Sp. zn. sukls72668/2024, sukls72680/2024
Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Velaxin 37,5 mg tvrdé tobolky s prodlouZenym uvoliiovanim
Velaxin 75 mg tvrdé tobolky s prodlouZenym uvoliiovanim
Velaxin 150 mg tvrdé tobolky s prodlouZenym uvoliiovanim

venlafaxinum

Ptectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ za¢nete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

. Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

o Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1€karnika.

o Tento ptipravek byl ptedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobe. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Velaxin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Velaxin uZivat
Jak se Velaxin uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Velaxin uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

QAP

1. Co je Velaxin a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Velaxin obsahuje 1é¢ivou latku venlafaxin.

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

Velaxin je uréen k 1é¢bé deprese u dospélych. Velaxin je také urcen k 1é¢bé dospélych s nasledujicimi
uzkostnymi poruchami: generalizovana Uzkostna porucha, socialni tzkostna porucha (strach nebo
vyhybani se socialnim situacim) a panickd porucha (panické ataky). Lécba deprese nebo uzkostnych
poruch je dulezitd k tomu, aby Vam bylo Iépe. Pokud tyto poruchy nejsou lé¢eny, Vase potize mohou

24

2.  Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete Velaxin uZivat

Neuzivejte Velaxin

o jestlize jste alergicky(a) na venlafaxin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

. uzivate-li nebo jste v poslednich 14 dnech uzival(a) léky nazyvané ireverzibilni inhibitory
monoaminooxidazy (MAOI), které se uzivaji k 1écbé deprese nebo Parkinsonovy choroby.
Uzivani ireverzibilnich MAOI s pfipravkem Velaxin mize vyvolat zdvazné nebo dokonce Zivot
ohrozujici nezddouci ucinky. RovnéZz musite vyckat nejméne¢ 7 dnti po ukonceni uzivani
ptipravku Velaxin, nez zacnete uzivat n¢jaky MAOI (viz také body nazvané ,Dalsi 1éCivé
ptipravky a Velaxin“ a informace v tomto bodé¢ o ,,Serotoninovém syndromu*).

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku Velaxin se porad’te se svym 1ékafem nebo 1ékarnikem,
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o uzivate-li dalsi 1éky, které pfi soucasném uzivani s pfipravkem Velaxin mohou zvysit riziko

rozvoje serotoninového syndromu (viz bod ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a Velaxin®)

mate-li ocni problémy, jako napt. urcity druh glaukomu (zvySeny nitroocni tlak)

mate-li v anamnéze (mate nyni nebo jste méli v minulosti) vysoky krevni tlak

mate-li v anamnéze srde¢ni onemocnéni

jestlize Vam bylo sdéleno, Ze mate nepravidelny srdecni rytmus.

mate-li v anamnéze zachvaty (kiece)

mate-li v anamnéze nizkou hladinu sodiku v krvi (hyponatrémie)

mate-li poruchu krvaceni v anamnéze (sklon ke vzniku podlitin nebo k ¢astému krvaceni) nebo

pokud uzivate dalsi 1éky, které mohou zvysit riziko krvaceni, napt. warfarin (pouzivan k prevenci

tvorby krevnich srazenin), nebo jste t¢hotna (viz ,,T¢€hotenstvi a kojeni*).

o zvySuje-li se Vam hladina cholesterolu

. pokud jste (nebo né€kdo jiny z Vasi rodiny) nékdy mél(a) manii nebo bipolarni poruchu (nadmérny
pocit vzruSeni nebo euforie)

o mate-li v anamnéze agresivni chovani

o mate-li cukrovku.

Béhem prvnich par tydnt 1écby mtize Velaxin vyvolat pocit neklidu nebo neschopnosti sedét nebo stat
na misté. Pokud se Vam to ptihodi, mél/a byste informovat 1ékare.

Béhem 1écby pripravkem Velaxin nekonzumujte alkohol, protoze to mize vést k extrémni tnave a
k bezvédomi. Pfi soucasném uzivani s alkoholem a/nebo s n€kterymi 1éky miZze dojit ke zhorSeni
ptiznaki deprese a jinych poruch, jako jsou napt. izkostné poruchy.

Sebevrazedné myslenky a zhorSeni deprese nebo izkostné poruchy

Jestlize mate depresi a/nebo mate tizkostnou poruchu, mizete mit nékdy myslenky na sebeposkozeni
nebo na sebevrazdu. Tyto mySlenky se mohou zhorsit, jestlize zaCinate uzivat antidepresiva poprve,
jelikoz nastup G¢inku vSech téchto 1éka trva obvykle dva tydny, nékdy i déle. Tyto myslenky se také
mohou objevit, pokud je Vam sniZzena davka nebo je Vam 1écba timto pfipravkem vysazena.

Vv

o jestlize jste jiz v minulosti mél(a) myslenky na sebevrazdu nebo sebeposkozeni

o jestlize jste mlady(4) dospély(a). Informace z klinickych studii ukazuji zvySené riziko
sebevrazedného chovani u mladych dospélych (mladsich 25 let) s psychiatrickym onemocnénim,
ktefi byli 1éCeni antidepresivy.

Pokud budete mit kdykoli myslenky na sebeposkozeni nebo na sebevrazdu, ihned vyhledejte svého

lékate nebo jdéte pfimo do nemocnice.

MozZna Vam pomiiZe, kdyZ se svéfite nékomu z VaSich pribuznych nebo blizkych pratel, Ze trpite

depresi nebo Ze mate izkostnou poruchu, a pozadate je o precteni této pribalové informace. MiZete je

pozadat, aby Vam fekli, pokud si budou myslet, Ze se VaSe deprese nebo uzkost zhorSuje, nebo pokud

budou mit obavy ze zmén Vaseho chovani.

Sucho v ustech
Suchem v tstech trpi 10 % pacientti 1é€enych venlafaxinem. To mtze zvysit riziko kazeni zubt (zubniho
kazu). Proto byste mél(a) vénovat zvlastni pozornost hygien¢ dutiny ustni.

Cukrovka
Velaxin muze ovlivnit hladinu glukosy (cukru) v krvi a je proto mozné, ze bude potfeba upravit
davkovani Vasich 1ékid urcenych k 1é¢bé cukrovky.

Sexualni dysfunkce
Lécivé pripravky jako Velaxin (tzv. SNRI) mohou vyvolat ptiznaky sexualni dysfunkce (viz bod 4).
V nékterych pfipadech tyto piiznaky pretrvavaly i po ukonceni 1éCby.

Déti a dospivajici
Velaxin nemaji bézné uzivat déti a dospivajici do 18 let. Mé&l(a) byste také védét, Ze u pacientti do 18 let,
kteti se 1é¢i nékterym z této skupiny pripravkd, je zvySené riziko vyskytu nezadoucich G¢inkd, jako jsou

Strana 2 (celkem 10)



pokusy o sebevrazdu a sebevrazedné myslenky a nepratelské jednani (pfevazné agresivita, vzdorovité
chovani a hnév). Lékar pfesto mize Velaxin pacientim do 18 let predepsat, pokud usoudi, Ze to je
v jejich nejlepsim zajmu. Pokud 1ékar predepsal Velaxin pacientovi do 18 let a cheete se o tom poradit,
pozadejte o to prosim svého 1ékare. M¢l(a) byste také informovat 1ékate, pokud se u pacienta do 18 let,
lé€eného piipravkem Velaxin, objevi nebo zhor§i vySe uvedené piiznaky. Rovnéz dlouhodoba
bezpecnost s ohledem na dalsi riist, dospivani, a rozvoj poznani a chovani pfi lé€eni ptipravkem Velaxin
nebyla dosud v této vékové skuping prokazana.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Velaxin

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzivali,
nebo které mozna budete uzivat. Lékaf ma rozhodnout, zda mizete uzivat Velaxin soucasné s dal§imi
1éky.

Nezacinejte uzivat ani neukoncujte uzivani jakéhokoli 1éku, vcetné téch, které jste si koupili bez
1ékatského predpisu, pfirodnich a rostlinnych ptipravki, aniz byste se pfedtim poradili s 1€kafem nebo
lékarnikem.

o Inhibitory monoaminooxidazy, které se uzivaji k 1é¢bé deprese nebo Parkinsonovy choroby, se
nesmi béhem 1écby ptipravkem Velaxin uzivat. Pokud jste béhem poslednich 14 dnt uzival(a)
tyto léky, sdelte tuto skuteCnost Vasemu lékati, (MAOIL: viz bod ,,Cemu musite vénovat
pozornost, nez zacnete Velaxin uzivat®).

o Serotoninovy syndrom: Pii 1€cbé venlafaxinem muze dojit k potencialn€ Zivot ohrozujicimu stavu
nazyvanému serotoninovy syndrom nebo k reakcim podobnym neuroleptickému malignimu
syndromu (viz ,,Mozné nezadouci u€inky*), zvlasteé pak pti uzivani soucasné s jinymi léky.

Prikladem téchto 1€kt jsou:

o triptany (pouzivané k 1é¢eni migrény)

o jiné 1éky pouzivané k 1é¢bé deprese, napt. SNRI, SSRI, tricyklicka antidepresiva, nebo léky
s obsahem lithia

o lIéky obsahujici amfetaminy (pouzivaji se k 1é¢bé poruchy pozornosti s hyperaktivitou

(ADHD), narkolepsie a obezity)

léky obsahujici linezolid, antibiotikum (pouzivané k 1é¢eni infekci)

léky obsahujici moklobemid, MAOI (pouzivany k 1éCeni deprese)

léky obsahujici sibutramin (pouZzivany ke sniZeni télesné hmotnosti)

léky obsahujici opioidy (napi. buprenorfin, tramadol, fentanyl, tapentadol, pethidin nebo

pentazocin) (pouzivané k 1éCeni silné bolesti)

1éky obsahujici dextromethorfan (pouzivané k 1é¢eni kasle)

o 1éky obsahujici metadon (pouzivané k l1éceni zavislosti na opioidech a silné bolesti) nebo
buprenorfin v kombinaci s naloxonem (pro 1éCbu zavislosti na opioidech)

o 1éky obsahujici methylenovou modf (pouzivanou k 1é¢b¢é vysoké hladiny methemoglobinu
v krvi)

o léky obsahujici rostlinu tfezalku teckovanou (Hypericum perforatum, ptirodni rostlinny
ptipravek, pouzivany k 1é¢eni mirnych depresi)

o léky obsahujici tryptofan (pouzivany pii poruchach spanku a depresi)

o antipsychotika (pouzivana k 1écbé nemoci se symptomy jako: slySeni, vidéni ¢i vnimani
véci, které nejsou skutecné, mylna presvédCeni, neobvykla podeziravost, nejasné
uvazovani a stazeni se do sebe)

Znamky a ptiznaky serotoninového syndromu mohou zahrnovat kombinaci nasledujicich stavii: neklid,
halucinace, ztratu koordinace, zrychleni srdecniho tepu, zvySeni télesné teploty nad 38 °C, nahlé zmény
krevniho tlaku, nadmérné poceni, tfes, zesilené reflexy, zvySené napéti svalli, mimovolni rytmické stahy
svalll, véetné svall ovladajicich pohyb o¢i, prijem, bezvédomi, nevolnost, zvraceni.

N e

(NMS). Znamky a piiznaky NMS mohou zahrnovat kombinaci horecky, rychlého srde¢niho tepu,
poceni, rozsahlé svalové ztuhlosti, zmatenosti, zvySené hladiny svalovych enzymi (zjisténé pomoci
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krevniho testu).

Pokud se domnivate, Ze mate serotoninovy syndrom, okamzité sdélte tuto skute¢nost svému lékaii
nebo se dostavte na pohotovost nejbliZ§i nemocnice.

Informujte svého 1ékate, pokud uzivate 1éky, které by mohly ovlivnit srde¢ni rytmus.

Ptiklady téchto 1€kt jsou:

o antiarytmika jako je chinidin, amiodaron, sotalol nebo dofetilid (pouzivané k l1écbé poruch
srde¢niho rytmu)

o antipsychotika jako je thioridazin (viz rovnéz serotoninovy syndrom vyse)

o antibiotika jako je erythromycin nebo moxifloxacin (pouzivané k 1écbé bakteridlni infekce)

. antihistaminika (pouZzivana k 1é¢b¢ alergie)

Nasledujici Iéky mohou také ovliviiovat U¢inek piipravku Velaxin a maji byt uzivany s opatrnosti. Je
obzvlaste dulezité informovat 1ékate a 1€kérnika, jestlize uzivate 1éky obsahujici:

. Ketokonazol (1ék proti plisnim)

o Haloperidol nebo risperidon (k 1éceni psychiatrickych stavil)

o Metoprolol (betablokator k 1é€eni vysokého krevniho tlaku a srdecnich potizi)

Velaxin s jidlem a alkoholem

Velaxin se ma uzivat s jidlem (viz bod 3 ,,jak se Velaxin uziva®).

Béhem 1é¢by piipravkem Velaxin nekonzumujte alkohol. Soucasné uzivani s alkoholem miize vést
k extrémni inavé a k bezvédomi a mize dojit ke zhorSeni ptiznakli deprese a jinych poruch, jako jsou
napft. uzkostné poruchy.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat. Méla byste uzivat
Velaxin az poté, co 1ékat zvazil potencialni pfinosy a rizika pro Vase nenarozené dite.

Ujistéte se, ze Vas gynekolog (popf. i porodni asistentka) vi, ze uzivate Velaxin s prodlouzenym
uvoliiovanim. Podobné léky (SSRI), pokud jsou uzivany béhem t€hotenstvi, mohou zvysit riziko
zavazné situace u déti, tzv. perzistentni plicni hypertenze novorozenct (PPHN), ktera zpisobuje, Ze dité
rychleji dych4 a ma namodralou barvu. Tyto ptiznaky obvykle zacinaji v prub&hu prvnich 24 hodin po
narozeni ditéte. Pokud se pfiznaky u Vaseho ditéte objevi, kontaktujte okamzité porodni asistentku
a/nebo lékare.

Pokud tento 1éCivy ptipravek uzivate behem téhotenstvi, je dal$im piiznakem, ktery se miize po narozeni
Vaseho ditéte objevit vedle dechovych obtizi, nedostate¢ny ptijem potravy. Pokud Vase dit€ po narozeni
tyto pfiznaky ma a vyvolavaji u Vas obavy, obrat'te se na svého lékaie a/nebo porodni asistentku, ktefi
Véam budou umét poradit.

Jestlize uzivate ptipravek Velaxin koncem tehotenstvi, miizete byt vystavena zvySenému riziku silného
vaginalniho krvaceni kratce po porodu, zejména jestlize mate poruchy krvaceni v anamnéze. Je tieba,
aby Vas gynekolog nebo porodni asistentka véde€li, ze uzivate pfipravek Velaxin, aby Vam mohli
poradit.

Velaxin pfechazi do matetského mléka. Existuje riziko, ze bude ucinkovat na dité. Mize zptsobit plac,
podrazdénost a abnormalni spankové vzorce. Po ukonceni kojeni byly rovnéz hlaseny ptiznaky shodné
s t€émi po vysazeni venlafaxinu. Proto byste se méla poradit s 1ékafem, ktery pak rozhodne, zda byste
méla prestat kojit nebo prestat uzivat ptipravek Velaxin.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Netid'te dopravni prostiedky ani neobsluhujte stroje, dokud si neovéfite, jak Vas Velaxin ovliviiuje.

Tento lécivy pripravek obsahuje sodik
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Jedna tvrda tobolka ptipravku Velaxin 37,5 mg a 75 mg tvrdé tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim
obsahuje mén¢ nez 1 mmol sodiku (23 mg), to znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

Jedna tvrda tobolka pfipravku Velaxin 150 mg tvrdé tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje
36 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli). To odpovida 1,8 % doporuc¢eného maximalniho denniho
ptijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se Velaxin uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné podle pokyni svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se
s Iékafem nebo lékarnikem.

Doporucena pocatecni davka k 1écbé deprese, generalizované izkostné poruchy a socialni uzkostné
poruchy je 75 mg denn€. Davka muze byt lékafem postupné zvySovana, pokud je to potieba, az na
maximalni davku 375 mg denné pti [é€beé deprese. Pokud jste 1é¢en(a) pro panickou poruchu, Vas lékat
zah4ji 1écbu niz8i davkou (37,5 mg) a poté ji bude postupné navySovat. Maximalni davka u
generalizované uzkostné poruchy, socialni tizkostné poruchy a panické poruchy je 225 mg/den.

Uzivejte Velaxin kazdy den pfiblizn€ ve stejnou denni dobu, bud’ rano, nebo vecer. Tobolky se musi
polykat celé, zapijet tekutinou a nesmi se otevirat, drtit, Zvykat ani rozpoustet.

Velaxin se ma uzivat s jidlem.

Mate-li jaterni nebo ledvinové onemocnéni, informujte, 1ékafe, nebot’ je mozné, Ze bude tieba Vasi
davku ptipravku Velaxin upravit.

Neprestavejte uzivat Velaxin bez ptedchozi porady s 1ékafem (viz bod ,,Jestlize jste prestal(a) uzivat
Velaxin®).

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Velaxin, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vétsi mnozstvi piipravku Velaxin, neZ mate piedepsano, neprodlené kontaktujte
svého Iékate nebo 1ékarnika.

Predavkovani muze byt Zivot ohrozujici, zejména pii sou¢asném uzivani alkoholu a/nebo nékterych
1é¢ivych ptipravki (viz ,,Dalsi 1éCivé pripravky a pripravek Velaxin®).

Pfiznaky mozného piedavkovani mohou zahrnovat zrychleni srde¢niho tepu, zmény v bd¢€losti
(v rozmezi od ospalosti az po kdma), rozmazané vidéni, kfece nebo zachvaty a zvraceni.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit Velaxin

JestliZze zapomenete uzit davku, uzijte ji co nejdiive poté, co si to uvédomite. Pokud vsak je jiz ¢as k uziti
nasledujici davky, vynechejte zapomenutou davku a uzijte pouze jednu davku jako obvykle.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Neuzivejte vétsi mnozstvi
pifipravku Velaxin, neZ mate na kazdy den predepsano.

JestliZe jste prestal(a) uzivat Velaxin

Neprestavejte 1€k uzivat ani si sami bez védomi 1ékafe nesnizujte davku, a to ani tehdy, citite-li se uz
1épe. Pokud si Vas 1ékaf mysli, ze uz nemusite dale uzivat Velaxin, poradi Vam postupné snizovat davku
pfedtim, nez lécbu uplné ukoncite. Po ukonceni uzivani tohoto pfipravku se mohou vyskytnout
nezadouci ucinky, zvlaste je-li 1é¢ba ukoncena nahle nebo kdyz jsou davky snizeny pfilis rychle. Nekteti
pacienti mohou pocitit nezadouci G¢inky jako jsou sebevrazedné myslenky, agresivita, unava, zavraté,
pocit ,,toceni hlavy®, bolest hlavy, nespavost, no¢ni mury, sucho v Ustech, ztrata chuti k jidlu, nevolnost,
prijem, nervozita, vzruSeni, zmatenost, zvonéni v usich, vertigo, mravenceni nebo vzacné vjemy
elektrického Soku, slabost, poceni, kiece, nebo pfiznaky chtipky, problémy se zrakem a zvySeni
krevniho tlaku (které mtze zpusobit bolest hlavy, zavraté, zvonéni v usich, poceni atd.).

Lékatr Vam poradi, jak ma byt 1écba pripravkem Velaxin postupné ukoncena. Tento proces muze trvat
n¢kolik tydnti nebo mésicu. U nékterych pacientt mize byt zapotiebi ptipravek vysazovat velmi pomalu
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v pribéhu mésicti i déle. Pocitite-1i nékteré z téchto priznaki, nebo jiné ptiznaky, které vas budou trapit,
pozadejte 1ékare o dalsi rady.

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlze mit i tento piipravek nezadouci uCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Neznepokojujte se, pokud v obdobi uzivani ptipravku Velaxin spattite ve stolici malé bilé granule nebo
kulicky. Uvnitf tobolek Velaxin jsou sféroidy nebo malé, bilé kulicky s obsahem 1é¢ivé latky venlafaxin.
Tyto sféroidy se uvoliiuji z tobolek do zaludku. Po celou dobu priichodu sféroidti zaludkem a stievy se
z nich pomalu uvoliluje venlafaxin. Obal sféroidu je nerozpustny a je vylucovan stolici. I kdyz mizete
ve stolici sféroidy spatfit, Vase davka 1éCivé latky byla vstiebana.

Pokud se dostavi néktery z nasledujicich ucinkii, neuzivejte dale pifipravek Velaxin tvrdé tobolky
s prodlouzenym uvoliovanim. Neprodlené informujte svého lékaie nebo se dostavte na pohotovost
nejbliZ§i nemocnice:

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
o Otok obliceje, ust, jazyka, hrdla, rukou nebo nohou a/nebo vystoupla svédiva vyrazka
(koptivka), potize s dechem nebo polykanim (angioedém)

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob)

o Tiha na hrudi, sipani, obtizné polykani nebo dychani (pfiznaky vazné alergické reakce).

o Znamky a ptiznaky serotoninového syndromu, které mohou zahrnovat neklid, halucinace, ztratu
koordinace, zrychleni srde¢niho tepu, zvySeni télesné teploty nad 38 °C, ndhlé zmény krevniho
tlaku, nadmérné poceni, ties, zesilené reflexy, zvySené napéti svalii, mimovolni, rytmické stahy
svaldl, véetné svalt ovladajicich pohyb oka, prijjem, bezvédomi, nevolnost, zvraceni.
syndrom (NMS). Znamky a pfiznaky NMS mohou zahrnovat kombinaci horecky, rychlého
srdecniho tepu, poceni, rozsahlé svalové ztuhlosti, zmatenosti, zvySené hladiny svalovych
enzymil (zjisténé pomoci krevniho testu).

. Znamky infekce, jako jsou vysoka teplota, zimnice, chvéni, bolesti hlavy, poceni, piiznaky
podobné chiipce. Mize jit o dusledek krevni poruchy, ktera vede ke zvySenému riziku infekce.
° Zavazna kozni vyrazka, svédéni nebo kopfivka (vyvysené ¢ervené nebo bilé skvrny na kizi,

které Casto sveédi).
Zavazna vyrazka, ktera muze vést k puchyium a olupovani ktize.

. Nevysveétlitelna bolest svald, citlivost na dotek nebo slabost. Mtize se jednat o znamky
rhabdomyolyzy (rozpad svall).

Neni znamo (z dostupnych tidajti nelze urcit)

o Znamky a ptiznaky stavu zvaného ,,stresova kardiomyopatie®, které mohou zahrnovat bolest na
hrudi, dusnost, zavraté, mdloby, nepravidelny srdecni tep.
o Silné vaginalni krvaceni kratce po porodu (poporodni krvaceni), vice informaci viz ,, T€hotenstvi

a kojeni“ v bod¢ 2.

Dalsi nezadouci ucinky, o kterych mate informovat svého lékare, jsou (Cetnosti téchto nezadoucich
ucinki jsou zahrnuty v seznamu ,,Dal$i nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnout™ uvedeném dale):

o Kasel, sipani a dusnost, jez mohou byt doprovazeny vysokou teplotou.

. Cerna (dehtovita) stolice nebo krev ve stolici.

. Svédeéni, zezloutnuti klize nebo o¢i nebo tmava moc, coz mohou byt znamky zanétu jater
(hepatitida).
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o Srdec¢ni poruchy, jako zrychleny nebo nepravidelny tep, zvySeny krevni tlak.

o Oc¢ni poruchy, jako rozmazané vidéni nebo rozsifené zornice.

o Nervové poruchy, jako zavraté, pichani a mravenceni, pohybové poruchy (svalové stahy nebo
ztuhlost), kfece nebo zachvaty.

o Psychiatrické poruchy, jako hyperaktivita a pocit neobvyklého vzruSeni.

o Utinky vysazeni 1éku (viz ,,Jak se Velaxin uziva“ a ,,Jestlize jste prestali uzivat Velaxin®).

. Prodlouzené krvaceni — pokud se fiznete, nebo zranite, mize trvat déle nez obvykle, nez

prestanete krvacet.

Dalsi nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnout
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
° Zavrat, bolest hlavy, ospalost

Nespavost

Nevolnost, sucho v tstech, zacpa

Poceni (véetn€ nocniho poceni)

SniZeni chuti k jidlu

Zmatenost, pocit odlouceni (odpojeni) od sebe samotného (neskute¢nost sebe sama), neschopnost
dosahnout orgasmu, snizeny pohlavni pud, pohybovy neklid, nervozita, neobvyklé sny

Ttes, pocit neklidu nebo neschopnost v klidu sedét nebo stat, brnéni a mravenceni, zména vnimani
chuti,

o Poruchy zraku zahrnujici rozmazané vidéni, rozsifeni zornicek, neschopnost oka automaticky
zaostfit ze vzdalenych na blizké predméty

Zvonéni v usich (tinnitus)

Zrychleny tep, buseni srdce (pocit rychlého tlukotu, tiesu nebo buseni srdce)

Zvyseni krevniho tlaku, navaly horka

Dusnost, zivani

Zvraceni, prijem

Vyrazka, svédéni

Zvysené svalové napéti

Zvysena frekvence moceni, neschopnost mocit, obtizné moceni

Poruchy menstruace jako zvySené krvaceni nebo zvySena nepravidelnost krvaceni, abnormalni
vyron semene, porucha erekce (impotence)

Slabost, tnava, zimnice

Pribyvani na vaze, ubyvani na vaze

Zvyseni hladiny cholesterolu v krvi

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
[}
[}

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

o Nadmeérna aktivita, piekotné myslenky a sniZzena potieba spanku (manie)

Halucinace, pocit odlouceni (odpojeni) od reality (neskute¢nost okoli), neobvykly orgasmus,
nedostatek citu nebo emoci, pocit nadmérného vzruseni, skiipani zuby

Mdloby, zhor$ena koordinace pohybti a rovnovaha

Ztuhlost, kie¢e a mimovolni svalové pohyby (myoklonus nebo dyskineze)

Zavrat’ (zvlasté kdyz vstanete moc rychle), snizeni krevniho tlaku

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

Mirné zmény hladin jaternich enzyma v krvi

o Citlivost na slunec¢ni svétlo, tvorba modiin, abnormalni vypadavani vlast, koptivka

o Neschopnost kontrolovat moc¢eni

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob)

o SniZena tvorba ¢ervenych a bilych krvinek, ktera mize zplisobovat unavu, infekce, které trvaji
dlouhou dobu, a snadnou tvorbu modfin nebo krvaceni
o Kasel, sipani a dusnost, jeZ mohou byt doprovazeny vysokymi teplotami
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. Vase télo zadrzuje prili§ mnoho vody a mlizete zaznamenat koncentrovanou mo¢ (tmavé barvy),
nevolnost nebo zvraceni, svalové kieCe, zmatenost a zachvaty, které mohou byt zptisobeny
nepiimétenou sekreci ADH (antidiureticky hormon), (znamo jako SIADH)

o Snizeni hladin sodiku v krvi

. Dezorientovanost a zmatenost, ¢asto doprovazené halucinacemi (delirium)

o Abnormalni svalové stahy, které zpiisobuji opakujici se mimovolni pohyby a neobvyklé drzeni
téla

o Kiece nebo zachvaty

o Silné bolesti oka a zhorSené nebo rozmazané vidéni

o Abnormadlni, zrychleny nebo nepravidelny tep, coz mtize vést k mdlobdm, zmény
elektrokardiogramu (EKG)

o Zanét slinivky bfisni, ktery mtize zplsobit silné bolesti biicha nebo zad doprovéazené pocitem
nemoci

. Svédeéni, zezloutnuti klize nebo o¢i, tmava moc¢ nebo ptiznaky podobné chiipce, coz jsou

priznaky zanétu jater (hepatitidy)

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10000 osob)

o Prodlouzené krvaceni, coz mize byt znamkou snizeného poctu krevnich desti¢ek v krvi, coz
vede ke zvySenému riziku tvorby modfin nebo krvaceni

o Vysoka hladina prolaktinu v krvi, coz mtize zptisobit abnormalni tvorbu mléka

o Ztuhlost, neovladatelné trhavé pohyby obliceje a téla

o Neocekavané krvaceni, napt. krvaceni z dasni, krev v moci nebo ve zvratkach nebo vyskyt

neocekavanych modtin nebo popraskané cévy (popraskané zilky)

Neni znamo (z dostupnych tidajti nelze urcit)

o Myslenky na sebevrazdu nebo sebevrazedné chovani, béhem 1écby venlafaxinem nebo kratce po
jejim ukonceni byly hlaseny ptipady myslenek na sebevrazdu nebo sebevrazedné chovani (viz
bod 2: Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Velaxin uZivat)

o Agresivita

o Vertigo (toceni hlavy)

Velaxin nékdy vyvolava nezadouci ucinky, kterych si nemusite byt védomi, jako zvyseni krevniho tlaku
nebo abnormalni srde¢ni rytmus; mirné zmény hladin jaternich enzymt, sodiku nebo cholesterolu v krvi.
Vzacnéji mize Velaxin snizovat pocet krevnich desticek, coz miize vést ke zvySenému riziku podlitin
nebo krvaceni. Vas 1ékat proto miiZe piileZitostné provést vysetieni krve, zvlasté pokud uzivate Velaxin
dlouhodobé.

Hlaseni nezadoucich Gc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkd, sdélte to svému I1ékaii nebo 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢ink mizete ptispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5.  Jak Velaxin uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 30 °C v ptuivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a blistru za EXP.
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Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vSimnete viditelnych znamek snizené jakosti (napf. zmény
barvy).

Nevyhazujte zddné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.
6.  Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Velaxin obsahuje

Lécivou latkou je venlafaxinum (ve form¢ venlafaxini hydrochloridum).

Velaxin 37,5 mg tvrdé tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim
Jedna tvrda tobolka s prodlouzenym uvolnovanim obsahuje venlafaxinum 37,5 mg (odpovida
venlafaxini hydrochloridum 42,42 mg).

Velaxin 75 mg tvrdé tobolky s prodlouzenym uvolnovanim
Jedna tvrda tobolka s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje venlafaxinum 75 mg (odpovida venlafaxini
hydrochloridum 84,84 mg).

Velaxin 150 mg tvrdé tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim
Jedna tvrd4d tobolka s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje venlafaxinum 150 mg (odpovida
venlafaxini hydrochloridum 169,68 mg).

Pomocnymi latkami jsou:

Velaxin 37,5 mg tvrdé tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim

mikrokrystalicka celulosa, chlorid sodny, ethylcelulosa, mikronizovany mastek, dimetikon, chlorid
draselny, kopovidon, koloidni bezvody oxid kiemicity, xanthanova klovatina, zluty oxid zelezity (E172)
Obal tobolky: tvrda zelatinova tobolka CONI-SNAP-3

zelatina, zluty oxid zelezity (E172), indigokarmin (E132), sodna st erythrosinu (E127), oxid titaniCity
(E171).

Velaxin 75 mg tvrdé tobolky s prodlouzenym uvolniovanim

mikrokrystalicka celulosa, chlorid sodny, ethylcelulosa, mikronizovany mastek, dimetikon, chlorid
draselny, kopovidon, koloidni bezvody oxid kiemicity, xanthanova klovatina, Zluty oxid zelezity (E172)
Obal tobolky: tvrda zelatinova tobolka CONI-SNAP-2

zelatina, zluty oxid Zelezity (E172), Cerveny oxid zelezity (E172), oxid titani¢ity (E171).

Velaxin 150 mg tvrdé tobolky s prodlouzenym uvolniovanim

mikrokrystalicka celulosa, chlorid sodny, ethylcelulosa, mikronizovany mastek, dimetikon, chlorid
draselny, kopovidon, koloidni bezvody oxid kiemicity, xanthanova klovatina, zluty oxid Zelezity (E172)
Obal tobolky: tvrda zelatinova tobolka CONI-SNAP-OEL

zelatina, zluty oxid Zelezity (E172), Cerveny oxid zelezity (E172), oxid titani¢ity (E171).

Jak pripravek Velaxin vypada a co obsahuje toto baleni

Vzhled:

Velaxin 37,5 mg tvrdé tobolky s prodlouzenym uvolilovanim

Tvrdé Zelatinové tobolky s neprithlednym oranzovym vickem a ¢irym, bezbarvym télem, obsahujici
okrov¢ zluté potahované a bilé nepotahované pelety.

Velaxin 75 mg tvrdé tobolky s prodlouzenym uvoliovanim

Tvrdé Zelatinové tobolky s neprithlednym cervenym vickem a Cirym, bezbarvym télem, obsahujici
okrov¢ zluté potahované a bilé nepotahované pelety.

Velaxin 150 mg tvrdé tobolky s prodlouzenym uvolfiovanim

Tvrdé Zelatinové tobolky s neprithlednym cervenym vickem a Cirym, bezbarvym télem, obsahujici
okrov¢ zluté potahované a bilé nepotahované pelety.
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Baleni:
28, 30 nebo 56 tobolek v PVC/PVAC//Al blistru a krabicce.

DrZzitel rozhodnuti o registraci
Egis Pharmaceuticals PLC

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

Vyrobce

Egis Pharmaceuticals PLC

1165 Budapest, Bokényfoldi ut 118-120.
Mad’arsko

a

Egis Pharmaceuticals PLC

9900 Kormend, Matyés kiraly u. 65.
Mad’arsko

Tento 1é¢ivy pripravek je registrovan v ¢lenskych zemich Evropského hospodarského prostoru

pod nasledujicimi nazvy:

Bulharsko: Benakcun 37,5 mg xancynu ¢ yIbIDKeHO 0CBOOOKAaBaHe, TBBPAN
Benakcun 75 mg karcynu ¢ yabhKeHO 0CBOOOKIaBaHEe, TBBPIN
Benakcun 150 mg kancyiu ¢ yIbJKEHO 0CBOOOXKIaBaHe, TBbPIAU

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 predlzenym uvolfiovanim

Velaxin 150 mg tvrdé kapsuly s prediZzenym uvolfiovanim

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 26. 4. 2024
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