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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Helex SR 0,5 mg

Helex SR 1 mg

Helex SR 2 mg

tablety s riadenym uvolilovanim

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Helex SR 0,5 mg: Kazda tableta s riadenym uvolfiovanim 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.

Pomocna latka so znaimym uc¢inkom:

Helex SR 0,5 mg
Jedna tableta obsahuje 193,41 mg monohydratu laktozy.

Helex SR 1 mg
Jedna tableta obsahuje 193,35 mg monohydratu lakt6zy.

Helex SR 2 mg
Jedna tableta obsahuje 192,55 mg monohydratu laktdzy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Tableta s riadenym uvolnovanim.

Helex SR 0,5 mg su zelenoZlté, okruhle, mierne bikonvexné tablety s riadenym uvolfiovanim.
Helex SR 1 mg su biele, okruhle, mierne bikonvexné tablety s riadenym uvolfiovanim.

Helex SR 2 mg st bledomodré, okrihle, mierne bikonvexné tablety s riadenym uvolfiovanim.
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Helex SR je indikovany dospelym na kratkodobu symptomaticku lie¢bu tizkosti.

Helex SR sa ma uzivat len ak ide o zavazné, invalidizujiice ochorenie alebo ochorenie predstavujuce
extrémnu zataz pre jedinca.
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4.2 Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie
Trvanie liecby

Alprazolam sa mé podavat’ v najniz$ej moznej u¢innej ddvke, poc€as najkratSiecho mozného obdobia
a maximalne 2 — 4 tyzdne. Pokracovanie v liecbe sa ma casto prehodnocovat’. Dlhodoba 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 ddvka sa nesmie prekrocit’. Optimalna
davka sa ma prispOsobit’ zdvaznosti priznakov a individualnej odpovedi pacienta na liecbu. Pacient ma
uzivat’ najnizsiu davku, ktora dokaze kontrolovat’ prejavy a priznaky choroby. Ak pacient potrebuje
vyssiu davku, davka sa ma zvySovat’ opatrne, aby sa predislo vyskytu neziaducich ucinkov.
Pacientom, ktori eSte neboli lieCeni anxiolytikami, zvy€ajne postacuje nizsia davka v porovnani

s pacientmi, ktori uz v minulosti uzivali sedativa, antidepresiva alebo hypnotikd. Aby sa predislo ataxii
a nadmernej sedacii, odporaca sa star§im pacientom a pacientom s alteraciou celkového stavu podavat’
minimalna u¢inna davka.

Uzkostné poruchy
Zaciato¢na denna davka je 1 mg v jednej davke alebo rozdelené do dvoch davok. Zvycajna denna
udrziavacia davka je 0,5 mg az 4 mg v jednej davke alebo rozdelené do dvoch davok.

Starsi pacienti

U starsich pacientov alebo u pacientov s alterovanym zdravotnym stavom alebo u pacientov

s poruchou funkcie pecene je zvycajnd zaciatocna dennd davka 0,5 mg, ktora sa uziva raz denne alebo
rozdelena do dvoch davok. Davka sa moze zvysit' na maximalne 4,5 mg denne.

Ukoncenie liechy

Davku je potrebné znizovat’ postupne, aby sa zabranilo abstinen¢nym priznakom.

Na zaciatku liecby moze 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 izkost’ spojena s tymto
javom, ktory sa moze vyskytnat pri ukoncovani liecby (pozri Cast’ 4.4).

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

Sposob podévania
Tablety sa maju prehltnut’ v celku s trochou tekutiny a nemoézu sa zuvat’, drvit’ alebo lamat’.

4.3 Kontraindikacie

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

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Osobitné skupiny pacientov

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.
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Na zaciatku liecby mbze byt vhodné informovat’ pacienta, Ze liecba je Casovo obmedzend a presne mu
vysvetlit, ako sa bude davka postupne znizovat’. Existuju udaje, ktoré naznacuju, ze pri uzivani
benzodiazepinov s kratkodobym t¢inkom, najméa vo vysokych davkach, m6zu objavit’ abstinen¢né
priznaky. Ked’ sa pouzivaju benzodiazepiny s dlhodobym ucinkom, je ddlezité informovat’ pacienta,
aby nezmenil lieCbu na benzodiazepiny s kratkodobym tG¢inokm, pretoze sa moézu rozvinat
abstinencné priznaky.

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 peceniovou
insuficienciou sa odporica opatrnost’.

Star$i pacienti

Odporuca sa dodrzat’ vSeobecnu zasadu uzivania najnizsej ucinnej davky u starSich a/alebo oslabenych
pacientov, aby sa zabranilo rozvoju ataxie alebo nadmernej sedacii.

Benzodiazepiny a podobné lieky sa maju pouzivat’ s opatrnost’ou u starsich pacientov, vzhl'adom na
zvySené riziko sedécie a/alebo svalovej slabosti, ktoré mézu zvysit riziko padov, Casto s vaznymi
nasledkami.

Benzodiazepiny sa maju uzivat’ s nadmernou opatrnostou u pacientov s alkoholovou alebo drogovou
zavislost'ou 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
Pri opakovanom uzivani sa méze po niekol’kych tyzdioch vyvintt €iastocna strata hypnotického
ucinku benzodiazepinov.

Zavislost

Uzivanie benzodiazepinov moze viest k rozvoju psychickej a fyzickej zavislosti od tychto latok.
Riziko vzniku zavislosti narasta so zvySujicou sa davkou a trvanim liecby; tiez je zvySené u pacientov
s histériou alkoholovej alebo drogovej zavislosti.

Zneuzivanie lieku

Zneuzivanie lieku je zndmym rizikom alprazolamu a inych benzodiazepinov. Pacientov uzivajucich
alprazolam je potrebné starostlivo sledovat’. Alprazolam sa nemoZze uzivat na iny ucel ako je urceny.
Zaznamenali sa pripady umrti z dévodu predavkovania, ked’ sa alprazolam zneuzival v kombindcii 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 vzniku fyzickej zavislosti je ndhle prerusenie liecby sprevadzané priznakmi z vysadenia. Mozu sa
prejavovat’ ako bolesti hlavy, svalové bolesti, vyrazna Gzkost’, napétie, nepokoj, zmétenost’ a
podrazdenost’. V zavaznych pripadoch sa mozu objavit’ nasledovné priznaky: derealizacia,
depersonalizacia, hyperakuzia, znizena periférna citlivost’ a tfpnutie, precitlivenost’ na svetlo, hluk a
fyzicky kontakt, halucinacie alebo epileptické zachvaty.
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,, Rebound* fenomén uzkosti

Po preruseni lie¢by sa m6ze objavit’ 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 riziko abstinen¢nych priznakov “rebound* fenoménu je
vacsie po nahlom preruseni liecby, odporica sa postupné znizovanie davky o 0,5 mg v intervale 3 dni.
U niektorych pacientov je potrebné este pomalSie znizovanie davky.

Amnézia
Benzodiazepiny mozu vyvolat’ anterogradnu amnéziu. Tento stav moze nastat’ niekol’ko hodin po uziti
lieku a preto sa ma toto riziko minimalizovat’ zaistenim moznosti aspon 7 — 8 hodinového spanku.

Psychické a paradoxné reakcie

Po uziti benzodiazepinov su zndme reakcie ako nepokoj, rozrusenie, podrazdenost, agresivita, bludy,
hnev, no¢né mory, halucinacie, psychozy, nevhodné spravanie a iné neziaduce nasledky spravania. Ak
sa tieto priznaky objavia, lieCba sa ma prerusit’. Tieto priznaky sa Castej$ie objavuju u deti a starSich
pacientov.

Riziko spojené s uzivanim opioidov

Subezné uzivanie Helexu SR a opioidov moze viest' k zavaznej sedacii, respiracnej depresii, kome

a smrti. Vzhl'adom na tieto riziké, subezné predpisovanie sedativnych liekov ako st benzodiazepiny
alebo podobné lieky, ako napriklad Helex SR s opioidmi, ma byt’ vyhradne pre pacientov bez
alternativnej moznosti liecby. Ak sa rozhodne o predpisani Helexu SR subezne s opioidmi, ma sa
davkovania v Casti 4.2).

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

Helex SR obsahuje laktozu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktdzovej intolerancie,
celkovym deficitom laktazy alebo glukdzo-galaktdzovou 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.
Stubezné uzivanie s alkoholom sa neodporuca.

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

Alprazolam sa ma pouzivat’ s opatrnost'ou v kombinacii s inymi depresantmi centralnej nervove;j
sustavy. Zosilnenie centralneho depresného timivého ucinku sa méze objavit’ v pripade siibezného
podavania antipsychotik (neuroleptik), anxiolytik/sedativ, niektorych antidepresiv, opioidov,
antikonvulziv, sedativnych H1-antihistaminik.

Opioidy

Stubezné uzivanie sedativnych liekov, ako st benzodiazepiny alebo pribuzné lieky, ako je Helex SR
s opioidmi, zvySuje riziko Utlmu, respiracnej depresie, komy a smrti v désledku aditivneho tlmiaceho
ucinku na CNS. Davka a trvanie siibezného uzivania maju byt obmedzené (pozri Cast’ 4.4).

Inhibitory CYP3A4

Niektoré latky inhibujice pecenové enzymy (najmé cytochrom P450 3A4) mézu sposobit’ narast
koncentracie alprazolamu a zvysit' jeho aktivitu. Udaje dostupné z klinickych $tadii s alprazolamom,
in vitro $tudii s alprazolamom a z klinickych $tadii s liekmi metabolizovanymi podobne ako
alprazolam, poskytuju dékaz o r6znom stupni interakcie a moznej interakcii s alprazolamom pre
niektoré lieky.
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Nasledovné odport¢ania st zalozené na stupni interakcie a si¢asne dostupnych tdajov:

- subezné podavanie alprazolamu s ketokonazolom, itrakonazolom alebo d’alSimi 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 stibezne podéava s fluoxetinom, propoxyfénom,
peroralnymi kontraceptivami, diltiazemom alebo makrolidovymi antibiotikami ako st erytromycin,
klaritromycin, telitromycin a troleandomycin.

- interakcie alprazolamu s inhibitormi prote4z virusu l'udskej imunitnej nedostatocnosti (HIV) (napr.
ritonavirom) st komplexné a zévisia od trvania podévania. Nizke davky ritonaviru spdsobili
vyznamné zmeny v klirense alprazolamu, prediZzeny eliminaény poléas a zvysenie jeho klinickych
ucinkov. Avsak po dlhodobom podévani ritonaviru sa meni tento inhibi¢ny uc¢inok indukciou
CYP3A. Takato interakcia vyZzaduje upravu ddvkovania alebo ukoncenie liecby alprazolamom.

- pri podavani alprazolamu sa zaznamenali zvySené koncentracie digoxinu a to najmé u starSich osob
(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 zaloZzenych na kohortovych studiach ukazuje, Ze expozicia benzodiazepinom
v prvom trimestri nie je spojena so zvySenym rizikom zavaznej malformacie. Avsak niektoré vcasné
porovnavacie epidemiologické studie zistili zvySené riziko razStepu Ustnej dutiny. Tieto udaje
naznacuju, ze riziko narodenia dietat’a s razStepom ustnej dutiny po expozicii benzodiazepinom

u matky je mensia ako 2/1 000 v porovnani s beznou populéciu, kde o¢akavana miera tohto defektu je
priblizne 1/1 000.

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

u novorodenca objavit’ respiracna depresia alebo apnoe a hypotermia. Navyse mozu byt niekol’ko dni
po pdrode u novorodenca pozorované abstinencné priznaky s hyperexcitabilitou, agitaciou a trasom, aj
ked’ nie je pozorovany ,.floppy infant* syndrom. Objavenie sa abstinen¢nych priznakov po porode
zavisi od polCasu vyluCovania latky.

Ak vezmeme do uvahy tieto udaje, méze byt’ zvazené pouzitie alprazolamu pocas tehotenstva, pokial
su prisne dodrzané terapeutické indikacie a davkovanie.

Pokial je lie¢ba alprazolamom nutna pocas poslednej fazy tehotenstva, ma sa vyhnit' vysokym
davkam a u novorodenca maji monitorovat’ abstinen¢né priznaky a/alebo ,,floppy infant* syndrom.

Dojcenie
Alprazolam sa vylucuje do materského mlieka v nizkych davkach. AvSak 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, zhor§ena koncentracia a zhorSena svalova
funkcia mo6zu negativne ovplyvnit’ schopnost’ viest motorové vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Ak
dizka spanku nie je dostatoéna, znizena schopnost’ primerane reagovat je viac pravdepodobna (pozri
cast’ 4.5 ,,Liekové a iné interakcie®). Lekar a lekarnik ma na to pacienta upozornit’, ak pocas lieCby
vedie vozidla alebo obsluhuje stroje.
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4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce G¢inky sa zvycajne vyskytuji na zaciatku liecby a v priebehu lie¢by vymizn(. 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), nezname (nemozno odhadnit’ z dostupnych

udajov).

Trieda organovych systémov | Frekvencia NeZiaduce ucinky
podla databazy MEDRA

Poruchy endokrinného Nezname Hyperprolaktinémia*
systému

Poruchy metabolizmu Casté Znizena chut’ do jedla
a vyzivy

Psychické poruchy Velmi Casté Depresia

Casté

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

Menej Casté

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

Nezname

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

Poruchy nervového systému

Vel'mi Casté

Sedécia, somnolencia, ataxia, poruchy
pamiti, dyzartria, zavrat, bolest’ hlavy

Casté

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

Menej Casté

Amnézia

Nezname Nerovnovéaha autonomneho nervového
systému*, dystonia*
Poruchy oka Casté Rozmazané videnie
Poruchy gastrointestindlneho | Vel'mi Casté Zapcha, sucho v tstach
traktu Casté Nevolnost’
Nezname Gastrointestinalne priznaky*
Poruchy pecene a zIcovych 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*

Menej 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

V mnohych hlaseniach neziaducich u¢inkov, pacienti subezne s alprazolamom uzivali iné CNS lieky
a/alebo boli so sprievodnymi psychiatrickymi ochoreniami. U pacientov s hrani¢nymi poruchami
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osobnosti, s idajom o nasilnom alebo agresivnom spravani v anamnéze alebo s abizom alkoholu
alebo lieciv, je riziko vzniku tychto vedl'ajsich uc¢inkov. Po ukonceni liecby alprazolamom boli

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

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia 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 ré6znym stupniom zniZenia aktivity CNS od
ospalosti az po komu. V miernejsich pripadoch je to ospalost’, zmitenost’ a letargia. Priznaky v
zavaznejsich pripadoch mozu zahtnat ataxiu, hypotoniu, hypotenziu, utlmenie dychania, zriedkavo
kému a vel'mi zriedkavo smirt’.

Liecba

Ako aj pri inych benzodiazepinoch, predavkovanie by nemalo byt Zivot ohrozujtice, pokial’ sa
nekombinuje s inymi depresantmi CNS (vratane alkoholu). Pri predavkovani v kombinécii s inym
lickom treba brat’ do uvahy zndsobovanie 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 kardiovaskuldrne funkcie.
Flumazenil méze byt vhodné antidotum.

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

Mechanizmus ucinku

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

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Uvolnovanie alprazolamu z tablety s riadenym uvolfiovanim je podobna ako u tablety s okamzitym

uvolnovanim. Rozdiel je v niz$ej rychlosti absorpcie. Dosledkom nizsej rychlosti absorpcie je
pomerne stala koncentracia, ktora sa udrzuje 5 az 11 hodin po uziti tablety.

Distribucia

In vitro sa alprozolam viaze (80 %) na humanne sérové proteiny.

Opakované davky mozu viest’ k akumulacii, ¢o treba mat’ na zreteli najmé u starSich pacientov
a u pacientov s poruchou funkcie pecene alebo obliciek.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Biotransformacia
Stadie s viacnasobnymi davkami naznacuju, Ze metabolizmus a eliminacia alprazolamu z tabliet
s okamzitym uvolmiovanim a tabliet s riadenym uvolniovanim sa zhoduju.

Eliminécia
Priemerny polcas vyluCovania alprazolamu je 12 — 15 hodin. Alprazolam a jeho metabolity sa
prednostne vylucuju mocom.

Linearita/nelinearita

Farmakokinetika alprazolamu a jeho dvoch hlavnych aktivnych metabolitov (4-hydroxyalprazolam
a a-hydroxyalprazolam) je line4rna a koncentrécie st proporcionalne v rozsahu odporucanej
maximalnej dennej davky 10 mg uzitej jednorazovo.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Stadie akiitnej toxicity alprazolamu preukazali u laboratornych zvierat nizku toxicitu. Hodnoty LDso
alprazolamu u mysi po peroralnom podani bola medzi 700 a 1 800 mg/kg a medzi 300 a viac ako
2000 mg/kg u potkanov.

Stadie toxicity po opakovanych davkach na potkanoch ukazali, Ze vel'mi vysoké davky alprazolamu
(375-krat vyssie ako bezna davka u ¢loveka) mozu sposobit’ u samic Sedy zakal suvisiaci 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

monohydrat laktézy

hypromeldza

stearat horecnaty

indigotin E132 (iba Helex SR 0,5 mg a Helex SR 1 mg)

chinolinova zItad E104 (iba Helex SR 0,5 mg)

6.2 Inkompatibility

NeaplikovatelI'né.

6.3  Cas pouzitelnosti

3 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blister (OPA/AI/PVC folia, Al folia)
Velkost balenia: 30 tabliet s riadenym uvolfiovanim.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.
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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, émarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

8. REGISTRACNE CISLA

Helex SR 0,5 mg: 70/0642/10-S

Helex SR 1 mg:  70/0643/10-S

Helex SR 2 mg:  70/0644/10-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 23. septembra 2010

Déatum posledného predlzenia registracie: 9. aprila 2018

10. DATUM REVIZIE TEXTU

11/2022

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu
lieciv (www.sukl.sk).
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