvat likkeet ja lihasten heikkous. Vaikeassa
myrkytystilassa voi esiintyd syvddnuneen vaipumista ja jopa tajuttomuutta, hengityksen
heikkenemistd ja verenkierron romahdus. Tarkkailu tehohoidossa on vilttdméatonta.

Laakari arvioi myrkytyksen asteen ja paittda hoitotoimenpiteista.

Jos unohdat ottaa Alprazolam Grindeks -valmistetta

Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen. Jos unohdat ottaa annoksesi, jita
unohtunut annos ottamatta ja jatka Alprazolam Grindeks -valmisteen ottamista lddkéarin ohjeiden
mukaisesti.

Jos lopetat Alprazolam Grindeks -valmisteen oton

Kysy aina lddkariltdsi neuvoa ennen kuin lopetat Alprazolam Grindeks -valmisteen oton, koska
annosta on pienennettivi asteittain. Jos lopetat tablettien ottamisen tai pienennit annosta dkillisesti,
saatat saada nk. rebound-oireita, jotka voivat tehdi sinusta tilapdisesti ahdistuneemman tai
levottomamman tai aitheuttaa univaikeuksia. Joillakin thmisilld voi esiintyd my0s vieroitusoireita (ks.
kohta 4, Riippuvuus ja vieroitusoireet”). Nama oireet hdvidvit, kun elimistdsi sopeutuu uuteen
tilanteeseen. Jos olet huolissasi, lidkérisi voi kertoa sinulle tistd lisdd. Naistd syistd lddkérisi pienentdd
annosta asteittain, kun hoito lopetetaan. Annoksen pienentdminen tehdéién yksilollisten tarpeiden
mukaan, silld annostuksen asteittainen pienentdminen riijppuu useista tekijoistd (esim. hoidon kestosta
ja paivittdisestd annoksestasi). Kysy ladkériltdsi, miten annostasi pienennetiin asteittain.

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

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timakin Ilddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Ota yhteys ladkériin valittomais ti
Jos sinulla ilmenee jokin ndistd oireista, ota heti yhteyttd lddkériin, silld hoito on lopetettava. Ladkéri
neuvoo, miten hoito lopetetaan.

e Apratsolaamihoito voi aiheuttaa vakavia kiyttdytymiseen vaikuttavia tai psyykkisid
vaikutuksia, esimerkiksi kiihtyneisyyttd, levottomuutta, aggressiivisuutta, drtyneisyytta,
raivonpuuskia, virheellisia uskomuksia, painajaisia ja hallusinaatioita tai muuta sopimatonta
kaytosta.

e Akillinen hengityksen vinkuminen, nielemis- tai hengitysvaikeudet, silmiluomien, kasvojen
tai huulten turpoaminen, ihottuma tai kutina (erityisesti koko keholla).

Ota yhteys lddkiriin mahdollisimman pian



Kerro lddkérillesi mahdollisimman pian, jos saat seuraavia oireita, silli annostasi tai hoitoasi on ehka
muutettava:

e muistin menetys

e ihon ja silminvalkuaisten keltaisuus.

Riippuvuus ja vieroitusoireet
On mahdollista tulla riippuvaiseksi alpratsolaamin kaltaisista ladkkeistd niiden kédyton aikana, ja tima
lisdd vieroitusoireiden todenndkdisyyttd siind vaiheessa, kun lopetat hoidon. Vieroitusoireet ovat
yleisempid, jos

- lopetat hoidon é#killisesti

- olet ottanut suuria annoksia

- olet ottanut titd lddkettd pitkdan

- sinulla on ollut alkoholin tai huumeiden vaarinkayttoa.

Tama voi aiheuttaa vaikutuksia, kuten paansirkya, lihaskipua, darimmdistd ahdistuneisuutta,
jannittyneisyyttd, levottomuutta, sekavuutta, mielialan muutoksia, univaikeuksia ja drtyneisyyttd.

Vaikeissa tapauksissa voit saada my0s seuraavia vieroitusoireita: pahoinvointi (huonovointisuus),
oksentelu, hikoilu, vatsakrampit, lihaskrampit, epédtodellisuuden tai irrallisuuden tunne, epétavallinen
herkkyys dénille, valolle tai fyysiselle kosketukselle, jalkojen ja kdsien puutuminen ja pistely,
hallusinaatiot (sellaisten asioiden nikeminen tai kuuleminen, joita eiole olemassa hereilld ollessasi),
vapina tai epileptiset kohtaukset. Kerro lddkérillesi, jos vieroitusoireet pahenevat tai eivét hivii.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia:
Hyvin yleiset: voi esiintyi yli 1 henkilolld kymme nesti
e Masennus
e Uneliaisuus ja tokkuraisuus
e Nykivit, hallitsemattomat likkeet
o Kyvyttdomyys muistaa yksittdisid tietoja
e Puheen sammaltaminen
e Huimaus, heikotus
e Padnsirky
e  Ummetus
e Suun kuivuminen
e Visymys
e Artyneisyys.

Yleiset: voi esiintyi enintiiin 1 henkilolld kymme nesti
e Ruokahalun menetys
e Sekavuus ja ajan ja paikan tajun himértyminen
e Sukupuolivietin muuttuminen (miehet ja naiset)
e Hermostuneisuus tai ahdistuneisuuden tai levottomuuden tunne
e  Unettomuus (kyvyttomyys nukkua tai unen héiriintyminen)
e Tasapaino-ongelmat ja epidvakaus (samalla tavalla kuin humalatilassa) erityisesti pdivdaikaan
e Vireystilan tai keskittymiskyvyn heikkeneminen
o Kyvyttdmyys pysya hereilld, vetiméton olo
e Téarind tai vapina
e Kaksoisndko tai nddn sumentuminen
e Pahoinvointi
e Thoreaktiot
e Painon muutokset.



Melko harvinaiset: voi esiintyi alle 1 potilaalla sadasta
e Innostunut tai yli-innostunut tunne, mikd aiheuttaa epétavallista kayttdytymistad
e Hallusinaatiot (sellaisten asioiden nikeminen tai kuuleminen, joita ei ole olemassa)
e Kiihtynyt tai vihainen olo
e (Oksentelu
e Lihasten kouristukset tai heikkous
e Virtsanpidityskyvyttomyys
e Kramppimainen kipu alaseldssé ja reisissd, mikd voi viitata kuukautishdiriéon
e  Huumeriippuvuus
e Huumeiden vieroitusoireet.

Tuntematon: saatavissa oleva tieto ei riiti esiintyvyyden arviointiin

e Naisilla epdsddnnolliset kuukautiset tai liiallinen prolaktiinin (rintamaidon tuotantoa
stimuloiva hormoni) tuotanto

e Vihamielinen taiaggressiivinen olo

e Epédnormaalit ajatukset

e Viintyvit tai nykivat likkeet

e Ylaktiivisuus

e Vatsavaivat

e Maksan toimintahdiriét (nékyvét verikokeissa), maksatulehdus (hepatiitti)

e Hermoston epétasapaino. Oireita voivat olla: nopea syddmen syke ja epdvakaa verenpaine
(huimaus, heikotus tai pyorrytys).

e Vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa kasvojen tai niclun turvotusta

e Nilkkojen, jalkojen taisormien turvotus

e Thoreaktio, joka johtuu herkkyydestd auringonvalolle

e Virtsaamisvaikeudet tai virtsarakon hallintaongelmat

e Silmien paineen nousu, joka voi vaikuttaa myds nakokykyyn

e Huumeiden véarinkaytto.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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S. Alprazolam Grindeks -valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Ali kilyti titd Eikettd kartonkikotelossa ja Iipipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivimaédran (EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopdivimééra tarkoittaa kuukauden viimeistd
péivaa.

Sailytd alle 25 °C.



Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttiméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Alprazolam Grindeks siséltai

Vaikuttava aine on alpratsolaami.
- Alprazolam Grindeks 0,25 mg tabletit
Yksi tabletti sisdltdd 0,25 mg alpratsolaamia.
- Alprazolam Grindeks 0,5 mg tabletit:
Yksi tabletti sisaltdd 0,5 mg alpratsolaamia.
- Alprazolam Grindeks 1 mg tabletit:
Yksi tabletti sisdltdd 1 mg alpratsolaamia.

Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa (E460), esigelatinoitu
maissitirkkelys, dokusaatti natrium, natriumbentsoaatti (E211), magnesiumstearaatti (E572), vedeton
kolloidinen piidioksidi (E551), punainen rautaoksidi (E172) (vain 0,5 mg:n tabletit), indigokarmiini
(E132) (vain 1 mg:n tabletif).

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Alprazolam Grindeks 0,25 mg on valkoinen tai luonnonvalkoinen, ovaalinmuotoinen (10 mm x
5 mm), jakouurteellinen tabletti, jossa toisella puolella merkintd ~0,25”.

Alprazolam Grindeks 0,5 mg on hailakan vaaleanpunainen tai vaaleanpunainen, ovaalinmuotoinen
(10 mm x 5 mm), jakouurteellinen tabletti, jossa toisella puolella merkintd ~0,5”.

Alprazolam Grindeks 1 mg on vaaleansininen tai sininen, ovaalinmuotoinen (10 mm x 5 mm),
jakouurteellinen tabletti, jossa toisella puolella merkintd 1.

Alprazolam Grindeks -tabletit ovat saatavilla OP A-/alumiini-/PVC-/alumiinilipipainopakkauksissa,
jotka siséltavit 10, 20, 30, 50, 60 tai 100 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdimétti ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Latvia
Puhelin: +371 67083205

Sahkoposti: grindeks@grindeks.com

Tilla ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:

Saksa Alprazolam Grindeks 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg Tabletten

Itdvalta Alprazolam Grindeks 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg Tabletten

Belgia Alprazolam Grindeks 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg comprimés

Bulgaria Aummpazonam ['puanexc 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg TabreTkn
Alprazolam Grindeks 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg tablets

Kroatia Alprazolam Grindeks 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg tablete

TSekin tasavalta Alprazolam Grindeks

Tanska Alprazolam Grindeks

Viro Ixhalanex




Suomi
Ranska

Kreikka
Unkari
Irlanti

Itala
Latvia
Liettua
Luxemburg
Alankomaat
Puola
Portugali
Romania
Slovakia
Slovenia
Espanja
Ruotsi

Alprazolam Grindeks 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg tabletit
ALPRAZOLAM GRINDEKS 0,25 mg comprimé sécable
ALPRAZOLAM GRINDEKS 0,5 mg comprimé sécable
ALPRAZOLAM GRINDEKS 1 mg comprimé sécable
Alprazolam Grindeks 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg diokia
Alprazolam Grindeks 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg tabletta
Alprazolam Grindeks 250 microgram, 500 microgram, 1 mg
tablets

Alprazolam Grindeks

Ixhalanex 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg tabletes

Ixhalanex 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg tabletés

Alprazolam Grindeks 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg Péllen
Alprazolam Grindeks 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg tabletten
Alprazolam Grindeks

Alprazolam Grindeks 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg comprimidos
Alprazolam Grindeks 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg comprimate
Alprazolam Grindeks 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg tablety
Alprazolam Grindeks 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg tablete
Alprazolam Grindeks 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg comprimidos
Alprazolam Grindeks 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg tabletter

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi toukokuussa 13.06.2024.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Alprazolam Grindeks 0,25 mg table tter
Alprazolam Grindeks 0,5 mg table tter
Alprazolam Grindeks 1 mg tabletter

alprazolam

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne hiller

information som éir viktig for dig.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Alprazolam Grindeks &r och vad det anviands for
Vad du behdver veta mnan du tar Alprazolam Grindeks
Hur du tar Alprazolam Grindeks

Eventuella biverkningar

Hur Alprazolam Grindeks ska forvaras
Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SNk LD~

1. Vad Alprazolam Grindeks ér och vad det anvéinds for
Alprazolam Grindeks ir ett lugnande likemedel och tillhér bensodiazepingruppen.

Alprazolam Grindeks anvénds till vuxna for behandling av angestsymtom som ar allvarliga,

invalidiserande eller som orsakar patienten kraftig angest. Detta likemedel 4r endast avsett for
korttidsbehandling.

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

2. Vad du behdver veta innan du tar Alprazolam Grindeks

Ta inte Alprazolam Grindeks

- om du dr allergisk mot alprazolam, andra benzodiazepiner eller ndgot annat innehallsimne i
detta likemedel (anges i avsnitt 6),

- om du lider av en sjukdom som heter myastenia gravis dir man har svaga och trétta muskler,

- om du har svara problem fran brostkorgen eller andningssvarigheter (t.ex. kronisk bronkit eller
emfysem),

- om du har "sdmnapné" - ett tillstind dér andningen blir oregelbunden, till och med stannar upp
under korta perioder, medan man sover,

- om du lider av allvarliga leverproblem.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Alprazolam Grindeks:
- om du missbrukar eller har missbrukat alkohol, droger eller likemedel
- om du har tagit alprazolam under en lingre tid eftersom effekten kan minska
- om du har ett nedsatt allméntillstand



- om du har problem med lungorna, njurarna eller levern
- om du tar andra likemedel mot psykisk ohélsa.

Beroende

Anvindning av Alprazolam Grindeks kan leda till fysiskt och psykiskt beroende av likemedlet.
Risken for beroende dkar med dosen och behandlingens lingd. Dérfor méaste behandlingen paga sé
kort tid som mojligt. Folj din likares dosrekommendationer (se avsnitt 3). Du méarker psykiskt
beroende genom att du inte vill sluta ta lakemedlet. Fysiskt beroende innebér att abstinenssymtom
uppstar nir behandlingen med detta likemedel plotsligt avbryts. Risken dr ocksa storre hos patienter
som missbrukar eller har missbrukat alkohol eller likemedel (se d&ven avsnitt 3, ’Om du slutar att ta
Alprazolam Grindeks”). Lakemedelsmissbruk dr en kidnd risk med Alprazolam Grindeks. Om detta
lakemedel missbrukas kan det leda till 6verdosering och dodsfall. Folj alltid din likares
dosrekommendationer. Detta likemedel kan vara eftertraktat av personer som missbrukar
receptbelagda likemedel och bor forvaras utom rackhall for andra ménniskor.

Minnesstorning

Under behandling med alprazolam kan ditt minne storas. Detta intrdffar vanligtvis flera timmar efter
att likemedlet har tagits. Fraga din likare om du mérker ett sddant symptom. For att minska risken bor
du se till att du kan fa en hel natts sémn (7 till 8 timmar) medan du tar detta likemedel.

Psykisk sjukdom (psykos)
Om du lider av psykos, en allvarlig psykisk sjukdom som stor ditt beteende, dina handlingar och din
sjalvkontroll, ar Alprazolam Grindeks inte lAmpligt.

Paverkan pd sinnesstimningen

Anvindning av alprazolam kan 6ka risken for episoder av hypomani (en mildare form av mani) och
mani (hyperaktivt psykiskt tillstdnd, 6verdriven upprymdhet och energi) hos patienter med depression.
Kontakta din likare omedelbart om du utvecklar symtom pa hypomani eller mani.

Depression, tankar pd att skada dig sjdlv eller bega sjdlvmord

Behandlingen med alprazolam kan 6ka risken att utveckla tankar pé att skada dig sjilv eller ta livet av
dig om du har depression. Fraga din likare innan du pabdrjar behandling med alprazolam.

Om behandling med alprazolam 4r nddvéndig och om du &r deprimerad eller tidigare har haft tankar
pé att skada dig sjilv eller ta livet av dig kommer din likare att 6vervaka dig noga. Om du utvecklar
tankar pa att skada dig sjilv eller begé sjdlvmord, kontakta snarast likare eller upps 6k vard.

Aldre
Var sérskilt forsiktig ndr du anvinder alprazolam om du dr dldre, eftersom det kan orsaka 6kad trétthet
och/eller muskelsvaghet som kan oka risken att falla.

Barn och ungdomar
Ge inte detta likemedel till barn och ungdomar under 18 ar eftersom sikerhet och effekt inte har
faststillts.

Andra likemedel och Alprazolam Grindeks

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Effekten av behandlingen kan paverkas om Alprazolam Grindeks anvinds tillsammans med andra
lakemedel for att behandla de angivna tillstinden. Din likare kan behéva justera din dosering.

e Psykiska problem (antipsykotiska likemedel inklusive klozapin)

e sOmnstorningar (somntabletter)

o allergier eller hosnuva (vissa antihistaminer)

e om du genomgar en stdrre operation (beddvningsmedel)



e svar smirta (narkotiska analgetika, t.ex. dextropropoxifen)

e behandling mot drogberoende (substitutionsbehandling)

e problem som angest eller depression, inklusive vissa antidepressiva medel som innehéller

fluoxetin, fluvoxamin, nefazodon eller imipramin

hjartsvikt (digoxin)

infektioner (antibiotika som innehaller erytromycin, klaritromycin eller telitromycin)

svampinfektioner (itrakonazol, flukonazol, ketokonazol, posakonazol, vorikonazol)

lakemedel for att behandla angina pectoris och hogt blodtryck, sdsom diltiazem

HIV och AIDS (sa kallade HIV -proteashdammare, sdsom ritonavir)

halsbrdnna och magsér, sdsom cimetidin eller omeprazol

astma och bronkit, sasom teofyllin

epilepsi, sdsom karbamazepin

e muskelavslappnande likemedel. Vid anvindning tillsammans med alprazolam kan den
muskelavslappnande effekten 6ka och det finns risk att falla.

Samtidig anvdndning av Alprazolam Grindeks och opioider (starka smértstillande medel, likemedel
for substitutionsterapi och vissa hostmediciner) okar risken for dasighet, andningssvérigheter
(andningsdepression), koma och kan vara livshotande. P& grund av detta bor samtidig anvéndning
endast Overvégas nir andra behandlingsalternativ inte &r mdjliga.

Men om din ldkare ordinerar Alprazolam Grindeks tillsammans med opioider, bor likaren begriansa
dosen och Iingden av den kombinerade behandlingen.

Beriitta for din likare om alla opioidlikemedel du tar och folj noga din likares dosrekommendation.
Det kan vara bra att informera vénner eller sldktingar for att de ska vara medvetna om de tecken och
symtom som anges ovan. Kontakta din lakare nér du upplever sddana symtom.

Det dr ocksé mojligt att behandlingseffekten av alprazolam kan paverkas av samtidig behandling med
nagot av foljande likemedel: p-piller, rifampicin (mot infektioner) eller johannesort (véxtbaserat
lakemedel).

Alprazolam Grindeks med alkohol
Du bor avsta fran alkohol under behandling med Alprazolam Grindeks, eftersom alkohol kan forandra
och forstirka effekten av Alprazolam Grindeks pa of6rutsdgbara sitt.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga lakare
eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Graviditet

Du maste omedelbart tala om for din Iikare om du &r gravid eller planerar att bli gravid. Observationer
hos ménniskor har visat att alprazolam kan vara skadligt for fostret (6kad risk for missbildning
(gomspalt)). Under graviditet far alprazolam endast anvéindas om likaren har faststéllt att fordelarna
med behandlingen uppvager riskerna for det ofddda barnet och att likemedlet ar lampligt for dig.

Om du anvénder Alprazolam Grindeks framtill forlossningen, informera din likare eftersom ditt
nyfodda barn kan utveckla abstinenssymtom efter forlossningen.

Amning
Du ska inte ta Alprazolam Grindeks om du ammar. Alprazolam gar 6ver i brostmjolk. Om din likare
har beslutat att du ska fa detta likemedel maste du sluta amma.

Korformaga och anvindning av maskiner

Aven vid anviindning enligt anvisningarna kan Alprazolam Grindeks forindra reaktionsformagan i
sddan utstrackning att formagan att kora bil eller anviinda maskiner forsdmras. Denna risk dr sarskilt
hog 1borjan av behandlingen, nér dosen hdjs, om du inte far tillrdckligt med somn eller om du



samtidigt konsumerar alkohol eller tar andra &mnen som paverkar det centrala nervsystemet. Du bor
darfor helt avstéd fran att kora bil, anvdanda maskiner eller utféra andra farliga aktiviteter eller
atminstone under de forsta dagarna av behandlingen. Den behandlande likaren fattar beslutet i det
enskilda fallet.

Du drsjilv ansvarig for att bedoma om du ir i kondition att framféra motorfordon eller utfora
arbeten som kriaver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa
avseenden dr anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dirfor all information i
denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r
osdker.

Alprazolam Grindeks innehéller laktos, natrium och natriumbensoat (E211)

Laktos: Om du inte tal vissa sockerarter ska du kontakta din likare innan du tar detta
lakemedel.

Natrium: Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, det vill
sdga det dr nist intill “natriumfritt”.

Natriumbensoat: Detta likemedel innehaller 0,12 mg natriumbensoat per tablett.

3. Hur du tar Alprazolam Grindeks

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfréga likare eller apotekspersonal om du ar
osdker.

Om inte annat ordinerats av liikaren giller foljande dosriktlinjer

Initialdos: I allminhet dr dosen i borjan av behandlingen 0,25 till 0,5 mg alprazolam tre ganger

om dagen.

Underhallsdos: Om det ér kliniskt nodvéndigt kan din likare 6ka din dos upp till 3 mg till 4 mg i smé
steg, uppdelade i flera individuella doser.

Aldre och kiinsliga patienter eller forsvagade patienter

Om du ér en &ldre och kénslig patient och behdver en ligre dos borjar du normalt med en dos pa

0,25 mg tva till tre gdnger om dagen. Denna dos kan 6kas langsamt om det beh6vs och om du inte far
nagra biverkningar.

Patienter med njur- eller leverproblem

Om du har njur- eller leverproblem kommer din likare att justera din dos.

Anvindning for barn och ungdomar
Barn och ungdomar under 18 ar ska inte ta Alprazolam Grindeks.

Adminis treringss:tt
Alprazolam Grindeks dr avsett for oralt bruk. Ta tabletterna med lite vitska (t.ex. ett halvt glas vatten).
Tabletterna har en skara och kan delas i tva lika stora doser.

Hur liinge be handlingen ska paga

Risken for beroende och missbruk 6kar med dosen och behandlingens lingd. Lékaren kommer darfor

att ordinera ldgsta mojliga effektiva dos och behandlingslingd och ofta omvirdera behovet av fortsatt
behandling.

Den maximala behandlingstiden bor inte vara mer dn 2-4 veckor. Langtidsbehandling rekommenderas
inte. En minskad effekt av likemedlet kan utvecklas om det anvénds i mer &n nagra veckor.

Om du har tagit for stor méingd av Alprazolam Grindeks
Om du har tagit for mycket Alprazolam Grindeks, kontakta din likare eller sok vard omedelbart.



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

Tecken pa (lindrig) 6verdosering kan vara dasighet, yrsel, synstorningar, sluddrigt tal, blodtrycksfall,
ostadig gang/ostadiga rorelser och muskelsvaghet. Vid kraftig berusning, djup somn eller
medvetsloshet kan andningsforsdmring och cirkulationskollaps uppsta. Intensivvardsdvervakning ar
viktigt.

Bedomning av graden av berusning gors av likaren, som kommer att besluta om atgérder for att
behandla den.

Om du har glomt att ta Alprazolam Grindeks
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du glommer att ta din dos, hoppa 6ver den
missade dosen och fortsétt att ta Alprazolam Grindeks enligt din Iikares ordination.

Om du slutar att ta Alprazolam Grindeks

Kontakta alltid din likare innan du slutar ta Alprazolam Grindeks eftersom dosen maste minskas
gradvis. Om du slutar ta tabletterna eller minskar dosen plotsligt kan du fa “reboundeffekter” som kan
gora att du tillfélligt blir mer orolig eller rastlos eller far svért att sova. Vissa personer kan ocksa
uppleva abstinenseffekter (se avsnitt 4, "Beroende och abstinenssymtom"). Dessa symtom kommer att
forsvinna nér din kropp éterstéller sig. Om du 4r orolig kan din likare berdtta mer om detta. Din lakare
kommer dérfor att minska dosen gradvis ndr behandlingen &r avslutad. Dosreduktion gors efter
individuella behov, eftersom gradvis utséttning beror pa flera faktorer (t.ex. behandlingslingd och din
dagliga dos). Fraga din likare om hur du kan minska din dos gradvis.

Om du har ytterligare fragor om detta Iikemedel, kontakta din lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Anledningar att omedelbart upps dka likare
Om du far nagot av dessa symtom, kontakta din likare omedelbart eftersom behandlingen kommer att
behova avbrytas. Din likare kommer sedan att ge rfad om hur behandlingen ska avbrytas.
e Behandling med alprazolam kan orsaka allvarliga beteendemaéssiga eller psykiatriska effekter
- till exempel agitation, rastloshet, aggressivitet, irritabilitet, raseriutbrott,
overklighetskdnslor, mardrommar och hallucinationer eller annat oldmpligt beteende.
e Plotslig viasande andning, svarigheter att svilja eller andas, svullnad av 6gonlock, ansikte
eller lappar, utslag eller kldda (sarskilt sddan som paverkar hela kroppen).

Anledningar att uppséka likare sa snart som méjligt
Tala om for din likare sé snart som mdjligt om du far foljande symtom eftersom din dos eller
behandling kan behdva dndras:

e Minnesforlust (amnesi)

e (ulfargning av hud och 6gonvitor (gulsot).

Beroende och abstinenssymtom



Det dr majligt att bli beroende av likemedel som alprazolam medan du tar dem, vilket okar
sannolikheten for att fa abstinenssymtom nér du avbryter behandlingen. Abstinensbesvir dr vanligare
om du:

- stoppar behandlingen plotsligt

- har tagit hoga doser

- hartagit detta likemedel under ldng tid

- haren historik av alkohol- och drogmissbruk.

Detta kan orsaka effekter som huvudvérk, muskelvark, extrem dngest, spanningar, rastloshet,
forvirring, humorférandringar, sémnsvarigheter och irritabilitet.

Vid svara abstinensfall kan du ocksa fa foljande symtom: illaméende (illamaende), krakningar,
svettning, magkramper, muskelkramper, en kénsla av overklighet eller avskildhet, att vara ovanligt
kénslig for ljud, Lus eller fysisk kontakt, domningar och stickningar i fotter och hinder,
hallucinationer (att se eller hora saker som inte finns dir nir du dr vaken), tremor (skakningar) eller
epileptiska anfall. Tala om for din likare om nagra abstinensbesvér blir vérre eller inte férsvinner.

Andra biverkningar som kan uppsta ér:
Mycket vanliga: kan forekomma hos fler éan 1 av 10 personer

e Depression

e Somnighet och dasighet

e Ryckiga, okoordinerade rorelser

e Oformaga att komma ihdg information

e Sluddrigt tal

e  Yrsel

e Huvudvirk

e Obstipation

e  Muntorrhet

o Troétthet

e [rritabilitet.

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer
o Aptitforlust
e Forvirring och desorientering
e Forindring av din sexlust (min och kvinnor)
e Nervositet eller kédnsla av oro eller upprordhet
e Somnloshet (oférmaga att sova eller stord somn)
e Problem med balansen och ostadighet (liknar kidnslan nir man ar full), sdrskilt under dagen
e Minskad uppmérksamhet och koncentration
e Oformaga att halla sig vaken, troghetskénsla
e Skakningar eller darrningar
e Dubbelseende eller suddig syn
e [llamédende
e Hudreaktioner
e Fordndring av vikten

Mindre vanliga: kan fore komma hos upp till 1 av 100 personer
e Attkdnna sig upprymd eller 6verdrivet upphetsad, vilket orsakar ovanligt beteende
e Hallucination (attse eller hora saker som inte finns)
e Kaénna sig upprord eller arg
e Kirikningar



e  Muskelkramper eller svaghet

e Inkontinens

e Kramper i nedre delen av ryggen och laren, vilket kan vara tecken pa en stérning av
menstruationen

e Drogberoende

e Drogabstinenssymtom.

Ingen kénd frekvens: kan inte beriknas fran tillgéingliga data
e Hos kvinnor, oregelbunden menstruation eller produktion av fér mycket prolaktin (hormonet
som stimulerar mjolkproduktionen)
e Attkénna sig fientlig eller aggressiv
e Onormala tankar
e Vridande eller ryckiga rorelser
e Attvara hyperaktiv
e Magbesvir
e Problem med leverfunktionen (detta visas genom blodprov), inflammation ilevern (hepatit)
e Obalans inervsystemet Symtom kan inkludera: snabb hjartrytm och instabilt blodtryck
(kénsla av yrsel eller svimning)
e Allvarlig allergisk reaktion som orsakar svullnad av ansikte eller svalg
e Svulinad av vrister, fotter eller fingrar
e Hudreaktion orsakad av kéinslighet for solljus
e Svirigheter att kissa eller problem med urinblasan
e Okattryck i 6gonen, vilket ocksd kan paverka synen
e  Drogmissbruk.
Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet
webbplats: www.fimea.fi
Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA

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

5. Hur Alprazolam Grindeks ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat. och pa blister efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

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 innehall och 6vriga upplysningar


http://www.fimea.fi/

Innehills de klaration

Den aktiva substansen &r alprazolam.
- Alprazolam Grindeks 0,25 mg tabletter
Varje tablett innehaller 0,25 mg alprazolam.
- Alprazolam Grindeks 0,5 mg tabletter:
Varje tablett innehaller 0,5 mg alprazolam.
- Alprazolam Grindeks 1 mg tabletter:
Varje tablett innehaller 1 mg alprazolam.

Ovriga innehallsimnen ir laktosmonohydrat; cellulosa, mikrokristallin (E460); majsstirkelse,
forgelatinerad; dokusatnatrium; natriumbensoat (E211); magnesiumstearat (E572); kiseldioxid,
kolloidal vattenfri (E551), rod jarnoxid (E172) (endast 0,5 mg tabletter); indigotin (E132) (endast

1 mg tabletter).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Alprazolam Grindeks dr en vit eller ndstan vit oval (10 mm x 5 mm) tablett med brytskara pa ena sidan
och “0,25” préglat pa den andra sidan.

Alprazolam Grindeks 0,5 mg ar en ljusrosa till rosa oval (10 mm x 5 mm) tablett med brytskéra pa ena
sidan och “0,5” praglat pa den andra sidan.

Alprazolam Grindeks 1 mg dr en ljusbla till bld oval (10 mm x 5 mm) tablett med brytskéra pa ena
sidan och “1” préglat pa den andra sidan.

Alprazolam Grindeks finns som OPA/Al/PVC//aluminiumblister innehdllande 10, 20, 30, 50, 60 eller
100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Lettland

Telefon: +371 67083205

E-post: grindeks@grindeks.com

Detta like medel dr godkiint i me dle msstaterna i Europeiska e konomiska samarbe tsomridet
under foljande namn:

Tyskland Alprazolam Grindeks 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg Tabletten

Osterrike Alprazolam Grindeks 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg Tabletten

Belgien Alprazolam Grindeks 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg comprimés

Bulgarien Anmpa3zonam ['puaneke 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg tabneTkn
Alprazolam Grindeks 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg tablets

Kroatien Alprazolam Grindeks 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg tablete

Tjeckien Alprazolam Grindeks

Danmark Alprazolam Grindeks

Estland Ixhalanex

Finland Alprazolam Grindeks 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg tabletit

Frankrike ALPRAZOLAM GRINDEKS 0,25 mg comprimé sécable
ALPRAZOLAM GRINDEKS 0,5 mg comprimé sécable
ALPRAZOLAM GRINDEKS 1 mg comprimé sécable

Grekland Alprazolam Grindeks 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg dioxia

Ungern Alprazolam Grindeks 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg tabletta




Irland Alprazolam Grindeks 250 microgram, 500 microgram, 1 mg
tablets

Italien Alprazolam Grindeks

Lettland Ixhalanex 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg tabletes

Litauen Ixhalanex 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg tabletés

Luxemburg Alprazolam Grindeks 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg Péllen

Nederldnderna Alprazolam Grindeks 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg tabletten

Polen Alprazolam Grindeks

Portugal Alprazolam Grindeks 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg comprimidos

Ruménien Alprazolam Grindeks 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg comprimate

Slovakien Alprazolam Grindeks 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg tablety

Slovenien Alprazolam Grindeks 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg tablete

Spanien Alprazolam Grindeks 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg comprimidos

Sverige Alprazolam Grindeks 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg tabletter

Denna bipacksedel dndrades senasti 13.06.2024.



