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Pisomna informacia pre pouZivatela

Velaxin 37,5 mg tvrdé kapsuly s prec!iienym uvol'fiovanim
Velaxin 75 mg tvrdé kapsuly s predlzenym uvol'iovanim
Velaxin 150 mg tvrdé kapsuly s predlZenym uvoliiovanim

venlafaxin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

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

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Velaxin a na &o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Velaxin

Obsah balenia a d’alie informéacie

AN

1. Co je Velaxin a na ¢o sa pouZiva

Velaxin obsahuje liecivo venlafaxin.

Velaxin je antidepresivum, ktoré patri do skupiny liekov nazyvanych inhibitory spitného vychytavania
sérotoninu a noradrenalinu (SNRI). Lieky z tejto skupiny sa pouZzivaju na liecbu depresie a inych
ochoreni ako st anxidzne (uzkostné) poruchy. Doteraz nebol uplne objasneny mechanizmus, akym
antidepresiva ucinkuju, avsak pravdepodobne poméahaju zvySenim hladin sérotoninu a noradrenalinu

vV mozgu.

Velaxin sa pouziva na lie¢bu depresie u dospelych. Velaxin sa tiez pouziva na liecbu dospelych
pacientov s nasledovnymi anxidéznymi (izkostnymi) poruchami: generalizovana tizkostna porucha,
socialna izkostna porucha (strach alebo vyhybanie sa socialnym situdcidm) a panicka porucha
(zachvaty paniky). Spravna lie¢ba depresie alebo uzkostnych portch je pre vas dolezita a pomdze vam
citit’ sa lepSie. Ak nie su tieto ochorenia lieCené, vas stav sa nezmierni, iba sa stane viac zavazny

a liecba bude néarocnejsia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Velaxin

Neuzivajte Velaxin

o ak ste alergicky na venlafaxin alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).
o ak uzivate subezne alebo ak ste pocas poslednych 14 dni uzivali akékol'vek lieky zname ako

ireverzibilné inhibitory monoaminooxidazy (IMAO), ktoré sa pouzivaji na liecbu depresii alebo
Parkinsonovej choroby. Subezné uzivanie ireverzibilnych IMAO spolu s Velaxinom, moze
vyvolat’ vazne alebo dokonca Zivot ohrozujice vedl'ajsie ucinky. Rovnako, ked’ ukoncite
uzivanie Velaxinu, musite pockat’ najmenej 7 dni a az potom mozete zacat’ uzivat’ akykol'vek
IMAO (pozri tiez Casti nazvané ,,Iné lieky a Velaxin® a informécie ,,Sérotoninovy syndrém

v tejto Casti).
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Velaxin, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

o ak uzivate iné lieky, ktoré pri uzivani spolu s Velaxinom mozu zvysit’ riziko rozvoja

sérotoninového syndromu alebo reakcii podobnych neuroleptickému malignemu syndréomu

(pozri Cast’ ,,Iné lieky a Velaxin®).

ak mate ochorenie zraku ako st niektoré druhy glaukému (zvyseny tlak vo vnutri oci).

ak ste mali v minulosti hypertenziu (vysoky tlak krvi).

ak ste mali v minulosti problémy so srdcom.

ak vam povedali, ze mate nepravidelnt ¢innost’ srdca.

ak ste mali v minulosti epilepsiu — zachvaty (kice).

ak ste mali v minulosti problémy s nizkou hladinou sodika v krvi (hyponatriémiu).

ak ste mali v minulosti krvacavé poruchy (nachylnost’ k tvorbe modrin alebo sklon

ku krvacavosti) alebo uzivate iné lieky, ktoré mozu zvysit’ riziko krvacania napr. warfarin

(pouZziva sa na zabranenie vzniku krvnych zrazenin), alebo ak ste tehotna (pozri cast’

,, Tehotenstvo a dojCenie™).

o ak mate zvysené hladiny cholesterolu.

o ak ste vy alebo niekto z vasej rodiny mali maniu alebo bipolarnu poruchu (pocit nadmerného
vzrusenia alebo euforie).

o ak ste mali v minulosti agresivne spravanie.

o ak mate cukrovku.

Velaxin moze sposobit’ pocit nepokoja alebo neschopnost’ sediet’ alebo stat’ v pokoji poc¢as prvych par
tyzdiov liecby. Ak spozorujete tieto priznaky, povedzte to svojmu lekérovi.

Nekonzumujte alkohol pocas liecby Velaxinom, pretoze to mdze spdsobit’ extrémnu Uinavu a stav
bezvedomia. Stibezné uzivanie s alkoholom a/alebo s urcitymi liekmi mdze zhorsit’ vase priznaky
depresie a inych stavov, ako su napriklad tizkostné poruchy.

Samovrazedné myslienky a zhorSovanie depresie alebo tizkosti

Ak mate depresiu a/alebo mate stavy uzkosti mozete niekedy mat’ sebaposkodzujuce alebo
samovrazedné myslienky. Tieto myslienky mézu byt Castejsie ked’ prvykrat zacinate uzivat’
antidepresiva, pretoze vSetky tieto lieky potrebuju urcity ¢as, kym za¢nu uc¢inkovat’, obvykle okolo
dvoch tyzdnov, ale niekedy aj dlhSie. Tieto myslienky sa mozu objavit’ aj pri znizeni vasej davky
alebo pocas ukoncovania liecby tymto liekom.

Takéto myslienky mdzete mat’ s vacSou pravdepodobnost'ou vtedy, ak:

- ste uz mali v minulosti sebaposkodzujuce alebo samovrazedné myslienky.

— ste mlady dospely. Informacie z klinickych skusani preukazali zvysené riziko samovrazedného
spravania u mladych dospelych (mladsich ako 25 rokov) s psychiatrickymi poruchami, ktori
boli lieCeni antidepresivami.

Ak mate kedykol'vek samovrazedné a sebaposkodzujuce myslienky, kontaktujte svojho lekara alebo
navStivte okamzZite nemocnicu.

Moze byt’ vhodné informovat’ rodinu alebo blizkych priatel’ov o tom, Ze mate depresiu alebo stavy
uzkosti a poziadat’ ich, aby si precitali tito pisomnl informaciu pre pouzivatel'a. Mozete ich poziadat’,
aby vam povedali, ak si myslia, Ze sa zhorSila vasa depresia alebo uzkost’, alebo ich trapia zmeny

vo vaSom spravani.

Sucho v tstach
Sucho v ustach sa vyskytuje u 10 % pacientov lieCenych venlafaxinom. Méze sa zvysit’ riziko vzniku
zubného kazu (karies). Preto venujte osobitnii pozornost’ vasej zubnej hygiene.

Cukrovka (diabetes)
Velaxin mdze spdsobit’ zmeny hladin glukézy vo vasej krvi. Preto méze byt potrebné upravit’
davkovanie vasich liekov na lie¢bu cukrovky.
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Sexudlne problémy
Lieky ako Velaxin (takzvané SNRI) m6zu vyvolat’ priznaky poruchy sexualnej funkcie (pozri ¢ast’ 4).
V niektorych pripadoch tieto priznaky pokracovali aj po zastaveni liecby.

Deti a dospievajuci

Velaxin sa nema bezne pouzivat’ u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov. Rovnako by ste mali
vediet’, Ze u pacientov mladsich ako 18 rokov existuje zvysené riziko vyskytu vedl'ajsich u€¢inkov ako
st myslienky na samovrazdu, pokusy o samovrazdu a nepriatel'ské spravanie (predovsetkym agresia,
vzdorovité spravanie a zlost), ak uzivaju niektory z tejto skupiny liekov. Napriek tomu, vas lekar
moze predpisat’ Velaxin detom mladSim ako 18 rokov, pretoze sa rozhodol, Ze je to v ich najlepSom
zaujme. Ak vas lekar predpisal Velaxin dietat'u mladSiemu ako 18 rokov a ak sa chcete o tom poradit,
navstivte, prosim, znovu svojho lekara. Pokial’ sa u deti pri poddvani Velaxinu zhorsia alebo vyskytna
akékol'vek vyssie uvedené priznaky, musite informovat svojho lekara. Je potrebné tiez poznamenat’,
7e dlhodobé bezpecnost’ Velaxinu tvrdych kapsil s predizenym uvolfiovanim vo vztahu k rastu,
dospievaniu, rozvoju poznania a spravania nebola v tejto vekovej skupine preukazana.

Iné lieky a Velaxin

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

Vas lekar rozhodne, ¢i moézete uzivat’ Velaxin s inymi liekmi.

Nezacinajte alebo neprestavajte uzivat’ akékol'vek lieky, vratane tych, ktoré ste kupili bez lekarskeho
predpisu, prirodné a rastlinné pripravky, kym sa neporadite so svojim lekarom alebo lekarnikom.

o Inhibitory monoaminooxidazy, ktoré sa pouzivaji na lie¢bu depresie alebo Parkinsonovej
choroby, sa nesmu uzivat’ spolu s Velaxinom. Povedzte svojmu lekarovi, ak ste uzivali tieto
lieky v priebehu poslednych 14 dni (IMAO: pozri &ast’,,Co potrebujete vediet’ predtym, ako
uzijete Velaxin®).

. Sérotoninovy syndrom:
potencialne Zivot ohrozujuci stav alebo reakcie podobné neuroleptickému malignemu syndromu
(NMS) (pozri ¢ast’ ,,Mozné vedlajsie ti€inky*‘) sa mézu vyskytnut’ pri liecbe venlafaxinom,
najmi ked’ sa pouziva s inymi lieckmi.

K takymto liekom patria:

e triptany (pouZzivané na lieCbu migrény)

e iné lieky na liecbu depresie, napriklad SNRI (inhibitory spétného vychytavania sérotoninu
a noradrenalinu), SSRI (selektivne inhibitory spitného vychytavania sérotoninu), tricyklické
antidepresiva alebo lieky obsahujice litium

e lieky obsahujuce amfetaminy (pouzivané na lieCbu poruchy so zhorSenou pozornost'ou

a hyperaktivitou [ADHD], narkolepsie a obezity)

lieky obsahujtice antibiotikum linezolid (pouzivany na lie¢bu infekcii)

lieky obsahujtice moklobemid, IMAO (pouzivany na lie¢bu depresie)

lieky obsahujtce sibutramin (pouzivany na zniZenie telesnej hmotnosti)

lieky obsahujtce opioidy (napr. buprenorfin, tramadol, fentanyl, tapentadol, petidin alebo

pentazocin) (pouzivané na lieCbu silnej bolesti)

lieky obsahujtice dextrometorfan (pouZzivané na lieCbu kasl'a)

o lieky obsahujuce metadon (pouzivané na liecbu drogovej zavislosti alebo silnej bolesti) alebo
buprenorfin v kombindcii s naloxénom (na liecbu zavislosti od opioidov)

e lieky obsahujuce metylénova modri (pouzivané na lieCbu vysokych hodnét methemoglobinu
v krvi)

e pripravky obsahujtce I'ubovnik bodkovany (nazyvany tiez Hypericum perforatum, prirodny
alebo rastlinny prostriedok pouzivany na liecbu miernej depresie)

e pripravky obsahujlice tryptofan (pouZzivané na lie¢bu problémov so spankom alebo depresie)

e antipsychotika (pouzivané na liecbu ochorenia s priznakmi ako su pocutie, videnie alebo
citenie veci, ktoré tam v skuto¢nosti nie sii, mylné predstavy, nezvycajna podozrievavost’,
nejasné uvazovanie/myslenie a uzavretie sa do seba).
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Prejavy a priznaky sérotoninového syndrému mézu zahimat’ kombinaciu nasledovnych prejavov:
nepokoj, halucinécie, strata koordinacie, rychly srdcovy pulz, telesna teplota nad 38 °C, rychle zmeny
krvného tlaku, nadmerné potenie, triaska, prehnané reflexy, zvysené svalové napitie, mimovol'né
rytmické stahy svalov, vratane svalov ovladajucich pohyb oka, hnacka, kéma (bezvedomie), pocit na
vracanie, vracanie.

Najt'azsia forma sérotoninového syndromu sa méze podobat’ na neurolepticky maligny syndrom
(NMS). Prejavy a priznaky NMS mo6zu zahfiat” kombindciu horacky, rychleho srdcového tepu,
potenia, tazkej svalovej stuhnutosti, zmétenosti, zvysenej hladiny svalovych enzymov (zistenych
v krvnom teste).

Ak si myslite, Ze u vas doslo k vzniku sérotoninového syndrému, ihned’ to oznamte svojmu
lekarovi alebo chod’te priamo na pohotovostné oddelenie najbliZ§ej nemocnice.

Musite povedat’ svojmu lekéarovi, ak uzivate lieky, ktoré mézu ovplyviiovat’ rytmus vasho srdca.

Priklady takychto liekov zahfiiaju:

o Antiarytmika ako st chinidin, amiodardn, sotalol alebo dofetilid (pouzivané na liecbu
abnormalneho srdcového rytmu)

o Antipsychotika ako je tioridazin (pozri tiez Sérotoninovy syndrom vyssie)

o Antibiotika ako je erytromycin alebo moxifloxacin (pouzivané na liecbu bakteridlnych infekcii)

o Antihistaminiké (pouzivané na liecbu alergie)

Nasledovné lieky mozu tiez navzajom reagovat’ s Velaxinom a musia sa podavat’ s opatrnostou. Je
zvlast’ dblezité oznamit’ lekarovi alebo lekarnikovi, ak prave uzivate lieky obsahujuce:

. Ketokonazol (liek na infekcie vyvolané hubami)

o Haloperidol alebo risperidon (lieky na lie¢bu psychiatrickych ochoreni)

o Metoprolol (betablokator na lie¢bu vysokého krvného tlaku a srdcovych problémov)

Velaxin a jedlo a alkohol

Velaxin sa ma uzivat’ s jedlom (pozri Cast’ 3 ,,Ako uzivat’ Velaxin®).

Nekonzumujte alkohol pocas liecby Velaxinom. Subezné uzivanie s alkoholom méze sposobit’
extrémnu inavu a stav bezvedomia a moze zhorsit’ vase priznaky depresie a inych stavov, ako st
napriklad uzkostné poruchy.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Velaxin tvrdé kapsuly s predizenym uvoltiovanim smiete uZivat’ len po konzultacii s vasim lekarom
o moznych prinosoch a moznych rizikach pre vase nenarodené diet’a.

Ubezpecte sa, Ze vasa porodna asistentka a/alebo vas lekar vedia, ze uzivate Velaxin. V pripade, ze sa
pocas tehotenstva uzivaji podobné lieky (SSRI), tieto mézu zvysit riziko vzniku vazneho stavu u deti,
ktory sa nazyva pretrvavajica plicna hypertenzia (PPHN), prejavujuca sa zrychlenym dychanim

a namodralym vzhl'adom dietat’a. Tieto priznaky sa zvycCajne objavia pocas prvych 24 hodin

po porode. V pripade, Ze sa tieto priznaky objavia u vasho dietat’a, okamzite sa spojte so svojou
pdrodnou asistentkou a/alebo svojim lekarom.

Ak uzivate tento liek pocas tehotenstva, vase dieta moze mat pri narodeni navyse k tazkostiam
s dychanim aj d’alsi priznak a to tazkosti s kirmenim. Ak ma vase dieta po narodeni tieto priznaky a vy
mate obavy, obratte sa na svojho lekara alebo porodnu asistentku, ktori vam poradia.

Ak uzivate Velaxin ku koncu tehotenstva, moze dojst’ k zvySenému riziku silného vaginalneho
krvacania kratko po porode, najmé ak ste v minulosti mali krvacavé poruchy. Vas lekar alebo pérodna
asistentka maju byt informovani, Ze uzivate Velaxin, aby vam mohli poradit’.
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Velaxin prechadza do materského mlieka. Existuje riziko vplyvu na doj¢a. Mdze sa vyskytnut’ plac,
podrazdenost’ a problémy so spankom. Po ukon¢eni dojéenia boli hlasené priznaky, ktoré boli podobné
priznakom po ukonceni podévania venlafaxinu. Ak dojcite, porad’'te sa so svojim lekarom. Lekar
rozhodne, ¢i mate prestat’ doj¢it,, alebo ¢i mate prestat’ uzivat' Velaxin.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neved’te vozidla a neobsluhujte zariadenia alebo stroje dovtedy, kym neviete, aky vplyv ma na vas
Velaxin.

Velaxin obsahuje sodik

Velaxin 37,5 mg a 75 mg tvrdé kapsuly s prediZzenym uvoliovanim obsahujii menej ako 1 mmol
sodika (23 mg) v kapsule, t. j. v podstate zanedbateI'né mnozstvo sodika.

Velaxin 150 mg tvrdé kapsuly s prediZzenym uvol'fiovanim obsahuju 36 mg sodika (hlavna zlozka
kuchynskej soli) v kazdej kapsule. Toto zodpoveda 1,8 % WHO odporacaného maximalneho denného
prijmu 2 g sodika pre dospeli osobu.

3. AKko uzivat’ Velaxin

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

Odporucana zac¢iatocna davka na liecbu depresie, generalizovanej izkostnej poruchy a socialnej
uzkostnej poruchy je 75 mg denne. Pri liecbe depresie vam lekar moze davku postupne zvySovat’
podl’a potreby do maximalnej davky 375 mg denne. Ak sa lie€ite na panicku poruchu, budete dostavat’
na zaciatku niz§iu dennu davku (37,5 mg) a tato sa potom bude postupne zvySovat. Maximalna davka
na liecbu generalizovanej uzkosti, socialnej uizkosti a panickej poruchy je 225 mg denne.

Uzivajte Velaxin priblizne v rovnakom c¢ase kazdy deii, bud’ rano, alebo vecer.
Kapsuly sa maju prehltnut’ celé s tekutinou. Kapsuly sa nemaji otvarat’, drvit’, hryzt' ani rozpustat
v tekutine.

Velaxin sa uziva s jedlom.

Ak mate problémy s pecenou alebo s oblickami, povedzte to svojmu lekarovi, pretoze mozno bude
potrebné predpisat’ vam inti davku Velaxinu ako zvycajnu.
Bez porady s lekarom neprestavajte liek uzivat’ (pozri ¢ast’ ,,Ak prestanete uzivat' Velaxin®).

Ak uZijete viac Velaxinu, ako mate
Ak ste uzili va¢sie mnozstvo Velaxinu, ako vam predpisal vas lekar, okamzite kontaktujte svojho
lekara alebo lekarnika.

Predavkovanie moze byt Zivot ohrozujlice, najma v pripade subezného uzivania s alkoholom a/alebo
urc¢itymi liekmi (pozri ,,Iné lieky a Velaxin®).

Priznaky mozného predavkovania mozu zahinat’ busenie srdca, zmeny v urovni bdelosti (od ospalosti
az po komu), rozmazané videnie, zachvaty alebo kfce a vracanie.

Ak zabudnete uzit’ Velaxin

Ak vynechate davku, uzite ju hned’, ako si spomeniete. Pokial’ to bude takmer v Case, ak by ste mali
uzit’ nasledujticu davku, preskoéte zabudnutii davku a pokracujte v uzivani lieku ako obvykle.
Neuzivajte dvojnasobnu dévku, aby ste nahradili vynechant davku. NeuZivajte vécsie mnoZstvo
Velaxinu, ako vam lekar predpisal na jeden den.

Ak prestanete uZivat’ Velaxin
Bez porady s lekarom neprestavajte uzivat liek alebo neznizujte predpisanu davku, aj ked’ sa citite
lepsie. Ak si vas lekar mysli, Ze uz nepotrebujete d’alej uzivat' Velaxin, moze vas poziadat’, aby ste
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znizovali davku postupne, az kym liecbu celkom ukoncéite. Je zname, Ze u 'udi, ktori prestali uzivat’
tento liek sa vyskytli vedlajsie G¢inky, najmé ak ho prestali uzivat’ nahle, alebo znizili jeho davku
prilis rychlo. U niektorych pacientov sa vyskytli priznaky z prerusenia liecby ako samovrazedné
myslienky, agresia, Unava, zavraty, bolest’ hlavy, nespavost,, no¢na mora, sucho v tstach, strata chuti
do jedla, pocit na vracanie, hnacka, nervozita, vzrusenie, zmétenost’, zvonenie v usiach, tocenie hlavy
(vertigo), mravcenie alebo v zriedkavych pripadoch pocit elektrického Soku, slabost’, potenie,
zachvaty, priznaky podobné chripke, problémy so zrakom a zvySenie krvného tlaku (ktoré moze
spdsobit’ bolest” hlavy, zavrat, zvonenie v usiach, potenie, atd’.).

Vas lekar vam poradi, ako budete postupne znizovat’ davku Velaxinu. Mdze to trvat’ niekol’ko tyzdiov
alebo mesiacov. U niektorych pacientov bude pravdepodobne potrebné ukoncovat liecbu vel'mi
pomaly, v priebehu mesiacov alebo aj dlhSie. Ak sa u vas vyskytnu vysSie opisané alebo iné priznaky,
ktoré vas budu znepokojovat’, poziadajte svojho lekara o d’alSie rady.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nemajte obavy, ak spozorujete malé biele zrniecka alebo gul'6cky v stolici po uziti Velaxinu. Vnutri
kapsuly Velaxinu s prediZzenym uvoliovanim su sféroidy alebo malé biele gul’d¢ky obsahujuce liegivo
venlafaxin. Tieto sféroidy sa uvol'nuji z kapsuly do vasho zaltdka. Ako sa sféroidy presuvaju vasim
zalidkom a ¢revami, venlafaxin sa pomaly uvoliiuje. Obal sféroidov sa nerozpusta a vylucuje sa
stolicou. Preto aj ked’ spozorujete sféroidy v stolici, vasa davka lieku sa vstrebala.

Ak sa u vas prejavi ktorykol'vek z niZsie uvedenych vedl'ajsich Gcinkov, neuzivajte d'alej Velaxin
kapsuly s predlzenym uvolnovanim. Vyhl'adajte okamzite svojho lekara alebo najblizSiu lekarsku
pohotovost’ alebo nemocnicu:

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 I'udi)
o opuch tvare, ust, jazyka, hrdla, rik alebo noh a/alebo vy¢nievajuca svrbiva vyrazka (zihl'avka),

tazkosti s prehitanim alebo dychanim (angioedém)

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 ludi)

o pocit tazoby na hrudniku, sipot, problémy pri prehitani alebo dychani (prejavy zavaznej
alergickej reakcie)
o prejavy a priznaky sérotoninového syndromu, ktoré mézu zahtiat’ nepokoj, halucinacie, stratu

koordinacie, zrychleny tep srdca, telesni1 teplotu nad 38 °C, rychle zmeny krvného tlaku,
nadmerné potenie, triaSka, prehnané reflexy, zvySené svalové napédtie, mimovolné rytmické
stahy svalov, vratane svalov ovladajucich pohyb oka, hnacku, kému, nevolnost’ (nutkanie na
vracanie), vracanie.

Sérotoninovy syndrom sa vo svojej najzavaznejsej forme moze podobat’ na neurolepticky
maligny syndrom (NMS). Prejavy a priznaky NMS moézu zahfiiat’ kombinaciu horucky,
zrychleného tepu srdca, potenia, zavaznej stuhnutosti svalov, zmitenosti, zvySenej hladiny
svalovych enzymov (zistené na zaklade krvnych testov).

o prejavy infekcie, ako vysoka teplota, zimnica, triaska, bolesti hlavy, potenie, priznaky podobné
chripke. Mo6ze to byt’ dosledok krvnej poruchy, ktord vedie k zvySenému riziku infekcie.

o zavazna kozna vyrazka, svrbenie alebo zihl'avka (vyvysené ¢ervené alebo bledé Skvrny na kozi,
ktoré Casto svrbia)

o zavazna kozna vyrazka, ktora sa moze rozvinut’ do zadvaznych pluzgierov a odlupovania
pokozky

o nevysvetlite'na svalova bolest’, citlivost’ alebo slabost’. Méze to byt prejav rabdomyolyzy.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)
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prejavy a priznaky stavu nazyvaného ,,stresova kardiomyopatia“, ktory moze zahtiat’ bolest’
na hrudniku, dychavi¢nost’, zavraty, mdloby, nepravidelny srdcovy rytmus

silné vaginalne krvacanie kratko po porode (poporodné krvécanie), viac informacii najdete
v Casti 2 ,,Tehotenstvo a dojCenie*.

Dalsie vedl'ajsie u¢inky, o ktorych by ste mali informovat’ svojho lekéra, zahfiiaji (frekvencia

tychto vedlajSich ucinkov je zahrnutd v zozname ,,DalSie vedl'ajSie ti¢inky, ktoré sa mozu vyskytnut

%6

nizsie):

kasSel, sipot a dychavi¢nost’, ktoré mézu byt sprevadzané vysokou teplotou

¢iernu (dechtovu) stolicu alebo krv v stolici

svrbenie, zIth kozu alebo ZIté ocné bielka alebo tmavy moc¢, o mozu byt priznaky zapalu
pecene (hepatitida)

srdcové tazkosti, ako je rychly alebo nepravidelny tep srdca, zvyseny krvny tlak
problémy s ocami, ako je rozmazané videnie, rozsirené zreniCky

nervové problémy, ako zavraty, tfpnutie/mravcenie, poruchy pohybov (svalové kice alebo
stuhnutost’), zachvaty alebo kice

psychické problémy, ako hyperaktivita a pocit nezvycajného prilisného vzrusenia
priznaky z preruSenia liecby (pozri Cast’ ,,Ako uzivat’ Velaxin“ a ,,Ak prestanete uzivat’
Velaxin®)

prediZeny ¢as krvacania — ak sa poreZete alebo poranite, moze trvat’ dlhie ako zvycajne, kym sa
krvacanie zastavi.

Dalsie vedlajsie G¢inky, ktoré sa mézu vyskytnat

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 T'udi)

e 6 o o o o o o o [ ] [ .O( e o o

zavraty; bolest’ hlavy, ospalost’

nespavost’

nevolnost’ (nutkanie na vracanie); sucho v ustach, zapcha
potenie (vratane no¢ného potenia)

asté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 I'udi)

znizena chut do jedla

zmétenost’; pocit odlicenia (oddelenia) od seba; chybajuci orgazmus; zniZzené libido; rozrusenost’,
nervozita, nezvycajné sny

tras, pocit nepokoja alebo neschopnost’ pokojne sediet’ alebo stat’; tfpnutie/mravéenie; zmena
vnimania chuti

poruchy videnia vratane rozmazaného videnia; rozsirené zreni¢ky; neschopnost’ oka automaticky
zmenit zaostrenie zo vzdialenych na blizke objekty

zvonenie v usiach (tinnitus)

rychly tep srdca, palpitacie (pocity rychlo bijuceho, chvejiceho sa alebo busiaceho srdca)
zvySeny krvny tlak, navaly tepla

dychavicnost’, zivanie

vracanie, hnacka

vyrazka, svrbenie

zvySené svalové napétie

CastejSie mocenie, neschopnost’ mocenia, tazkosti pri moceni

nepravidelnosti menstruécie ako je zvysené krvacanie alebo zvySené nepravidelné krvacanie;
nezvycajna ejakulacia; erektilna dysfunkcia (impotencia)

slabost’ (asténia); inava; zimnica

zvySenie telesnej hmotnosti; ubytok telesnej hmotnosti

zvySena hladina cholesterolu v krvi

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udi)

nadmerna aktivita, viriace myslienky a zniZzend potreba spanku (mania)
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e halucinacie; pocit odlicenia (alebo oddelenia) od reality, nezvycajny orgazmus; nedostatok citov
alebo emocii; pocit nadmerného vzruSenia; Skripanie zubami

mdloby, zhorSena koordinacia a rovnovaha

stuhnutost’, ki¢e a mimovol'né pohyby svalov (myoklonus alebo dyskinéza)

pocit zavratov (obzvlast pri rychlom postaveni sa), pokles krvného tlaku

vracanie krvi, ¢ierna dechtova stolica alebo krv v stolici, co moze byt prejavom vnutorné¢ho
krvécania

mierne zmeny hladin pecetiovych enzymov v krvi

e  citlivost’ na slnecné svetlo, modriny, nezvycajné vypadavanie vlasov, zihl'avka

e neschopnost’ kontrolovat’ moc¢enie

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 ludi)

e  zniZena tvorba Cervenych a bielych krviniek, ktora méze sposobit’ unavu, infekcie, ktoré trvaju
dlha dobu a 'ahku tvorbu modrin alebo krvacanie

e  kaSel’ sipot a dychavicnost’, ktoré mézu byt sprevadzané vysokou teplotou

e  vase telo zadrziava prili$ vel'a vody a mdzete zaznamenat’ koncentrovany moc (tmavé farba),

nevolnost’ alebo zvracanie, svalové kic¢e, zméatenost’ a zachvaty, ¢o mdze byt’ spésobené

neprimeranym vylu¢ovanim ADH (antidiureticky hormon) (stav znamy ako SIADH)

znizena hladina sodika v krvi

dezorientacia a zmétok Casto sprevadzané halucinaciami (delirium)

nezvycajny stah svalu, ktory sposobuje opakované mimovol'né pohyby a nezvyc¢ajné drzanie tela

zachvaty alebo kice

silna bolest’ v o¢iach a zhorSené alebo rozmazané videnie

nezvycajny, rychly alebo nepravidelny tep srdca, ktory méze viest’ k mdlobam, zmeny

na elektrokardiograme (EKG)

e  zapaleny pankreas, ktory moze spdsobovat’ silné bolesti brucha alebo chrbta sprevadzané
celkovym pocitom choroby

e svrbenie, zozltnutie koze alebo oci, tmavy moc¢ alebo priznaky podobné chripke, ¢o su priznaky
zapalu pecene (hepatitidy)

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 l'udi)

e prediZeny &as krvacania, o moZe byt’ prejavom znizeného poétu krvnych dosti¢iek vo vasej krvi
vedticeho k zvySenému riziku tvorby modrin alebo krvacania

e  vysoka hladina prolaktinu v krvi, ktora méze sposobit’ nezvycajnu tvorbu materského mlieka

e stuhnuté, trhavé pohyby tvare a tela, ktoré nemozete ovladat

e nezvycajné krvacanie, napr. krvacanie z d’asien, krv v moci alebo vo zvratkoch, alebo vyskyt
neocakavanych modrin alebo prasknutych krvnych ciev (prasknuté zilky)

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

e myslienky na samovrazdu a samovraZedné spravanie, pocas liecby venlafaxinom a kratko
po ukonceni lieCby sa zaznamenali pripady samovrazednych myslienok a samovrazedného
spravania (pozri ¢ast’ 2 ,,Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Velaxin)

e  agresia

e tocCenie hlavy (vertigo)

Velaxin niekedy sposobuje vedlajsie uc¢inky, ktorych si nemusite byt vedomy, ako je zvySenie
krvného tlaku alebo nezvycajny srdcovy tep; mierne zmeny hladin pecetiovych enzymov v krvi,
sodika alebo cholesterolu. Velaxin méze zriedkavo znizit’ funkciu krvnych dosticiek v krvi, ¢o vedie
k zvySenému riziku modrin alebo krvacania. Preto vam lekar moze obc¢as urobit’ krvné testy, najma
ked’ uzivate Velaxin dlhodobo.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
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ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.
5. Ako uchovavat’ Velaxin

Uchovavajte pri teplote do 30 °C, v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie (EXP), ktory je uvedeny na obale. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete vidite'né znaky poskodenia lieku (napr. zmena farby).
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Velaxin obsahuje
- Liecivo je venlafaxin (vo forme venlafaxinium-chloridu)

Velaxin 37,5 mg tvrdé kapsuly s prediZenym uvoliovanim
Jedna kapsula obsahuje 37,5 mg venlafaxinu (vo forme 42,42 mg venlafaxinium-chloridu).

Velaxin 75 mg tvrdé kapsuly s predizenym uvol'iovanim
Jedna kapsula obsahuje 75 mg venlafaxinu (vo forme 84,84 mg venlafaxinium-chloridu).

Velaxin 150 mg tvrdé kapsuly s predizenym uvoltiovanim
Jedna kapsula obsahuje 150 mg venlafaxinu (vo forme 169,68 mg venlafaxinium-chloridu).

- Dalsie zlozky su:
Velaxin 37.5 mg tvrdé kapsuly s predizenym uvolfiovanim
Mikrokrystalicka celuloza, chlorid sodny, etylceluloza, mikronizovany mastenec, dimetikon,
chlorid draselny, kopovidon, koloidny bezvody oxid kremicity, xantanova guma, zIty oxid
zelezity (E172)
Kapsula: tvrdé zelatinové kapsuly CONI-SNAP-3.
Zelatina, Ity oxid Zelezity (E172), indigokarmin (E132), erytrozin (E127), oxid titanigity
(E171).
Velaxin 75 mg tvrdé kapsuly s predizenym uvolfiovanim
Mikrokrystalicka celuloza, chlorid sodny, etylceluloza, mikronizovany mastenec, dimetikon,
chlorid draselny, kopovidon, koloidny bezvody oxid kremicity, xantdnova guma, zIty oxid
zelezity (E172)
Kapsula: tvrdé zelatinové kapsuly CONI-SNAP-2.
Zelatina, 71ty oxid Zelezity (E172), Gerveny oxid Zelezity (E172), oxid titanigity (E171).
Velaxin 150 mg tvrdé kapsuly s prediZzenym uvol'iovanim
Mikrokrystalicka celuloza, chlorid sodny, etylceluldza, mikronizovany mastenec, dimetikon,
chlorid draselny, kopovidon, koloidny bezvody oxid kremi¢ity, xantanova guma, zIty oxid
zelezity (E172)
Kapsula: tvrdé zelatinové kapsuly CONI-SNAP-OEL.
Zelatina, Ity oxid Zelezity (E172), &erveny oxid Zelezity (E172), oxid titanigity (E171).
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AKo vyzera Velaxin a obsah balenia

Vzhlad:

Velaxin 37,5 mg, tvrdé kapsuly s predizenym uvol'tiovanim

Tvrdé zelatinové kapsuly s nepriehl'adnou oranzovou hlavou a priehladnym bezfarebnym telom,
obsahujuce okrovozIté obalené a biele neobalené pelety.

Velaxin 75 mg, tvrdé kapsuly s predizenym uvoltiovanim

Tvrdé zelatinové kapsuly s nepriehl'adnou cervenou hlavou a priehladnym bezfarebnym telom,
obsahujuce okrovozIté obalené a biele neobalené pelety.

Velaxin 150 mg, tvrdé kapsuly s predizenym uvolfiovanim

Tvrdé Zelatinové kapsuly s priesvitnou cervenou hlavou a priehl'adnym bezfarebnym telom,
obsahujuce okrovozIté obalené a biele neobalené pelety.

Balenie:
28, 30 alebo 56 kapsul v PVC/PVdAC//Al blistri, papierova skatul’ka.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest’, Keresztari ut 30-38.
Mad’arsko

Vyrobca

Egis Pharmaceuticals PLC

1165 Budapest, Bokényfoldi at 118-120.
Madarsko

a

Egis Pharmaceuticals PLC

9900 Kormend, Matyas kiraly u. 65.
Madarsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Bulharsko: Benakcun 37,5 mg Karcynu ¢ yIbKeHO 0CBOOOK/IaBaHe, TBBPAN
BenakcuH 75 mg Kancyi ¢ yABIKEHO OCBOOOK/1aBaHe, TBBPIU
Benakcun 150 mg kancynm ¢ yabDKEHO OCBOOOX1aBaHe, TBBPAH
Ceska republika: Velaxin
Mad’arsko: Velaxin 37,5 mg retard kemény kapszula
Velaxin 75 mg retard kemény kapszula
Velaxin 150 mg retard kemény kapszula
Rumunsko: VELAXIN 37,5 mg capsule cu eliberare prelungita
VELAXIN 75 mg capsule cu eliberare prelungita
VELAXIN 150 mg capsule cu eliberare prelungita
Slovenska republika: ~ Velaxin 37,5 mg tvrdé kapsuly s predizenym uvoltiovanim
Velaxin 75 mg tvrdé kapsuly s predizenym uvoliovanim
Velaxin 150 mg tvrdé kapsuly s predizenym uvoltiovanim

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v jini 2024.
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