Sp. zn. sukls115344/2023

Ptibalova informace: informace pro uZivatele

ELIFY 75 mg tvrdé tobolky s prodlouZenym uvoliiovanim
ELIFY 150 mg tvrdé tobolky s prodlouZenym uvoliiovanim
venlafaxin

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité idaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

o Tento pripravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich cinkl, sdélte to svému lékafi nebo
1ékarnikovi. Stejn¢ postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je ELIFY a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete ELIFY uZivat
3. Jak se ELIFY uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ELIFY uchovéavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je ELIFY a k ¢emu se pouZiva
Pripravek ELIFY obsahuje 1é¢ivou latku venlafaxin.

ELIFY je antidepresivum, které patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu a noradrenalinu (SNRI). Tato skupina IéCiv se pouziva k léCeni deprese a dalSich
onemocnéni, jako napf. Gzkostné poruchy. Neni zcela zndmo, jak antidepresiva funguji, ale mohou
pomahat tim, ze zvySuji hladinu serotoninu a noradrenalinu v mozku.

ELIFY je urCen k 1é¢bé dospélych s depresi. ELIFY je urcen také k 1é€bé dospélych s nasledujicimi
uzkostnymi poruchami: generalizovana uzkostna porucha, socidlni tzkostnd porucha (strach nebo
vyhybéni se socidlnim situacim), panickd porucha (panicky zachvat). Spravna 1é€ba deprese nebo
uzkostnych poruch je dulezita k tomu, aby Vam bylo 1épe. Pokud tyto poruchy nejsou 1é¢eny, Vase

werwr

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete ELIFY uZivat

Neuzivejte ELIFY

o Jestlize jste alergicky(a) na venlafaxin nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

e Uzivate-li nebo jste v poslednich 14 dnech uzivali 1éky nazyvané ireversibilni inhibitory
monoaminooxidazy (MAOI), které se uzivaji k 1écbe deprese nebo Parkinsonovy choroby.
UZivéni ireversibilnich MAOI s jinymi léky vcetné ptipravku ELIFY mutze vyvolat zavazné
nebo dokonce zivot ohrozujici nezadouci G¢inky. Rovnéz musite vyckat nejméné 7 dni po
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ukonceni uzivani pripravku ELIFY nez za¢nete uzivat néjaky ireversibilni MAOI (viz také bod
,Dalsi 1é¢ivé pripravky a ELIFY* a zde informace o serotoninovém syndromu).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ELIFY se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:

e Uzivate-li dalsi Iéky, které pfi souCasném uzivani s pfipravkem ELIFY mohou zvysit riziko
rozvoje serotoninového syndromu (viz bod ,,Dalsi 1éCivé ptipravky a ELIFY*).

e Mate-li o¢ni problémy, jako napft. uréity druh glaukomu (zvySeny nitroo¢ni tlak).
e Mate-li v anamnéze vysoky krevni tlak.

e Mate-li v anamnéze srdecni onemocnéni.

e Jestlize Vam bylo sdéleno, Ze mate nepravidelny srdecni rytmus.

e Mate-li v anamnéze zachvaty (kiece).

e Mate-li v anamnéze nizkou hladinu sodiku v krvi (hyponatrémie).

e Mate-li v anamnéze poruchy krvaceni (sklon ke vzniku podlitin nebo k ¢astému krvaceni) nebo
pokud uzivate dalsi 1éky, které mohou zvysit riziko krvaceni, napi. warfarin (uzivany
k zamezeni srazeni krve) nebo jste t€hotna (viz ,, Téhotenstvi, kojeni a plodnost*).

e  Mate-li, nebo nékdo z Vasi rodiny ma nebo mél, manii nebo bipolarni poruchu (nadmérny pocit
vzru$eni nebo euforie).

e Mate-li v anamnéze agresivni chovani.

ELIFY mutze béhem nékolika prvnich tydnti 1écby vyvolat pocit neklidu nebo neschopnosti sedét nebo
stat na misté. Pokud se Vam to pfihodi, mél(a) byste informovat Iékate.

Pokud se Vs tyka kterykoli z téchto stavi, sdélte to prosim svému lékafi predtim, nez zacnete uzivat
ELIFY.

Sexualni dysfunkce

Lécivé piipravky jako ELIFY (tzv. SNRI) mohou vyvolat pfiznaky sexualni dysfunkce (viz bod 4).
V nékterych ptipadech tyto ptiznaky pietrvavaly i po ukonceni 1écby.

Béhem 1écby pripravkem ELIFY nekonzumujte alkohol, protoze to mutize vést k extrémni inavé a k
bezvédomi. Pti sou¢asném uzivani s alkoholem a/nebo s nékterymi léky miize dojit ke zhorSeni pfiznakl
deprese a jinych poruch, jako jsou napft. izkostné poruchy.

Sebevrazedné mysSlenky a zhor$eni deprese nebo uzkostné poruchy

Jestlize mate depresi a/nebo mate uzkostnou poruchu, miizete mit nékdy myslenky na sebeposkozeni
nebo na sebevrazdu. Tyto mySlenky se mohou zvysit poté, co zaCnete poprvé uzivat antidepresiva,
protoZe vSechny tyto léky potiebuji uritou dobu, nez za¢nou ti¢inkovat, obvykle kolem dvou tydnd, ale
ne¢kdy déle. Tyto myslenky se také mohou objevit, pokud je Vam snizena davka nebo je 1écba
pripravkem ELIFY vysazena.

24

o Jestlize uz jste predtim mél(a) myslenky, Ze se zavrazdite nebo Ze sam/sama sebe poranite.

o Jestlize jste mlady(d) dospély(a). Informace z klinickych studii ukazuji zvySené riziko
sebevrazedného chovani u mladych dospélych (vék do 25 let) s psychiatrickym onemocnénim,
kteti byli 1éCeni antidepresivy.

Pokud budete mit kdykoli myslenky na sebeposkozeni nebo na sebevrazdu, ihned vyhledejte 1ékate nebo
jdéte pifimo do nemocnice.
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Mozna Vam pomtze, kdyZ feknete piibuznym nebo blizkym piateliim, ze jste v depresi nebo ze mate
uzkostnou poruchu, a pozadate je o pieéteni této pribalové informace. Mizete je pozadat, aby Vam fekli,
zda si mysli, ze se deprese zhorsuje, nebo ze maji obavu ze zmén Vaseho chovani.

Sucho v ustech

10 % pacientt léCenych venlafaxinem trpi suchem v Gstech. To mtize zvysit riziko vzniku zubniho kazu.
Proto byste mél(a) vénovat zvlastni pozornost hygiené dutiny ustni.

Diabetes

ELIFY mtze ovlivnit hladinu glukézy v krvi a je proto mozné, Ze bude tieba upravit ddvkovani Vasich
1€kt ur¢enych k 1é¢beé cukrovky.

Déti a dospivajici

ELIFY nemaji bézné uzivat déti a dospivajici do 18 let. Mél(a) byste také védét, Ze u pacientti do 18 let,
kteti se 1é¢i nékterym z této skupiny ptipravki, je zvysené riziko vyskytu nezddoucich ucinkd, jako jsou
pokusy o sebevrazdu a sebevrazedné myslenky a nepratelské jednani (pfevazné agresivita, vzdorovité
chovani a hnév). Lékar presto muze ELIFY pacientim do 18 let pfedepsat, pokud usoudi, Ze to je v
jejich nejlepsim z&jmu. Pokud 1ékat predepsal ELIFY pacientovi do 18 let a chcete se o tom poradit,
pozadejte o to prosim svého lékare. Mél(a) byste informovat 1ékate, pokud se u pacienta do 18 let
1éceného piipravkem ELIFY objevi nebo zhorsi vyse uvedené priznaky. Dlouhodoba bezpecnost ELIFY
s ohledem na rist, dospivani a rozvoj poznani a chovani nebyla dosud v této vékové skupiné prokazana.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a ELIFY

Informujte svého 1ékaie nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Lékat musi rozhodnout, zda mizete uzivat ELIFY soucasné s dal§imi léky.

Nezacinejte uzivat ani neukoncujte uzivani jakéhokoli 1€ku, véetné téch, které jste si koupili bez
1ékatského predpisu, ptirodnich a rostlinnych pripravkd, aniz byste se pfedtim poradili s 1ékafem nebo
lékarnikem.

o Inhibitory monoaminooxidazy pouzivané k 1é¢bé deprese nebo Parkinsonovy choroby nesmi
byt uzivany spolu s ELIFY. Pokud jste uzival(a) tyto léky béhem poslednich 14 dni, feknéte
to svému lékati (MAOI: viz bod ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete ELIFY uZzivat®)

e Serotoninovy syndrom:

Pti 1éCeni venlafaxinem muze dojit k potencialn€ zivot ohrozujicimu stavu nazyvanému serotoninovy
syndrom nebo reakci pfipominajici neurolepticky maligni syndrom (viz bod ,,Mozné¢ nezddouci
ucinky*), zvlasté pak pii uzivani soucasné s jinymi léky.

Ptikladem téchto 1€kt jsou:

e Triptany (pouzivané k 1éCeni migrény)

e Léky pouzivané k 1éCeni deprese, napt. SNRI, SSRI, tricyklicka antidepresiva nebo léky
s obsahem lithia

e Léky obsahujici amfetaminy (pouzivané k 1é¢b€ poruchy pozornosti s hyperaktivitou (ADHD),
narkolepsie a obezity)

e Léky obsahujici linezolid, antibiotikum (pouzivané k 1éceni infekci)
e Léky obsahujici moklobemid, MAOI (pouzivany k l1éceni deprese)
e Léky obsahujici sibutramin (pouzivany ke snizeni télesné hmotnosti)

e [¢éky obsahujici buprenorfin/tramadol, fentanyl, tapentadol, pethidin nebo pentazocin
(pouzivané k 1écenti siln¢ bolesti)
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e [ éky obsahujici dextromethorfan (pouzivané k 1éCeni kasle)
o Léky obsahujici methadon (pouzivané k 1éCeni zavislosti na 1écich/drogach a silné bolesti)

o [Léky obsahujici methylenovou modi (pouzivanou k 1écbé vysoké hladiny methemoglobinu
v krvi)

e [¢éky obsahujici rostlinu trezalku teckovanou (Hypericum perforatum, piirodni rostlinny
ptipravek, pouzivany k lé¢eni mirnych depresi)

e Léky obsahujici tryptofan (pouzivany pii poruchach spanku a depresi)

e Antipsychotika (pouzivana k 1é¢bé onemocnéni s ptiznaky jako slySeni, vidéni nebo vniméni
véci, které nejsou skute¢né, mylna presvédceni, neobvykla podeziivavost, nejasné ivahy a stav
uzavreni se do sebe)

Znamky a ptiznaky serotoninového syndromu mohou zahrnovat kombinaci nasledujicich stavii: neklid,
halucinace, ztrata koordinace, zrychleni srde¢niho tepu, zvySeni télesné teploty, nahlé zmény krevniho
tlaku, zesilené reflexy, prijem, bezvédomi, nevolnost, zvraceni.
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(NMS). Znadmky a ptiznaky NMS mohou zahrnovat horecku, buseni srdce, poceni, té¢zkou svalovou
ztuhlost, zmatenost a zvySené svalové enzymy (stanovuji se krevnim testem).

Pokud se domnivate, Ze mate serotoninovy syndrom, okamzité informujte svého lékare nebo
jdéte na pohotovost do nejbliz§i nemocnice.

Informujte svého 1ékate, pokud uzivate 1éky, které by mohly ovlivnit srdecni rytmus.

Ptiklady téchto 1€k jsou:

e Antiarytmika jako je chinidin, amiodaron, sotalol nebo dofetilid (pouzivané k 1écbé poruch
srdecniho rytmu)

e Antipsychotika jako je thioridazin (viz rovnéz ,,Serotoninovy syndrom* vyse)
e Antibiotika jako je erythromycin nebo moxifloxacin (pouzivané k 1écbé bakterialni infekce)
e Antihistaminika (pouzivana k 1écb¢ alergie)

Nasledujici 1éky mohou také ovliviiovat G¢inek ptipravku ELIFY a maji byt uzivany s opatrnosti. Je
obzvlaste dulezité informovat 1ékare a 1ékarnika, jestlize uzivate 1éky obsahujici:

o Ketokonazol (I€k proti plisnim)
e Haloperidol nebo risperidon (k 1é¢eni psychiatrickych stavii)

e Metoprolol (betablokator k 1é¢eni vysokého krevniho tlaku a srde¢nich potizi)

ELIFY s jidlem, pitim a alkoholem
ELIFY se ma uzivat s jidlem (viz bod 3 ,,Jak se ELIFY uziva®).

Béhem 1écby pripravkem ELIFY nekonzumujte alkohol. Soucasné uzivani s alkoholem mize vést
k extrémni tnavée a k bezvédomi a maze dojit ke zhorSeni ptiznakt deprese a jinych poruch, jako jsou
napf. uzkostné poruchy.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miZete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Mcéla byste uzivat ELIFY az poté, co lékat zvazil potencialni pifinosy a rizika pro Vase nenarozené dité.

Ubezpecte se, ze Vase porodni asistentka a/nebo 1ékat védi, ze uzivate ELIFY. Uzivani podobnych latek
(tzv. SSRI) béhem te€hotenstvi mlize u déti zvysit riziko vyskytu zavazného zdravotniho stavu, tzv.
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perzistujici plicni hypertenze novorozenct, ktery se projevuje zrychlenym dychanim a promodranim
kize. Tyto ptiznaky se obvykle projevi béhem prvnich 24 hodin po porodu. Pokud tyto piiznaky
zpozorujete u svého ditéte, okamzité kontaktujte porodni asistentku a/nebo l€kate.

Pokud uzivate tento piipravek v t€hotenstvi, mohou se u Vaseho ditéte po narozeni spolu s dychacimi
obtizemi objevit i obtize s krmenim. Pokud Vase dit€¢ mé po narozeni tyto pfiznaky a mate obavy,
obrat’'te se na svého Iékare a/nebo porodni asistentku, kteii Vam poradi.

Jestlize uzivate ptipravek ELIFY koncem téhotenstvi, miiZzete byt vystavena zvySenému riziku silného
vaginalniho krvéaceni kratce po porodu, zejména jestlize mate poruchy krvaceni v anamnéze. Je tieba,
aby Vas gynekolog nebo porodni asistentka védéli, ze uzivate piipravek ELIFY, aby Vam mohli poradit.

ELIFY se vylucuje do matefského mléka. Existuje riziko, Ze bude ucinkovat na dité. Proto se porad'te
s Iékatem, ktery rozhodne, zda prerusSite kojeni nebo 1écbu piipravkem ELIFY.
Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neftid'te dopravni prostfedky ani neobsluhujte stroje, dokud si neovéfite, jak Vas ELIFY ovliviiyje.

ELIFY obsahuje oranZovou zZlut’ (E110)

Oranzova zlut muze pisobit alergické reakce.

ELIFY obsahuje sachar6zu

Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku.

3. Jakse ELIFY uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek ptesné podle pokynil svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Obvykla doporucena pocatecni davka k 1écbé deprese, generalizované tizkostné poruchy a socialni
uzkostné poruchy je 75 mg denné. Davka mize byt lékafem postupné zvysena, pokud je to nutné, az na
maximalni davku 375 mg denné pii depresi. Pfi 1éCeni panické poruchy se zacinad s nizs$i davkou
(37,5 mg), ktera se pak postupné zvySuje. Maximalni davka k 1é¢eni generalizované izkostné poruchy,
socialni uzkostné poruchy a panické poruchy je 225 mg/den.

Uzivejte ELIFY kazdy den pfiblizn¢ ve stejnou denni dobu, bud’ rdno, nebo vecer. Tobolky se musi
polykat celé, zapijet tekutinou, nesmi se otevfit, drtit, zvykat ani rozpoustét.

ELIFY se ma uzivat s jidlem.

Mate-li jaterni nebo ledvinové onemocnéni, informujte, prosim, Iékate, nebot’ je mozné, ze bude tifeba
Vasi davku ptipravku ELIFY upravit.

Neptestavejte uzivat ELIFY bez ptredchozi porady s Iékatem (viz bod ,Jestlize jste prestali uzivat
ELIFY*).
JestliZe jste uzil(a) vice piipravku ELIFY, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzili vétsi mnozstvi ptipravku ELIFY, nez mate pfedepsano, neprodlen¢ kontaktujte svého
1ékate nebo lékarnika.

Predavkovani mtze byt Zivot ohrozujici, zejména pii soucasném uzivani alkoholu a/nebo nékterych
1é¢ivych ptipravki (viz ,,Dalsi 1éCive pripravky a ELIFY®).

Pfiznaky mozného piedavkovani mohou zahrnovat zrychleni srde¢niho tepu, zmény v bdé€losti
(v rozmezi od ospalosti az po bezvédomi), rozmazané vidéni, kiece nebo zachvaty a zvraceni.
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JestliZe jste zapomnél(a) uzit ELIFY

Jestlize zapomenete uzit davku, uzijte ji co nejdiive poté, co si to uvédomite. Pokud vsak je jiz Cas k uziti
nasledujici davky, vynechte zapomenutou davku a uzijte dalsi davku jako obvykle. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Neuzivejte vétsi mnozstvi ptipravku ELIFY,
nez mate na kazdy den pfedepsano.

Jestlize jste prestal(a) uzivat ELIFY

Nepftestavejte v uzivani lé¢iva ani nesnizujte sami davku bez védomi Iékate, a to ani tehdy, citite-li se
uz Iépe. Pokud si Vas lékat mysli, Ze uz nemusite dale uzivat ELIFY, poradi Vam, jak postupné snizovat
davku predtim, nez 1écbu tplné€ ukoncite. Po ukonceni uzivani ptipravku ELIFY se mohou vyskytnout
nezadouci ucinky, zv1aste je-1i lécba ukoncena nahle nebo kdyz jsou davky snizeny pfilis rychle. Nékteti
pacienti mohou pocitit nezadouci u€inky jako jsou sebevrazedné myslenky, agresivita, inava, zavrate,
pocit toceni hlavy, bolest hlavy, nespavost, no¢ni mulry, sucho v tstech, ztrata chuti k jidlu, nevolnost,
prijem, nervozita, neklid, zmatenost, zvonéni v usich, mravenceni nebo vzacné vjemy elektrického
Soku, slabost, poceni, kiece nebo ptiznaky podobné chfipce, problémy se zrakem a zvyseni krevniho
tlaku (které mize zpusobit bolest hlavy, zavraté, zvonéni v usich, poceni atd.).

Lékat Vam poradi, jak ma byt 1écba piipravkem ELIFY postupné ukoncena. Tento proces mtize trvat
nékolik tydnti nebo mésicti. U nekterych pacientli miize byt zapotiebi ptipravek vysazovat velmi pomalu
v pribéhu mésicti i déle. Pocitite-1i nékteré z téchto priznakd, nebo jiné pfiznaky, které Vas budou trapit,
pozadejte Iékare o dalsi rady. Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte
se svého l1ékare nebo 1ékarnika.

4. Mozné nezadouci u¢inky
Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pokud se dostavi néktery z nasledujicich u¢inkt, neuzivejte dale ELIFY. Neprodlen¢ informujte svého
1ékare nebo se dostavte na pohotovost nejblizsi nemocnice:
Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii)
e Otok obliceje, Ust, jazyka, hrdla, rukou nebo nohou, a/nebo svédiva kozni vyrazka (koptivka),
problémy s polykanim nebo dychanim
Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientii)
e Tiha na hrudi, sipani, obtizné polykani nebo dychani

e Zavazna kozni vyrazka, svédéni nebo koptivka (vyvysené Cervené nebo bilé skvrny na kizi,
které Casto svédi)

e Znamky a ptiznaky serotoninového syndromu mohou zahrnovat kombinaci néasledujicich stavii:
neklid, halucinace, ztratu koordinace, zrychleni srde¢niho tepu, zvySeni télesné teploty, nahlé

A4

formé¢ se mlize serotoninovy syndrom podobat neuroleptickému malignimu syndromu (NMS).
Znamky a ptiznaky NMS mohou zahrnovat horecku, buseni srdce, poceni, té¢zkou svalovou
ztuhlost, zmatenost a zvySené svalové enzymy (stanovuji se krevnim testem).

e Znamky infekce, jako vysoka teplota, zimnice, chvéni, bolesti hlavy, poceni, pfiznaky podobné
chiipce. Ty mohou byt nasledkem poruchy krve, kterd vede ke zvySenému riziku infekce.

e Zavazna vyrazka, ktera mize vést k puchyiim a olupovani kiize

o Nevysvétlitelna bolest svalll, citlivost na dotek nebo slabost. MiiZze se jednat o znamky
rabdomyolyzy (rozpad svald).
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Cetnost neni znims (z dostupnych tidaji nelze ur¢it)

Znamky a ptiznaky stavu zvaného ,,stresova kardiomyopatie®, ktery mtize zahrnovat bolest na
hrudi, dusnost, zavraté, mdloby a nepravidelny srdecni tep.

Dalsi nezadouci ucinky, o kterych mate informovat svého lékafte, jsou (frekvence téchto nezadoucich
ucinkt jsou uvedeny v seznamu ,,Dalsi nezadouci t€inky* nize):

Kasel, sipani a dusnost, které mohou byt doprovazeny vysokou teplotou
Cerna dehtovita stolice a krev ve stolici

ZezZloutnuti klize nebo oc¢i, svédéni nebo tmava moc¢, coz mohou byt ptiznaky zanétu jater
(hepatitida)

Srde¢ni problémy, jako je rychly nebo nepravidelny srde¢ni tep, zvySeny krevni tlak
Oc¢ni poruchy, jako je rozmazané vidéni, rozsifené zornice

Nervové poruchy, jako jsou zadvraté, mravenceni, pohybové poruchy (svalové stahy nebo
ztuhlost), kie¢e nebo zachvaty

Psychiatrické problémy, jako je hyperaktivita a pocit neobvyklé vybuzenosti
Ptiznaky z vysazeni (viz bod "Jak se ELIFY uziva®, ¢ast, Jestlize jste ptestal(a) uzivat ELIFY*)

Prodlouzené krvaceni - pokud se fiznete, nebo zranite, mize trvat déle nez obvykle, nez
prestanete krvacet.

Neméjte obavy, pokud v obdobi uzivani ptipravku ELIFY spatfite ve stolici malé bilé granule nebo
kulicky. Uvnitt tobolek ELIFY jsou sféroidy neboli malé bilé kulicky s obsahem 1écivé latky venlafaxin.
Tyto sféroidy se z tobolky uvolnuji do zaludku. Po celou dobu prichodu sféroidti zaludkem a stievy se
z nich pomalu uvoliluje venlafaxin. ,,Skotapka* sféroidu je nerozpustna a vylucuje se stolici. Muzete
proto spatfit sféroidy ve stolici, VaSe davka venlafaxinu vSak uz byla absorbovana.

Dalsi nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnout

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientu)

Zavrat, bolest hlavy, ospalost
Nespavost
Nevolnost, sucho v tstech, zacpa

Poceni (v€etné no¢nich poti)

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt)

Snizeni chuti k jidlu
Zmatenost, pocit odlouceni (odpojeni) od sebe samotného, neschopnost dosdhnout orgasmu,

snizeny pohlavni pud, pohybovy neklid, nervozita, neobvyklé sny

Ttes, pocit neklidu nebo neschopnost sedét ¢i stat v klidu, mravenceni, zmeény chuti, zvysené
svalové napéti

Poruchy zraku zahrnujici rozmazané vidéni, roz§ifeni zorni¢ek, neschopnost oka automaticky
zaostiit ze vzdalenych na blizké pfedméty

Zvonéni v usich (tinitus)
Zrychleni srde¢niho rytmu, buseni srdce
Zvyseni krevniho tlaku, navaly horka

Dusnost, zivani
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Zvraceni, prijem
Mirna vyrazka, svédéni
Zvysena frekvence moceni, neschopnost mocit, obtizné moceni

Poruchy menstruace jako zvysené krvaceni nebo zvysena nepravidelnost krvaceni, abnormalni
vyron semene/orgasmus (u muzi), porucha erekce (impotence)

Slabost, inava, zimnice
Zvyseni hmotnosti, snizeni hmotnosti

Zvyseni hladiny cholesterolu

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)

Nadmeérna aktivita, ptekotné myslenky a snizend potieba spanku (manie)

Halucinace, pocit odlouceni (odpojeni) od skutecnosti, neobvykly orgasmus, nedostatek citu
nebo emoci, pocit nadmérného vzruseni, skiipani zuby

Mdloby, nedobrovolné pohyby svalil, porusend koordinace a rovnovaha
Zavrat’ (zvlasteé kdyz vstanete moc rychle), snizeni krevniho tlaku

Zvraceni krve, ¢erna dehtovita stolice nebo krev ve stolici, které mohou byt pfiznaky vnitiniho
krvaceni

Citlivost na slunecni zafeni, tvorba modfin, vyrazné vypadavani vlast
Neschopnost kontrolovat moc¢eni
Ztuhlost, kie¢e a nedobrovolné pohyby svalt

Mirné zmény hladin jaternich enzymi v krvi

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientil)

Kiece nebo zachvaty

Kasel, sipani a dusnost, které mohou byt doprovazeny vysokou teplotou

Dezorientace a zmatenost Casto spojend s halucinacemi (delirium)

Nadmémy piijem vody (znamy jako SIADH)

Snizend hladina sodiku v krvi

Zavazné bolesti o¢i a zhorSené nebo rozmazané vidéni

Nenormalni, rychly nebo nepravidelny srdecni tep, ktery mtize vést ke mdlobam

Silné bolesti bficha nebo zad (které mohou indikovat zdvazné problémy stfev, jater nebo
slinivky bti$ni)

Svédéni, zezloutnuti kliize nebo o¢i, tmavd moc¢, nebo pfiznaky podobné chfipce, coz jsou
priznaky zanétu jater (hepatitidy)

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)

Prodlouzené krvaceni, které mize byt pfiznakem snizeného poctu krevnich desti¢ek v krvi
vedouciho ke zvySenému riziku vzniku podlitin a krvaceni

Abnormalni tvorba matefského mléka

Nevysveétlitelné krvaceni, napf. krvaceni désni, krev v moci nebo pii zvraceni, tvorba
nevysvetlitelnych modtin nebo prasknuti krevnich cév/zil
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Cetnost neni zndma (z dostupnych tdajt nelze uréit)

e Myslenky na sebevrazdu nebo sebevrazedné chovani: béhem 1é¢by venlafaxinem nebo kratce
po jejim ukonceni byly hlaSeny pfipady myslenek na sebevrazdu nebo sebevrazedné chovani
(viz bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ELIFY uzivat®)

e Agrese
e Vertigo (pocit otaceni se)

e Silné vagindlni krviceni kratce po porodu (poporodni krvaceni), vice informaci viz
,» L €¢hotenstvi, kojeni a plodnost™ v bod¢ 2

ELIFY n€kdy vyvolava nezadouci tcinky, kterych si nemusite byt védomi, jako zvySeni krevniho tlaku
nebo abnormalni srde¢ni rytmus, mirné zmény hladin jaternich enzymi, sodiku nebo cholesterolu v krvi.
Vzacnéji mize ELIFY snizovat pocet krevnich destiek, coz mlze vést ke zvysenému riziku podlitin
nebo krvaceni. Vas 1ékar proto miize prilezitostné provést vySetieni krve, zvlasté pokud uzivate ELIFY
dlouhodobg.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkti, sdélte to svému lékati, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestte. Stejné€ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci t€inky mutzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkd mutzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak ELIFY uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obale za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1écivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co ELIFY obsahuje

Lécivou latkou je venlafaxinum (venlafaxin).

Pro silu 75 mg
Jedna tobolka obsahuje 75 mg venlafaxinu (ve formé venlafaxin-hydrochloridu).
Dalsi slozky jsou:

Obsah tobolky

Zrmény cukr (obsahuje sacharosu), ethylcelulosa (E462), hyprolosa, hydroxypropylmethylcelulosa
(E464), mastek (E553b), dibutyl-sebakat, kyselina olejova, koloidni bezvody oxid kiemicity
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Tobolka

Zelatina, natrium-lauryl-sulfat

Pigmenty

Oranzova zlut’ (E110), chinolinova zlut’ (E104), oxid titanicity (E171)

Pro silu 150 mg

Jedna tobolka obsahuje 150 mg venlafaxinu (ve formé venlafaxin-hydrochloridu).
Dalsi slozky jsou:

Obsah tobolky

Zrmény cukr (obsahuje sacharosu), ethylcelulosa (E462), hyprolosa, hydroxypropylmethylcelulosa
(E464), mastek (E553b), dibutyl-sebakat, kyselina olejova, koloidni bezvody oxid kfemicity

Tobolka

Zelatina, natrium-lauryl-sulfat

Pigmenty

Oranzova zlut’ (E110), chinolinova zlut’ (E104), patentni modi V (E131), oxid titanicity (E171)
Jak ELIFY vypada a co obsahuje toto baleni

Tvrdé tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim

75 mg: Bilé az témér bilé pelety v tvrdé Zelatinové tobolce se zlutym vickem a prihlednym télem
tobolky.

150 mg: Bilé az témét bilé pelety v tvrdé Zelatinové tobolce s okrovym vickem a prihlednym télem
tobolky.

Obal

1. PVC/Al blistr

2. HDPE lahvicka s HDPE Sroubovacim uzavérem, uvnitt sacek s vysousedlem
Velikost baleni

ad 1) 20, 28, 30, 50, 98 a 100 tvrdych tobolek s prodlouzenym uvoliiovanim.
ad 2) 50 a 100 tvrdych tobolek s prodlouzenym uvoliiovanim.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Kypr

Vyrobce
MEDOCHEMIE Ltd. (Central Factory), 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Kypr

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Bulharsko, Kypr, Loty$sko, Slovenska republika: Elify XR
Litva: Elify

Rumunsko: Elify EP

Estonsko: Venlafaxin Medochemie XR

Nizozemsko: Venfalex XR

Recko: Velpine XR
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 11. 5. 2023
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