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Piibalova informace: informace pro pacienta

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

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zaCnete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1€karnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékaii nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny
Vv 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
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1. Co je pripravek Helex Retard a k ¢emu se pouziva

Pripravek Helex Retard obsahuje 1é¢ivou latku alprazolam, ktera patii do skupiny piipravki zvanych
benzodiazepiny (1éky proti staviim tzkosti).

Pripravek Helex Retard se pouziva u dospélych k 1é¢bé piiznakt tuzkosti, které jsou zavazné,
omezujici nebo zplisobuji extrémni potize. Tento pripravek je uréen pouze ke kratkodobému pouziti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Helex Retard uZivat

Neuzivejte pripravek Helex Retard:

- jestlize jste alergicky(a) na alprazolam nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodg 6);

- jestlize jste alergicky(4) na jiné benzodiazepiny;

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

- pii zavazné dechové nedostate¢nosti;

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

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

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku Helex Retard se porad'te se svym Iékatem nebo lékarnikem.

Zvlastni opatrnosti je zapotiebi:

- pokud nahle vysadite nebo rychle snizite davku, protoze mize dojit ke vzniku ptiznakt
z vysazeni (abstinen¢ni syndrom)

- mate-li onemocnéni jater nebo ledvin

- trpite-li tézkymi depresemi nebo sebevrazednymi sklony

- mate-li sklon k nadmérnému uzivani alkoholu ¢i zneuzivani 1€kt

- trpite-1i panickymi poruchami nebo podobnymi stavy
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- uzivate-1i ptipravek Helex Retard dlouhodob¢. Lékar bude pravidelné piehodnocovat potiebu
dalsi 1é¢by, protoze dlouhodoba 1é¢ba muze vést k psychické zavislosti.
- jste-li starsi pacient(ka) nebo jste oslaben(a). Lékat Vam ptedepise nejnizsi G¢innou davku.

Vznik zévislosti

Pouzivani alprazolamu a 1ékii ze skupiny benzodiazepini mulze vést ke vzniku navyku a
emocionalni/fyzické zavislosti k témto pfipravkim. Riziko zavislosti se zvySuje s davkou a délkou
1é€by; mize byt vyssi u pacientl se sklonem k zneuzivani alkoholu ¢i 1ékt1. Zavislost na alprazolamu a
lécich ze skupiny benzodiazepind se miize vyskytnout i pfi doporucenych davkach. ZvySené riziko
zavislosti na 1écich se projevuje 1 pii kombinované 1é¢b¢ vice benzodiazepiny.

Ptiznaky z vysazeni

Pti rozvoji zavislosti by nahlé vysazeni 1éku mohlo vyvolat abstinenéni ptiznaky. Ty mohou zahrnovat
bolest hlavy, svalli, nadmérnou Uzkost, napéti, neklid, zmatenost, podrazdénost a nespavost. V
zavaznych ptipadech se mohou vyskytnout i: pocit nerealnosti, pocit odcizeni a nepfirozenosti ve
vztahu k okoli ¢i sobé samému, citlivost na zvuk, znecitlivéni a brnéni koncetin, pfecitlivélost na
svétlo, hluk a fyzicky kontakt, halucinace, nebo epilepticky zachvat.

Bé&hem ukoncovani 1é¢by Vam bude 1ékai postupné snizovat davku. Snizovani davky provadi podle
Vasich potfeb, protoze postupné vysazovani zavisi napt. na délce 1écby a Vasi davce. Zeptejte se
svého 1ékare, jak mate postupné snizovat davku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Helex Retard

Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Uginky piipravku Helex Retard a jinych soub&zné
uzivanych 1ékli se mohou navzajem ovliviiovat.

Benzodiazepiny vcetné alprazolamu prohlubuji dale tlum funkei centralniho nervového systému
(CNS), jsou-li podavany soub&zné s antipsychotiky (Iéky ovliviiujici dusevni ¢innost), hypnotiky (léky
k 1écbé poruch spanku), sedativy (I€ky na zklidnéni), antidepresivy (Iéky k 1é¢bé deprese), opioidnimi
analgetiky (silné 1éky proti bolesti), antiepileptiky (I€ky k 1€cbé epilepsie a proti kie¢im), anestetiky
(Iéky proti bolesti), antihistaminiky (1éky proti alergiim), alkoholem a s dal$imi latkami s u¢inkem na
CNS.

Sdélte svému lékafti, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1¢kti; miize byt nezbytné upravit davku

nebo vysadit tento 1ék nebo piipravek Helex Retard:

- ketokonazol, itrakonazol nebo jina azolova antimykotika pouzivana k 1é¢bé plisnovych
onemocnéni,

- nefazodon, fluvoxamin (k 1écbé deprese) a cimetidin (napt. k 1€cbé Zalude¢nich viedi),

- fluoxetin (k 1é¢bé deprese), propoxyfen (k 1é€bé bolesti), peroralni kontraceptiva (antikoncepce
uzivana usty), diltiazem (napft. k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku) nebo makrolidova antibiotika
jako erythromycin, Klarithromycin, telithromycin a troleandomycin,

- digoxin,

- ritonavir (nebo jiné Iéky k 1écbé HIV).

Soubézné uzivani ptipravku Helex Retard a opioidi (silné Iéky proti bolesti, 1éky pro substitu¢ni lécbu
zavislosti na opioidech a nekteré 1€ky proti kasli) zvySuje riziko ospalosti, potizi s dychanim (Gtlum
dechu), komatu a muze byt Zivot ohrozujici. Z tohoto divodu je soubézné podavani uréeno jen pro
ptipady, kdy neni mozna jina lécba.

Nicméné pokud Vam lékat predepisSe pripravek Helex Retard spole¢né s opioidy, musi byt davkovani
a doba trvani soub&ézné 1écby Vasim lékafem omezeny.

Informujte 1ékatre o vSech opioidech, které uzivate, a peclivé dodrzujte davkovani doporucené Vasim
lékatem. Je vhodné informovat pratele nebo piibuzné, aby si byli védomi znamek a ptiznaki
uvedenych vyse. Kontaktujte 1ékate, pokud tyto piiznaky zaznamenate.

Déti a dospivajici



Pripravek Helex Retard neni urCen pro déti a dospivajici do 18 let.

Starsi pacienti

Benzodiazepiny a podobné piipravky se maji u starSich osob uzivat s opatrnosti z divodu rizika
utlumeni a/nebo svalové slabosti, ktera se mize projevit pady, coz ma pro tuto populaci ¢asto zavazné
disledky.

Piipravek Helex Retard s jidlem, pitim a alkoholem
Ptipravek miize byt uzivan s jidlem i bez jidla.
Pfi uzivani tablet Helex Retard nepijte alkohol.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pfipravek uzivat.

Tehotné a kojici Zeny nemaji pripravek Helex Retard uzivat.

Pfi uzivani tablet Helex Retard nekojte.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Netid'te motorova vozidla ani neobsluhujte slozité stroje, dokud si neovéfite, Ze piipravek na Vas
nema tlumivy U¢inek. VaSe schopnost reagovat mize byt ovlivnéna ospalosti, poruchou koncentrace
nebo tnavou.

Piipravek Helex Retard obsahuje laktosu.
Pokud Vam lékat sd€lil, ze nesnasite nekteré¢ cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Helex Retard uziva

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

Nejvhodnéjsi davkovani ptipravku Helex Retard Vam lékar stanovi na zakladé zavaznosti VasSich
ptiznakil a Vasi reakci na 1é¢bu. V ptipadé zavaznych nezadoucich t€inkid po prvnim uziti ptipravku
je nutné snizeni davky. Uvoliovani 1é¢ivé latky z tablet je opozdéné. Tablety nezvykejte, ale polykejte
veelku. Pri davkovani 1x denné se doporucuje uzivat tabletu rano.

Doporucend zahajovaci ddvka: 1 tableta pfipravku Helex Retard 0,5 mg rano a jedna pred spanim,
nebo 1 tableta pfipravku Helex Retard 1 mg.

Doporucena davka: Lékar mize toto davkovani podle potieby zménit. Maximalni denni davka je 4 mg
alprazolamu denn¢.

Starsi pacienti
U starSich a oslabenych pacientl je obvykla doporucend zahajovaci davka 1 tableta ptipravku Helex
Retard 0,5 mg denné pted spanim. I v tomto piipadé muze 1ékat davku upravit dle potieby.

Tablety se musi spolknout vcelku, bez rozkousani nebo drceni.

Délka 1écby

Riziko zavislosti a zneuziti se muze zvySovat s vy$$i davkou a délkou 1écby. Lékai Vam proto
predepise nejnizsi tcinnou davku a délku 1écby a bude pravidelné piehodnocovat potiebu dalsi 1écby.
Maximalni délka 1écby nema byt delsi nez 2—4 tydny. Dlouhodoba 1é¢ba se nedoporucuje.

JestliZe jste uzil(a) vice pfipravku Helex Retard, nez jste mél(a)
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Uzijete-1i vice tablet, nez je pfedepsano (nebo uzije-li Vase tablety nékdo jiny), vyhledejte 1ékatskou
pomoc nebo jdéte do nejbliz§i nemocnice. Vezmeéte s sebou krabic¢ku od pripravku.

JestliZe jste zapomnéla(a) uzit pripravek Helex Retard

Je nezbytné uzivat tablety pravidelné, kazdy den pfiblizné ve stejnou dobu. 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 lékaie neprerusujte uzivani piipravku Helex Retard.

Po nahlém vysazeni nebo rychlém snizeni davky ptipravku Helex Retard se mohou opé€t objevit
puvodni ptiznaky nebo abstinen¢ni pfiznaky.

Lékai Vam proto bude davku sniZovat postupné.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
l¢karnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky mize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se béhem 1écby pripravkem Helex Retard vyskytnou nezadouci ucinky, vznikaji zejména na
pocatku 1écby; po delsim podavani nebo pii snizovani davky obvykle vymizi.

Velmi ¢asté nezadouci uc¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 0sob):
- deprese

- utlum, spavost

- porucha hybnosti
- porucha paméti

- nezietelna rec

- zavrat

- bolest hlavy

- zacpa

- sucho v ustech

- unava

- podrazdénost

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 0sob):
- snizeni chuti k jidlu

- zmatenost

- ztrata orientace

- zmeny sexualni touhy (zvySeni, sniZeni)
- uzkost

- nespavost

- nervozita

- porucha koordinace a rovnovahy

- porucha soustiedéni

- toceni hlavy

- zvysena spavost

- otupélost

- tfes

- rozmazané vidéni

- pocit na zvraceni

- zanét kize

- sexualni poruchy



- zmeény télesné hmotnosti (zvySeni, sniZeni)

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 0sob):
- manie (nadmérna veselost, zvysena aktivita)

- halucinace, vztek, pohybovy neklid

- amnézie (ztrata pameti)

- zvraceni

- svalova slabost

- pomocovani

- nepravidelna menstruace

- zavislost na 1éku a syndrom z vysazeni 1éku

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych tdaji urcit)
- zvysena hladina hormonu prolaktinu v Krvi

- hypomanie (zvySena nalada)

- agresivni a neptatelské chovani

- zmény mysleni

- zvySena dusSevni a pohybova aktivita

- nerovnovaha nervového systému

- porucha svalového napéti

- zanét jater, porucha funkce jater, zZloutenka

- dobfe ohraniceny otok hlubsich vrstev klize a podkozi
- zvyS$ena citlivost klize na slune¢ni zafeni

- neschopnost mocit

- otok koncetin

- zvySeni nitroo¢niho tlaku

- zneuziti ptipravku

Hlaseni nezadoucich acinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sd€lte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u€inky mizete hlasit také piimo 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 mutzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Helex Retard uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Tento pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

lékéarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace



Co pripravek Helex Retard obsahuje

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

- Dalsimi slozkami jsou monohydrat laktosy, hypromelosa, magnesium-stearat a
Helex Retard 0,5 mg: zelen lakova (obsahuje chinolinovou zlut’ E 104 a indigokarmin E 132).
Viz bod 2 ,,Piipravek Helex Retard obsahuje laktosu®.

Jak pripravek Helex Retard vypada a co obsahuje toto baleni
Helex Retard 0,5 mg: zelenozluté, kulaté, lehce bikonvexni tablety.
Helex Retard 1 mg: bilé, kulaté, lehce bikonvexni tablety.

Tablety jsou baleny v OPA, Al, PVC/Al blistru a v krabiéce. Baleni obsahuje 30 tablet
s prodlouzenym uvolfiovanim.

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 1éCivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 19. 10. 2022



