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Piibalova informace: Informace pro pacienta

ELENIUM 10 mg obalené tablety
chlordiazepoxidum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uzZivat, protoze

obsahuje pro Vas dileZzité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat pfecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Elenium a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek Elenium uZivat
3. Jak se pripravek Elenium uziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5. Jak pripravek Elenium uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Elenium a k ¢emu se pouZziva

Elenium obsahuje 1éCivou latku chlordiazepoxid, ktera patii do skupiny latek znamych jako

benzodiazepiny.

Ptipravek Elenium se pouziva ke kratkodobé 1écbé pii:

= silné uzkosti, ktera jedince zbavuje schopnosti jednat a zptisobuje mu nepfijatelné utrpeni, a ktera se
vyskytuje samostatné nebo spoleéné s nespavosti nebo s kratkodobym psychosomatickym (vliv
psychiky na zdravotni stav), organickym nebo psychotickym onemocnénim,;

= svalovych kiecich z riizné pfi¢iny;

= abstinen¢nich ptiznacich u alkoholiki;

= premedikaci (podani 1€kt pted operaci) v ramci piedoperaéni pifipravy (odstranuje strach a uzkost
spojenou s operacnim zakrokem).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Elenium uZivat

Neuzivejte Elenium, jestlize:

= jste alergicky(4) na chlordiazepoxid, jiné benzodiazepiny nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6);

mate zavazné problémy s dychanim;

mate kratkodobou zastavu dychani béhem spanku (spankova apnoe);

mate poruchy védomi,

mate onemocnéni zvané myasthenia gravis (vyrazna svalova slabost);

mate glaukom (zeleny zakal) (onemocnéni o¢i projevujici se vysokym nitroo¢nim tlakem);

mate tézkou poruchu funkce jater.



Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Elenium se porad'te se svym Iékatem, jestlize:
mate onemocnéni plic, jater nebo ledvin;

mate depresi,

mate nebo jste mel(a) dusevni onemocnéni (psychozu),

jste v minulosti uzival(a) drogy nebo mél(a) problémy s alkoholem.

Starsi pacienti:

Starsi pacienti maji dostavat niz§i davky chlordiazepoxidu, protoze, ze ptipravek Elenium uvoliuje
svaly, coz zpusobuje poruchu koordinace (pady, poranéni). Také se v této vékové skupiné pacientli
vyskytuje vice nezadoucich ucinkt, zejména poruch orientace a koordinace.

Tolerance: Pravidelné uzivani benzodiazepinii, v€éetn¢ chlordiazepoxidu, po dobu nékolika tydni mize
vést ke snizeni jejich Gi€innosti.

Pokud zjistite, ze tablety nefunguji stejn€ jako pii zahajeni lécby, mél(a) byste si o tom promluvit se
svym lékafem.

Zavislost: uzivani ptipravku maze vést k rozvinuti psychické i fyzické zavislosti. Riziko zavislosti se
zvySuje s davkou a délkou 1écby; je také vyssi u lidi, ktefi v minulosti byli zavisli na alkoholu nebo
drogach.

Jakmile se rozvine fyzicka zavislost, ndhlé ukonceni 1é€by bude doprovazeno ptiznaky z vysazeni. Ty
se mohou projevit bolesti hlavy, svald, extrémni tzkosti, napétim, neklidem, zmatenosti a
podrazdénosti. V zavaznych piipadech mohou nastat nasledujici ptiznaky: derealizace (svét se zda byt
neskutecny), depersonalizace (pocit odcizeni od téla), hyperakuze (zvySena citlivost na zvuk), parestezie
(necitlivost a brnéni), precitlivélost na svétlo, hluk a fyzicky kontakt, halucinace nebo epileptické
zachvaty.

Problémy s paméti: Elenium a dal$i podobné Iéky mohou zpiisobit stav nazyvany anterogradni amnézie
(nemoznost zapamatovat si informace po uziti ptipravku). Tento stav se nejcasteji objevi nékolik hodin
po uziti ptipravku. Aby se toto riziko snizilo, je tieba zajistit, abyste mohl(a) nepferusované spat 7-8
hodin.

Navrat priznakd (rebound fenomen): Pii vysazeni 1é¢by muze dojit k pfechodnému stavu, kdy se
ptiznaky, které vedly k 1écbé, zesili. To miZe byt doprovazeno dalSimi reakcemi véetné zmén nalady,
uzkosti nebo poruchami spanku a neklidem. JelikoZ je riziko rebound fenomenu vétsi po nahlém
ukonceni 1écby, 1ékai Vam bude davku piipravku snizovat postupné. Postupujte podle pokynti svého
1ékarte.

Paradoxni reakce: Béhem uzivani Elenia se mohou objevit reakce jako neklid, podrazdénost, agresivita,
bludy, vztek, no¢ni miry, halucinace, abnormalni chovani a dals$i nezadouci poruchy chovani. Pokud se
u Vas tyto nezadouci u¢inky objevi, vyhledejte 1ékate. Tyto nezadouci ucinky jsou pravdépodobngéjsi u
star§ich pacientl. Viz také bod 4 ,,Mozné nezadouci ucinky*.

Déti a dospivajici
Elenium neni urceno k pouziti u déti a dospivajicich.
DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Elenium

Informujte svého Iékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Zejména informujte svého 1ékare, pokud uzivate néktery z nasledujicich piipravki:



» Pripravky zmirnyjici pocit Gzkosti a dusevniho napéti, 1éky na spani nebo na uklidnéni, 1éky
pouzivané k znecitlivéni;

Ptipravky pouzivané k ulevé od bolesti;

Pripravky uzivané k 1é¢b¢ alergie, které zptisobuji ospalost (napt. chlorfenamin);
Ptipravky k 1é¢b¢ epilepsie (napf. fenytoin, hydantoiny, fenobarbital);

Néktera antibiotika (jako jsou napf. rifampicin, erythromycin);

Lécivé pripravky pouzivané k 1é¢bé Zzaludecnich potizi (jako je cimetidin);
Disulfiram uzivany pfi odvykaci 1é€bé chronického alkoholismu;

Antikoncepce uzivana usty;

Léky neutralizujici zaludecni kyselost (antacida);

Levodopa (uzivana k 1é¢bé Parkinsonovy choroby);

Ptipravky, které zabrafiuji nebo snizuji srazlivost krve uzivané usty;

Jestlize koufite.

Soucasné uzivani ptipravku Elenium a opioida (silné léky proti bolesti, 1éky pro substitu¢ni 1é¢bu
zavislosti na opioidech a nékteré 1éky proti kasli) zvySuje riziko ospalosti, potizi s dychanim (atlum
dechu), komatu a miize byt zivot ohrozujici. Z tohoto ditvodu je soucasné poddvani ureno jen pro
pfipady, kdy neni mozna jind 1écba.

Nicméné pokud Vam lékar ptredepiSe pripravek Elenium spolecné s opioidy, musi byt davkovani a doba
trvani soucasné 1écby Vasim lékafem omezeny.

Informujte 1ékaie o vSech opioidech, které uzivate, a peclivé dodrzujte davkovani doporuc¢ené Vasim
lékafem. Je vhodné informovat pratele nebo piibuzné, aby si byli védomi znamek a piiznakti uvedenych
vyse. Kontaktujte 1ékate, pokud tyto ptiznaky zaznamenate.

Pripravek Elenium s jidlem a pitim a alkoholem

Ptipravek Elenium je urc¢en k podani Gsty, zapiji se vodou a tablety se nemaji zvykat, lamat nebo drtit.
Po dobu [é¢by piipravkem Elenium nepijte alkohol. Alkohol zvysuje ti¢inky i nezadouci ucinky Elenia,
coz muze byt nebezpecné.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te
se se svym lékafem diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Pokud v prubéhu 1é¢by timto pripravkem otéhotnite, porad’te se s 1ékafem, jak mate ukoncit svoji 1é¢bu.

Pokud byste tento ptipravek uzivala posledni tfi mésice t€hotenstvi nebo v dobé porodu, ve vysokych
davkach nebo dlouhodobé v nizkych davkach, miize se u plodu objevit nepravidelny srdecni rytmus a u

Tvvr

Pokud byste tento ptipravek uzivala pravidelné v pozdnim stadiu t€hotenstvi, miize se u Vaseho ditéte
po narozeni vyvinout fyzicka zavislost a je zde u néj riziko rozvoje abstinen¢nich ptiznakd.

Neuzivejte tento piipravek, jestlize kojite, nebot’ chlordiazepoxid prechazi do matetského mléka.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Ptipravek Elenium ma vyrazny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Elenium muiZze vyvolat nezadouci G¢inky, jako je ospalost, inava, porucha paméti, zhorSena koncentrace
a zhorSena funkce svalti. To mlize negativné ovlivnit schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. V piipadé
nedostatecné délky spanku se pravdépodobnost zhorSeni pozornosti mtize zvysit.

Nefid'te nebo neobsluhujte stroje, pokud zaznamenate néktery z téchto nezadoucich uc¢ink.

Uzivani alkoholu mize tyto nezadouci ucinky prohloubit, a proto je nutno se jej v priabéhu 1écby
vyvarovat.



Elenium obsahuje laktozu a sacharozu. Pokud Vam 1ékar sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te
se se svym lékafem, neZ za¢nete tento 1€Civy piipravek uzivat.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje mén€ nez 1 mml (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté¢ ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Elenium uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého 1€kate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4),
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Lékat Vam ptedepise nejnizsi ddvku potiebnou k 1écbé Vasich priznaki. Predepsand ddvka zdvisi na
druhu onemocnéni, na Vasi reakci na pripravek, na Vasem véku a t€lesné hmotnosti. Neméiite si sami
predepsanou davku.

Dospéli

Stavy uzkosti: obvykla davka je 1 tableta 2-3x denné. U tézkych stavii muze lékat zvysit davku na 2
tablety 2-4x denné. Maximalni denni davka je 10 tablet. Délka 1écby ma byt co nejkratSi a nema
presahnout 4 tydny, v¢etné procesu snizovani davky pti ukonCovani 1écby.

Nespavost spojena s uzkosti: obvykle se uziva 1 az 3 tablety pted spanim. Délka 1é¢by se pohybuje od
nékolika dnit do dvou tydnd, maximalni doba lécby, vCetné postupného snizovani davky, jsou Ctyii
tydny.

Zmirnéni abstinen¢nich ptiznakt u alkoholikli: uzivaji se 2 az 10 tablet, v ptipadé potteby mize lékat
davku opakovat po 2-4 hodinach, dokud pfiznaky nejsou pod kontrolou. Maximalni denni davka je 300
mg.

Svalové kiece rtizného ptivodu: obvykle se uziva 1 tableta az 3x denné

Premedikace: uzivaji se 1 az 2 tablety az 3x denng, jeden den pied operaci a v den operace.

Déti a dospivajici
Elenium neni ur¢eno k pouziti u déti a dospivajicich.

Starsi pacienti

Star$im nebo oslabenym pacientlim, pacientiim s poskozenim mozku, s plicnimi poruchami, poruchou
funkce jater a/nebo ledvin lékar predepiSe niz§i davku, ktera obvykle nepiekroc¢i polovinu bézné
doporucené davky.

Zpusob podani
Elenium je urceno k uzivani usty Tablety polykejte celé a zapijejte sklenici vody. Tablety se nemaji

zvykat, ldmat nebo drtit.

Délka 1é¢by

Délka [écby se pohybuje od nékolika dnti do dvou tydnti.

Obecné ma byt 1écba co nejkratsi a nema piesahnout 4 tydny, véetné procesu postupného snizovani
davky pii ukoncovani 1é¢by.

Jestlize mate dojem, ze ucinek piipravku je piili§ slaby nebo pfilis silny, informujte o tom svého 1ékare.
JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Elenium, neZ jste mél(a)

pfipadech mtze predavkovani vést k poruse koordinace pohybl, ke sniZeni svalové sily, sniZeni



krevniho tlaku, dechové nedostate¢nosti a vzacné ke ztrat€ védomi.
V ptipadé predavkovani, nebo nahodného poziti pfipravku Elenium kontaktujte svého lékafe nebo
nejbliz§i nemocnici.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Elenium
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Jednoduse pokracujte dalsi
davkou dle doporuc¢eného davkovani.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Elenium
Nepftestavejte uzivat tablety nahle. Lékai Vam fekne, jak mate postupovat pii ukonceni 1écby.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékatfe nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich nezadoucich u¢inki, je velmi dulezité, abyste
okamzité vyhledal(a) lékarskou pomoc:

= zavazna alergické reakce zplsobujici otok obli¢eje nebo hrdla,
= ztizené dychani,

* myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu,

= zezloutnuti o¢i a kiize (zloutenka).

Pokud se u vas vyskytne kterykoli z nasledujicich neZadoucich ac¢inkii, informujte o tom svého lékare,
ktery miiZe rozhodnout o ukon¢eni 1é¢by:
= agresivita, vzruseni, zmatenost a deprese.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékari nebo
1ékarnikovi:

Casté nezadouci G€inky, vyskytuji se u méné nez 1 z 10 pacientti:
= Utlum, zavrat’, ospalost, nestabilita a neobratnost, porucha rovnovahy, zmatenost,
= Unava.

Vzacné nezadouci ucinky, vyskytuji se u méné nez 1 z 1000 pacientii:

= Utlum kostni dfené s ptiznaky jako slabost, bleda kiize a problémy s krvacenim a tvorbou modiin a s
infekcemi

= Dbolest hlavy,

= problémy s vidénim — véetné dvojitého vidéni,

= nizky krevni tlak,

= zazivaci problémy jako je pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, zacpa, zmeny slinéni,

= kozni reakce (napt. vyrazka),

= neschopnost vymocit se, neschopnost udrzet moc,

= zména sexudlni touhy, poruchy menstruace, problémy s erekci.

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych adaja urcit):

= alergicka reakce,

= ztrata paméti, halucinace, zavislost, deprese, neklid, podrazdénost, snizenda uroven védomi,
agresivita, bludy, no¢ni miry, zavazné dusevni poruchy, abnormalni chovani, emoc¢ni poruchy,
paradoxni reakce (napf. tzkost, poruchy spanku, nespavost, pokus o sebevrazdu, sebevrazedné



sklony),

= poruchy feci, poruchy chiize, extrapyramidova porucha (napf. tfes, porucha souhry normalnich
pohybu),

= zvySena tvorba hlenu v pruduskach, utlum dychani,

= svalova slabost,

= u starSich pacientti v disledku snizeni svalového napéti vyvolaného chlordiazepoxidem existuje
riziko padu a nasledné zlomenin.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci t¢inky mtizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkd muizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Elenium uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na vnéjSim a vnitinim obalu za
zkratkou ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Nevyhazujte 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Elenium obsahuje
e [écivou latkou je chlordiazepoxidum. Jedna obalend tableta obsahuje chlordiazepoxidum
10 mg.

e Pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: bramborovy Skrob, zelatina, polysorbat 80, mastek, magnesium-stearat, monohydrat
laktozy, sodna sil karboxymethylskrobu (typ A),
Obalova vrstva: polyvinylalkohol, sachar6za, mastek, maltodextrin, oxid titanicity, zelen lakova (E 132
+ E 104).

Jak pripravek Elenium vypada a co obsahuje toto baleni
Zelené obalené tablety, kulaté, bikonvexni, hladké, bez pilici ryhy. Povrch rozlomené tablety je bily
nebo svétle Zluty.

Tablety jsou baleny v PVC/Al blistru v krabicce.
Velikost baleni: 20 obalenych tablet.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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