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Pisomna informacia pre pouZivatela

Velaxin 37,5 mg tablety
Velaxin 50 mg tablety
Velaxin 75 mg tablety

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 iba 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 vedl'ajsi 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 spatného vychytavania
sérotoninu a noradrenalinu (SNRI). Tato skupina liekov sa pouziva na lieCbu depresii a inych stavov
ako st napr. uzkostné poruchy. Nevie sa presne, ako antidepresiva funguju, ale pomahaji zvySovat’
hladiny sérotoninu a noradrenalinu v mozgu.

Velaxin sa pouziva na lie¢bu dospelych pacientov s depresiou. Spravna lieCba depresie je dolezita na
zlepSenie vasho stavu. Ak nie je lieCena, vas stav sa nezlep$i a moze sa stat’ ovel'a vaznejsi a je tazsie
ho liecit’.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Velaxin

Neuzivajte Velaxin

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

inhibitory monoaminoxidazy (IMAO), ktoré sa pouZzivaju na lie¢bu depresie alebo
Parkinsonovej choroby. UZivanie ireverzibilnych IMAO spolu s Velaxinom, méze spdsobit’
vazne alebo dokonca zivot ohrozujuce vedl'ajsie u¢inky. Taktiez musite pockat’ najmenej 7 dni
po ukonceni uzivania Velaxinu, kym uzijete akykol'vek IMAO (pozri tiez Cast’ nazvanu ,,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 ked’ sa uzivaju spolu s Velaxinom, mézu zvysit’ riziko rozvinutia
sérotoninového syndromu alebo reakcii podobnych neuroleptickému malignemu syndrému
(pozri Cast’ ,,Iné lieky a Velaxin®).

o Ak mate problémy s o¢ami ako napriklad urcity typ glaukému (pacienti so zvySenym

vnutrooénym tlakom).

Ak ste mali v minulosti vysoky krvny tlak.

Ak ste mali v minulosti srdcové problémy.

Ak vam povedali, ze mate nepravidelna ¢innost’ srdca.

Ak ste mali v minulosti epileptické zachvaty (ktce).

Ak ste mali v minulosti nizku hladinu sodika v krvi (hyponatriémia).

Ak ste mali v minulosti krvacavé poruchy (nachylnost k tvorbe modrin alebo sklon ku

krvacavosti) alebo ak uzivate iné lieky, ktoré mozu zvySovat’ riziko krvéacania napr. warfarin

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

,, Lehotenstvo a dojcenie).

o Ak mate zvysenu hladinu cholesterolu.

o Ak vy alebo niekto vo vasej rodine mal v minulosti maniu alebo bipolarnu poruchu (pocit
nadmerného vzrusenia alebo euforie).

o Ak sa u vas vyskytlo v minulosti agresivne spravanie.

o Ak méte cukrovku.

Velaxin moze sposobit’ pocit nepokoja alebo neschopnost’ pokojne sediet’ alebo stat’ pocas prvych par
tyzdiiov liecby. Mali by ste povedat’ lekarovi, ak sa vam toto stane.

Nekonzumujte alkohol pocas liecby Velaxinom, pretoze to méze spdsobit’ extrémnu unavu a stav
bezvedomia. Subezné uzivanie s alkoholom a/alebo s ur€itymi liekmi moze zhorsit’ vase priznaky
depresie a inych stavov, ako su napriklad tizkostné poruchy.

Samovrazedné myslienky a zhorSenie vaSej depresie alebo tizkostnej poruchy

Ak trpite depresiou a/alebo uzkostou mozete niekedy mat’ sebaposkodzujuce alebo samovrazedné

myslienky. Tieto m6zu byt’ intenzivnejsie ked’ prvykrat za¢inate uzivat’ antidepresiva, pretoze vsetky

tieto lieky potrebuji uréity ¢as, kym za¢nt ucinkovat,, zvy¢ajne okolo dvoch tyzdnov, ale nickedy aj
dlhsie. Tieto myslienky sa m6zu objavit’ aj pri znizeni vaSej davky alebo pocas ukoncovania lieCby
tymto liekom.

Je viac pravdepodobné, Ze budete mat’ takéto myslienky:

- ak ste mali v minulosti samovrazedné a sebaposkodzujuce myslienky.

- ak ste mlady dospely. Informacie z klinickych sktiSok preukazali zvysené riziko
samovrazedného spravania u mladych dospelych (mladsich ako 25 rokov) so psychickymi
poruchami, ktori boli lieCeni antidepresivami.

Ak mate kedykol'vek samovrazedné alebo sebaposkodzujuce myslienky, kontaktujte vasho lekara

alebo chod’te priamo do nemocnice.

MozZe byt’ vhodné informovat’ rodinu alebo blizkych priatel'ov o tom, Ze mate depresiu alebo stavy

uzkosti a poziadat’ ich, aby si precitali tito pisomnil informaciu pre pouzivatel'a. Mozete ich poziadat’,

aby vam povedali, ked’ si myslia, Ze sa vasa depresia alebo izkost’ zhorsila, alebo ich trapia zmeny

vo vasom spravani.

Sucho v tstach
Sucho v ustach bolo hlasené u 10 % pacientov lieCenych venlafaxinom. Toto mdze zvysit’ riziko
vzniku zubného kazu (karies). Preto by ste mali venovat’ osobitnu starostlivost’ vasej zubnej hygiene.

Cukrovka (diabetes)
Velaxin mdze sposobit’ zmeny hladin glukdzy vo vasej krvi. Preto méze byt potrebné upravit’
davkovanie vasich liekov na liecbu 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 beZzne pouzivat’ na liecbu deti a dospievajticich mladsich ako 18 rokov. Tiez by ste
mali vediet, Ze pacienti mladsi ako 18 rokov maju zvysené riziko vedl'ajsich G¢inkov, ako st
samovrazedné pokusy, samovrazedné myslienky a nepriatel'ské spravanie (predovsetkym agresivita,
opozi¢né spravanie a zlost’), ked’ uzivaju tento typ liekov. Napriek tomu, lekdr moze Velaxin
predpisat’ pacientom mladsim ako 18 rokov na zéklade rozhodnutia, Ze to je v ich najlepSom zaujme.
Ak vas lekar predpisal Velaxin pacientovi mladSiemu ako 18 rokov a vy sa chcete podrobnejsie
informovat’, obrat’te sa, prosim, opitovne na vasho lekara. Informujte svojho lekara, ak sa pri uzivani
Velaxinu pacientmi mladsimi ako 18 rokov objavia, pripadne zhorsSia, niektoré prejavy uvedené
vyssie. Taktiez zatial’ neboli preukazané dlhodobé ucinky na bezpecnost tykajuce sa rastu,
dospievania a rozvoja poznania a spravania Velaxinu v tejto vekovej skupine.

Iné lieky a Velaxin

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

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

Nezacinajte ani neprestavajte uzivat’ akékol'vek lieky, vratane liekov kipenych bez predpisu,

prirodnych a bylinnych lie¢iv, predtym, ako sa poradite so svojim lekarom alebo lekarnikom.

. Inhibitory monoaminoxidazy, ktoré sa pouzivaju na liecbu 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’ 2 ,,Co potrebujete vediet’ predtym, ako
uZzijete Velaxin®).

. Sérotoninovy syndrom:
potencialne Zivot ohrozujuci stav alebo reakcie podobné neuroleptickému malignemu syndrému
(NMS) (pozri ¢ast’ ,,Mozné vedlajsie cinky*), sa moézu vyskytnit pri lieCbe venlafaxinom,
najmi ked’ sa pouziva s inymi liekmi.

K takymto liekom patria:

* triptany (pouzivané na lieCbu migrény)

* iné lieky na liecbu depresie, napriklad SNRI, SSRI (selektivne inhibitory spitného
vychytavania sérotoninu), tricyklické antidepresiva alebo lieky obsahujtice litium

* lieky obsahujuce amfetaminy (pouzivané na lieCbu poruchy so zhorS§enou pozornostou
a hyperaktivitou [ADHD], narkolepsie a obezity)

+ lieky obsahujuce linezolid, antibiotikum (pouzivané na liecbu infekcif)

 lieky obsahujuce moklobemid, IMAO (pouzivany na liecbu depresie)

* lieky obsahujuce sibutramin (pouzivaju sa na znizenie telesnej hmotnosti )

+ lieky obsahujuce opioidy (napr. buprenorfin, tramadol, fentanyl, tapentadol, petidin alebo
pentazocin) (pouzivané na lieCbu silnej bolesti)

 lieky obsahujuce dextrometorfan (pouzivané na liecbu kasl’a)

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

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

* vyrobky obsahujtiice 'ubovnik bodkovany (nazyvany aj Hypericum perforatum, prirodny
alebo rastlinny prostriedok pouzivany na lie¢bu miernej depresie)

* vyrobky obsahujtce tryptofan (pouziva sa pri poruchach spanku a pri depresii)

 antipsychotika (pouzivané na liecbu ochorenia s priznakmi ako su pocutie, videnie alebo
citenie veci, ktoré tam v skuto¢nosti nie su, mylné predstavy, nezvycajna podozrievavost,
nejasné uvazovanie/myslenie a uzavretie sa do seba).

Prejavy a priznaky sérotoninového syndromu moézu zahimat’ kombinaciu nasledujucich stavov:
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nepokoj, halucinacie, strata koordinacie, rychly srdcovy tep, telesna teplota nad 38 °C, rychle zmeny
tlaku krvi, nadmerné potenie, triaSka, prehnané reflexy, zvySené svalové napdtie, mimovolné rytmické
stahy svalov, vratane svalov ovladajucich pohyb oka, hnacka, koma, nevol'nost, 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 lekarovi, ak uzivate lieky, ktoré moézu ovplyviovat’ rytmus vasho srdca.

Priklady takychto liekov zahfiiaju:

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

. Antipsychotika ako je tioridazin (pozri tiez Sérotoninovy syndrém vyssie)

. Antibiotika ako je erytromycin alebo moxifloxacin (pouzivané na liecbu bakterialnych infekcii)

. Antihistaminika (pouzivané na liecbu alergie)

Nasledujuce lieky sa tiez mézu navzajom ovplyviiovat’ s Velaxinom a maji sa uzivat’ s opatrnostou.
Zvlast dolezité je povedat’ vasmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate lieky obsahujuce:

. Ketokonazol (lieky proti hubovym infekciam)

. Haloperidol alebo risperidon (na liecbu psychickych porach)

. 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 Unavu a stav bezvedomia a moze zhorsit’ vaSe priznaky depresie a inych stavov, ako st
napriklad uzkostné poruchy.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, 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 smiete uzivat’ len po konzultacii s vasim lekdrom o moznych prinosoch a moznych rizikach
pre vaSe nenarodené dieta.

Uistite sa, ¢i vas lekar vie, Ze uzivate Velaxin. Ak sa podobne pdsobiace lieky (SSRI) uzivaji pocas
tehotenstva, najma pocas poslednych troch mesiacov, moézu u novorodencov zvysit’ riziko vzniku
vazneho stavu, nazyvaného perzistujuca plicna hypertenzia novorodencov, ktord sposobuje zrychlenie
dychu a zmodranie dietat’a. Tieto priznaky sa obycajne objavia pocas prvych 24 hodin zivota dietat’a.
Ak spozorujete tieto priznaky u vasho dietat’a, okamzite informujte svojho lekara.

Ak uzivate tento liek pocas tehotenstva, vase dieta moze mat’ navyse k tazkostiam s dychanim aj d’alsi
priznak a to tazkosti s kimenim. Ak ma vase diet'a po narodeni tieto priznaky a vy mate obavy,
obrat’te 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’.

Velaxin prechadza do materského mlieka. Existuje riziko G¢inku na dieta. M6ze sa vyskytnat’ plac,
podrazdenost’ a problémy so spankom. Po ukon¢eni dojéenia boli hlasené priznaky, ktoré boli podobné
priznakom po ukonceni podavania venlafaxinu. Ak dojcite, porad’te sa so svojim lekdrom. Lekar
rozhodne, ¢i mate prestat’ doj¢it,, alebo ¢i mate prestat’ uzivat' Velaxin.



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/01504-Z1B

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neved'te vozidla ani nepouzivajte nastroje alebo stroje pokial neviete, ako na vas Velaxin posobi.

Velaxin obsahuje laktézu a sodik

Jedna tableta Velaxinu 37,5 mg obsahuje 84,93 mg, Velaxinu 50 mg obsahuje 113,24 mg a Velaxinu
75 mg obsahuje 169,86 mg monohydratu laktozy. Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré
cukry, kontaktujte svojho lekéra pred uzitim tohto lieku.

Kazda sila tablety Velaxinu obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Velaxin

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

Odporucana zaciatocnd davka je 75 mg denne v rozdelenych davkach, dvakrat alebo trikrat denne. Vas
lekar moze postupne zvySovat’ vasu davku az na maximalnu davku 375 mg na den pri lieCbe depresie.
Ked'Ze pri pouziti tabliet Velaxinu nie je mozné ziskat’ 75 mg dennu davku v troch rozdelenych
davkach, ma sa v tomto pripade pouzit’ iny liek obsahujtici 25 mg venlafaxinu.

Uzivajte Velaxin priblizne v rovnakom case kazdy den, rano a vecer.
Velaxin sa ma uzivat’ spolu s jedlom.

Ak mate problémy s pecetiou alebo oblickami, porad'te sa so svojim lekarom, pretoze vasu davku
Velaxinu bude mozno treba upravit’.

Neprestavajte uzivat' Velaxin bez toho, aby sa poradili s vasim lekarom (pozri Cast’,,Ak prestanete
uzivat’ Velaxin®).

Ak uZijete viac Velaxinu, ako mate
Ak ste uzili vacsie mnozstvo Velaxinu, ako vam predpisal vas lekar, okamzite kontaktujte svojho
lekéra alebo lekérnika.

Predavkovanie méze byt zivot ohrozujice, najma v pripade subezného uzivania s alkoholom a/alebo
urcitymi liekmi (pozri ,,Iné lieky a Velaxin®).

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

Ak zabudnete uzit’ Velaxin

Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju hned’, ako si spomeniete. Avsak, ak je uz cas d’alSej davky, neuzite
vynechanu davku a zoberte si iba jednu davku ako obycajne. Neuzivajte dvojnasobntl davku, aby ste
nahradili vynechanu davku. Neuzivajte za den vyssie davky Velaxinu, ako vam bolo predpisané.

Ak prestanete uzivat’ Velaxin

Neprestante uzivat’ vas liek, ani si neznizujte davku bez toho, aby ste sa poradili sa s vasim lekarom
a to ani ked’ sa budete citit’ lepSie. Ak sa vas lekar rozhodne, Ze uz viac nepotrebujete lieCbu

s Velaxinom, méze vas poziadat’ o postupné znizovanie davky pred tplnym ukoncenim liecby. Je
zname, ze u l'udi, ktori prestali uzivat’ tento liek sa vyskytli vedl'ajSie ucinky, najmé ak ho prestali
uzivat’ nahle, alebo znizili jeho davku prili§ rychlo. Niektori pacienti m6zu mat’ priznaky ako
samovrazedné myslienky, agresia, inava, malatnost, povznesenost’, bolesti hlavy, nespavost,, no¢né
mory, sucho v tstach, stratu chuti do jedla, nevol'nost, hnacky, nervozita, nepokoj, zmétenost’,
zvonenie v usiach, toCenie hlavy (vertigo), mravcenie alebo zriedka pocit elektrického Soku, slabost’,
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potenie, epileptické zachvaty alebo priznaky podobné chripke, problémy so zrakom a zvySenie
krvného tlaku (ktoré moze sposobit’ bolest’ hlavy, zavrat, zvonenie v uSiach, potenie, atd’.).

Vas lekar vam poradi, ako by ste postupne mali znizovat’ davky Velaxinu. M6zZe to trvat’ niekol'ko
tyzdiiov alebo mesiacov. U niektorych pacientov bude pravdepodobne potrebné ukoncovat’ liecbu
vel'mi pomaly, v priebehu mesiacov alebo aj dlhsie. Ak sa u vas vyskytna niektoré z vysSie uvedenych
priznakov, alebo iné priznaky, informujte o tom vasho lekara.

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

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek modze spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak pocitite niektory z nasledujucich ucinkov, prestante uzivat' Velaxin. Informujte ihned’ svojho
lekara, alebo chod’te priamo na pohotovost’ do najblizSej nemocnice:
Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udi)
e opuch tvare, ust, jazyka, hrdla, rak alebo n6h a/alebo vycnievajuca svrbiva vyrazka (zihl'avka),
tazkosti s prehitanim alebo dychanim (angioedém)

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 l'udi)

e pocit tlaku v hrudniku, dychavi¢nost, tazkosti s prehitanim alebo dychanim (prejavy zavaznej
alergickej reakcie)

e  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 napétie, mimovolné rytmické
stahy svalov, vratane svalov ovladajucich pohyb oka, hnacku, kému, nevolnost’ (nutkanie na
vracanie), vracanie.

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

e prejavy infekcie, ako vysoka teplota, zimnica, triaska, bolesti hlavy, potenie, priznaky podobné
chripke. M6ze to byt’ désledok krvnej poruchy, ktora vedie k zvySenému riziku infekcie.

e  zadvazna kozna vyrazka, svrbenie alebo zihl'avka (vystipené Cervené Skvrny alebo svetla
pokozka, ktora casto svrbi)

e zdvazna kozna vyrdzka, ktora sa mdze rozvinat’ do zdvaznych pluzgierov a odlupovania
pokozky

e nevysvetlitel'na svalova bolest,, citlivost’ alebo slabost. Moze to byt’ prejav rabdomyolyzy.

Nezname (Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov)
e  prejavy a priznaky stavu nazyvaného ,,stresova kardiomyopatia“, ktory mdze zahtiiat’ bolest’
na hrudniku, dychavi¢nost’, zavraty, mdloby, nepravidelny srdcovy rytmus
e  silné vaginalne krvacanie kratko po porode (popdrodné krvacanie), viac informacii najdete
v Casti 2 ,,Tehotenstvo a dojCenie*.

Dalsie vedlajsie u¢inky, o ktorych by ste mali informovat’ svojho lekara, zahfiiaju (frekvencia
tychto vedlajsich Gi¢inkov je zahrnuta v zozname ,,Dalgie vedlajie uéinky, ktoré sa mozu vyskytnat™
nizsie):

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

e (Ciernu (dechtovt) stolicu alebo krv v stolici

e svrbenie, ZIti kozu alebo ZIté ocné bielka alebo tmavy moc¢, co mdzu byt priznaky zapalu pecene

(hepatitida)
e srdcové tazkosti, ako je rychly alebo nepravidelny tep srdca, zvySeny krvny tlak
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problémy s o¢ami, ako je rozmazané videnie, rozsirené zrenicky

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

psychické problémy, ako hyperaktivita a euforia (pocit nezvyc¢ajného 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’ dlhsie ako zvycajne, kym sa
krvacanie zastavi.

Dalsie vedl'ajSie u¢inky, ktoré sa moézu vyskytnat’

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

zavraty; bolest’ hlavy, ospalost’

nespavost’

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

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 Tudi)

znizena chut do jedla

zmaétenost’; pocit odlicenia (oddelenia) od seba; chybajici orgazmus; znizené 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 zrenicky; 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

dychavic¢nost’, zivanie

vracanie, hnacka

vyrazka, svrbenie

zvySené svalové napitie

Castejsie mocenie, neschopnost’ mocenia, tazkosti pri moceni

nepravidelnosti menstruacie ako je zvySené krvacanie alebo zvys$ené nepravidelné krvacanie;
nezvycajna ejakulécia; erektilna dysfunkcia (impotencia)

slabost’ (asténia); inava; zimnica

zvySenie telesnej hmotnosti; ubytok telesnej hmotnosti

zvy$ena hladina cholesterolu v krvi

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 T'udi)

nadmerna aktivita, viriace myslienky a znizena potreba spanku (mania)

halucinacie; pocit odlicenia (oddelenia) od reality; nezvycajny orgazmus; nedostatok citov alebo
emocii; pocit nadmerného vzrusenia; Skripanie zubami

mdloby, zhorSena koordinécia 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 mdze byt prejavom vnutorného
krvacania

mierne zmeny hladin peceniovych enzymov v krvi

citlivost’ na slnec¢né svetlo, modriny, nezvycajné vypadavanie vlasov, zihl'avka
neschopnost’ kontrolovat’ mocenie

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 T'udi)

znizena tvorba ¢ervenych a bielych krviniek, ktora moze spdsobit’ inavu, infekcie, ktoré trvaja
dlht dobu a 'ahku tvorbu modrin alebo krvacanie
kaser’, sipot, dychavicnost’, ktoré mézu byt sprevadzané vysokou teplotou
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o vase telo zadrziava prilis vel'a vody a mozete zaznamenat’ koncentrovany moc (tmava farba),

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

neprimeranym vyluc¢ovanim ADH (antidiureticky hormoén) (stav znamy ako SIADH)

znizend hladina sodika v krvi

dezorientacia a zmétok Casto sprevadzané halucinaciami (delirium)

nezvycajny st'ah svalu, ktory spdsobuje opakované mimovol'né pohyby a nezvyc€ajné drzanie tela

zachvaty alebo kice

silna bolest’ v ociach a zhorSené alebo rozmazané videnie

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

na elektrokardiograme (EKGQG)

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

e svrbenie, zozltnutie koZe alebo o¢i, tmavy mo¢ alebo priznaky podobné chripke, ¢o st priznaky
zapalu pecene (hepatitidy)

Velmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 ludi)
e predizeny &as krvacania, ¢o moZe byt prejavom zniZeného poétu krvnych dosti¢iek vo vasej krvi
veduceho k zvySenému riziku tvorby modrin alebo krvacania
vysoka hladina prolaktinu v krvi, ktora méze spdsobit’ nezvycajnu tvorbu materského mlieka
o stuhnuté, trhavé pohyby tvare a tela, ktoré nemoézete ovladat
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 nedd 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 ucinky, ktorych si nemusite byt’ vedomy, ako je zvySenie
krvného tlaku alebo nezvycajny srdcovy tep; mierne zmeny hladin pecenovych enzymov v krvi,
sodika alebo cholesterolu. Velaxin méze zriedkavo znizit’ funkciu krvnych dostic¢iek v krvi, ¢o vedie
k zvysenému riziku modrin alebo krvacania. Preto vam lekar mdze obcas urobit’ krvné testy, najma
ked’ uzivate Velaxin dlhodobo.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informécii o bezpecnosti a u¢innosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Velaxin

Uchovavajte pri teplote do 30 °C, v pévodnom 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
vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete vidite'né znamky poskodenia (napr. strata farby tabliet).


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pom6zu chranit’ zivotné prostredie.

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

o Liecivo je venlafaxin. Jedna tableta obsahuje 37,5 mg, 50 mg, alebo 75 mg venlafaxinu (ako
venlafaxinium-chlorid).

o Dalsie zlozky su:
koloidny bezvody oxid kremicity, stearat horecnaty, sodna sol’ karboxymetylskrobu A,
mikrokrystalicka celul6za, monohydrat laktozy.

Ako vyzera Velaxin a obsah balenia

Vzhlad:

Velaxin 37,5 mg tablety

Biele, alebo takmer biele tablety gul'atého tvaru, ploché, so skosenym okrajom, bez vone alebo takmer
bez vone s vytlacenym ,,E 741 na jednej strane. Priemer tablety je priblizne 8 mm a jej vyska je
priblizne 3,1 mm.

Velaxin 50 mg tablety

Biele, alebo takmer biele tablety gul’atého tvaru, ploché, so skosenym okrajom, bez véne alebo takmer
bez vone s vytlaenym ,,E 742° na jednej strane. Priemer tablety je priblizne 9 mm a jej vyska je
priblizne 3,3 mm.

Velaxin 75 mg tablety

Biele, alebo takmer biele tablety gul'atého tvaru, ploché, so skosenym okrajom, bez vone alebo takmer
bez vone s vytlacenym ,,E 743 na jednej strane. Priemer tablety je priblizne 10 mm a jej vyska je
priblizne 3,9 mm.

Balenie:
30 alebo 60 tabliet (50 mg); 28 alebo 56 tabliet (37,5 mg a 75 mg) v blistri a papierovej skatuli
s pisomnou informaciou pre pouZzivatela.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest, Kereszturi at 30-38.
Mad’arsko

Vyrobca

Egis Pharmaceuticals PLC

1165 Budapest’, Bokényfoldi ut 118-120.
Madarsko

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

Ceska Republika: Velaxin

Madarsko: Velaxin 37.5 mg tabletta
Velaxin 50 mg tabletta
Velaxin 75 mg tabletta
Velaxin 75 mg tabletes

Slovensko: Velaxin 37,5 mg tablety
Velaxin 50 mg tablety
Velaxin 75 mg tablety
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Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2024.
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