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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

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

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Helex 0,25 mg
Kazda tableta obsahuje 0,25 mg alprazolamu.

Helex 0.5 mg
Kazda tableta obsahuje 0,5 mg alprazolamu.

Helex 1 mg
Kazda tableta obsahuje 1 mg alprazolamu.

Pomocna latka so znamym uc¢inkom:

0,25 mg tableta | 0,5 mg tableta | 1 mg tableta
laktoza 85,98 mg 87,31 mg 89,97 mg

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tableta.

Helex 0,25 mg st biele az takmer biele, okrtihle, bikonvexné tablety so skosenymi okrajmi. Tableta je
s deliacou ryhou na jednej strane a s oznacenim 0,25 na strane druhej. Deliaca ryha iba poméha
rozlomit tabletu, aby sa dala 'ahSie prehltnut’ a neslazi na rozdelenie na rovnaké davky.

Helex 0,5 mg su bledoruzové, mramorovang, okruhle, bikonvexné tablety so skosenymi okrajmi.
Tableta je s deliacou ryhou na jednej strane a s oznaenim 0,5 na strane druhej. Deliaca ryha iba
pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala I'ahsie prehltnat’ a nesluzi na rozdelenie na rovnaké davky.
Helex 1 mg su bledozeleno-modré az bledomodré, mramorované, okruhle, bikonvexné so skosenymi
okrajmi. Tableta je s deliacou ryhou na jednej strane a s oznacenim 1 na strane druhej. Deliaca ryha
iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala I'ahSie prehltnut’ a nesliizi na rozdelenie na rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Helex je indikovany dospelym na kratkodobu symptomaticku liecbu tizkosti.

Helex sa ma uzivat’ len ak ide o zavazné, invalidizujuce ochorenie alebo ochorenie predstavujice
extrémnu zat'az pre jedinca.
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4.2 Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie

Trvanie liecby

Alprazolam sa ma podavat’ v najniz$ej moznej uCinnej davke, pocas najkratSicho mozného obdobia
a maximdlne 2 — 4 tyzdne. Pokrac¢ovanie v liecbe sa mé ¢asto prehodnocovat’. Dlhodob4 liecba sa
neodporuca. Riziko vzniku zavislosti sa méze zvySovat’ s vy$sou davkou a dlh§im trvanim liecby
(pozri Cast’ 4.4).

Davka

Liecba sa ma zacat’ najnizSou odporucanou davkou. Maximalna davka sa nesmie prekrocit’. Optimalna
davka sa ma prisposobit’ zdvaznosti priznakov a individualnej odpovedi pacienta na liecbu. V tabulke
je uvedena Struktura davkovacej schémy, ktora vyhovuje potrebam vicsiny pacientov. U pacientov,
ktori vyzaduju vyssie davky, sa ma davkovanie zvySovat’ opatrne, aby sa predislo neziaducim
ucinkom. Najskor sa zvysi veCerna davka a az neskor denna.

Indikacia Zaciatoéna davka Udrziavacia davka

Uzkost’ Dospeli: Dospeli:
0,25 mg az 0,5 mg trikrat denne | 0,5 mg az 4 mg denne v 2 alebo 3 davkach

Starsi pacienti: Starsi pacienti:
0,25 mg dva az trikrat denne 0,5 az 0,75 mg denne v 2 alebo 3 davkach

Ak sa neziaduce u¢inky objavia uz pri zaciatocnych davkach, davka sa ma znizit.

Ukoncenie liechy

Dévku je potrebné znizovat’ postupne, aby sa zabranilo abstinenénym priznakom.

Na zaciatku lieCby m6ze byt uzito¢né informovat’ pacienta, ze lieCba bude trvat’ obmedzeny Cas

a podrobne mu vysvetlit’, ako sa bude davka postupne znizovat’. Okrem toho je dolezité, aby si pacient
bol vedomy moznosti vzniku ,,rebound* fenoménu, aby sa minimalizovala tizkost’ spojena s tymto
javom, ktory sa moze vyskytnut pri ukonc¢ovani liecby (pozri Cast’ 4.4).

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a ucinnost’ alprazolamu u deti a dospievajucich do 18 rokov doteraz neboli stanovené,
preto sa uzivanie Helexu v tejto skupine pacientov neodporuca.

Spdsob podavania
Tablety sa majt prehltnut’ a zapit’ trochou tekutiny.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na alprazolam alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1 a iné
benzodiazepiny. Benzodiazepiny su tiez kontraindikované u pacientov s myasténiou gravis, zdvaznou
respirac¢nou insuficienciou, syndrémom spankového apnoe a zavaznou pecenovou insuficienciou.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Trvanie lieCby
Liecba ma byt’ ¢o najkratsia a nema trvat’ dlhsie ako 2 — 4 tyzdne (pozri Cast’ 4.2). Liecba sa nesmie
predlzit’ bez prehodnotenia situécie.

Na zaciatku liecby mdze byt vhodné informovat’ pacienta, Ze lieCba je Casovo obmedzena a presne mu
vysvetlit, ako sa bude davka postupne znizovat’. Existuju udaje, ktoré naznacuju, ze pri uzivani
benzodiazepinov s kratkodobym uc¢inkom, najmé vo vysokych davkach, sa mozu objavit’ abstinencné
priznaky. Ked’ sa pouzivaju benzodiazepiny s dlhodobym ucinkom, je dolezité informovat’ pacienta,
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aby nezmenil lieCbu na benzodiazepiny s kratkodobym tGéinokm, pretoZe sa m6zu rozvinat
abstinen¢né priznaky.

Osobitné skupiny pacientov
Pediatricka populacia

U deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov sa nestanovovala bezpecnost’ a ti€innost’ alprazolamu,
preto sa pouzitie alprazolamu neodporuca.

Porucha funkcie obliciek alebo pecene
Pri liecbe pacientov s poruchou funkcie obliciek alebo miernou az stredne zdvaznou pecefiovou
insuficienciou sa odportica opatrnost’.

Starsi pacienti

Odporuca sa dodrzat’ vS§eobecnu zasadu uzivania najnizsej ucinnej davky u starsich a/alebo oslabenych
pacientov, aby sa zabranilo rozvoju ataxie alebo nadmernej sedacii.

Bezodiazepiny a pribuzné lieky sa musia u starsich pacientov uzivat’ s opatrnostou kvoli riziku utlmu
a/alebo muskuloskeletdlnej slabosti, ktord moze viest’ k pAdom Casto so zdvaznymi nasledkami v tejto
populacii.

Benzodiazepiny sa maju uzivat’ s nadmernou opatrnostou u pacientov s alkoholovou alebo drogovou
zavislostou v anamnéze (pozri Cast’ 4.5).

Depresia/samovrazedné spravanie

Benzodiazepiny a latky podobné benzodiazepinom sa nemaju pouzivat’ samostatne na liecbu depresie,
pretoze mozu urychlit’ alebo zvysit’ riziko samovrazdy. Preto sa ma alprazolam pouzivat

s opatrnost'ou a velkost predpisanej davky ma byt’ limitovana u pacientov s priznakmi depresivne;j
poruchy alebo so samovrazednymi tendenciami.

Tolerancia
Po niekol’kotyzdiiovom opakovanom pouZzivani benzodiazepinov moze ddjst’ k zniZeniu ucinnosti
hypnotického efektu.

Zavislost

Uzivanie benzodiazepinov méze viest’ k rozvoju fyzickej a psychickej zavislosti od tychto latok.
Riziko zavislosti stiipa s davkou a trvanim lieCby; tiez je zvySené u pacientov s historiou alkoholovej
alebo drogovej zavislosti. Liekova zavislost’ sa mbze objavit’ pri terapeutickych davkach a/alebo

u pacientov s neindividualizovanym rizikovym faktorom. Nezavislé od anxiolytickych alebo
hypnotickych indikacii je pri kombinovanom pouzivani niekol’kych benzodiazepinov zvysené riziko
liekovej z&vislosti.

Zneuzivanie lieku

Zneuzivanie lieku je zndmym rizikom alprazolamu a inych benzodiazepinov. Pacientov uzivajucich
alprazolam je potrebné starostlivo sledovat’. Alprazolam sa nemo6ze uzivat’ na iny ucel ako je urceny.
Zaznamenali sa pripady umrti z dévodu predavkovania, ked’ sa alprazolam zneuzival v kombinacii s
inymi liekmi utlmujicimi centralny nervovy systém (CNS), vratane opioidov, inych benzodiazepinov
a alkoholu. Tieto rizika je potrebné vziat’ do tivahy pocas predpisovania alebo podavania alprazolamu.
Kvéli minimalizacii rizika sa ma podavat’ ¢o najmensia davka lieku a pacienta je potrebné poucit’ o
spravnom uchovavani lieku a o spésobe zaobchadzania s nespotrebovanym liekom (pozri Casti 4.2, 4.8
a4.9).

Abstinencné priznaky

Po vyvinuti fyzickej zavislosti je nahle prerusenie liecby sprevadzané priznakmi z vysadenia. M6zu
zahinat' bolest” hlavy, bolest’ svalov, extrémnu uzkost, napétie, nepokoj, zmédtenost,, podrazdenost’.
V zavaznych pripadoch sa mézu vyskytnut’ nasledujiice symptomy: derealizacia, depersonalizacia,
hyperakuzia, tfpnutie a mrav¢enie v kon¢atinach, hypersenzitivita na svetlo, hluk a fyzicky kontakt,
halucinacie alebo epileptické zachvaty.
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,, Rebound* fenomén uzkosti

Po ukonceni liecby sa mdze vyskytnat’ prechodny ,,rebound* fenomén, ktory je manifestovany
zosilnenymi priznakmi, ktoré viedli k zacatiu liecby. Medzi priznaky patria zmeny nalady, uzkost’
alebo poruchy spanku a nepokoj. Ked’Ze je riziko abstinen¢nych priznakov “rebound* fenoménu
vacsie po nahlom preruseni liecby, odporica sa postupné zniZzovanie davky o 0,5 mg v intervale 3 dni.
U niektorych pacientov je potrebné este pomalSie znizovanie davky.

Psychiatrické a paradoxné reakcie

Pri pouzivani benzodiazepinov sa mézu vyskytnut’ reakcie ako nepokoj, agitovanost’, podrdzdenost’,
agresivita, bludy, zrivost, no¢né mory, halucinacie, psychdzy, nevhodné spravanie a d’alsie poruchy
spravania ak sa tieto vyskytnu, uzivanie lieku sa ma ukoncit’. Pravdepodobnost’ vyskytu paradoxnych
reakcii je vysSia u deti a starSich pacientov.

Amnézia

Benzodiazepiny m6zu vyvolat’ anterogradnu amnéziu. Tento stav nastane najcastejSie niekol’ko hodin
po uziti lieku, a preto, aby sa toto riziko zniZilo, pacientom sa ma zaistit' moznost’ 7 - 8 hodinového
neprerusovaného spanku.

Riziko spojené s uzivanim opioidov

Subezné uzivanie Helexu a opioidov moZze viest’ k zavaznej sedacii, respiracnej depresii, kome a smrti.
Vzhl'adom na tieto rizika, sibezné predpisovanie sedativnych liekov ako su benzodiazepiny alebo
podobné lieky, ako napriklad Helex s opioidmi, ma byt’ vyhradne pre pacientov bez alternativnej
moznosti lieCby. Ak sa rozhodne o predpisani Helexu stibezne s opioidmi, ma sa pouZit’ najnizsia
ucinna davka a trvanie lieCby ma byt ¢o najkratsie (pozri tiez v§eobecné odporucanie davkovania v
Casti 4.2).

Pacienti maju byt starostlivo sledovani, pokial’ ide o prejavy a priznaky respiracnej depresie a sedécie.
V tejto suvislosti sa dorazne odportica informovat’ pacientov a ich opatrovatel'ov o tychto priznakoch
(pozri Cast 4.5).

Liek obsahuje laktézu.
Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktozovej intolerancie, celkovym deficitom laktazy
alebo glukozo-galaktézovou malabsorpciou nesmu uzivat’ tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Benzodiazepiny maju aditivny efekt pri podavani spolu s alkoholom alebo s inymi depresantmi
centralnej nervovej ststavy.
Stibezné uzivanie s alkoholom sa neodportca.

Zvysena opatrnost’ je potrebna pri liekoch tlmiacich respira¢né funkcie, ako opioidy (analgetika,
antitusika, substitu¢na liecba), najma u starSich l'udi.

Alprazolam sa ma pouzivat’ s opatrnostou v kombinacii s inymi depresantmi centralnej nervove;j

sustavy. Zosilnenie centralneho timivého ucinku sa méze objavit’ v pripade stibezného podavania
antipsychotik (neuroleptik), anxiolytik/sedativ, niektorych antidepresiv, opioidov, antikonvulziv,

sedativnych H1-antihstaminik.

Opioidy

Stbezné uzivanie sedativnych liekov, ako si benzodiazepiny alebo pribuzné lieky, ako je Helex

s opioidmi, zvySuje riziko Utlmu, respiracnej depresie, komy a smrti v dosledku aditivneho tlmiaceho
ucinku na CNS. Davka a trvanie siibezného uzivania maju byt obmedzené (pozri Cast’ 4.4).

Inhibitory CYP3A4

Niektor¢ latky inhibujice pecenové enzymy (najmé cytochrom P450 3A4) mozu spdsobit’ narast
koncentracie alprazolamu a zvysit’ jeho Géinok. Udaje dostupné z klinickych §tadii s alprazolamom, in
vitro $tudii s alprazolamom a z klinickych $tadii s liekmi metabolizovanymi podobne ako alprazolam,
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poskytuju dokaz o r6znom stupni interakcie a moznej interakcii s alprazolamom pre niektoré lieky.
Nasledovné odporti¢ania st zalozené na stupni interakcie a si¢asne dostupnych udajov:

- subezné podavanie alprazolamu s ketokonazolom, itrakonazolom alebo d’al$imi azolovymi
antimykotikami sa neodporuca.

- subezné podavanie s nefazodénom alebo fluvoxaminom zvysuje AUC alprazolamu priblizne 2-
nasobne. Opatrnost’ a zvazenie redukcie davky sa odporuca, ked’ sa alprazolam stibezne podava s
nefazodénom, fluvoxaminom a cimetidinom.

- opatrnost’ sa odporuca, ked’ sa alprazolam subezne podava s fluoxetinom, propoxyfénom,
peroralnymi kontraceptivami, diltiazemom alebo makrolidovymi antibiotikami ako st erytromycin,
klaritromycin, telitromycin a troleandomycin.

- interakcie alprazolamu s inhibitormi protedz virusu l'udskej imunitnej nedostato¢nosti (HIV) (napr.
ritonavirom) st komplexné a zavisia od trvania podavania. Nizke davky ritonaviru sposobili
vyznamné zmeny v klirense alprazolamu, prediZzeny eliminaény poléas a zvysenie jeho klinickych
ucinkov. Avsak po dlhodobom podévani ritonaviru sa meni tento inhibi¢ny u¢inok indukciou
CYP3A. Takato interakcia vyZaduje upravu davkovania alebo ukoncenie liecby alprazolamom.

- pri podavani alprazolamu sa zaznamenali zvySené koncentracie digoxinu a to najmé u starSich os6b
(vo veku > 65 rokov). U pacientov, ktori uzivaju alprazolam a digoxin, je potrebné sledovat’
prejavy a priznaky spojené s toxicitou digoxinu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Velké mnozstvo udajov zalozenych na kohortnych stidiach ukazuje, Ze expozicia benzodiazepinom
v prvom trimestri nie je spojena so zvysenym rizikom zavaznej malformacie. AvSak niektoré v€asné
porovnavacie epidemiologické studie zistili zvySené riziko razstepu ustnej dutiny. Tieto daje
naznacuju, ze riziko narodenia dietat’a s razStepom ustnej dutiny po expozicii benzodiazepinom

u matky je mensia ako 2/1000 v porovnani s beznou populaciu, kde o¢akavana miera tohto defektu je
priblizne 1/1000.

Terapia benzodiazepinmi vo vysokych davkach pocas druhého a/alebo tretieho trimestra tehotenstva
odhalila pokles aktivnych pohybov plodu a variabilitu v srdcovom rytme plodu.

Pokial’ je z medicinskych dévodov liecba potrebna pocas poslednej fazy tehotenstva, dokonca aj pri
nizkych davkach, moze byt pozorovany ,,floppy infant* syndrém ako axialna hypotonia, sacie
problémy vedice k zIému priberaniu na vahe. Tieto priznaky st reverzibilné, ale v zavislosti od
pol¢asu vyluovania produktu, mézu trvat’ od 1 do 3 tyzdnov. Pri vysokych davkach sa moze

u novorodenca objavit’ respira¢na depresia alebo apnoe a hypotermia. NavySe mozu byt niekol’ko dni
po pbrode u novorodenca pozorované abstinencné priznaky s hyperexcitabilitou, agiticiou a trasom, aj
ked’ nie je pozorovany ,,floppy infant* syndrom. Objavenie sa abstinen¢nych priznakov po poérode
zavisi od pol¢asu vyluCovania latky.

Ak vezmeme do tivahy tieto idaje, mdze byt zvazené pouzitie alprazolamu pocas tehotenstva, pokial
su prisne dodrzané terapeutické indikacie a davkovanie.

Pokial je liecba alprazolamom nutné pocas poslednej fazy tehotenstva, ma sa vyhnut’ vysokym
davkam a u novorodenca sa majui monitorovat’ abstinen¢né priznaky a/alebo ,,floppy infant™ syndrom.

Dojcenie
Alprazolam sa vylucuje do materského mlieka v nizkych davkach. Pocas dojcenia sa uzivanie
alprazolamu neodporuca.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Liek m6ze ovplyvnit’ psychomotorické schopnosti, najmé ak sa uziva spolu s alkoholom alebo s
depresantmi centralnej nervovej sustavy. Sedacia, amnézia, zhorSena koncentracia a zhorSena svalova
funkcia m6zu negativne ovplyvnit’ schopnost’ viest’ motorové vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Ak
diZka spanku nie je dostato¢na, znizena schopnost’ primerane reagovat’ je viac pravdepodobna (pozri



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2022/04310-ZME

Cast’ 4.5). Lekar a lekarnik ma na to pacienta upozornit’, ak pocas liecby vedie vozidla alebo obsluhuje
stroje.

4.8 NezZiaduce ucinky

Neziaduce ucinky sa zvycajne vyskytuju na zaciatku liecby a v priebehu liecby vymiznt. Nasledujuce
neziaduce ucinky boli pocas liecby alprazolamom pozorované a hldsené s nasledujticou frekvenciou:
Vel'mi casté (> 1/10), casté (> 1/100 az <1/10), menej Casté (> 1/1 000 az <1/100), zriedkavé (>

1/10 000 az <1/1 000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000), nezndme (nemozno odhadnut’ z dostupnych
udajov).

Trieda organovych systémov | Frekvencia NeZiaduce ucinky
podla databazy MEDRA

Poruchy endokrinného Nezname Hyperprolaktinémia*
systému

Poruchy metabolizmu a Casté Znizena chut’ do jedla

VyZivy

Psychické poruchy

Vel'mi Casté

Depresia

Casté

Zmatenost’, dezorientacia, znizené libido,
uzkost’, insomnia, zvysené libido*

Menej Casté

Mania*, halucinacie*, hnev*, nepokoj*,
zavislost’ na lieku

Nezname

Hypomaénia*, agresia*, hostilita*, bludy*,
psychomotoricka hyperaktivita*,
zneuzivanie lieku*

Poruchy nervového systému

Vel'mi Casté

Sedécia, somnolencia, ataxia, poruchy
pamiiti, dyzartria, zvrat, bolest’ hlavy

Casté

Poruchy rovnovahy, poruchy koordinacie,
poruchy pozornosti, hypersomnia, letargia,
tremor

Menej Casté

Amnézia

Nezname Nerovnovéha autondmneho nervového
systému*, dystonia*
Poruchy oka Casté Rozmazané videnie
Poruchy gastrointestinalneho | Vel'mi Casté Zapcha, sucho v tstach
traktu Casté Nevolnost’
Nezname Gastrointestinalne priznaky*
Poruchy pecene a zI¢ovych Nezname Hepatitida*, abnormalna funkcia pecene*,
ciest zltacka
Poruchy koze a podkozného Casté Dermatitida*
tkaniva Nezname Angioedém®, fotosenzitivna reakcia*

Poruchy kostrovej a svalovej
sustavy a spojivového tkaniva

Menej Casté

Svalova slabost’

Poruchy oblic¢iek a mocovych
ciest

Menej Casté

Inkontinencia*

Nezname

Retencia mocu*

Poruchy reprodukéného
systému a prsnikov

Casté

Sexuélna dysfunkcia*

Mene;j Casté

Nepravidelnd menstrudcia*

Celkové poruchy a reakcie
v mieste podania

Vel'mi ¢asté

Unava, podrazdenost’

Menej Casté

Syndrém z vysadenia lieku*

Nezname Periférny edém*
Laboratorne a funkéné Casté Znizenie telesnej hmotnosti, zvySenie
vySetrenia telesnej hmotnosti

Nezname ZvySenie vnutroo¢ného tlaku*

*neziaduce ucinky pozorované po uvedeni na trh
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V mnohych hlaseniach neziaducich ucinkov, pacienti stibezne s alprazolamom uzivali iné CNS lieky
a/alebo boli so sprievodnymi psychiatrickymi ochoreniami. U pacientov s hrani¢nymi poruchami
osobnosti, s idajom o nasilnom alebo agresivnom spravani v anamnéze alebo s abizom alkoholu
alebo lieciv, je riziko vzniku tychto vedlajSich ucinkov. Po ukonceni liecby alprazolamom boli

u pacientov s posttraumatickou stresovou poruchou, hlasené pripady podrazdenosti, hostility a
dotieravych myslienok.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky

Priznaky predavkovania stivisiace so zvySenou farmakologickou aktivitou alprazolamu sa prejavuju
nezrozumitel'nou recou, zniZenim motorickej koordinacie a réznym stupfiom zniZenia aktivity CNS od
ospalosti az po kému. V miernejSich pripadoch je to ospalost’, zmitenost’ a letargia. Priznaky v
zavaznejsich pripadoch mézu zahinat’ ataxiu, hypotoniu, hypotenziu, utlmenie dychania, zriedkavo
kému a vel'mi zriedkavo smrt’.

Liecba

Ako aj pri inych benzodiazepinoch, predavkovanie by nemalo byt Zivot ohrozujtice, pokial’ sa
nekombinuje s inymi depresantmi CNS (vratane alkoholu). Pri preddvkovani v kombinacii s inym
liekom treba brat’ do ivahy znasobovanie ucinku liekov.

V pripade peroralneho predavkovania benzodiazepinmi sa musi vyvolat’ vracanie (do 1 hodiny), ak je
pacient pri vedomi, alebo vykonat’ vyplach zaludka po zaisteni dychacich ciest, ak je pacient

v bezvedomi. Ak vyprazdnenie zaludka nezlepsi stav, musi sa podat’ aktivne uhlie, aby sa redukovala
absorbcia.

Na jednotke intenzivnej starostlivosti sa musia sledovat’ najma respiracné a kardiovaskularne funkcie.

Flumazenil méze byt vhodné antidotum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Psycholeptika, anxiolytika, ATC kod: NOSBA12

Alprazolam, podobne ako iné benzodiazepiny, ma vysoku afinitu k benzodiazepinovym viazbovym
miestam v mozgu. Ul'ah¢uje inhibi¢ny neurotransmiterovy G¢inok kyseliny gama-aminomaslovej
(GABA), ktora je hlavnym inhibitorom neurotransmisie a sprostredkovava pre- a po- synapticka
inhibiciu v limbickom systéme, hypotalame, mozocku a corpus striatum.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Po peroralnom podani sa alprazolam dobre vstrebava z gastrointestinalneho traktu. Maximalna

plazmaticka koncentracia sa dosahuje do 1 az 2 hodin po podani. Plazmatické koncentracie
alprazolamu su umerné podanej davke, pohybuju sa v rozmedzi od 8 do 37 ng/ml pri davkach od
0,5 do 3 mg. Biologicka dostupnost’ je 80 %, jedlo znizuje rychlost’ vstrebavania, ale neznizuje jej
rozsah.

Distribucia
Distribu¢ny objem alprazolamu je 0,8 — 1,3 I/kg a u obéznych l'udi sa zvySuje.
80 % alprazolamu sa viaZe na plazmatické bielkoviny, najmé albumin.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Biotransformacia
Alprazolam sa metabolizuje v pe€eni. Metabolity nie st klinicky vyznamné z dovodu nizkych
plazmatickych koncentracii.

Eliminécia

Alprazolam a jeho metabolity su priméarne vylu¢ované mo¢om. Renalny klirens alprazolamu je

371 ml/hod a vyrazne sa redukuje u starSich pacientov. Pol¢as vylu¢ovania je 11-16 hodin a u starSich
muZov je zvy&ajne vyrazne prediZzeny v porovnani so star§imi zenami. Je taktiez dIh§i u obéznych
pacientov a u pacientov s cirh6zou pecene.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Studie akutnej toxicity alprazolamu preukézali u laboratornych zvierat nizku toxicitu. Hodnoty LDso
po peroralnom podani boli v rozmedzi od 700 do 1800 mgkg u mysi a v rozmedzi od 300 do viac ako
2000 mgkg u potkanov.

Stadie toxicity po opakovanych davkach na potkanoch ukazali, ze velmi vysoké davky alprazolamu
(375-krat vyssie ako bezna davka u ¢loveka) mozu spdsobit’ u samic Sedy zakal stvisiaci s davkou

a vaskularizaciu rohovky u samcov.

Z hladiska teratogenity je alprazolam zaradeny v triede D. Ak sa podava v prvom trimestri gravidity,
je zvySené riziko anomalii.

V suvislosti s alprazolamom nie su dokazy o karcinogenite a mutagenite.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Helex 0.25 mg
monohydrat laktézy

polysorbat 80
povidon K25
krospovidon
kukuri¢ny skrob
stearat horeCnaty

Helex 0.5 mg
monohydrat laktézy

polysorbat 80
karmin (E120)
povidon K25
krospovidon
kukuri¢ny skrob
stearat horecnaty

Helex 1 mg
monohydrat laktézy

polysorbat 80

povidon K25
krospovidon

kukuri¢ny skrob

stearat hore¢naty
patentnd modra V (E131)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.
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6.3 Cas pouZitel'nosti
3 roky.
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Helex 0,25 mg
Blistrové balenie (Al folia, PVC/PE/PVDC folia): 30 tabliet v blistrovom baleni (2 blistre

s 15 tabletami) v Skatul’ke.

Helex 0.5 mg
Blistrové balenie (Al folia, PVC/PE/PVDC f6lia): 30 tabliet v blistrovom baleni (2 blistre

s 15 tabletami) v Skatul’ke.

Helex 1 mg
Blistrové balenie (Al folia, PVC/PE/PVDC f6lia): 30 tabliet v blistrovom baleni (2 blistre

s 15 tabletami) v skatul’ke.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto, émarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

8. REGISTRACNE CiSLO

Helex 0,25 mg: 70/0178/98-S

Helex 0,5 mg: 70/0160/15-S

Helex 1 mg: 70/0159/15-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
Déatum prvej registracie: 07. aprila 1998

Déatum posledného predlzenia registracie: 29. jina 2009

10. DATUM REVIZIE TEXTU

11/2022

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
lieCiv (www.sukl.sk).
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