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Pisomna informacia pre pouZivatela

ELENIUM
10 mg obalené tablety

chlérdiazepoxid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Elenium a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Elenium
Ako uzivat’ Elenium

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Elenium

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk L=

1. Co je Elenium a na ¢o sa pouZiva

Chlérdiazepoxid, ucinnd latka lieku Elenium, patri do skupiny derivatov 1,4-benzodiazepinov,
pdsobiacich na mnohé Struktiry centralneho nervového systému (najmid na limbicky systém a
hypotalamus). Mechanizmus pdsobenia chlordiazepoxidu je spojeny s kyselinou gama-aminomaslovou
(GABA), ako aj s komplexom receptorov zlozenym z chloridového kandla, GABA-A receptorom a
receptorom benzodiazepinov. Chlordiazepoxid stimuluje vizbu GABA s GABA-A receptorom.
Aktivacia GABA-A receptora vedie k rastu pritoku chloridovych ionov do neurénu (nervovej bunky)
a k hyperpolarizacii bune¢nej membrany a spdsobuje inhibiciu nervovej funkcie.

Chlérdiazepoxid ma anxiolytické, sedativne a slabé vlastnosti navodzovania spanku. Slabo znizuje
napétie kostrového svalstva a prejavuje antikonvulzivne posobenie.

Chlérdiazepoxid sa dobre absorbuje z traviaceho traktu.
Pri perordlnom podani sa maximalna koncentracia v krvnom sére vyskytuje po 1 — 2 hodinach.

Chloérdiazepoxid prechddza cez bariéru krvno/ miesnej tekutiny, ako aj cez placentu, a do materského
mlieka.

Biologicky polcas chlordiazepoxidu je asi 6-30 hodin.

Chlérdiazepoxid sa metabolizuje v peceni na farmakologicky G¢inné metabolity, ktoré predlzuju
posobenie lieku. Chlordiazepoxid, vo svojej nezmenenej forme, ako aj jeho metabolity sa vylucuju
mocom.

Terapeutické indikacie:

Okamzita kratkodoba liecba anxietnych (uzkostnych) porach:
syndromy uzkosti sprevadzajuce psychoorganické poruchy,
syndromy tzkosti sprevadzajuce psychotické poruchy,

syndromy tzkosti spojené s poruchami spanku

- syndromy uzkosti rozneho povodu,

Zvysené svalové napitie roznej etiologie

Liec¢ba symptomov akutnych alkoholickych abstinenénych priznakov.
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ZvySené napitie a izkostné stavy spojené s kaZdodennymi problémami nie su indikaciou na
pouZitie tohto lieku.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Elenium

Neuzivajte Elenium

- ak ste alergicky na chlérdiazepoxid alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

- ak sa lieCite na akutnu respiracni nedostatocnost’ alebo depresiu respiracnych centier,

- ak mate obsedantno-kompulzivny syndrom,

- ak sa liecite na chronicku psychozu.

Upozornenia a opatrenia
Osobitnl pozornost’ treba venovat’ pri stibeznom podavani chlordiazepoxidu a inych liekov
ovplyviujucich centralny nervovy systém.

Chlordiazepoxid sa ma podavat’ s vel’kou opatrnost’ou pacientom s chronickou poruchou obliciek alebo
poruchami pecene, ako aj pacientom s chronickou respira¢nou nedostatocnostou. U tychto pacientov
mobze byt’ potrebné znizenie davky.

V pripade nahleho vysadenia lieku, najmé po dlhodobom podavani alebo podavani velkej davky, sa
moézu vyskytnut’ paradoxné reakcie (motoricky nepokoj, vzrusenie, zachvaty agresie).

Opatrnost’ treba venovat’ pri podavani lieku pacientom, u ktorych je uzkost’ sprevadzanad depresiou.
Pouzite benzodiazepinov u tychto pacientov zvySuje riziko vyskytu samovrazednych myslienok.
V takych pripadoch sa benzodiazepiny nemaju pouzivat’ v monoterapii.

Podobne ako u inych benzodiazepinov, pouzitie chlordiazepoxidu moze viest' k rozvoju zavislosti, ako
aj vyskytu abstinencného syndromu pri ndhlom vysadeni lieku. Symptémy zahfiiaja: psychomotorick
stimulaciu, zvySenu drazdivost’, deprimovanu naladu.

S osobitnou pozornost'ou treba pristupovat’ k podavaniu chlérdiazepoxidu u pacientov s anamnézou
alkoholovej zavislosti, ako aj zavislosti od inych liekov na tipravu nalady, u pacientov, ktori nadmerne
uzivaju lieky a ktori trpia na poruchy osobnosti.

Chlordiazepoxid treba podavat’ opatrme pacientom s porfyriou (vzédcnou vrodenou poruchou
metabolizmu porfyrinov spdsobujicou ich nadmerné vylu¢ovanie mo¢om); podavanie chlordiazepoxidu
modze spdsobovat’ exacerbaciu symptéomov tejto choroby.

U pacientov s glaukomom, najmé glaukomom s uzkym uhlom, treba liek podavat’ opatrne.

Pocas podavania chlordiazepoxidu sa moze vyskytnit’ amnézia (strata pamaéti).

Pocas terapie chlordiazepoxidom, a tiez aj do 3 dni po terapii sa nesmt konzumovat’ alkoholické napoje.

S lekdarom by ste mali konzultovat’ aj vtedy, ak hore uvedené udalosti sa vzt'ahuju na situdcie, ktoré
sa vyskytli v minulosti.

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

- Liek, ktory ovplyviuje centralny nervovy systém, t.j. analgetika, opiaty, neuroleptika, antidepresiva,
anxiolytika/sedativa, sedativne antihistaminika, pri sibeznom pouziti s chlérdiazepoxidom zvySuje
jeho centralny depresivny ucinok.
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- Antiepileptické lieky podavané sibezne s chlérdiazepoxidom mozu zvySovat’ vedlajSie G¢inky a
toxicitu licku. Bud’te mimoriadne opatrni, ak je nutné podavat’ tieto lieky stibezne.

- ZlucCeniny, ktoré inhibuju pdsobenie peceniovych enzymov (ako st napr. cimetidin, disulfiram,
erytromycin, ketokonazol) spomaluji metabolizmus chlérdiazepoxidu, rovnako ako inych
benzodiazepinov a mézu zvysovat ich ucinok.

- Zliceniny, ktoré zvySuju pdsobenie peceniovych enzymov (ako st napr. rifampicin, fenitoin,
karbamazepin) zlepSuji metabolizmus chlordiazepoxidu, rovnako ako inych benzodiazepinov
a takto zoslabuju ich Gcinok.

Stibezné uzivanie Elenia a opioidov (silné lieky proti bolesti, opioidna substitu¢na liecba a niektoré lieky
proti kasl'u) zvySuje riziko ospalosti, tazkosti s dychanim (dychavi¢nost’), komy a mdze byt Zivot
ohrozujuce. Z tohto dévodu je stibezné podéavanie urcené len pre pripady, ked’ nie je mozné ina liecba.

Ak vam vsak lekar predpise Elenium spolu s opioidmi, davkovanie a trvanie stibeznej liecby musi lekar
obmedzit’.

Povedzte, prosim, svojmu lekarovi o vSetkych opioidoch, ktoré uzivate, a starostlivo dodrziavajte
davkovanie odporacané lekarom. Mo6ze byt uzitocné informovat’ priatelov alebo pribuznych, aby si boli
vedomi vys$Sie uvedenych prejavov a priznakov. Ak spozorujete tieto priznaky, kontaktujte svojho
lekara.

Elenium a alkohol
Alkohol méze zvysovat’ sedativne ucinky chlordiazepoxidu. Toto obmedzuje schopnost’ viest' vozidla
a prevadzkovat’ stroje. Subezné pouzitie chlordiazepoxidu a alkoholu sa neodporuca.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa so
svojim lekarom predtym, ako zac¢nete uzivat’ tento liek.

Liek sa nema pouzivat’ u tehotnych zien.

Chlérdiazepoxid prechddza do materského mlieka. Ak je nutné podavat’ tento liek doj¢iacej matke,
dojcenie by sa malo zastavit'.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Chlérdiazepoxid, podobne ako iné lieky z benzodiazepinovej skupiny, moze ovplyviiovat’ reakény Cas
v miere zavislej od davky, cesty podania, a tiez aj od individualnej vnimavosti k lieku. Nadmerna
sedacia, amnézia (strata pamaéti), zhorSenie koncentracie a zhorSena funkcia svalov mézu neziaduco
ovplyviiovat’ schopnost’ viest’ vozidla alebo pouzivat’ stroje. Pocas terapie chlordiazepoxidom, ako aj
niekol’ko dni po nej sa nemaji viest' vozidla ani prevadzkovat’ pohyblivé mechanické zariadenia.

Elenium obsahuje sacharézu a laktézu

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

Elenium obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. AKko uzivat’ Elenium

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to
u svojho lekara.

Dospeli
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- Prianxietnych poruchach sa chléordiazepoxid obvykle podava v davke 30 mg na den, v rozdelenych
davkach, kazdych 6 az 8 hodin. V pripade potreby sa tato denna davka moéze zvysit, v zavislosti od
individualnych potrieb. Maximalna denna davka 100 mg sa nema prekrocit’.

- Pri anxietnych poruchach sprevadzanych nespavostou — 10 mg az 30 mg v jedinej davke v Case
pred spanim.

-V stavoch vzru$enia pocas aktitneho alkoholového abstinenéného syndromu — 25 mg az 100 mg. V
pripade potreby sa tato davka moze zopakovat’ po 2 az 4 hodinéch, ale s neprekroc¢enim 200 mg
symptémy vzrusenia.

-V stavoch zvySeného svalového napétia - 10 mg az 30 mg denne v rozdelenych davkach.

Pouzitie u deti
Pouzitie chlordiazepoxidu u deti sa neodporaca.

Pouzitie u starSich pacientov

Star$i pacienti su citlivej$i na liek, ktory posobi na centrdlny nervovy systém. Pri pouziti
chlérdiazepoxidu u tejto populacie sa odporica podavat’ najnizsiu uc¢inna davku. Tieto podavané davky
nesmu prekrocit’ polovicu davky odporucanej pre dospelych.

Ak mate pocit, ze t€inok Elenia je prili§ silny alebo prili§ slaby, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Pocas liecby
Chlordiazepoxid sa pouziva na symptomaticku lie¢bu tzkosti. Dlhodobé pouzitie lieku (dlhsie ako 4
tyzdne) sa neodportuca kvoli hrozbe rozvoja abstinen¢nych symptomov.

Sposob podavania
Liek sa ma uzivat’ peroralne (astami) s malym mnozstvom vody.

v

zvySovat’ postupne.

S lieckom podavanym dlh$iu dobu sa nesmie skon¢it’ rychlo. Ma sa vysadit’ postupne. Toto sa vztahuje
najmd na pacientov, ktori uzivaju derivaty benzodiazepinov dlhsie obdobie. Nahle vysadenie
chlérdiazepoxidu mdze vyvolat’ poruchy spanku a nalady, stratu koncentracie a nedostatok pozornosti.

Ak uZijete viac Elenia, ako mate

Predavkovanie chlordiazepoxidom sa prejavuje ospanlivostou, zmitkom, znizenim sily svalov.
V zavaznejsich pripadoch symptomy predavkovania mézu zahfiiat’ pokles krvného tlaku a obehovy
kolaps sprevadzany stratou reflexov.

Flumazenil (antagonista benzodiazepinovych receptorov) je Specifické antidotum.

Ak uzijete vysSiu davku ako je odporucana, obrat'te sa okamzite na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak zabudnete uZit’ Elenium

Ak vynechate davku lieku v uréeny cas, liek treba uzit’ hned’, ako je to mozné, ak Cas pre nasledujiicu
davku je este dostatocne dlhy, alebo pokracovat’ v d’alSom pravidelnom podavani lieku.

Neuzivajte dvojnasobna davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Elenium mdze spésobovat’ nizsie uvedené vedlajsie uéinky.

Casté vedlajsie u¢inky, ktoré mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob:

- ospanlivost,

- nadmerna sedacia,
- zavraty,
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- stavy zmitku a dezorientacie,

- ataxia.

Tieto priznaky st intenzivnejsie u starSich pacientov. Vhodné zniZenie davkovania u tychto pacientov
vyznamne znizi frekvenciu vyskytu uvedenych vedl'ajSich u¢inkov.

Menej casté vedlajsie ucinky, ktoré mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb:

- porucha tvorby krvnych elementov — leukopénia (znizenie poctu bielych krviniek), agranulocytéza
(nedostatok granulocytov v krvi),

- paradoxné reakcie — psychomotoricky nepokoj, nespavost, zvySena drazdivost’ a agresivita, tras
svalov, zachvaty. Paradoxné reakcie sa naj¢astejSie vyskytuju u starSich pacientov a pacientov, ktori
trpia na dusevné poruchy,

- prilezitostna nezretel'na re¢, poruchy reci, amnézia (strata pamdti),

- poruchy zraku (rozmazané, dvojité videnie),

- mierny pokles tlaku krvi,

- gastrointestinalne poruchy (poruchy travaiceho traktu), pocit suchosti v tistach,

- zmenena funkcia pecene sprevadzana zltackou,

- alergické kozné reakcie (erytém),

- tras svalov,

- mocova inkontinencia,

- zmeny libida, menstrua¢né problémy,

- celkova slabost.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Elenium

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkostou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Elenium obsahuje

Liecivo je chlordiazepoxid.

Jedna obalend tableta obsahuje 10 mg chlordiazepoxidu.

Dalsie pomocné latky su:

Jadro tablety: zemiakovy Skrob, zelatina, polysorbat 80, mastenec, magnéziumstearat, sodna sol’
karboxymetylskrobu, monohydrat lakt6zy.

Obal tablety: polyvinylalkohol, mastenec, maltodextrin, sachar6za, oxid titanicity (E 171), zelen lakova
(E 104 + E 132).

Ako vyzera Elenium a obsah balenia
Zelené, okruhle, obojstranne vypuklé obalené tablety.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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20 obalenych tabliet (1 blister) v papierovej Skatul'ke.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2

03-176 Varsava, Pol'sko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2023.



