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Pribalova informace: informace pro pacienta

Helex Retard 0,5mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
Helex Retard 1 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
Helex Retard 2 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim

alprazolamum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zafnete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kéarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dal$i osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sd€lte to svému lékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich uc¢inkut, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Helex Retard a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Helex Retard uzivat
Jak se pripravek Helex Retard uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Helex Retard uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR

1. Co je pripravek Helex Retard a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Helex Retard obsahuje 1éCivou latku alprazolam, slouceninu patiici do skupiny
benzodiazepint. Piipravek Helex Retard je urcen k 1é¢bé priznaki:

- uzkostnych stavii

- panickych poruch s agorafobii (strach z otevienych prostranstvi, davii apod.) nebo bez ni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piripravek Helex Retard uZzivat

Neuzivejte pripravek Helex Retard:

- jestlize jste alergicky(a) na alprazolam nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodg 6);

- jestlize jste alergicky(a) na jiné benzodiazepiny;

- pti myasthenia gravis (nervosvalové onemocnéni vedouci ke svalové slabosti a unavitelnosti);

- pti zavazné dechové nedostatecnosti,

- pii syndromu spankové apnoe (zastava dechu ve spanku);

- trpite-1i t€zkou poruchou funkce jater.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Helex Retard se porad’te se svym Iékatem nebo lékarnikem.

- jestlize jste zneuzival(a) navykové latky (alkohol, drogy nebo nékteré léky).

- mate-li onemocnéni jater nebo ledvin.

- trpite-li tézkymi depresemi nebo sebevrazednymi sklony.

- trpite-1i panickymi poruchami nebo podobnymi stavy.

- zaznamenate-li béhem 1é¢by nervozitu, neklid, podrazdénost, agresivitu, bludy, vztek, nocni
mury, halucinace, psychozu, nepfiméfené chovani a jiné poruchy chovani. V tomto piipadé
kontaktujte svého 1ékare.



- uzivate-li ptipravek Helex Retard dlouhodobé. Vas lékar bude pravidelné prehodnocovat
pottebu dalsi 1éCby, protoZze dlouhodoba 1é¢ba muiZze vést k psychické zavislosti.

- jste-li starsi pacient(ka) nebo jste oslaben(a). Lékai Vam predepise nejnizsi ucinnou davku, aby
se zabranilo poruse hybnosti nebo zvySenému utlumu.

- jestlize mate poruchu paméti. Ztrata paméti se obvykle projevi nékolik hodin po uziti ptipravku.

Benzodiazepiny a podobné piipravky se maji u starSich osob uzivat s opatrnosti z divodu zvyseného
rizika Gtlumu a/nebo svalové slabosti, kterd se mlize projevit pady, coZ ma pro tuto populaci Casto
zavazné dasledky.

Déti a dospivajici
Alprazolam neni urcen k 1écb¢€ déti a dospivajicich do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Helex Retard

Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Uginky piipravku Helex Retard a jinych soucasné
uzivanych 1kt se mohou navzajem ovliviiovat.

Soucasné pozivani alkoholu nebo nékterych 1€kl ovlivitujicich centralni nervovou soustavu (napf. léky
navozujici spanek, snizujici bolest, 1éky k 1é¢b¢ epilepsie, deprese a nékteré ptipravky pouzivané pii
1€¢bé alergii) mize zesilit tlumivé G¢inky pfipravku, napt. otupit pozornost a schopnost soustiedéni
a navodit ospalost nebo i spanek.

Sdélte svému lékari, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1€kt;; mize byt nezbytné upravit davku

nebo vysadit tento 1€k nebo ptipravek Helex Retard:

- ketokonazol, itrakonazol nebo jina azolovd antimykotika pouzivand k 1é¢bé plisniovych
onemocnéni,

- nefazodon, fluvoxamin (k 16cb¢ deprese) a cimetidin (napt. k 1€¢bé Zalude¢nich viedi),

- fluoxetin (k 1é¢bé deprese), propoxyfen (k 1é€bé bolesti), peroralni kontraceptiva, diltiazem
(napt. k 1écbé vysokého krevniho tlaku) nebo makrolidova antibiotika jako erythromycin
a klarithromycin,

- ritonavir (nebo jiné 1éky k 1écbe HIV).

Soucasné uzivani piipravku Helex Retard a opioidu (silné 1éky proti bolesti, 1éky pro substitu¢ni 1é¢bu
zavislosti na opioidech a nekteré 1éky proti kasli) zvySuje riziko ospalosti, potizi s dychanim (Gtlum
dechu), kdmatu a mize byt zivot ohrozujici. Z tohoto diivodu je soucasné podavani urceno jen pro
ptipady, kdy neni mozna jina lécba.

Nicméné pokud Vam lékat predepise ptipravek Helex Retard spole¢né s opioidy, musi byt davkovani
a doba trvani soucasné 1écby Vasim lékafem omezeny.

Informujte 1ékafe o vSech opioidech, které uzivate, a peclivé dodrzujte davkovani doporucené Vasim
lékafem. Je vhodné informovat piatele nebo ptibuzné, aby si byli védomi znamek a ptiznaki
uvedenych vyse. Kontaktujte 1€kate, pokud tyto priznaky zaznamenate.

Pripravek Helex Retard s jidlem, pitim a alkoholem
Pripravek muze byt uzivan s jidlem i bez jidla.
Pti uzivani tablet Helex Retard nepijte alkohol.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Zze mlizete byt t€hotnd, nebo planujete ote¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez za¢nete tento pfipravek uzivat.

T¢hotné a kojici Zeny nemaji pripravek Helex Retard uzivat.

U téhotnych Zen nejsou s uzitim alprazolamu odpovidajici zkuSenosti. Neuzivejte tablety Helex
Retard, jestlize jste t€hotna nebo planujete otéhotnét, pokud to Vas 1ékat peclivé nezvazil. Pozorovani
u lidi naznacuje, Ze alprazolam muize poskodit nenarozené dité. Pokud uzivate tablety Helex Retard
v dob€ blizko porodu, feknéte to porodnikovi, protoze novorozenec mize mit nékteré ptiznaky
z vysazeni léku.
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Pti uzivani tablet Helex Retard nekojte, protoZe alprazolam je v malém mnozstvi vyluovan do
matetského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Vzhledem k tlumivym u€inkiim, moznému uvolnéni svall a ospalosti, miize alprazolam ovlivnit fizeni
dopravnich prostiedkd a jiné Cinnosti, které vyzaduji zvlastni pozornost, zejména na zacatku 1écby
nebo pfi nedostatku spanku. Z tohoto diivodu nefid’te ani neobsluhujte stroje béhem uzivani piipravku
Helex Retard. Tyto ¢innosti byste mél(a) vykonavat pouze na zdklade souhlasu lékare.

Piipravek Helex Retard obsahuje monohydrat laktosy.
Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nekteré¢ cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

3. Jak se piipravek Helex Retard uziva

Vzdy uzivejte tento pfipravek presné podle pokynii svého lékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Lécbha stavu uzkosti

Obvykla pocatecni davka u dospélych je jedna tableta pfipravku Helex Retard 0,5 mg rano a jedna
pfed spanim, nebo jedna tableta piipravku Helex Retard 1,0 mg pied spanim. Lékat mize toto
davkovani podle potieby zménit. Maximalni denni davka je 4 mg alprazolamu denné.

Starsi pacienti
U starSich a zeslablych pacientd je obvykla pocatecni davka jedna tableta ptipravku Helex Retard
0,5 mg pred spanim. I v tomto ptipadé mize 1ékat davku upravit podle potieby.

Lécba panickych stavi

Obvykla pocatecni davka je 0,5 az 1 mg alprazolamu denné. Lé¢ba panickych poruch si mize vyzadat
vyssi davky pripravku Helex Retard. Potfebnd davka k potlaceni piiznakli se bézné pohybuje
v rozmezi 4-6 mg alprazolamu denné, mtize vSak byt i vyssi.

Tablety je tieba spolknout vcelku, bez rozkousani, a zapit vodou.
Délku 1écby urci vzdy oSetiujici 1ékat.
Pti dlouhodobé 1é¢bé bude 1ékat ukoncovat 1é¢bu postupné v delsim ¢asovém obdobi.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Helex Retard, nez jste mél(a)

Pti pfedavkovani nebo ndhodném poziti tablet ditétem okamzité vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Nikdy nedavejte postizenému sami napit, pokud neni pln¢ pii védomi.

Predavkovani alprazolamem zptisobuje velkou tnavu, poruchu hybnosti a snizenou hladinu védomi.
Muze se vyskytnout i snizeni tlaku krve, bezvédomi a atlum dechu. Alkohol a jiné latky ovliviujici
centralni nervovy systém zvysuji nezadouci ucinky alprazolamu.

JestliZe jste zapomnéla(a) uzit piipravek Helex Retard

Je nezbytné uzivat tablety pravidelné, pfiblizné ve stejnou dobu kazdy den. Zapomenete-li si vzit
jednu davku, uzijte az nasledujici davku v obvyklou dobu.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Helex Retard

Bez védomi 1ékate nepterusujte uzivani ptripravku Helex Retard.

Alprazolam muze vyvolat fyzickou a psychickou zavislost. Riziko je nejvyssi pfi vysokych davkach
a dlouhodobé 1é¢bé a je vysSSi u pacientll, kteti v minulosti zneuzivali alkohol nebo drogy. Nahlé
vysazeni 1é¢by vyvolava priznaky z vysazeni (napf. bolest hlavy, bolest svalt, zavaznou uzkost,
napéti, neklid, zmatenost, podrazdénost a v zavaznych piipadech odosobnéni, nepochopeni, zvySenou
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citlivost na zvuky, necitlivost, pocit brnéni v koncetinach, precitlivélost na svétlo, zvuk a dotyk,
halucinace a epileptické zachvaty). Pfiznaky z vysazeni se mohou objevit nékolik dnii po ukonéeni
lécby.

Lécba se nema prerusit ndhle, davky je tfeba snizovat postupné podle rady 1ékare.
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pfipravek nezaddouci ulinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté neZadouci u¢inky (mohou postihovat vice nez 1 osobu z 10):
- utlum, ospalost

Casté nezadouci Gginky (mohou postihovat aZ 1 osobu z 10):

- snizeni chuti k jidlu

- zmatenost, deprese

- ataxie (porucha hybnosti), poruchy koordinace, poruchy paméti, nejasna fe¢, poruchy
koncentrace, zavrat’, bolest hlavy, to¢eni hlavy

- zastiené videéni

- zacpa, pocit na zvraceni

- astenie (pocit slabosti), podrazdénost

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihovat az 1 osobu ze 100):

- hyperprolaktinémie (abnormalné vysoké hladiny hormonu prolaktinu v krvi)

- halucinace, vztek, agresivni nebo neptatelské chovani, uzkost, neklid, zmény v sexualnim
chovani (libido), nespavost, abnormalni mysleni, nervozita, vzruSeni

- amnézie (ztrata paméti), tfes, dystonie (porucha svalového napéti)

- zvraceni

- Zloutenka, abnormalni funkce jater

- zanét klize

- svalova slabost

- problémy s mocenim (inkontinence, zadrzovani moci)

- poruchy menstrua¢niho cyklu, sexualni dysfunkce

- zmény télesné hmotnosti

- zvySeni nitroo¢niho tlaku

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihovat az 1 osobu z 1 000)
- zmény krevnich bunek (agranulocytdza)
- alergické nebo anafylaktické reakce

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych tdaja urcit)

- hepatitida (zanét jater)

- otok rukou nebo nohou

- nerovnovaha nervového systému

- angioedém (otok na riznych mistech, kde mize zptisobovat zavazné obtize)

Hlaseni nezadoucich ucinki

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

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48



100 41 Praha 10
Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich U¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

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

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento piipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Helex Retard obsahuje

- Lécivou latkou je alprazolam.
Helex Retard 0,5 mg: Jedna tableta s prodlouzenym uvolfiovanim obsahuje alprazolamum
0,5 mg.
Helex Retard 1 mg: Jedna tableta s prodlouzenym uvolnovanim obsahuje alprazolamum 1,0 mg.
Helex Retard 2 mg: Jedna tableta s prodlouZzenym uvolfiovanim obsahuje alprazolamum 2,0 mg.

- Dal$imi slozkami jsou monohydrat laktosy, hypromelosa, magnesium-stearat a
Helex Retard 0,5 mg: zeleii lakova (obsahuje chinolinovou zlut’ E 104 a indigokarmin E 132) a
Helex Retard 2 mg: indigokarmin E 132.

Jak pripravek Helex Retard vypada a co obsahuje toto baleni

Helex Retard 0,5 mg: zelenozluté, kulaté, lehce bikonvexni tablety.

Helex Retard 1 mg: bil¢, kulaté, lehce bikonvexni tablety.

Helex Retard 2 mg: bledémodré, kulaté, lehce bikonvexni tablety.

Tablety jsou baleny v OPA, Al, PVC/Al blistru a v krabi¢ce. Baleni obsahuje 30 tablet
s prodlouzenym uvoliiovanim.

Drzitel rozhodnuti o registraci
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobce 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

Podrobné informace o tomto léCivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv a u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

KRKA CR, s.r.0.
Sokolovska 79
186 00 Praha 8
Tel: 221 115 150



info.cz@krka.biz

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 28. 6. 2018



