Príloha č.2 k notifikácii o zmene, ev.č.: 2016/00485-Z1B

Príloha č.2 k notifikácii o zmene, ev.č.: 2016/00485-Z1B

[bookmark: TableTag1]
Písomná informácia pre používateľa

Helex 0,25 mg
Helex 0,5 mg
Helex 1 mg
tablety

alprazolam


Pozorne si prečítajte celú písomnú informáciu predtým, ako začnete užívať tento liek, pretože obsahuje pre vás dôležité informácie.
· Túto písomnú informáciu si uschovajte. Možno bude potrebné, aby ste si ju znovu prečítali.
· Ak máte akékoľvek ďalšie otázky, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika.
· Tento liek bol predpísaný iba vám. Nedávajte ho nikomu inému. Môže mu uškodiť, dokonca aj vtedy, ak má rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
-	Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika. To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii. Pozri časť 4.

V tejto písomnej informácii sa dozviete: 
1.	Čo je Helex a na čo sa používa
2.	Čo potrebujete vedieť predtým, ako užijete Helex
3.	Ako užívať Helex
4.	Možné vedľajšie účinky
5.	Ako uchovávať Helex
6.	Obsah balenia a ďalšie informácie


1.	Čo je Helex a na čo sa používa

Helex obsahuje liečivo alprazolam, ktoré patrí do skupiny liekov nazývaných benzodiazepíny. Alprazolam odstraňuje nepokoj a úzkosť, má uvoľňujúci a ukľudňujúci účinok a pôsobí proti depresiám.
Helex je určený na liečbu stavov úzkosti s príznakmi depresie (apatia, strata záujmu alebo spokojnosti, znížená energia) alebo bez týchto príznakov, na liečbu kombinovaných stavov úzkosti a depresie, ktoré sú sprevádzané inými chorobami a na liečbu panických porúch.


2.	Čo potrebujete vedieť predtým, ako užijete Helex

Neužívajte Helex
-	ak ste alergický na alprazolam alebo na ktorúkoľvek z ďalších zložiek tohto lieku (uvedených v časti 6) alebo na iné benzodiazepíny,
-	ak máte závažnú dychovú nedostatočnosť,
-	ak trpíte ochorením, pri ktorom prestanete dýchať počas spánku (spánkové apnoe),
-	ak máte myastenia gravis (svalová slabosť),
-	ak máte vážnu poruchu funkciu pečene.

Upozornenia a opatrenia
Predtým ako začnete užívať Helex, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika:
· ak si všimnete, že účinok tabliet sa zoslabil potom, čo ste ich užívali niekoľko týždňov (tolerancia),
· ak sa obávate fyzickej alebo duševnej závislosti spôsobenej alprazolamom. Ak nechcete ukončiť liečbu, môžete byť duševne závislý na tomto lieku. Ak existuje fyzická závislosť, ukončenie liečby je sprevádzané abstinenčnými príznakmi (pozri časť 3 ”Ak prestanete užívať Helex”). Riziko závislosti je väčšie, ak sa dávka zvýši a dĺžka liečby sa predĺži, a je väčšie u pacientov, ktorí boli v minulosti závislí  od alkoholu alebo drog. Z tohto dôvodu má byť liečba čo najkratšia.
· ak ste boli v minulosti závislí od alkoholu, drog alebo narkotík,
· ak ste mali poruchy pamäti. Strata pamäti sa môže vyskytnúť niekoľko hodín po užití lieku.
· ak mávate neočakávané reakcie, napr. nepokoj, vzrušenie, podráždenosť, agresivita, bludy, zúrivosť, nočné mory, halucinácie, psychózy, neprimerané správanie, blúznenie a iné poruchy správania. Tieto neočakávané reakcie sa vyskytujú častejšie u detí a starších pacientov.
· ak máte závažnú depresiu (riziko samovraždy),
· ak vám bola diagnostikovaná poškodená funkcia obličiek alebo pečene,
· ak vám bolo diagnostikované niektoré psychické ochorenie.

Deti a dospievajúci
Poraďte sa so svojím lekárom, ak ste vo veku menej ako 18 rokov. Bezpečnosť tohto lieku sa u pacientov mladších ako 18 rokov nestanovovala.

Starší pacienti
Benzodiazepíny a príbuzné lieky sa musia u starších pacientov užívať s opatrnosťou kvôli riziku útlmu a /alebo svalovej slabosti, ktorá môže viesť k pádom často so závažnými následkami v tejto populácii. 

Iné lieky a Helex
Ak teraz užívate, alebo ste v poslednom čase užívali, či práve budete užívať ďalšie lieky,  povedzte to svojmu lekárovi alebo lekárnikovi.
Toto sa týka liekov, ktorých výdaj je viazaný na lekársky predpis, ale aj liekov, ktorých výdaj nie je viazaný na lekársky predpis, ako aj rastlinných prípravkov. 

Alprazolam (tak ako všetky benzodiazepíny) môže mať zosilnený tlmivý účinok na centrálny nervový systém, ak bol podaný spolu s ďalšími liekmi, ktoré tiež pôsobia na centrálny nervový systém a majú naň tlmivý účinok (barbituráty, opioidy, antipsychotiká, antidepresíva, antikonvulzíva, antihistaminiká).
Alprazolam môže zosilňovať účinok alkoholu, preto sa neodporúča počas liečby alprozolamom piť alkohol.
Pri súčasnom užívaní alprazolamu a niektorých liekov (ketokonazol, itrakonazol, posakonazol, vorikonazol, erytromycín, klaritromycín, telitromycín) sa môže zosilniť účinok alprazolamu.

Helex a jedlo, nápoje a alkohol
Súbežné užívanie alkoholických nápojov a Helexu sa neodporúča, pretože tlmivý účinok lieku na centrálnu nervovú sústavu sa môže neprimerane zosilniť.

Tehotenstvo a dojčenie a plodnosť
Ak ste tehotná alebo dojčíte, ak si myslíte, že ste tehotná alebo ak plánujete otehotnieť, poraďte sa so svojím lekárom predtým, ako začnete užívať tento liek.

Helex sa nemá používať počas tehotenstva, pokiaľ to lekár nepovažuje za absolútne nevyhnutné pre liečbu matky.
Nie sú k dispozícii dostatočné skúsenosti s použitím alprazolamu u tehotných žien. Neužívajte Helex, ak ste tehotná alebo plánujete otehotnieť, pokiaľ to váš lekár nepovažuje za striktne indikované. Pozorovania u ľudí ukázali, že liečivo alprazolam môže byť škodlivé pre nenarodené dieťa. Ak ste tehotná alebo plánujete otehotnieť, poraďte sa so svojím lekárom o možnosti ukončiť liečbu. Ak užívate Helex až do pôrodu, oznámte to svojmu lekárovi, pretože váš novorodenec môže mať po narodení niektoré abstinenčné príznaky.

Nedojčite, kým užívate Helex. Existuje riziko účinku na dieťa.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Helex môže značne ovplyvniť vaše psychické a fyzické schopnosti. 
Vzhľadom na svoj ukľudňujúci, svalové napätie uvoľňujúci a spánok navodzujúci účinok môže alprazolam zhoršiť výkonnosť v premávke a pri iných činnostiach vyžadujúcich osobitnú pozornosť, najmä na začiatku liečby a pri nedostatočnom spánku. Z tohto dôvodu neveďte vozidlá alebo neobsluhujte stroje počas liečby Helexom.

Dôležité informácie o niektorých zložkách Helexu
Azo farbivo E151 môže vyvolať alergické reakcie, vrátane astmy. Alergické reakcie sa vyskytujú častejšie u ľudí, ktorí sú precitlivení na kyselinu acetylsalicylovú. 

Helex obsahuje mliečny cukor laktózu. Ak viete o vašej neznášanlivosti niektorých druhov cukrov, poraďte sa so svojim lekárom ešte pred začiatkom liečby.


3.	Ako užívať Helex

Vždy užívajte tento liek presne tak, ako vám povedal váš lekár. Ak si nie ste niečím istý, overte si to u svojho lekára alebo lekárnika.
Lekár určí každému pacientovi najvhodnejšiu dávku alprazolamu a trvanie liečby, na základe závažnosti príznakov a reakcie na liečbu.

Tablety prehltnite vcelku a zapite tekutinou (perorálne použitie).

Stavy úzkosti a stavy úzkosti s príznakmi depresie
Zvyčajná dávka na začiatku liečby je 0,25 až 0,5 mg trikrát denne. Starším pacientom bude predpísaná nižšia dávka (0,25 mg dva až trikrát denne).

Panická porucha
Zvyčajná dávka na začiatku liečby je 0,5 až 1 mg trikrát denne (dávka sa má zvyšovať o 1 mg za 3 až 4 dni).
Pacientom, ktorí si vyžadujú vyššie dávky, sa má dávka zvyšovať s opatrnosťou, aby sa predišlo vedľajším účinkom. Najskôr sa má zvýšiť večerná dávka a neskôr aj denná.
Ak sa na začiatku liečby objavia vedľajšie účinky, dávky sa majú znížiť.

Liečba alprazolamom sa má ukončovať postupne, pretože náhle prerušenie môže vyvolať abstinenčné príznaky. Postupné ukončovanie liečby má trvať dlhší čas, napr. ak pacient užíva 0,5 mg ráno, 0,5 mg na obed a 1 mg večer, odporúča sa, aby boli denné dávky znižované o maximálne 0,25 mg každý tretí deň.

Ak užijete viac Helexu, ako máte
Ak užijete viac Helexu ako ste mali, ihneď kontaktujte svojho lekára alebo lekárnika. 
Predávkovanie alprazolamom spôsobuje veľkú únavu, ataxiu (nekoordinovanosť) a zníženú úroveň vedomia. Zníženie krvného tlaku, bezvedomie a útlm dýchania sú tiež možné. Alkohol a iné lieky tlmiace centrálny nervový systém zvyšujú nežiaduce účinky alprazolamu.

Ak zabudnete užiť Helex
Neužívajte dvojnásobnú dávku, aby ste nahradili vynechanú dávku.
Užite zabudnutú dávku tak skoro, ako je to možné.

Ak prestanete užívať Helex
Alprazolam môže spôsobiť fyzickú a psychickú závislosť. Riziko je najvyššie pri vysokých dávkach a dlhom liečebnom období a je vyššie u pacientov, ktorí boli závislí od alkoholu alebo drog.
Náhle ukončenie liečby spôsobuje abstinenčné príznaky (napr. bolesť hlavy, bolesť svalov, závažnú úzkosť, napätie, nepokoj, zmätenosť, podráždenosť a v závažných prípadoch depersonalizácia, derealizácia, hyperakúzia, strata citlivosti, pocity mravčenia v končatinách, precitlivenosť na svetlo, zvuk a dotyk, halucinácie a epileptické záchvaty). Abstinenčné príznaky sa môžu objaviť niekoľko dní po skončení liečby.
Z tohto dôvodu sa liečba Helexom nesmie náhle ukončiť; dávka sa má znižovať postupne podľa pokynov vášho lekára.

Ak máte akékoľvek ďalšie otázky týkajúce sa použitia tohto lieku, opýtajte sa svojho lekára alebo lekárnika.


4.	Možné vedľajšie účinky

Tak ako všetky lieky, aj tento liek môže spôsobovať vedľajšie účinky, hoci sa neprejavia u každého.

Veľmi časté vedľajšie účinky (môžu postihovať viac ako 1 z 10 osôb)
· utlmenie alebo ospalosť.

Časté vedľajšie účinky (môžu postihnúť menej ako 1 z 10 osôb)
· znížená chuť do jedla, zvýšená chuť do jedla, anorexia,
· zmätenosť, depresia,
· ataxia (problémy pri ovládaní pohybov), koordinačné poruchy, poruchy pamäti, nezreteľná reč, ťažkosti s koncentráciou, závraty, bolesti hlavy, pocit na omdletie,
· rozmazané videnie,
· zápcha, nevoľnosť,
· asténia (pocit slabosti), podráždenosť a únava.

Menej časté vedľajšie účinky (môžu postihnúť menej ako 1 zo 100 osôb):
· hyperprolaktinémia (abnormálne vysoká hladina prolaktínu v krvi),
· halucinácie, zlosť, agresívne alebo nepriateľské správanie, úzkosť, nepokoj, zmeny sexuálne túžby (libida), nespavosť, abnormálne myslenie, nervozita, vzrušenie, 
· amnézia (strata pamäti), tras (chvenie), zmeny nálad, dystónia (abnormálne svalové kontrakcie), mentálny vplyv, autonómne prejavy (sucho v ústach, zvýšené slinenie, upchatý nos, rýchly srdcový tep),
· vracanie, problémy s trávením,
· žltačka, poruchy funkcie pečene,
· kožný zápal,
· svalová slabosť,
· problémy s močením (únik moču, zadržiavanie moču),
· nepravidelná menštruácia, sexuálna dysfunkcia,
· zmeny telesnej hmotnosti,
· zvýšenie vnútroočného tlaku.

Zriedkavé vedľajšie účinky (môžu postihnúť menej ako 1 z 10 000 osôb)
· paradoxné reakcie (úzkosť, nepokoj, podráždenosť, agresivita, paranoja, záchvaty hnevu, nočné mory, halucinácie, psychózy, neprimerané správanie, a iné poruchy správania. Väčšie riziko takejto reakcie je u starších ľudí).

Neznáme (častosť nie je možné odhadnúť z dostupných údajov)
· hepatitída (zápal pečene)
· periférny edém (opuch dolných a horných končatín).

Alprazolam môže spôsobiť fyzickú a psychickú závislosť. Pozri časť „Upozornenia a opatrenia“.

Náhle ukončenie liečby Helexom môže spôsobiť abstinenčné príznaky, ako je úzkosť, nespavosť a kŕče (pozri „Ak prestanete užívať Helex “).

Hlásenie vedľajších účinkov
Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára, lekárnika alebo zdravotnú sestru. To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii. Vedľajšie účinky môžete hlásiť aj priamo na národné centrum hlásenia uvedené v Prílohe V. Hlásením vedľajších účinkov môžete prispieť k získaniu ďalších informácií o bezpečnosti tohto lieku.


5.	Ako uchovávať Helex

Tento liek uchovávajte mimo dohľadu a dosahu detí.

Nepoužívajte tento liek po dátume exspirácie, ktorý je uvedený na škatuľke po EXP. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v danom mesiaci.

Uchovávajte pri teplote do 25 C.
Uchovávajte v pôvodnom obale na ochranu pred vlhkosťou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovým odpadom. Nepoužitý liek vráťte do lekárne. Tieto opatrenia pomôžu chrániť životné prostredie.


6.	Obsah balenia a ďalšie informácie

Čo Helex obsahuje
-	Liečivo je alprozolam.
	Helex 0,25 mg: Každá tableta obsahuje 0,25 mg alprazolamu.
Helex 0,5 mg: Každá tableta obsahuje 0,5 mg alprazolamu.
Helex 1 mg: Každá tableta obsahuje 1 mg alprazolamu.
-	Ďalšie zložky sú monohydrát laktózy, polysorbát 80, povidón, kukuričný škrob, stearan horečnatý, erytrozín E127 (len Helex 0,5 mg), brilantná čerň E151 (len Helex 1 mg), patentná modrá V E131 (len Helex 1 mg).

Ako vyzerá Helex a obsah balenia
Helex 0,25 mg sú okrúhle biele mierne dvojvypuklé tablety s deliacou ryhou na jednej strane.
Helex 0,5 mg sú okrúhle mierne dvojvypuklé svetloružové tablety s bielymi škvrnami s deliacou ryhou na jednej strane.
Helex 1 mg sú okrúhle mierne dvojvypuklé svetlomodré tablety s bielymi škvrnami s deliacou ryhou na jednej strane.

Obsah balenia:
Blistrové balenie (Al fólia, PVC/PE/PVDC fólia): 30 tabliet v blistrovom balení (2 blistre s 15 tabletami) v škatuľke.

Držiteľ rozhodnutia o registrácii 
KRKA, d.d., Novo mesto
Šmarješka cesta 6
8501 Novo mesto
Slovinsko


Výrobca
KRKA, d.d., Novo mesto, Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
KRKA-FARMA d.o.o., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Chorvátsko

Ak potrebujete akúkoľvek informáciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa rozhodnutia o registrácii: 
[bookmark: _GoBack]KRKA Slovensko, s.r.o., Turčianska 2, 821 09 Bratislava, info.sk@krka.biz

Táto písomná informácia pre používateľa bola naposledy aktualizovaná v 04/2018. .
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