Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢: 2022/04311-ZME

Pisomna informéacia pre pouZzivatela

Helex SR 0,5 mg
Helex SR 1 mg
Helex SR 2 mg
tablety s riadenym uvoliovanim

alprazolam

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Mé6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Helex SR a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Helex SR
Ako uzivat’ Helex SR

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Helex SR

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk L~

1. Co je Helex SR a na &o sa pouZiva
Helex SR obsahuje lieCivo alprazolam, ktory patri do skupiny lie¢iv nazyvanych benzodiazepiny.

Helex SR je urceny dospelym na lieCbu priznakov uzkosti, ktoré st zavazné, invalidizujuce alebo
predstavuju extrémnu zat'az pre jedinca. Tento liek je len na kratkodobé pouzitie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Helex SR

NeuZzivajte Helex SR

- ak ste alergicky na alprazolam, in¢ benzodiazepiny alebo na ktortikol'vek z d’al$ich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6);

- ak mate myasténiu gravis (svalova slabost);

- ak mate zdvaznu dychovu nedostatocnost’;

- ak mate syndréom spankového apnoe (prerusované a nepravidelné dychanie pocas spanku);

- ak mate zdvazna poruchu funkcie pecene.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Helex SR, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Povedzte svojmu lekarovi:

- ak si vSimnete, Ze U¢inok tabliet sa zoslabil potom, ¢o ste ich uzivali niekol'ko tyzdiov
(tolerancia),

- ak sa obavate fyzickej alebo duSevnej zavislosti spdsobenej alprazolamom. Ak spozorujete, Ze
mate t'azkosti s ukonCenim uZzivania tohto liecku mézete byt duSevne zavisly na tomto lieku. Ak
existuje fyzicka zavislost’, ukoncenie lieCby je sprevadzané abstinencnymi priznakmi alebo
»rebound fenoménom (prejavuje sa zosilnenymi priznakmi, ktoré viedli k zacatiu liecby Helexom
SR) (pozri Cast’ 3 ,,Ak prestanete uzivat’ Helex SR”). Riziko zavislosti je véacsie, ak sa davka zvysi
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a diZka lie¢by sa prediZi a je vicsie u pacientov, ktori boli v minulosti zavisli od alkoholu alebo
odportcania lekara tykajtice sa davkovania.

- ak ste boli v minulosti zavisly od alkoholu, drog alebo opioidnych analgetik (lieky na lie¢bu silnej
bolesti),

- ak ste mali poruchy paméti. Strata pamiti sa méze vyskytnit’ niekol’ko hodin po uziti lieku.

- ak mavate neocakavané reakcie, napr. nepokoj, vzruSenie, podrazdenost’, agresivita, bludy,
zurivost’, nocné mory, halucinécie, psychdzy, neprimerané spravanie, bliznenie a iné poruchy
spravania. Tieto neo¢akavané reakcie sa vyskytuju ¢astejsie u deti a starSich pacientov.

- ak mate z&dvaznu depresiu (riziko samovrazdy),

- ak mate ochorenie oblic¢iek alebo pecene,

- ak mate niektoré psychické ochorenie.

Uzivanie tohto lieku mo6Zze viest’ k zneuzivaniu (pozri tiez ¢ast’ 4 ,,Mozné vedlajsie ucinky”).
ZneuZzivanie tohto lieku méze viest’ k predavkovaniu a smrti. Vzdy dodrziavajte odporicania svojho
lekara. Tento liek moze byt predmetom zaujmu l'udi, ktori zneuzivaju lieky na predpis, a preto sa ma
uchovévat’ mimo dosahu inych l'udi.

Deti a dospievajuci
Bezpecnost’ a uc¢innost’ Helexu SR nebola stanovena u pacientov mladsich ako 18 rokov, preto sa
uzivanie alprazolamu neodporuca.

Starsi pacienti
Benzodiazepiny a pribuzné lieky sa musia u starSich pacientov uzivat’ s opatrnostou kvoli riziku utlmu
a/ alebo svalovej slabosti, ktora moze viest’ k padom, casto so zavaznymi nasledkami v tejto populacii.

Iné lieky a Helex SR

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Toto sa tyka liekov, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis, ale aj liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, ako aj rastlinnych pripravkov.

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi ak uzivate lieky:
- na liecbu psychickych ochoreni (antipsychotika nazyvané aj neuroleptika);
- na lieCbu depresie (antidepresiva);
- na liecbu epilepsie (antiepileptikd nazyvané aj antikonvulziva);
- na liecbu alergie (antihistaminika);
- na lieCbu nespavosti;
- na lieCbu bolesti (opioidy, propoxyfén);
- ktoré maju vplyv na niektoré pecenové enzymy:
- napr. cimetidin (na lie¢bu zalado¢nych vredov),
nefazodon, fluvoxamin, fluoxetin, sertralin (na liecbu psychickych ochoreni),
makrolidové antibiotika erytromycin, klaritromycin, telitromycin, troleandomycin
antimykotika (na liecbu plesiiovych infekcii), napr. ketokonazol, itrakonazol, posakonazol,
vorkonazol,
peroralne kontraceptiva (tablety uzivané istami k zabraneniu tehotenstva),
ritonavir (na liecbu AIDS),
- na liecbu ochoreni srdca (digoxin, diltiazem).

Stibezné uzivanie lieku Helex SR a opioidov (silné lieky proti bolesti, lieky na substitu¢nu lie¢bu

a niektor¢ lieky proti kasl'u) zvySuje riziko ospalosti, tazkosti s dychanim (respira¢nu depresiu), komy
a moze byt Zivot ohrozujuce. Z tohto dovodu sa ma stibezné uzivanie zvazit’ len vtedy, ak nie su iné
moznosti lieCby.

Ak vsak lekar predpiSe Helex SR spolu s opioidmi, lekar mé& obmedzit’ davku a trvanie subeznej
liecby.
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Povedzte svojmu lekarovi o vSetkych opioidnych lickoch a starostlivo dodrzujte odporti¢ania lekara.
Mobze byt uzito¢né informovat priatel'ov alebo pribuznych, aby si uvedomili prejavy a priznaky
uvedené vyssie. Kontaktujte svojho lekara, ak mate takéto priznaky.

Helex SR a jedlo, napoje a alkohol
Pokial’ uzivate Helex SR je vel'mi dblezité, aby ste nepili alkohol, pretoze alkohol zvySuje tlmivé
ucinky lieku.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Helex SR sa nema pouzivat’ pocas tehotenstva, pokial’ to lekar nepovazuje za absolitne nevyhnutné
pre liecbu matky.

Vel'ké mnozstvo udajov nepoukazalo na vyskyt malformécii plodu, ak sa Helex uzival pocas prvého
trimestra. Niektoré $tadie vSak preukézali potencidlne zvySené riziko razstepu pery a podnebia
(niekedy nazyvany ,,zajaci pysk®) u novorodencov v porovnani s beznou populaciou.

Po uzivani vysokych dévok lieku Helex SR v priebehu druhého a/alebo tretieho trimestra tehotenstva
mobze dojst’ k znizeniu pohyblivosti plodu a zmenam srdcového rytmu.

Ak je liek Helex SR uzivany na konci tehotenstva moZze sa u novorodenca objavit’ svalova slabost,
pokles telesnej teploty, tazkosti s kimenim (problémy s dojcenim sposobujuce slaby prirastok
hmotnosti) a problémy s dychanim.

Ak je liek uzivany pravidelne v neskorej faze tehotenstva, méze sa u vasho dietata v popérodnom
obdobi vyskytnut’ fyzicka zavislost’ a abstinenc¢né priznaky, ako nepokoj alebo chvenie. V takomto
pripade ma byt novorodenec v popérodnom obdobi starostlivo sledovany.

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

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Helex SR méze zna¢ne ovplyvnit’ vase psychické a fyzické schopnosti.

Neved’te vozidla, nepouzivajte nastroje a neobsluhujte stroje, pokial’ si nebudete isti, Ze uzivanie tohto
lieku u vas nevyvolava ospalost’ ¢i zavrat.

Stibezné uzivanie alkoholu je prisne zakazané, pretoze spolu s alprazolamom vyrazne ovplyviiuje vase
psychomotorické schopnosti. Taktiez sa vyvarujte sibeznému uzivaniu inych liekov s timiacim
ucinkom na centralnu nervovu sustavu.

Helex SR méze spdsobovat’ vedl'ajsie ¢inky ako st ospalost’, strata pamati, uvol'nenie svalového
napitia a zniZenie pozornosti. Preto vasa schopnost’ reagovat’ moze byt ovplyvnena najma pri
nedostato¢nom spanku.

Vas lekar zhodnoti vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje, pricom vezme do uvahy vase
sucasné ochorenie a u¢inky lieCby.

Helex SR obsahuje laktézu

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat’ Helex SR

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.
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Liecba sa ma zacat’ najnizSou odporucanou davkou. Najvyssia odporacana davka sa nesmie prekrocit’.
Tablety nerozhryzajte, prehltnite ich veelku a zapite tekutinou (peroralne pouzitie).

Liecba uzkosti

Zaciato¢na denna davka je 1 mg uzita pred spanim alebo 0,5 mg dva razy denne. Lekar moze toto
davkovanie zmenit. Zvyc¢ajna denna udrziavacia davka je 0,5 mg az 4 mg v jednej davke alebo
rozdelené do dvoch davok.

Starsi a zoslabnuti pacienti

Zvycajna zacCiato¢na denna davka Helexu SR u star$ich a zoslabnutych pacientov je 0,5 mg, ktora sa
uziva raz denne alebo rozdelena do dvoch davok. Tuto davku méze lekar podl'a potreby postupne
zvysit az na maximalnu dévku 4,5 mg denne.

Davkovanie je zvycajne postacujuce pre vacsinu pacientov. Zriedkavo tieto davky niektorym
pacientom nepostacuju a vtedy moze lekar rozhodnut’ o zvyseni davky, ktora sa vSak robi postupne.
Aby sa predislo vedl'ajsim ti€¢inkom, najskor sa zvySuje vecerna davka. Pacienti, ktori v minulosti
nikdy neuzivali psychoaktivne latky (latky, ktoré ovplyviiuju psychicky stav) spravidla vyzaduja
nizSie davky, ako pacienti so zavislost'ou na alkohole alebo pacienti, ktori uz uzivali sedativa (lieky

s tlmiacim G¢inkom na centralnu nervovu sustavu), antidepresiva (na liecbu depresie) alebo hypnotika
(lieky na spanie).

Ak mate pocit, ze u¢inok Helexu SR je prili$ silny alebo prili$ slaby, povedzte to svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi.

Trvanie liecby

Riziko vzniku zavislosti a zneuzivania lieku sa moze zvySovat’ s vy$Sou davkou a dlh§im trvanim
liecby. Lekar vam predpiSe najnizsiu u¢inni davku a zvoli najkratsiu moznu liecbu a bude casto
prehodnocovat’ potrebu pokracovania v liecbe (pozri Cast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia”).

Maximélna diZka lie¢by nema presiahnut’ 2 — 4 tyzdne. Neodporuca sa dlhodoba lietba. Ak sa liek
pouziva dlhsie ako niekol’ko tyzdnov, jeho Gi¢inok mdze byt znizeny.

Ak uZijete viac Helexu SR, ako mate

Pri predavkovani sa okamzite spojte so svojim lekarom. Ak to nemdZete urobit’, chod’te okamzite do
najbliz§ej nemocnice na oddelenie urgentného prijmu.

Predavkovanie sa prejavuje zvySenym ucinkom lieku a méze zahtiat’ poruchu reci, tazk unavu,
ataxiu (poruchu koordinacie pohybov) a ospanlivost’. Znizenie krvného tlaku, bezvedomie a itlm
dychania st tiez mozné.

Ak ste subezne s Helexom SR pili alkohol alebo uZzivali lieky s timiacim G¢inkom na centralnu
nervovu sustavu, povedzte to lekarovi, pretoze v tychto pripadoch je riziko predavkovania vyssie.

AK zabudnete uZit’ Helex SR
Ak zabudnete uzit liek, pokracujte v beznom davkovani. NeuZzivajte dvojnasobnu davku, aby ste
nahradili vynechanu davku.

AK prestanete uzivat’ Helex SR

Vzdy sa opytajte svojho lekara skor, ako prestanete uzivat’ Helex SR, pretoze davku je potrebné
znizovat’ postupne. Ak prestanete uzivat’ tablety alebo nahle znizite davku, mdzete pocitovat’
,rebound” uéinky, ktoré mozu spdsobit’, Ze sa doCasne stanete uzkostnej$im alebo nepokojnym alebo
budete mat’ problémy so spankom. U niektorych l'udi sa mézu vyskytnut’ aj ,,abstinen¢né* ucinky.
Tieto priznaky zmiznt, ked’ sa vase telo prispdsobi.

Preto vam bude vas lekar pri ukoncovani liecby zniZzovat’ davku postupne. O znizeni davky rozhodne
individualne, pretoZe znizovanie davky zavisi od viacerych faktorov (napr. dlzka liecby a vasa denna
davka). Ak mate obavy, vas lekar vam o tom mo6ze povedat’ viac.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mbze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

VePmi ¢asté vedlajSie ucinky (moézu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b)

- depresia

- utlm, ospalost’, ataxia (problémy pri ovladani pohybov), poruchy pamiti, porucha artikulacie,
bolest” hlavy, zavrat

- zapcha, sucho v tstach

- tUnava, podrazdenost.

Casté vedPajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)

- zniZend chut’ do jedla

- zmitenost, dezorientdcia, zmeny sexualneho zaujmu (zniZeny alebo zvySeny), izkost’, nespavost,
nervozita

- poruchy rovnovéhy, poruchy koordinacie, poruchy pozornosti, nadmerna ospalost’, necitlivost’,
chvenie alebo tras

- rozmazan€ videnie

- nevolnost

- zépal koze

- poruchy sexualnej funkcie

- zmeny telesnej hmotnosti.

Menej casté vedPajSie u€inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0sdb):
- mania (pocit zvySeného prilivu energie)

- halucinacie, zlost’, nepokoj, zavislost’ na lieku

- strata pamiti (amnézia)

- svalova slabost’

- unik mocu

- nepravidelnd menstruicia

- syndrém z vysadenia lieku.

Nezname (Castost’ nie je mozné odhadnut’ z dostupnych tdajov)

- zvySena hladina prolaktinu v krvi

- hypomania, agresivita alebo nevrazivé spravanie, poruchy myslenia, zvySena psychicka a fyzicka
aktivita, zneuZzivanie lieku

- nerovnovaha autondmneho nervového systému, trhavé pohyby

- poruchy trdvenia

- zapal pecene, porucha funkcie pecene, Zltacka

- zévazna alergicka reakcia, ktora sposobuje opuch tvare alebo hrdla, kozné reakcia vyvolana
citlivost'ou na svetlo

- tazkosti s moc¢enim

- opuch rik alebo chodidiel

- zvySeny vnutroo¢ny tlak.

Mozu sa vyskytnut’ paradoxné reakcie (uzkost’, nepokoj, podrazdenost, agresivita, paranoja, zachvaty
hnevu, nocné mory, halucinécie, psychdzy, neprimerané spravanie a in¢ poruchy spravania). Vacsie
riziko takychto reakcii je u starSich ludi.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii pre pouzivatela. Vedl'ajSie ucinky mozete hlasit’ aj priamo na nadrodné centrum hlasenia
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uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich G¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii
0 bezpecnosti tohto lieku.

S. Ako uchovavat’ Helex SR
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po ,,EXP*. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Helex SR obsahuje

- Liecivo je alprazolam.
Helex SR 0,5 mg: Kazda tableta s riadenym uvol'novanim obsahuje 0,5 mg alprazolamu.
Helex SR 1 mg: Kazda tableta s riadenym uvolfiovanim obsahuje 1 mg alprazolamu.
Helex SR 2 mg: Kazda tableta s riadenym uvolfiovanim obsahuje 2 mg alprazolamu.

- Dalsie zlozky st monohydrat laktozy, hydroxypropylmetylceluldza, stearat hore¢naty, indigotin
E132 (iba Helex SR 0,5 mg a Helex SR 1 mg), chinolinova zItad E104 (iba Helex SR 0,5 mg)
Pozri Cast’ 2 ,,Helex SR obsahuje laktdézu”.

Ako vyzera Helex SR a obsah balenia

Helex SR 0,5 mg su zelenozlté, okruhle, mierne obojstranne vypuklé tablety s riadenym uvolniovanim.
Helex SR 1 mg su biele, okrahle, mierne obojstranne vypuklé tablety s riadenym uvolfiovanim.

Helex SR 2 mg st bledomodré, okriihle, mierne obojstranne vypuklé tablety s riadenym uvolfiovanim.

Obsah balenia: 30 tabliet s riadenym uvolovanim.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobcovia 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
KRKA — FARMA d.o.0., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Chorvatsko

Ak potrebujete akukolI'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

KRKA Slovensko, s.r.o., Tur¢ianska 2, 821 09 Bratislava, tel.: 02/571 04 501, e-mail:
info.sk@krka.biz

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2022.

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


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
https://www.sukl.sk/

