	


Príloha č. 3 k rozhodnutiu o registrácii lieku, ev. č: 2107/9921; 2107/9922; 2107/9923

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV 
 Prefaxine  37,5 mg 

tvrdé kapsuly s predĺženým uvoľňovaním

Prefaxine  75 mg 

tvrdé kapsuly s predĺženým uvoľňovaním

 Prefaxine  150 mg 

tvrdé kapsuly s predĺženým uvoľňovaním

Venlafaxinum
Pozorne si prečítajte celú písomnú informáciu skôr, ako začnete užívať Váš liek.
· Túto písomnú informáciu si uschovajte. Možno bude potrebné, aby ste si ju znovu prečítali.

· Ak máte akékoľvek ďalšie otázky, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika.

· Tento liek bol predpísaný Vám. Nedávajte ho nikomu inému. Môže mu uškodiť, dokonca aj vtedy, ak má rovnaké príznaky ako Vy.
· Ak začnete pociťovať akýkoľvek vedľajší účinok ako závažný alebo ak spozorujete vedľajšie 

· účinky, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, povedzte to, prosím, svojmu lekárovi alebo lekárnikovi.

V tejto písomnej informácii pre používateľov: 

1. Čo je Prefaxine a na čo sa používa
2. Skôr ako užijete Prefaxine 
3. Ako užívať Prefaxine   

4. Možné vedľajšie účinky

5. Ako uchovávať Prefaxine  

6. Ďalšie informácie

1.
ČO JE PREFAXINE A NA ČO SA POUŽÍVA

Prefaxine tvrdé kapsuly s predĺženým uvoľňovaním sa používa na liečbu a prevenciu mierne závažných až závažných depresií

2.
SKÔR AKO UŽIJETE PREFAXINE
Neužívajte Prefaxine 
· keď ste alergický (precitlivený) na venlafaxín alebo na niektorú z ďalších zložiek Prefaxinu
· keď užívate súbežne iné lieky známe ako inhibítory monoaminooxidázy 

             (používané na liečbu depresie napr. moklobemid). Venlafaxin sa nesmie užívať, ani ak   

             uplynulo menej ako 14 dní, odkedy ste ukončili liečbu  inhibítormi monoaminooxidázy. 

Buďte zvlášť opatrný pri užívaní Prefaxine
· keď máte zníženú činnosť pečene alebo obličiek

· keď máte ochorenie srdca

· keď máte kŕče

· keď máte cukrovku 

· keď máte nízky alebo vysoký tlak krvi
· keď máte problémy s močením
· keď máte ochorenie oka známe ako glaukóm s ostrým uhlom

· keď trpíte mániou (fázy nadmernej duševnej a telesnej činnosti) alebo opačne ( hypomániou).

· keď užívate lieky proti zadržiavaniu vody (diuretiká)
· keď sa u Vás vyskytlo krvácanie z kože alebo slizníc

· keď sa u Vás počas dlhodobej liečby Prefaxine zvýšil cholesterol
Myšlienky na samovraždu alebo zhoršenie Vašej depresie alebo úzkostnej poruchy

Ak trpíte depresiou a/alebo úzkostnou poruchou môžete mať niekedy myšlienky na sebapoškodenie alebo samovraždu. Tieto myšlienky môžu byť vystupňované keď začnete užívať antidepresíva prvýkrát, nakoľko tieto lieky začnú účinkovať až po istom čase, zvyčajne po dvoch týždňoch ale niekedy aj neskôr.
Výskyt takýchto myšlienok môže byť u Vás pravdepodobnejší:

· Ak ste predtým mali myšlienky na samovraždu alebo sebapoškodenie
· Ak ste mladý dospelý. Informácie z klinických štúdií poukázali na zvýšené riziko samovražedného správania dospelých vo veku pod 25 rokov s psychiatrickým ochorením liečených antidepresívami.
Ak máte myšlienky na sebapoškodenie alebo samovraždu, okamžite kontaktujte svojho lekára alebo choďte priamo do nemocnice. Môže Vám byť nápomocné ak sa blízkemu priateľovi zveríte, že máte depresiu alebo úzkostnú poruchu a požiadate ho aby si prečítal túto písomnú informáciu pre používateľov.

Môžete ho požiadať, či si myslí, že Vaša depresia alebo úzkostná porucha sa zhoršuje, alebo či je ustarostený pre zmeny vo Vašom správaní.
Použitie lieku u detí a mladistvých vo veku do 18 rokov

Prefaxine  sa za normálnych okolností nemá podávať deťom a mladistvým do 18 rokov . Takisto by ste mali vedieť, že u pacientov do 18 rokov, ktorí užívajú lieky z tejto skupiny, je zvýšené nebezpečenstvo vedľajších účinkov, ako je pokus o samovraždu, myšlienky na samovraždu a prejavy nepriateľstva (predovšetkým vo forme agresie, sklonu odporovať a hnevu). Napriek tomu sa Váš lekár môže rozhodnúť predpísať Prefaxine  pacientom mladším ako 18 rokov, lebo je presvedčený, že je to v ich najlepšom záujme. V prípade, že Váš lekár predpísal Prefaxine  pacientovi mladšiemu ako 18 rokov a Vy sa chcete s ním o tomto rozhodnutí porozprávať, navštívte svojho lekára opäť. Informujte svojho lekára aj o tom, ak sa niektoré z vyššie uvedených symptómov objavia alebo zhoršia u pacientov mladších ako 18 rokov užívajúcich Prefaxine. Okrem toho, údaje o bezpečnosti pri dlhodobom používaní Prefaxine pokiaľ ide o rast, dospievanie a vývoj správania a vývoj poznávania sa v tejto skupine pacientov nepreukázali.

Užívanie iných liekov

Ak užívate alebo ste v poslednom čase užívali ešte iné lieky, vrátane liekov, ktorých výdaj nie je viazaný na lekársky predpis, prosím, oznámte to svojmu lekárovi alebo lekárnikovi.

Ak užívate, alebo ste v poslednom čase užívali ešte iné lieky, vrátane liekov, ktorých výdaj nie je viazaný  na lekársky predpis a rastlinných liekov, prosím, oznámte to svojmu lekárovi alebo lekárnikovi. 

Vašu liečbu s Prefaxine môžu ovplyvniť iné lieky. To platí pre napr:

· lieky na zriedenie krvi ( napr: warfarín)

· lieky na zníženie kyseliny v žalúdku ( napr: cimetidín)

· lieky proti migréne ( napr: sumatriptán)

· lieky proti záchvatom ( napr: klozapín)

· lieky na liečbu depresií ( napr: citalopram, fluoxetín,paroxetín, sertralín, lítium, diazepam a moklobemid)

· ak užívate lieky s obsahom haloperidolu

· ak pravidelne užívate lieky proti bolesti ( napr: deriváty kyseliny acetylsalicylovej (NSAID)).

· ak užívate lieky na zníženie telesnej hmotnosti

· ak užívate iné lieky na liečbu depresie, pretože sa môžu prejaviť známky agresivity najmä na začiatku liečby, ak sa zmení dávkovanie alebo sa liečba preruší

· ak ste liečený elektrokonvulzívnou terapiou (ECT),

Poraďte sa so svojim lekárom predtým ako začnete užívať iné lieky počas liečby Prefaxine.
Užívanie Prefaxinu s jedlom a nápojmi 
Každú kapsulu musíte prehltnúť celú a zapiť pohárom vody. Kapsuly užívajte po jedle. 
Počas liečby týmto liekom nesmiete piť alkohol.
Tehotenstvo a dojčenie

Skôr ako začnete užívať akýkoľvek liek, poraďte sa so svojím lekárom alebo lekárnikom.

Tehotenstvo

Neužívajte Prefaxine  ak ste tehotná.

Nie je dostatok údajov o užívaní Prefaxine počas tehotenstva
Preto je dôležité aby ste informovali Vášho lekára ak ste tehotná alebo plánujete otehotnieť. Váš lekár sa rozhodne, či je potrebné aby ste sa liečili  venlafaxínom alebo je možná pre Vás iná liečba. Ak užívate Prefaxine  pred pôrodom, informujte Vášho lekára, pretože Vaše dieťa môže mať po narodení príznaky z vysadenia lieku.

Dojčenie

Neužívajte Prefaxine ak dojčíte. Venlafaxín a jeho aktívny metabolit prechádzajú do materského mlieka.
Predtým ako začnete dojčiť, informujte Vášho lekára, že užívate Prefaxine. Váš lekár rozhodne, či máte pokračovať/prerušiť dojčenie alebo pokračovať/prerušiť liečbu s Prefaxine.
Vedenie vozidla a obsluha strojov
U niektorých ľudí môže Prefaxine vyvolať závrat. Ak sa to prejaví u Vás neveďte vozidlo a neobsluhujte stroje.
3.
AKO UŽÍVAŤ PREFAXINE
Vždy užívajte Prefaxine  presne tak, ako Vám povedal Váš lekár. Ak si nie ste niečím istý, overte si to u svojho lekára alebo lekárnika.
Dospelí:

Dávka je individuálna a závisí od rozhodnutia lekára.

Zvyčajná dávka je 75 mg jedenkrát denne. Váš lekár Vám môže zvýšiť dávku na 225 mg na deň. Potom sa môže pomaly znižovať na potrebnú dávku.

Deti a mladiství:

Prefaxine sa nemá používať na liečbu detí a mladistvých do 18 rokov.
Znížená funkcia pečene a obličiek:

Ak máte niektoré  z týchto ochorení, je potrebné zníženie /úprava dávky. Riaďte sa pokynmi lekára.

Vždy sa riaďte pokynmi lekára.

Zmena alebo prerušenie liečby  môžete urobiť len po porade s Vašim lekárom.

Prefaxine  tvrdé kapsuly s predĺženým uvoľňovaním sa prehĺtajú celé po jedle.

Pred prehltnutím kapsuly neotvárajte, nedrvte, nežujte ani nedajte do vody. 

Ak užijete viac Prefaxine ako máte
Kontaktuje svojho lekára, lekársku pohotovosť alebo lekáreň, ak ste užili viac Prefaxine ako je uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov alebo ako Vám predpísal Váš lekár.

Príznaky po užitý vyššej ako odporúčanej dávky sú:  poruchy srdcového rytmu, rýchly alebo pomalý pulz, znížený krvný tlak, závraty a bezvedomie (od ospalosti po  kómu). Boli zaznamenané záchvaty a smrteľné úrazy. 
Ak zabudnete užiť Prefaxine 
Neužívajte dvojnásobnú dávku, aby ste nahradili vynechanú dávku. 

Ak prestanete užívať Prefaxine
Aj keď sa cítite lepšie, nesmiete prestať užívať tento liek bez odporúčania Vášho lekára.

Ak Váš lekár usúdi, že sa už nepotrebujete liečiť Prefaxine, bude Vám postupne znižovať dávky až do celkového ukončenia liečby. Ak sa Prefaxine  prestane náhle užívať alebo sa dávky znížia príliš rýchlo, u niektorých pacientov sa môžu vyskytnúť príznaky

ako úzkosť, vzrušenie a nepokoj, zmätenosť, hnačka, závraty, pocit sucha v ústach, bolesti hlavy, mierne formy duševnej hyperaktivity (hypománia), nespavosť, nevoľnosť a vracanie, nervozita, pocit štípania alebo pálenia kože (parestézia), poruchy spánku a potenie.

Ak máte ďalšie otázky týkajúce sa použitia tohto lieku, povedzte to svojmu lekárovi alebo lekárnikovi.

4.
MOŽNÉ VEDĽAJČIE ÚČINKY

Tak ako všetky lieky, aj Prefaxine  môže spôsobovať vedľajšie účinky, hoci sa sa neprejavia u každého.

Počas liečby venlafaxinom alebo krátko po prerušení liečby bol zaznamenaný vznik myšlienok na sebapoškodenie alebo sebevraždu alebo prejav takéhoto správania.

Nežiaduce účinky zahŕňajú:

Časté (zvyknú sa prejaviť u menej ako 1 z 10 ľudí ale u viac ako 1 zo 100 ľudí):

únavu, zvýšený tlak krvi, návaly tepla, potenie, znížená chuť do jedla, zápcha, nauzea,  vracanie, zvýšenie cholesterolu, úbytok telesnej hmotnosti, nočné mory, znížená sexuálna túžba, závraty, sucho v ústach, napätie vo svaloch, nespavosť, nervozita, svalová slabosť, útlm, tras, zívanie, poruchy videnia, abnormálna ejakulácia/orgazmus u mužov, impotencia,  ťažkosti s močením, ospalosť, bolesti hlavy, pocit svrbenia a pálenia, úraz, krvácanie zo slizníc, zvláštne pocity na koži.
Menej časté (zvyknú sa prejaviť u menej ako 1 zo 100 ľudí ale u viac ako 1 z 1000 ľudí):

citlivosť na svetlo, zníženie krvného tlaku, mdloby, rýchly pulz, škrípanie zubami, hnačka, podliatiny alebo krvácanie, abnormálne výsledky pečeňových testov, zmeny v hladinách sodíka v krvi, prírastok telesnej hmotnosti, otupenosť, halucinácie, svalové kŕče, vzrušenie, apatia, vyrážka, vypadávanie vlasov, zmenené vnímanie chuti, abnormálny orgazmus u žien, silná menštruácia, častejšie močenie, zvonenie v ušiach, zápal pokožky, pocit závratu
Zriedkavé (zvyknú sa prejaviť u menej ako 1 z 1000 ľudí ale u viac ako 1 z 10 000 ľudí):

predĺžený čas krvácania, znížená schopnosť krvi vytvárať krvné zrazeniny, zápal pečene, SIADH ( syndróm, ktorého výsledkom je nadmerné zadržiavanie vody v tele), kŕče,  záchvaty, tras, tzv. neuroleptický malígny syndróm, tzv. sérotonínový syndróm, krvácanie do tráviaceho traktu, maniakálne reakcie, nepokoj.

Veľmi zriedkavé (zvyknú sa prejaviť u menej ako 1 z 10 000):

Alergické reakcie, rýchly alebo nepravidelný srdcový rytmus, závažné kožné reakcie, zmeny v krvnom obraze 

(vrátane agranulocytózy), abnormálna tvorba materského mlieka, stuhnutie svalov, delírium, 
abnormálne pohyby, ťažkosti pri dýchaní, bolesť na hrudníku,  žihľavka, glaukóm s úzkym 
uhlom, akútny glaukóm (zvýšený vnútroočný tlak), zápal pankreasu, nemotornosť, zmätenosť,  

vyrážka, Stevensov-Johnsonov-syndróm, pálenie, svrbenie, rozpad vlákien kostrových svalov
Výskyt alergických reakcií bol zaznamenaný veľmi zriedkavo. Ak máte skúsenosti s náhlou dýchavičnosťou, napätím na hrudníku, s ťažkosťami s prehĺtaním, opuch očných viečok,  tváre a pier, s kožnými vyrážkami v podobe červených škvŕn alebo pľuzgierov alebo svrbením, prosím povedzte to ihneď Vášmu lekárovi. 
Ak začnete pociťovať akýkoľvek vedľajší účinok ako závažný alebo ak spozorujete vedľajšie účinky, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, povedzte to, prosím, svojmu lekárovi alebo lekárnikovi.

5. 
AKO UCHOVÁVAŤ PREFAXINE
Uchovávajte mimo dosahu a dohľadu detí.

Nepoužívajte Prefaxine  po dátume exspirácie, ktorý je uvedený na škatuli.. Dátum expirácie sa vzťahuje na posledný deň v mesiaci.

Uchovávajte pri teplote neprevyšujúcej 30 °C.

Tento liek nevyžaduje žiadne zvláštne podmienky na uchovávanie.
Lieky sa nesmú likvidovať odpadovou vodou alebo domovým odpadom. Informujte sa u svojho lekárnika ako zlikvidovať lieky, ktoré už nepotrebujete. Tieto opatrenia pomôžu chrániť životné prostredie.

6.
ĎALŠIE INFORMÁCIE 

Čo Prefaxine  obsahuje

Liečivo je venlafaxín.
Každá tvrdá kapsula s predĺženým uvoľňovaním obsahuje venlafaxíniumchlorid, čo zodpovedá 37,5 mg, 75 mg a 150 mg mg venlafaxínu.
Ďalšie zložky sú: hydroxypropylmetylcelulóza, metakrylátový kopolymér typ B, nátriumlaurylsulfát, magnéziumstearát, základný butylovaný metakrylátový kopolymér 12,5 %, oxid titaničitý(E 171), želatína. 
75 mg: červený oxid železitý ( E 172)

150 mg: erytrozín (E 127), indigokarmín (E 132).
Ako vyzerá Prefaxine a obsah balenia

Prefaxine 37,5 mg tvrdé kapsuly s predĺženým uvoľňovaním: biele, matné tvrdé želatínové kapsuly (veľkosť 0) obsahujúce jednu okrúhlu, bikonvexnú, filmom obalenú tabletu s vyrazeným VEN na vrchnej polovici a 37.5 na spodnej polovici.

Prefaxine 75 mg tvrdé kapsuly s predĺženým uvoľňovaním: matné, tvrdé želatínové kapsuly telovej farby (veľkosť 0) obsahujúce dve okrúhle, bikonvexné, filmom obalené tablety s vyrazeným VEN na vrchnej polovici a 75 na spodnej polovici.

Prefaxine 150 mg tvrdé kapsuly s predĺženým uvoľňovaním: jasno červené, matné tvrdé želatínové kapsuly (veľkosť 00) obsahujúce tri okrúhle, bikonvexné, filmom obalené tablety s vyrazeným VEN na vrchnej polovici a 150 na spodnej polovici.

28 a 98 kapsúl

Držiteľ rozhodnutia o registrácii a výrobca

Polpharma Pharmaceutical Works, 

ul. Pelplińska 19, Starogard Gdaňski , Poľsko

Pharmathen S.A.

6, Dervenakion str.,

153 51 Pallini, Attikis, Greece
Táto písomná informácia pre používateľov bola naposledy schválená v júni 2008
5

