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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU
ELENIUM
10 mg obalené tablety
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna obalena tableta obsahuje 10 mg chlérdiazepoxidu.

Pomocné latky so znamym ucinkom
Jedna obalena tableta obsahuje 54,5 mg monohydratu laktézy a 18,25 mg sachardzy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Obalené tablety.
Zelené, okruhle, bikonvexné obalené tablety

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Okamzita kratkodoba symptomaticka liecba syndromov anxiety (izkosti):
- syndrémy tizkosti sprevadzajice psycho-organické poruchy,

- syndrémy tizkosti sprevadzajice psychotické symptomy,

- syndrémy tzkosti s poruchami spanku,

- syndrémy tzkosti roznej etiologie.

Zvysené svalové napitie rdznej etioldgie.

Symptomaticka liecba akttnych alkoholovych abstinenénych priznakov.

Stavy tiesne a uzkosti spojené s problémami kazdodenného Zivota nie st indikaciou pre pouzitie tohto
lieku.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania
Davkovanie

Pediatricka populacia
Chloérdiazepoxid sa neodporica pouzivat’ v pediatrickej populacii.

Dospeli

Pri lie¢be uzkostnej neurdzy — je obvyklé uzivat’ az 30 mg chlordiazepoxidu denne v rozdelenych
davkach, kazdych 6 az 8 hodin. V mimoriadnych situaciach sa mozu podat’ vyssie davky, v zavislosti
od potrieb jednotlivca. Maximalna denna davka 100 mg sa nema prekrocit’.

Pri tizkostnej neurdze sprevadzanej nespavost'ou — sa pred spankom uZzije 10 mg az 30 mg v jednej
davke.
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V stavoch motorického nepokoja (agitacie) spojenych s akutnymi alkoholovymi abstinenénymi
priznakmi — 25 mg az 100 mg. Ak je potrebné, tato davka sa moze opakovat’ po 2 az 4 hodinach, ale
v ramci hranice 200 mg denne. Nasledne sa tato davka zniZuje na udrziavacie najniz§ie mnozstvo
dostacujice na kontrolu symptémov motorického nepokoja.

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

Starsi pacienti
Starsi pacienti su citlivejsi na lieky, ktoré ovplyvituji centralny nervovy systém.

cvve

Pouzité davky nemaju prekrocit’ polovicu davky, ktorad sa normalne odporuca pre dospelych.

Dizka trvania lie¢by

Chlordiazepoxid sa pouziva s cielom nudzovej symptomatickej liecby uzkosti.

Dlhodobé pouzitie tohto lieku (dlhsie ako 4 tyzdne) sa neodporuca kvéli riziku rozvoja symptémov
zavislosti.

Spdsob podavania

Tablety sa maji podavat peroralne a zapit’ malym mnozstvom vody.

Odporuca sa pouzit’ najnizsie ucinné davkovanie na ilavu od symptémov uzkosti. Davkovanie lieku sa
ma zvySovat’ postupne. Liecba s plnym davkovanim nema prekroc¢it’ dobu $tyroch tyzdnov.

Dlhodobé chronické pouzitie tohto lieku sa nesmie prerusit’ naraz. Liecba sa ma znizovat’ postupne.
Toto sa obzvlast' tyka pacientov, ktori dlhsiu dobu uzivali derivaty benzodiazepinov. Nahle prerusenie
liecby chlordiazepoxidom méze spdsobovat’ poruchy spanku a nalady, ako aj poruchy koncentracie a
pozornosti.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
- Akutna pl'icna nedostato¢nost” alebo respira¢na depresia.

- Stavy fobii alebo obsesii.

- Chronicka psychoza.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Stubezné pouzitie chlérdiazepoxidu a inych liekov, ktoré ovplyviiuju centralny nervovy systém, sa
musi uskutocnit’ s osobitnou pozornostou.

Riziko subezného uzivania s opioidmi

Stbezné pouzivanie Elenia a opioidov moze viest’ k utlmu, respiracnej depresii, kome a smrti.
Vzhl'adom na tieto rizika je sibezné predpisovanie sedativ ako si benzodiazepiny alebo podobné
lieky (ako je Elenium) s opioidmi vyhradené pre pacientov, pre ktorych neexistuju alternativne
moznosti liecby. Ak sa rozhodne o predpisani Elenia spolu s opioidmi, ma sa predpisat’ najnizsia
ucinna davka na ¢o najkratsie trvanie lieCby (pozri tiez v§eobecné odporticéania pre davkovanie v
Casti 4.2).

Pacienti maju byt starostlivo sledovani kvoli moznym prejavom a priznakom respiracnej depresie a
utlmu. V tejto stuvislosti sa dorazne odporica, aby boli pacienti a ich opatrovatelia (ked’ je to
aplikovatel'né) o tychto priznakoch informovani (pozri Cast 4.5).

Chlérdiazepoxid sa ma s opatrnostou podavat’ pacientom s chronickou nedostato¢nost'ou obli¢iek
alebo chorobami pec¢ene, ako aj pacientom s chronickou pl'icnou nedostato¢nost'ou. Tito pacienti si
moézu vyzadovat’ znizenie davkovania.
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V pripade nahleho prerusenia lie¢by, najma po dlh§om uzivani lieku alebo uzivani vysokych davok sa
moézu vyskytnut’ paradoxné reakcie (ako je napr. motoricky nepokoj, zdchvaty agresie).

Liek sa musi uzivat’ s opatrnostou u pacientov trpiacich aj na uzkostnu neur6dzu aj na depresiu. U
tychto pacientov lie¢ba benzodiazepinmi zvysuje riziko rozvoja samovrazednych myslienok. V
takych pripadoch sa benzodiazepiny nemaji pouzivat’ poCas monoterapie.

Uzivanie chlordiazepoxidu, ako aj inych benzodiazepinov, moze viest' k rozvoju zavislosti a v pripade
prerusenia liecby k vyskytu abstinenéného syndromu. Osobitni pozornost’ treba venovat’ v pripade
pacientov, ak rozhovory s nimi odhalili anamnézu zavislosti od alkoholu a inych latok sposobujticich
zmenu spravania, pacientov zneuzivajucich (abuzus) lieky a tych, ktori prejavuju poruchy osobnosti.

Chlordiazepoxid sa ma s opatrnostou podavat’ pacientom s porfyriami. Pouzitie chlordiazepoxidu
moze symptomy tohto ochorenia zhorSovat'.

U pacientov s glaukomom, najmi s glaukdbmom so zizenym uhlom, treba pri liecbe postupovat’
opatrne.

Pocas liecby chlérdiazepoxidom a do troch dni po jej preruseni sa nesmu konzumovat’ alkoholické
napoje.

Pocas liecby chlérdiazepoxidom sa moze vyskytnut’ amnézia.

Elenium obsahuje sacharézu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktdzy,
glukdzo-galaktézovej malabsorpcie alebo deficitu sacharazy a izomaltazy nesmu uzivat’ tento liek.

Elenium obsahuje laktézu. Pacienti so zriedkavymi dedicnymi problémami galaktozovej
intolerancie, celkovym deficitom laktdzy alebo glukézo-galaktézovou malabsorpciou nesmu uzivat’
tento liek.

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

4.5 Liekové a iné interakcie

Lieky, ktoré maju vplyv na centralny nervovy systém, také ako su anestetika, opiatové analgetika,
neuroleptika, antidepresiva, hypnoticko-sedativne lieky, utiSujuce antihistaminikd podavané
konkurenc¢ne s chlordiazepoxidom zvySuju jeho tlmiaci G¢inok na CNS.

Opioidy

Stubezné uzivanie sedativ, ako su benzodiazepiny alebo podobné lieky (ako je Elenium), s opioidmi
zvySuje riziko Utlmu, respiracnej depresie, komy a smrti v désledku aditivneho tlmivého ucinku na
CNS. Dévka a trvanie subezného uzivania ma byt obmedzené (pozri Cast’ 4.4).

Antiepileptikd pouzivané konkurenc¢ne s chlordiazepoxidom moézu prispievat’ k neziaducim ucinkom
vyvolanym chlérdiazepoxidom ako aj k jeho toxicite.

Inhibitory pecetiovych enzymov (napr. cimetidin, disulfiram, erytromycin, ketokonazol) oneskoruju
biotransformaciu chlérdiazepoxidu a inych benzodiazepinov a mézu stimulovat’ ich liecebny t€inok.

Peceniové enzymové induktory (rifampicin, fenytoin, karbamazepin) urychl'uju biotransformaciu
chlordiazepoxidu a inych benzodiazepinov a mézu ich lieCebny ucinok zoslabovat'.

Alkohol méze tlmiaci ¢inok chlérdiazepoxidu zvySovat’, ¢im obmedzuje schopnost’ viest motorové
vozidla a obsluhovat’ stroje. Neodporuca sa uzivat’ chlérdiazepoxid subezne s alkoholom.
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4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Tento liek je pocas gravidity povoleny, osobitne v prvom alebo tretom trimestri, len v pripadoch
bezvyhradnej nutnosti, ak neexistuje moznost’ pouzit' bezpecnejsi ekvivalent. Podavanie tohto licku
gravidnym zenam, najmi dlhsiu dobu, méze viest' k poskodeniam plodu, ako aj k rozvoju neonatalne;j
zavislosti a vyskytu symptémov syndromu neonatdlnej abstinencie. Ak boli benzodiazepiny podavané
v poslednom trimestri gravidity vo vysokych davkach alebo v nizkych davkach ale dlhsiu dobu, mo6ze
sa u novorodenca vyskytnut’ nasledujuce: hypotdnia, hypotermia, zoslabenie sacieho reflexu u deti.

Dojcenie
Liek prechadza do materského mlieka. DojCiace matky musia pocas lieCby tymto lickom dojCenie
prerusit’.

Fertilita
Ak zeny v reprodukénom veku planuju alebo predpokladaji tehotenstvo, mali by byt poucené, ze sa
maju poradit’ s lekarom.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Chloérdiazepoxid, spolu so vSetkymi liekmi skupiny benzodiazepinov, moze ovplyviiovat’ rychlost’
reakcii imerne k velkosti davky, spésobu podania a citlivosti jednotlivych pacientov.

Utlm, amnézia, zhor$enie pozornosti a poruchy svalovych akcii mozu vykazovat’ nepriaznivy vplyv na
schopnost’ viest’ vozidla a prevadzkovat’ mechanické zariadenia. Tymto obom (riadeniu vozidiel aj
prevadzkovaniu mechanickych zariadeni) sa pocas liecby chlordiazepoxidom a niekol’ko dni po jeho
vysadeni treba vyhnut’.

4.8 Neziaduce ucinky
Frekvencie pre neziaduce u€inky su definované nasledovne:

vel'mi Casté (=1 / 10), ¢asté (=1 / 100 az <1/10), menej Casté (=1 /1 000 az <1/100), zriedkavé (>1/ 10
000 az <1/1 000) , veI'mi zriedkavé (<1/10 000), nezname (nemozno odhadnut’ z dostupnych tidajov).

Poruchy krvi a lymfatického systému
Menej Casté: poruchy tykajuce sa morfologického zlozenia krvi (leukopénia, agranulocytdza),

Psychické poruchy

Mengj Casté: paradoxné reakcie — psychokineticka izkost’ (anxieta), nespavost’, hyperaktivita a zvySena
agresivita, triaSka a krce svalov.

Paradoxné reakcie sa vyskytuju CastejSie po konzumacii alkoholu, ako aj u starSich pacientov a u
pacientov s mentalnymi chorobami.

Poruchy nervového systému
Casté: ospanlivost, utlm, zavrat, zmitok, dezorientacia, ataxia.
Menej Casté: amnézia, dyzartria s nejasnou reCou a nespravnou artikulaciou.

Poruchy oka
Menej Casté: poruchy videnia (rozmazana diplopia).

Poruchy ciev
Menej Casté: mierna hypotenzia.

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Menej casté: poruchy duodeno-gastritické, pocit suchosti v ustnej dutine.

Poruchy pecene a zZl¢ovych ciest
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Menegj Casté: poruchy funkcie pecene so zltackou.

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Menej Casté: dermatologické alergické reakcie (erytémy).

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva
Menej Casté: svalova triaska.

Poruchy obli¢iek a moc¢ovych ciest
Menej Casté: inkontinencia mocu.

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov
Menej ¢asto: zmeny libida, menstrua¢né nepravidelnosti.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Menej Casté: celkova slabost, niekedy synkopa.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje 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

Symptomy predavkovania chlérdiazepoxidom sa vyznacuju ospanlivost'ou, zmétkom, znizenym
napédtim svalov. Vazne predavkovanie moze mat’ za nésledok znizenie tlaku krvi a kolaps so stratou
reflexov.

Musi sa sledovat’ pulz a tlak krvi a priechodnost’ dychacich ciest, ako aj zistovat’ respirac¢ni
vykonnost’ a musi sa predpisat’ symptomaticka lie¢ba, menovite: vyplach zaltidka, ak treba, a tiez
intravenozne injekcie tekutin.

Flumazenil je $pecifické antidotum (protijed) (antagonista receptorov benzodiazepinov), ktoré sa moéze
podavat’ intravendzne v nidzovych situdciach. Flumazenil je u¢inny krat$iu dobu ako
chlordiazepoxid, a tym jeho podanie nas nezbavuje povinnosti d’alej sledovat’ pulz a dychanie tak, ako
aj nariadit’ d’alSiu davku lieku.

Sedativa sa nemaju pouzivat aj v pripade agitacie (motorického nepokoja).

UZito¢nost’ dialyzy nebola stanovena.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutické skupina: anxiolytikum, derivaty benzodiazepinu, ATC kod: NOSBAO02

Chloérdiazepoxid patri ku skupine derivatov benzodiazepinu. Tento liek vykazuje vplyv na mnohé
Struktary CNS — najmé v limbickom systéme a hypotalame (bazéalna cast’ medzimozgu), tieto obe su
spojené s regulaciou emocnych funkcii. Podobne, ako u vSetkych benzodiazepinov, to zlepSuje
inhibi¢ny efekt GABA-ergickych neurénov v kortexe, talame (oblast’ stredného mozgu) a hypotalame.
Specifické vizbové miesta boli zistené pre benzodiazepiny tvorené membranovymi $truktrami
proteinov a spojené s komplexom GABA receptora — A a chloridového kandla. Chlérdiazepoxid
spdsobuje zmenu v “citlivosti” GABA-ergického receptora, takto prispievajuc k zvySenej afinite medzi
tymto receptorom a kyselinou gama-aminomaslovou (GABA), ktord je endogénnym inhibi¢nym
neurotransmiterom. Aktivacia benzodiazepinového receptora alebo GABA-A zahffia zvySeny pritok
i6nov chloéru do neurénu cez chloridovy kanal. Toto naopak vedie k hyperpolarizacii “call” membrany
a v skutoCnosti k inhibicii nervovych funkcii. Klinicky povedané: chlordiazepoxid vykazuje
anxiolytické, sedativne a mierne hypnotické vlastnosti, znizuje napétie kostrovych svalov a posobi ako
antispazmatikum.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Chlordiazepoxid prejavuje znacnu absorpcnu kapacitu z traviaceho traktu.

Maximalna hladina koncentracie chlordiazepoxidu v krvi sa vyskytuje do 1 alebo 2 hodin od
peroralneho podania.

Distribucia
Chloérdiazepoxid prechadza cez bariéru krvno-cerebrospindlnej tekutiny a do placenty. Prechadza do
materského mlieka. Jeho biologicky polcas ma rozpétie od 6 do 30 hodin.

Biotransformacia
Chlérdiazepoxid je  metabolizovany v peCeni na  farmakologicky €inné metabolity
(dimetylochlordiazepoxid, demoxepam), ktoré predlzuja tcinok lieku.

Eliminacia
Chloérdiazepoxid v nezmenenej forme a jeho metabolity sa vylu¢uji mocom.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Chybaji informdcie o vykonani dlhodobych $tadii na zvieratdch tykajucich sa mutagénnych
a neoplastickych vlastnosti chlordiazepoxidu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:
zemiakovy $krob

sodna sol’ karboxymetylSkrobu
Zelatina

polysorbat 80

mastenec

stearat horeCnaty

monohydrat laktozy

Obal:

polyvinylalkohol

mastenec

maltodextrin

sachar6za

oxid titanicity (E 171)

zelen lakova (E 104 + E 132).

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.
6.3 Cas pouZitelnosti

4 roky
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6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v po6vodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkostou.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/Alu blister obsahujuci 20 obalenych tabliet v Skatul’ke.

6.6 gpeciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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