Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Xanor Depot 0,5 mg, 1 mg ja 2 mg depottabletit
alpratsolaami

Lue timéi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timéin lidkkeen kiyttimisen, silla se

sisiltia sinulle tarkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madrétty 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 apteekkihenkil6kunnalle. Téméa koskee
my®ds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Xanor Depot on ja mihin sitd kdytetdan

Miti sinun on tiedettivd, ennen kuin kdytdt Xanor Depot -valmistetta
Miten Xanor Depot -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Xanor Depot -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

AN

1. Miti Xanor Depot on ja mihin siti kiytetain

Xanor Depot -valmisteen vaikuttava aine on alpratsolaami. Se kuuluu bentsodiatsepiinien
ladkeaineryhméén (ahdistusta lievittavat ladkkeet).

Xanor Depot -valmistetta kédytetdéin ahdistusoireiden hoitoon aikuisille, kun oireet ovat vaikeita,
toimintakykya heikentdvid tai aiheuttavat potilaalle ddrimmaéisti psyykkistd kuormitusta. Tdma
ladkevalmiste on tarkoitettu vain lyhytaikaiseen kayttoon.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Xanor Depot -valmistetta

Ali kiiytid Xanor Depot -valmistetta

- jos olet allerginen alpratsolaamille, bentsodiatsepiini-tyyppisille ldékkeille tai timéan ldékkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

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

- jos sinulla on vakava hengitysvajaus

- jos sinulla on vaikea uniapnea (unen aikana ilmenevid hengityskatkoksia)

- jos sinulla on vaikea maksan vajaatoiminta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkéarin kanssa ennen kuin otat Xanor Depot -valmistetta,
- jos sinulla on heikentynyt maksan tai munuaisten toiminta

- jos sinulla on hengitysvaikeuksia

- josyleistilasi on heikentynyt

- josolet idkds.

Bentsodiatsepiineja ja niiden sukuisia valmisteita tulee kayttad varoen idkkailla potilailla. Ne voivat
aiheuttaa liiallista sedaatiota ja/tai lihasheikkoutta, ja sen myo6td kaatumisia. Kaatuminen aiheuttaa usein
vakavia seurauksia téssd potilasryhméssa.

Lapset ja nuoret
Valmisteen kayttod ei suositella alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.



Muut ladikevalmisteet ja Xanor Depot
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat, olet dskettdin kayttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Hoidon teho voi muuttua, jos otat Xanor Depot -valmisteen kanssa samanaikaisesti tiettyja muita lddkkeita
tai alkoholia. Kerro siis hoitavalle lddkarille, jos kdytat muita ladkkeitd samanaikaisesti.

Seuraavat lddkkeet voivat voimistaa Xanor Depot -valmisteen keskushermostoa lamaavaa vaikutusta

- psykoosilddkkeet

- uniladkkeet

- masennuslaikkeet

- opioidit. Opioidien (kipulddkkeet, yskanlddkkeet, korvaushoito) kdyton yhteydessa ilmeneva
keinotekoinen hyvianolontunne (euforia) voi voimistua ja lisdtd psyykkistd riippuvuutta.

- epilepsialdadkkeet

- nukutuslddkkeet. Jos joudut leikkaukseen, kerro laédkarillesi, ettd kaytidt Xanor Depot -valmistetta.

Xanor Depot -valmisteen ja opioidien (voimakkaita kipuldédkkeits, korvaushoidossa kdytettidvia 1ddkkeitd ja
tiettyja yskanladkkeitd) samanaikainen kayttd lisdd uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien (hengityslaman) ja
kooman riskid, ja se voi olla henked uhkaavaa. Sen vuoksi samanaikaista kdyttod voidaan harkita vain, jos
muut hoitovaihtoehdot eivét ole mahdollisia.

Jos ladkari méarad sinulle Xanor Depot -valmistetta samanaikaisesti opioidien kanssa, annosta ja
samanaikaisen hoidon kestoa on rajoitettava.

Kerro l4édkarille kaikista kayttdmistdsi opioideista, ja noudata huolellisesti ladkériltd saamiasi
annossuosituksia. Voi olla hyddyllista kertoa lidheisille yllakuvatuista opioidien kanssa samanaikaiseen
kayttoon liittyvistd oireista ja merkeistd. On otettava yhteys ladkariin, jos sinulle ilmaantuu téllaisia oireita.

Yhteisvaikutuksia voivat aiheuttaa myos
- ketokonatsoli ja itrakonatsoli ja muut samantyyppiset sieni-infektioiden hoitoon tarkoitetut 1adkkeet
- sisapridi (ruoansulatuskanavan tyhjenemisen nopeuttamiseen).

Xanor Depot -annostasi on ehka pienennettivé, jos kéytit samanaikaisesti

- nefatsodonia (masennuksen hoitoon)

- fluvoksamiinia (masennuksen hoitoon)

- simetidiinid (mahahaponestoliike)

- fluoksetiinia (masennuksen hoitoon)

- sertraliinia (masennuksen hoitoon)

- dekstropropoksifeenia (kivun hoitoon)

- chkiisytabletteja

- diltiatseemia (sydén- ja verisuonitautien hoitoon)

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

- digoksiini (sydénlddke).

Xanor Depot ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Jos otat Xanor Depot -depottabletin samanaikaisesti ruoan kanssa, lddkkeen imeytyminen hidastuu.
Elimist6on imeytyvén lddkkeen méérd pysyy kuitenkin samana.

Al4 kiiytd alkoholia Xanor Depot -hoidon aikana, koska se voimistaa Xanor Depot -valmisteen rauhoittavaa
ja keskushermostoa lamaavaa vaikutusta.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys
Jos olet raskaana, imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta tai
apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kéyttod.



Raskaus
Kysy ladkériltd neuvoa aina ennen kuin kéytit Xanor Depot -valmistetta raskauden aikana.

Alkuraskauden bentsodiatsepiinien kayttd saattaa lisdtd huuli-suulakihalkioiden riskid. Keski- ja
loppuraskauden aikainen laékitys vaikuttaa sikioon ja pienetkin annokset voivat aiheuttaa ns. velton lapsen
oireyhtymaéa ja painon nousun hidastumista. Suuria annoksia kéytettdessd on vastasyntyneilld todettu
hengitysvaikeuksia ja alilimpo4 seka vieroitusoireita synnytyksen jilkeen.

Imetys
Xanor Depot -valmisteen kiyttod imetysaikana ei suositella. Alpratsolaamia erittyy pienid maaria
didinmaitoon.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Xanor Depot -hoitoon mahdollisesti liittyvit haittavaikutukset, kuten visymys, muistamattomuus,
heikentynyt keskittymiskyky ja lihastoimintojen heikentyminen, heikentévit reaktiokyky4 ja voivat siten
vaikuttaa haitallisesti ajokykyyn tai koneidenkéyttokykyyn. Ota tdimi huomioon erityistd tarkkaavaisuutta
vaativissa tehtdvissd, kuten autoa ajettaessa.

On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin 1ddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Xanor Depot sisiltia laktoosia
Tama ladke sisdltdd pienen mairédn laktoosia (maitosokeria). Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin
sokeri-intoleranssi, keskustele 1ddkarin kanssa ennen timén lddkevalmisteen ottamista.

3. Miten Xanor Depot -valmistetta kiytetiin

Kéytd Xanor Depot -depottabletteja juuri siten kuin 144kari on médrannyt. Tarkista ohjeet 144kérilta tai
apteekista, jos olet epdvarma.

Laakari madrdad annostuksen ja sovittaa sen sinulle yksilollisesti.
Noudata aina lddkarin méaardysté ja ladkepakkauksen etiketisséd olevia ohjeita.

On suositeltavaa, ettd sama l4ékari aloittaa potilaan hoidon, seuraa sitd ja my0s lopettaa hoidon.
Huomaa, ettd lddkkeen tdysi vaikutus saavutetaan vasta 5—11 tunnin kuluttua annoksen ottamisesta.
Niele depottabletti kokonaisena. Depottablettia ei saa pureskella, murskata eikd puolittaa.
Aikuiset

Ahdistuneisuus

Hoito aloitetaan tavallisesti annoksella 0,5 mg. Normaaliannos on 0,5-4 mg vuorokaudessa
1-2 antokertaan jaettuna.

Jos annostus on kerran vuorokaudessa, annos suositellaan otettavaksi aamuisin.

lakkaille ja heikkokuntoisille potilaille suositellaan kéytettédviksi pienimpid mahdollisia annoksia (ks. kohta
2 ”Varoitukset ja varotoimet”).

Hoidon kesto

Riippuvuuden ja vadrinkayton riski voi kasvaa annoksen kasvaessa ja hoidon pitkittyessd. Ladkari maaraa
siksi mahdollisimman pienen tehoavan annoksen mahdollisimman lyhyeksi aikaa ja arvioi hoidon
jatkamisen tarpeen usein (ks. kohta 2 ”Varoitukset ja varotoimet”).

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



Jos otat enemméin Xanor Depot -depottabletteja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren annoksen ladkettd tai esim. lapsi on vahingossa ottanut ladkettd, ota yhteys
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskin arviointia ja neuvojen
saamista varten.

Jos unohdat ottaa Xanor Depot -depottabletteja
Al3 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Xanor Depot -depottablettien kiyton
Hoidon dkillinen lopettaminen voi aiheuttaa vieroitusoireita. Naitd voivat olla padnsaryt, lihassérky, vaikea
ahdistuneisuus, jannittyneisyys, levottomuus, sekavuus, drtyvyys ja unettomuus.

My®és alun perin lddkityksen kdyttoon johtaneet oireet saattavat palata aiempaa voimakkaampina.
Vaikeissa tapauksissa voi ilmetd seuraavia oireita: derealisaatio, depersonalisaatio, kuulon herkistyminen,
raajojen tunnottomuus ja kihelmdinti, valo-, melu- ja kosketusyliherkkyys, hallusinaatiot tai epileptiset
kohtaukset.

Vieroitusoireiden vélttimiseksi on annosta pienennettava ladkarin ohjeiden mukaisesti.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén ladkkeen kaytostd, kadnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tdmékin lddke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Mahdolliset haittavaikutukset ilmaantuvat yleensi hoidon alussa. Haittavaikutukset vahenevit tai hividvit
kokonaan, kun hoitoa jatketaan tai annosta pienennetdén.

Mahdolliset haittavaikutukset on lueteltu seuraavassa esiintymistiheyden ja —paikan mukaan.

Hyvin yleiset (yli 1 potilaalla kymmenesti):
Visymys, uneliaisuus, masentuneisuus, muistin huononeminen, haparointi, puheen puuroutuminen,
huimaus, paansarky, ummetus, suun kuivuus, voimattomuus, artyvyys.

Yleiset (yli 1 potilaalla sadasta):

Véhentynyt ruokahalu, sekavuus, ajan ja paikan tajun himértyminen, alentunut sukupuolivietti, lisddntynyt
sukupuolivietti, ahdistuneisuus, unettomuus, hermostuneisuus, vapina, tasapainohdirid, koordinaation
hairiot, keskittymisvaikeudet, liikaunisuus, tokkuraisuus, nd6n hdméartyminen, pahoinvointi, oksentelu,
ihotulehdus, seksuaalinen toimintahéirid, painon nousu tai lasku.

Melko harvinaiset (alle 1 potilaalla sadasta):
Mania, hallusinaatiot, raivonpuuskat, kithtymys, muistamattomuus, lihasheikkous, virtsan
pidityskyvyttomyys, kuukautisten epdsdanndllisyys, ladkeriippuvuus, vieroitusoireyhtyma.

Muut raportoidut haittavaikutukset (esiintyvyys tuntematon, koska saatavissa oleva tieto ei riiti sen
arviointiin):

Veren suuri prolaktiinipitoisuus (aivolisikkeen etulohkon erittdma peptidihormoni), hypomania (lieva
mania), aggressiivisuus, vihamielisyys, ajatusharhat, yliaktiivisuus, autonomisen hermoston héirio,
lihasjanteyshdirio, ruoansulatuselimiston hairidt, maksatulehdus, maksan toimintahiirid, keltaisuus,
angioedeema (kohtauksittainen dkillinen rajoittunut turvotus ihossa, limakalvoissa tai sisdelimissd),
valoherkkyysreaktio, virtsaumpi, ddreisturvotus, silménpaineen kohoaminen, vairinkaytto.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tima koskee my0s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainitttu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa



haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timin lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liaakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Xanor Depot -depottablettien siilyttiiminen

Sailytd huoneenldmmossé (15-25 °C).

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kiyta titd l4dkettd kartonkikotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimairan (EXP) jilkeen.
Viimeinen kiyttopadivamaird tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeita ei pidd heittdd viemariin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kadyttimattomien ladkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitid Xanor Depot sisiltia

- Vaikuttava aine on alpratsolaami.
0,5 mg depottabletti: Yksi tabletti sisdltdd 0,5 mg alpratsolaamia
1 mg depottabletti: Yksi tabletti siséltdd 1 mg alpratsolaamia
2 mg depottabletti: Yksi tabletti siséltdd 2 mg alpratsolaamia.

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti (221,7 mg), hypromelloosi, vedetdn kolloidinen piidioksidi,
magnesiumstearaatti. Variaine: indigokarmiini (E 132) (0,5 mg ja 2 mg depottabletti).

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

0,5 mg depottabletit: Sininen, pyored depottabletti, jossa merkintd "VLE 57”.
1 mg depottabletit: Valkoinen, pyored depottabletti, jossa merkintd "VLE 59”.
2 mg depottabletit: Sininen, viisikulmainen depottabletti, jossa merkintd "VLE 66”.

Pakkauskoot:
20 ja 100 depottablettia ldpipainopakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irlanti

Paikallinen edustaja
Viatris Oy
Vaisalantie 2—8
02130 Espoo
infofi@viatris.com


http://www.fimea.fi/

Valmistaja

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

tai

Mylan Hungary Kft.
Mylan utca 1
Komarom, 2900
Unkari

Taméi pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 10.9.2025.



Bipacksedeln: Information till anviindaren

Xanor Depot 0,5 mg, 1 mg och 2 mg depottabletter
alprazolam

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

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

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

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Xanor Depot dr och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvénder Xanor Depot
Hur du anvinder Xanor Depot

Eventuella biverkningar

Hur Xanor Depot ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

kW=

1. Vad Xanor Depot ér och vad det anvinds for

Xanor Depot innehdller den aktiva substansen alprazolam. Den tillhor en grupp ldkemedel som kallas
bensodiazepiner (dngestdimpande ldkemedel).

Xanor Depot anvénds hos vuxna for att behandla angestsymtom som é&r allvarliga, funktionsnedséttande
eller medfor mycket stark oro for patienten. Detta ldkemedel ska enbart anviindas under korta perioder.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Xanor Depot

Anvind inte Xanor Depot:

- om du &r allergisk mot bensodiazepiner, mot alprazolam eller ndgot annat innehéllsdmne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har myastenia gravis (sjukdom som orsakar svar muskelsvaghet)

- om du har svéra andningsproblem (andningsinsufficiens)

- om du har sdmnapné (andningsuppehall som uppstar i samband med sémn)

- om du har svér leversvikt.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du tar Xanor Depot depottabletter,
- om du har nedsatt lever- eller njurfunktion

- om du har andningssvérigheter

- om du har nedsatt allménstillstind

- om du &r dldre.

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.

Barn och ungdomar
Anvindning av Xanor Depot rekommenderas inte for barn och ungdomar under 18 &r.



Andra liikemedel och Xanor Depot
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas behdva ta andra
lakemedel.

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

Foljande ldkemedel kan forstérka Xanor Depot -depottabletternas dimpande effekt pa det centrala

nervsystemet:

- antipsykotiska ldkemedel

- sOomnmedel

- antidepressiva ldkemedel

- opioider. Onaturlig kinsla av vilbefinnande (eufori) som forekommer vid anvindning av opioider
(virkmedel, hostmedel, och substitutionsbehandling) kan forstirkas och 6ka psykiskt beroende.

- liakemedel mot epilepsi

- anestesildkemedel. Om du behdver opereras, berdtta for din ldkare att du anvinder Xanor Depot.

Samtidig anvidndning av Xanor Depot och opioider (starka smértstillande medel, likemedel for
substitutionsbehandling och vissa hostmediciner) 6kar risken for somnighet, andningssvérigheter
(andningsdepression) och koma vilket kan vara livshotande. P& grund av detta bor samtidig anvédndning
endast 6vervigas nir andra behandlingsalternativ inte dr majliga.

Om lékaren forskriver Xanor Depot samtidigt med opioider, bor dosen och behandlingstiden begrinsas.

Beritta {for ldkaren om du tar opioider och f6lj noga ldkarens dosrekommendationer. Det kan vara bra att
informera vénner eller anhoriga om riskerna som ér beskrivna ovan. Likaren méste kontaktas om du fér
dessa symtom.

Interaktioner kan dven fororsakas av
- ketokonazol och itrakonazol och andra liknande likemedel f6r behandling av svampinfektioner
- sisaprid (for att forsnabba tomning av matsméltningskanalen).

Din dos av Xanor Depot kanske behdver reduceras om du samtidigt anvander

- nefazodon (for behandling av depression)

- fluvoxamin (for behandling av depression)

- cimetidin (syrahimmande medel)

- fluoxetin (for behandling av depression)

- sertralin (for behandling av depression)

- dextropropoxifen (fér behandling av vérk)

- p-piller

- diltiazem (for behandling av hjart- och kérlsjukdomar)

- makrolidantibiotika, t.ex. erythromycin, klaritromycin, telitromycin och troleandomycin (for
behandling av infektioner)

- digoxin (hjirtmedicin).

Intag av Xanor Depot med mat, dryck och alkohol
Om du tar Xanor Depot tillsammans med mat fordrojs upptaget av preparatet. Likemedelsmédngden som
absorberas i1 kroppen fordndras inte.

Anvind inte alkohol i samband med Xanor Depot behandling, eftersom alkohol forstarker Xanor Depots
lugnande effekt och dess dimpande effekt pa det centrala nervsystemet.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du dr gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare eller

apotekspersonal innan du anvinder detta lakemedel.

Graviditet



Rédgor alltid med din lékare fore du under graviditeten anvéinder Xanor Depot.

Anvindning av bensodiazepiner 1 bérjan av graviditeten kan oka risken for 1app-gomspalt. I mitt- och
slutskedet av graviditeten paverkar medicineringen fostret och sméa doser kan ge upphov till neonatala
utsdttningssymtom samt viktdkningen kan bli ldngsammare. Vid anvidndning av hdga bensodiazepin doser
har det orsakat andningsvarigheter, lag kroppstemperatur samt abstinensbesviar hos de nyfodda.

Amning
Anvéndning av Xanor Depot under amningen, rekommenderas inte. Sma méangder av alprazolam passerar
over 1 brostmjolken.

Korforméaga och anvindning av maskiner

Biverkningar som kan vara forknippade med Xanor Depot behandlingen, sa som trotthet, minnesproblem,
nedsatt koncentrationsforméga och forsvagad muskelfunktion, forsvagar reaktionsformagan och kan pa sa
sétt forsamra korformagan eller formagan att anvéinda maskiner. Ta i beaktande det, da skarpt
uppmaérksamhet krdvs som, t.ex. vid bilkérning.

Du ér sjélv ansvarig for att beddma om du 4r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten som
kraver skarpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvindning av lakemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las dérfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din 1ékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Xanor Depot innehéller laktos
Denna medicin innehéller en liten méngd laktos (mjolksocker). Om du inte tél vissa sockerarter, bor du
kontakta din lékare innan du tar denna medicin.

3. Hur du anvinder Xanor Depot

Anvind alltid Xanor Depot enligt ldkarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Léakaren bestimmer dosen och anpassar den individuellt for dig.
Folj alltid ldkarens ordination och anvisningarna pa lakemedelsforpackningens etikett.

Behandlingen bor helst inledas, foljas upp och avslutas av en och samma lékare.

Det tar 5—11 timmar att fa full effekt med Xanor Depot depottabletter.

Observera att depottabletter ska sviljas hela, de fdr inte tuggas, krossa eller delas.

Vuxna

Angest

Behandlingen borjar vanligen med en dos pa 0,5 mg. Normaldos &r 0,5-4 mg uppdelat pd 1-2 doserings
tillfallen.

Om doseringen &r 1 gang per dygn, rekommenderas att dosen tas pa morgonen.

For dldre och for svaga patienter reckommenderas lagsta mojliga dos (se avsnitt 2 "Varningar och
forsiktighet").

Behandlingens lingd

Risken for beroende och missbruk kan 6ka med dosen och behandlingens langd. Darfor ska likaren
forskriva ldgsta mojliga effektiva dos och behandlingstid och omprova behovet av fortsatt behandling ofta
(se avsnitt 2 "Varningar och forsiktighet").
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Den maximala behandlingstiden bor inte dverstiga 2—4 veckor. Langtidsbehandling rekommenderas ej.

Om du har tagit for stor méingd av Xanor Depot

Om du fatt i dig for stor mdngd ldkemedel eller om tex ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken samt
radgivning.

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

Om du slutar att anvinda Xanor Depot
Om behandlingen avbryts plotsligt kan det leda till abstinenssymtom. Dessa kan besta av huvudvirk,
muskelsmaértor, svar angest, spanning, rastloshet, konfusion, irritation och sémnloshet.

Ocksa de symtom som foranledde behandling med alprazolam kan &terkomma i forstarkt form.

I allvarliga fall kan f6ljande symtom upptrada: derealisation, depersonalisation, sensibilisering mot horsel,
kénselbortfall och stickande kénsla i armar och ben, dverkénslighet mot ljus, ljud och behéring,
hallusinationer och epileptiska anfall.

For att undvika abstinenssymtom bdr dosen minskas enligt 1dkarens ordination.

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

4. Eventuella biverkingar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa dem.
De mgjliga biverkningarna forekommer oftast i borjan av behandlingen. Biverkningarna minskas eller
forsvinner helt och héllet nér behandlingen fortsétts eller dosen minskas.

De mgjliga biverkningarna har listats nedan enligt forekomstfrekvens och -stille.

Mycket vanliga (hos fler idn 1 av 10 patienter)
Trotthet, somnighet, depression, forsdmrat minne, ataxi, grotigt tal, yrsel, huvudviark, férstoppning,
muntorrhet, kraftloshet, irritabilitet.

Vanliga (hos fler 4n 1 av 100 patienter)

Minskad apetit, forvirring, orienteringsvarigheter, minskad sexlust, 6kad sexlust, dngest, sémnloshet,
nervositet, darrningar, balansstorningar, koordinationssvarigheter, koncentrationssvarigheter, onormalt stort
somnbehov, dasighet, dimsyn, illamaende, kridkningar, hudinflammation, sexuella stdrningar,
viktfordndringar.

Mindre vanliga (hos firre in 1 patient av 100)
Mani, hallucinationer, vredesutbrott, agitation, minnesforlust, muskelsvaghet, inkontinens, oregelbunden
menstruation, likemedelsberoende, abstinenssyndrom.

Andra rapporterade biverkningar, ingen kéind frekvens (kan inte beriknas fran tillgiingliga data)
Hog prolaktinhalt 1 blodet (ett peptidhormon som utsdndras fran adenohypofysen), hypomani, aggressivitet,
fientlighet, sinnesrorelse, dveraktivitet, storningar i det autonoma nervsystemet, storningar i muskeltonus,
mag- och tarmbesviér, hepatit, storning i leverfunktionen, gulsot, angioddem (anfallsartad plotslig
avgransad svullnad av hud, slemhinnor eller inre organ), fotosensitivitetsreaktion, urinretention, perifer
svullnad, 6kat 6gontryck, missbruk.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven
biverkningar som inte némns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sidkerhet.
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5. Hur Xanor Depot ska forvaras

Forvaras vid rumstemperatur (15-25 °C).

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r alprazolam.
0,5 mg depottabletter: En tablett innehaller 0,5 mg alprazolam.
1 mg depottabletter: En tablett innehaller 1 mg alprazolam.
2 mg depottabletter: En tablett innehéller 2 mg alprazolam.

- Ovriga innehallsimnen &r laktosmonohydrat (221,7 mg), hypromellos, vattenfti kolloidal
kiseldioxid, magnesiumstearat. Fargdmne: indigokarmin (E132) (depottabletter 0,5 mg och 2 mg).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

0,5 mg depottabletten: bla, rund tablett, markt "VLE 57”.
1 mg depottabletten: vit, rund tablett, mérkt "VLE 59”.
2 mg depottabletten: bla, femkantig, mirkt "VLE 66”.

Forpackningsstorlekar:
20 och 100 tabletter i blisterférpackningar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Viatris Healthcare Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irland

Lokal foretriadare
Viatris Oy
Vaisalaviagen 2—8
02130 Esbo
infofi@viatris.com

Tillverkare


http://www.fimea.fi/

Pfizer Italia S.r.1.
Ascoli Piceno (AP)
Italien

eller

Mylan Hungary Kft.
Mylan utca 1
Komarom, 2900
Ungern

Denna bipacksedel dndrades senast 10.9.2025.
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