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Velafax 37,5 mg tabletki 56 tabl.
Cena: 22,96 zt

Opis stownikowy

Postac¢ Tabletki
Producent / TEVA PHARMACEUTICALS POLSKA SP. Z O.
Podmiot 0.

Odpowiedzialny
Przechowywanie  Temperatura pokojowa

Rejestracja Lek na recepte

Opis produktu

Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Velafax, 37,5 mg, tabletki
Velafax, 75 mg, tabletki

Venlafaxinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdéc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdéci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej

osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Velafax i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Velafax
3. Jak stosowac lek Velafax

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Velafax
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6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Velafax i w jakim celu sie go stosuje

Wenlafaksyna jest lekiem przeciwdepresyjnym o budowie chemicznej roznej od dotychczas
stosowanych

lekow trojpierscieniowych, czteropierscieniowych i innych dostepnych lekéw przeciwdepresyjnych.
Mechanizm dziatania przeciwdepresyjnego wenlafaksyny u ludzi zwigzany jest z jej zdolnoscig
nasilania

aktywnosci neuroprzekaznikéw w osrodkowym uktadzie nerwowym.

Uwaza sie, ze u ludzi w stanie depresji i (lub) leku wystepuje mnigjsze stezenie serotoniny i
noradrenaliny w

mozgu. Mechanizm dziatania lekdw przeciwdepresyjnych nie jest do korca poznany, ale moga one
pomaoc

poprzez zwiekszenie stezenia serotoniny i noradrenaliny w mézgu.

Wskazania do stosowania:

Velafax w postaci tabletek wskazany jest w leczeniu zaburzen depresyjnych, w tym zaburzen
depresyjnych z

lekiem, zaréwno u pacjentéw leczonych w warunkach szpitalnych, jak i ambulatoryjnie.

Velafax jest wskazany w zapobieganiu nawrotom depresji i wystepowaniu nowych stanéw
depresyjnych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Velafax

Kiedy nie stosowac leku Velafax:

- jesli pacjent ma uczulenie na wenlafaksyne lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent przyjmuje jednoczesnie lub przyjmowat w ciggu ostatnich 14 dni jakikolwiek lek z grupy
nieodwracalnych inhibitoréw monoaminooksydazy (IMAQ). Przyjmowanie nieodwracalnych IMAQO
rownoczesnie z lekiem Velafax, moze spowodowac ciezkie lub nawet zagrazajgce zyciu dziatania
niepozadane. Przed rozpoczeciem stosowania jakiegokolwiek leku z grupy IMAO, pacjent powinien
rowniez odczekac¢ co najmniej 7 dni od zaprzestania przyjmowania leku Velafax (patrz takze punkt
.Lek Velafax a inne leki" oraz ,Zespot serotoninowy”).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Velafax nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceutg jezeli:
* pacjent stosuje inne leki, ktére przyjmowane jednoczesnie z lekiem Velafax moga zwiekszy¢ ryzyko
wystapienia zespotu serotoninowego (patrz punkt ,Lek Velafax a inne leki");

» pacjent choruje na choroby oczu, takie jak niektére rodzaje jaskry (podwyzszone cisnienie w gatce
ocznej);

* U pacjenta wystgpito w przesztosci wysokie cisnienie tetnicze krwi;

* U pacjenta wystgpity w przesztosci choroby serca;

* U pacjenta wystgpity w przesztosci zaburzenia rytmu serca;

* U pacjenta wystgpity w przesztosci napady drgawek (padaczka);

* U pacjenta wystgpito w przesztosci zmniejszone stezenie sodu we krwi (hiponatremia);

* pacjent ma sktonnos$é do siniakéw lub do krwawien (zaburzenia krwawienia w przesztosci), bgdz
jezeli przyjmuje inne leki, ktére moga zwiekszy¢ ryzyko krwawien, lub jesli pacjentka jest w cigzy
(patrz ,Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosé”);
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- pacjent ma wysokie stezenie cholesterolu;

* U pacjenta lub kogokolwiek z jego rodziny wystgpita w przesztosci mania (uczucie nadmiernego
pobudzenia lub euforii) albo zaburzenia dwubiegunowe;

* U pacjenta wystgpity w przesztosci zachowania agresywne.

Velafax moze wywotac uczucie niepokoju lub niezdolnosci do siedzenia lub stania w miejscu w ciggu
kilku

pierwszych tygodni leczenia. W razie wystgpienia takich objawodw, nalezy poinformowac o tym lekarza
prowadzgcego.

Leki takie, jak Velafax (tak zwane SSRI tj. selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny lub
SNRI

tj. inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny) mogg spowodowac wystgpienie
objawow

zaburzen czynnosci seksualnych (patrz punkt 4). W niektérych przypadkach objawy te utrzymywaty
sie po

przerwaniu leczenia.

Mysli samobdjcze i pogtebienie depresji lub zaburzen lekowych

Osoby, u ktérych wystepuje depresja i (lub) zaburzenia lekowe, mogag czasami mie¢ mysli o
samookaleczeniu lub o popetnieniu samobdjstwa. Takie objawy, czy zachowanie, mogg nasilac sie na
poczatku stosowania lekow przeciwdepresyjnych, poniewaz leki te zaczynajg dziata¢ zazwyczaj po
uptywie

2 tygodni, czasami poznie.

Wystgpienie mysli samobdjczych, mysli o samookaleczeniu lub popetnieniu samobdjstwa jest bardzie)
prawdopodobne, jezeli:

* U pacjenta w przesztosci wystepowaty mysli samobdjcze lub che¢ samookaleczenia;

* pacjent jest mtodym dorostym; dane z badan wskazujg na zwiekszone ryzyko wystgpienia zachowan
samobodjczych u 0séb w wieku ponizej 25 lat z zaburzeniami psychicznymi, ktérzy byli leczeni lekami
przeciwdepresyjnymi.

Jesli u pacjenta wystepujg mysli samobdjcze lub mysli o samookaleczeniu, nalezy niezwtocznie
skontaktowac sie z lekarzem lub zgtosi¢ sie do szpitala.

Pomocne moze okazac sie poinformowanie krewnych lub przyjaciét o depresji lub zaburzeniach
lekowych

oraz poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze zwrécic sie z prosbg o pomoc do
krewnych lub

przyjaciot i prosi¢ o informowanie go, jesli osoby te zauwazg, ze depresja lub lek nasility sie lub
wystgpity

niepokojgce zmiany w zachowaniu.

Suchos$¢ w jamie ustne]

Suchos$¢ w jamie ustnej zgtasza 10% pacjentow leczonych wenlafaksyng. Moze to powodowac
zwiekszenie

ryzyka wystgpienia préchnicy. Nalezy wiec szczegdlnie zadbac o higiene jamy ustne;.

Cukrzyca

Velafax moze spowodowac zmiane stezenia glukozy we krwi i dlatego moze zaistnie¢ potrzeba
dostosowania dawki lekéw przeciwcukrzycowych.

Objawy odstawienia wenlafaksyny
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Objawy niepozgdane podczas odstawiania wenlafaksyny (tzw. objawy odstawienia) sg czeste,
szczegdlnie w

przypadku nagtego przerywania leczenia. Ryzyko wystepowania takich objawow moze zalezec¢ od
wielu

czynnikow, m.in. od czasu trwania terapii, wielkosci stosowanej dawki leku | tempa zmniejszania
dawek.

Najczesciej zgtaszano objawy takie jak: zawroty gtowy, zaburzenia czucia (w tym parestezje (uczucie
ktucia,

mrowienia) oraz wrazenie porazenia pragdem), zaburzenia snu (w tym bezsennosgé, intensywne
marzenia

senne), pobudzenie lub lek, nudnosci i (lub) wymioty, drzenie, bél gtowy i objawy grypopodobne. Na
ogot

objawy te sg tagodne do umiarkowanych, jednak u czesci pacjentow mogag by¢ znacznie nasilone.
Zazwyczaj

wystepujg w ciggu kilku pierwszych dni odstawiania leku, ale istniejg bardzo rzadkie zgtoszenia o
wystgpieniu takich objawéw u pacjentoéw, ktérzy przez nieuwage opuscili dawke leku. Objawy te
ustepuja

samoistnie, zazwyczaj w ciggu 2 tygodni, chociaz u czesci oséb wystepowanie ich moze sie
przedtuzac (2-3

miesigce lub dtuzej). Dlatego podczas odstawiania wenlafaksyny zaleca sie stopniowe zmniejszanie
dawki

przez okres kilku tygodni lub miesiecy, w zaleznosci od potrzeb pacjenta.

Dzieci | mtodziez

Lek Velafax nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nalezy réwniez
podkresli¢, ze podczas przyjmowania lekow tej klasy, pacjenci ponizej 18 lat narazeni sg na
zwiekszone

ryzyko wystgpienia dziatan niepozgdanych, takich jak préby samobdjcze, mysli samobdjcze i wrogose
(szczegdlnie agresja, zachowania buntownicze i przejawy gniewu). Mimo to, lekarz moze przepisac lek
Velafax pacjentom ponizej 18 lat, stwierdzajgc, ze lezy to w ich najlepiej pojetym interesie. Jesli lekarz
przepisat lek Velafax pacjentowi w wieku ponizej 18 lat, w razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy
ponownie zwrdcic¢ sie do lekarza, aby to omowi¢. W przypadku rozwoju lub nasilenia sie wyzej
wymienionych objawdw u pacjentdw ponizej 18 lat przyjmujacych lek Velafax, nalezy poinformowac o
tym

lekarza prowadzacego. Dotychczas nie wykazano réwniez dtugoterminowego bezpieczenstwa
dotyczgcego

wptywu na wzrost, dojrzewanie oraz rozwoj funkcji poznawczych i behawioralnych w tej grupie
wiekowe.

Lek Velafax a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie

lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Lekarz prowadzgcy podejmie decyzje o ewentualnym stosowaniu leku Velafax z innymi lekami.

Nie nalezy zaczynac ani przerywac stosowania innych lekow, w tym lekow dostepnych bez recepty,
lekéw
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pochodzenia naturalnego lub ziotowego, bez wczesniejszej rozmowy z lekarzem lub farmaceuta.
Inhibitory monoaminooksydazy

Inhibitory monoaminooksydazy, ktére stosowane sg w leczeniu depresji lub choroby Parkinsona, nie
mogag

by¢ przyjmowane z lekiem Velafax. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent stosowat te leki w ciggu
ostatnich 14 dni (IMAQ; patrz punkt ,Kiedy nie stosowac leku Velafax”).

Zespot serotoninowy

W trakcie leczenia wenlafaksyng moze wystgpi¢ stan zagrozenia zycia zwany zespotem
serotoninowym.

Objawy zespotu serotoninowego mogg by¢ nastepujgce: niepokdj ruchowy, omamy, utrata koordynacji
ruchowej, przyspieszona czynnos¢ serca, podwyzszona temperatura ciata, szybkie zmiany cisnienia
krwi,

nadreaktywnos¢ (wzmozone odruchy), biegunka, $pigczka, nudnosci, wymioty.

Najciezsza postac zespotu serotoninowego moze przypominac ztosliwy zespot neuroleptyczny. Do
jego

objawow nalezg: gorgczka, przyspieszona czynnosc serca, pocenie sie, sztywnos¢ miesni,
dezorientacja,

zwiekszenie aktywnosci enzymoéw w miesniach (wykrywane w badaniu krwi). Moze on wystapié¢
zwtaszcza

w przypadku jednoczesnego stosowania wenlafaksyny z lekami takimi jak:

- tryptany (stosowane w migrenowych bélach gtowy);

* inne leki stosowane w leczeniu depresji, np. selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego

serotoniny (ang. SSRI), inhibitory wychwytu zwrotnego noradrenaliny i serotoniny (ang.

SNRI), trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne lub leki zawierajgce lit;

» leki zawierajgce antybiotyk linezolid (stosowany w leczeniu zakazen);

» leki zawierajgce moklobemid, IMAO (stosowane w leczeniu depresji);

- leki zawierajgce sybutramine (stosowang w odchudzaniu);

* leki zawierajgce buprenorfine, tramadol, fentanyl, tapentadol, petydyne lub pentazocyne
(stosowane w leczeniu silnego bolu);

» leki zawierajgce dekstrometorfan (stosowany w leczeniu kaszlu);

- leki zawierajgce metadon (stosowany w leczeniu uzaleznienia od lekéw opioidowych lub
leczeniu silnego bolu);

- leki zawierajgce btekit metylenowy (stosowany w leczeniu wysokiego stezenia methemoglobiny
we krwi)

- leki zawierajgce ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum, leki pochodzenia
naturalnego lub ziotowego stosowane w leczeniu tagodnej depresji);

- leki zawierajgce tryptofan (stosowany w zaburzeniach snu i w depresji)

* leki przeciwpsychotyczne (stosowane w leczeniu choroby z objawami takimi jak: styszenie,
widzenie i odczuwanie rzeczy, ktére nie istniejg, urojenia, nienaturalna podejrzliwosc,

zaburzone rozumowanie, zamkniecie w sobie).

W przypadku podejrzenia wystgpienia zespotu serotoninowego, nalezy bezzwtocznie powiedzie¢ o
tym

lekarzowi lub zgtosic¢ sie do izby przyje¢ najblizszego szpitala.

Leki wptywajgce na rytm serca
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Jesli pacjent przyjmuije leki, ktére mogg wptywac na rytm serca, trzeba powiedzie¢ o tym lekarzowi.
Przyktady takich lekéw:

» leki przeciwarytmiczne, takie jak chinidyna, amiodaron, sotalol lub dofetylid (stosowane w leczeniu
zaburzen rytmu serca);

- leki przeciwpsychotyczne, takie jak tiorydazyna (patrz powyzej — zespét serotoninowy);

- antybiotyki, takie jak erytromycyna lub moksyfloksacyna (stosowane w leczeniu zakazen
bakteryjnych);

» leki przeciwhistaminowe (stosowane w leczeniu alergii).

Powyzsza lista nie jest petna, nalezy rowniez unikac¢ stosowania innych lekdéw wptywajgcych na rytm
serca.

Wymienione ponizej leki mogg rdwniez wchodzi¢ w interakcje z lekiem Velafax i dlatego nalezy
stosowac

je z ostroznoscig. Szczegolnie wazne jest powiadomienie lekarza, jezeli pacjent zazywa leki
zawierajace:

« ketokonazol (lek przeciwgrzybiczy);

» haloperydol lub rysperydon (leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych);

- metoprolol (lek beta-adrenolityczny stosowany w leczeniu nadci$nienia tetniczego i chordéb serca).
Velafax z jedzeniem, piciem i alkoholem

Velafax nalezy przyjmowac z pokarmem (patrz punkt 3 ,Jak stosowac lek Velafax”).

W trakcie leczenia lekiem Velafax nie wolno pi¢ alkoholu.

Cigza, karmienie piersig I wptyw na ptodnosc¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Velafax mozna
stosowac tylko po omdéwieniu z lekarzem potencjalnych korzysci i ryzyka dla nienarodzonego dziecka.
Nalezy poinformowac lekarza i (lub) potozna, jesli pacjentka przyjmuje lek Velafax. Podobne leki
podczas

przyjmowania w cigzy mogg zwiekszac ryzyko wystgpienia ciezkiego zaburzenia, zwanego
przetrwatym

nadcisnieniem ptucnym u noworodkow, powodujgcego przyspieszony oddech i sinienie. Objawy te
zazwyczaj wystepujg w ciggu 24 godzin po porodzie. Jesli pacjentka stwierdzi takie objawy u dziecka,
powinna natychmiast skontaktowac sie z potozng i (lub) lekarzem.

Jezeli pacjentka przyjmuje ten lek w okresie cigzy, po urodzeniu u dziecka moga wystapi¢ nastepujace
objawy: nieprawidtowe ssanie oraz trudnosci w oddychaniu. Jesli pacjentke zaniepokojg takie objawy
u

dziecka po urodzeniu, nalezy skontaktowac sie z lekarzem i (lub) potozna, ktérzy beda w stanie
udzieli¢

witasciwej rady.

Przyjmowanie leku Velafax pod koniec cigzy moze zwiekszac ryzyko powaznego krwotoku z pochwy,
wystepujgcego krotko po porodzie, zwtaszcza jesli w wywiadzie stwierdzono u pacjentki zaburzenia

5

krzepniecia krwi. Jesli pacjentka przyjmuje lek Velafax, powinna poinformowac o tym lekarza lub
potozng,

aby mogli udzieli¢ pacjentce odpowiednich porad.

Velafax przenika do mleka kobiecego. Istnieje ryzyko wptywu na dziecko. Dlatego nalezy omdéwic te
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sprawe

z lekarzem i lekarz podejmie decyzje, czy zaprzestac¢ karmienia piersig, czy przerwac terapie lekiem
Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn do czasu poznania wptywu leku na organizm
pacjenta.

Lek Velafax zawiera sod

Lek zawiera mniej niz T mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Velafax

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécic
sie do

lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Zwykle zalecana dawka wenlafaksyny wynosi 75 mg na dobe i podawana jest w dwdch dawkach
podzielonych (37,5 mg dwa razy na dobe). Jezeli wymaga tego stan kliniczny pacjenta, po kilku
tygodniach

leczenia dawke dobowg mozna zwiekszy¢ do 1560 mg i podawac¢ w dwdch dawkach podzielonych (75
mg

dwa razy na dobe).

Jezeli wymagane jest zastosowanie wiekszej dawki leku, np. u pacjentow z ciezkg depresjg lub
hospitalizowanych, dawka poczgtkowa 150 mg na dobe moze by¢ podawana w dwdéch dawkach
podzielonych (75 mg 2 razy na dobe). Dawka dobowa moze by¢ nastepnie zwiekszana o 75 mg, co
dwa lub

trzy dni, az do uzyskania pozgdanego efektu klinicznego. Maksymalna dawka dobowa wynosi 375 mg.
Dawke nalezy nastepnie stopniowo zmniejsza¢ do dawki zwykle zalecanej, biorgc pod uwage stan
kliniczny

I tolerancje leku przez pacjenta.

Lekarz powinien regularnie kontrolowac stan pacjentdw (co trzy miesigce), aby oceni¢ korzysci
wynikajgce

z dtugotrwatej terapii.

Tabletki leku Velafax nalezy przyjmowac w trakcie positku, popijajgc woda. Nie nalezy ich zu¢, ani
przegryzac.

Dawkowanie u pacjentéw z niewydolnoscig nerek lub watroby

Nalezy poinformowac lekarza o wystepujacych zaburzeniach watroby lub nerek, poniewaz moze
zaistnie¢

potrzeba zmiany dawki.

Dawkowanie u pacjentow w podesztym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku nie zaleca sie zmiany zwykle stosowanego dawkowania. Jednakze,
jak w

przypadku kazdej terapii, nalezy zachowac ostroznos¢ podczas leczenia pacjentéw w podesztym
wieku (np.

z powodu mozliwosci wystgpienia niewydolnosci nerek). Patrz takze zalecenia dotyczace dawkowania
W

niewydolnosci nerek.

Zawsze nalezy stosowac najmniejszg skuteczng dawke, a w razie koniecznosci zwiekszenia dawki,
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nalezy

starannie kontrolowac¢ stan pacjentéw.

Nie nalezy przerywac leczenia lekiem Velafax bez porozumienia z lekarzem (patrz punkt ,Przerwanie
stosowania leku Velafax”).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Velafax

W razie zazycia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.
Objawy przedawkowania mogg obejmowac przyspieszong akcje serca, zaburzenia $wiadomosci (od
sennosci

do $pigczki), zaburzenia widzenia, drgawki oraz wymioty.

Pominiecie zastosowania leku Velafax

W razie pominiecia dawki nalezy przyjac¢ ja mozliwie jak najszybciej. Jednakze, jesli zbliza sie pora
zazycia

nastepnej dawki, nalezy opusci¢ pominietg dawke i przyjg¢ tylko jedng dawke o zwyktej porze.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Velafax

Nie nalezy przerywac leczenia, ani zmniejszac dawki leku, bez porozumienia z lekarzem, nawet w
przypadku poprawy samopoczucia. Jezeli lekarz uzna, ze mozna odstawi¢ Velafax, to poinformuje
pacjenta,

w jaki sposéb nalezy stopniowo zmniejsza¢ dawke przed catkowitym zaprzestaniem leczenia. U
pacjentow

odstawiajgcych Velafax, zwtaszcza po nagtym przerwaniu leczenia lub zbyt szybkim zmniejszaniu
dawki,

mogg wystgpi¢ dziatania niepozadane, takie jak: uczucie zmeczenia, zawroty gtowy, uczucie pustki w
gtowie, bl gtowy, bezsennos¢, koszmary senne, suchos¢ w ustach, utrata apetytu, nudnosci,
biegunka,

nerwowos¢, pobudzenie, dezorientacja, dzwonienie w uszach, mrowienie lub dretwienie, ostabienie,
pocenie

sie, drgawki lub objawy grypopodobne.

Lekarz udzieli porady, w jaki sposéb nalezy stopniowo odstawiac lek Velafax. Jezeli wystapi
ktoérykolwiek z

wymienionych objawodw lub inne objawy, ktére sg ucigzliwe dla pacjenta, nalezy porozumiec sie z
lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcic sie
do

lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
W razie wystgpienia ktéregokolwiek z ponizszych dziatan niepozgdanych, nalezy odstawi¢ Velafax
oraz

bezzwtocznie skontaktowac sie z lekarzem lub zgtosic sie do izby przyjec¢ najblizszego szpitala.

- Obrzek twarzy, warg, jezyka, gardta, ragk lub stép, i (lub) wypukta, swedzgca wysypka (pokrzywka),
trudnosci w przetykaniu lub oddychaniu - objawy nadwrazliwosci.

 Uczucie nerwowosci lub niepokoju, zawroty gtowy, uczucie pulsowania, nagte czerwienienie skory |
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(lub) uczucie ciepta.

- Ciezka wysypka, swedzenie lub pokrzywka (obrzek o czerwonym lub bladym zabarwieniu, ktéremu
czesto towarzyszy $wigd) - objawy reakgcji skornych.

* Niepokdj ruchowy, omamy, utrata koordynacji ruchowej, przyspieszona czynnosc serca,
podwyzszona

temperatura ciata, szybkie zmiany cisnienia tetniczego krwi, nadreaktywnos¢ (wzmozone odruchy),
biegunka, $pigczka, nudnosci, wymioty - objawy zespotu serotoninowego.

» Gorgczka, przyspieszona czynnosc serca, pocenie sie, sztywnos¢ miesni, dezorientacja, zwiekszona
aktywnos¢ enzymow w miesniach (wykrywane w badaniu krwi) - najciezsza postac zespotu
serotoninowego przypominajgca ztosliwy zespot neuroleptyczny.

* BAl miesni o nieznanym pochodzeniu, tkliwosc¢ lub ostabienie. Moga to by¢ objawy rabdomiolizy.
W razie wystgpienia ktéregokolwiek z ponizszych dziatan niepozgdanych nalezy skontaktowac sie z
lekarzem:

* kaszel, sapanie, zadyszka | wysoka temperatura;

» czarne (smotowate) stolce lub krew w stolcy;

» 70tty kolor skoéry lub biatkdwek oczu, swedzenie lub ciemny kolor moczu, ktére moga by¢ objawami
zapalenia watroby;

» zaburzenia pracy serca, takie jak przyspieszone lub nieregularne tetno, podwyzszone cisnienie
tetnicze

krwi;

« zaburzenia wzroku, takie jak niewyrazne widzenie, rozszerzone zrenice;

» zaburzenia uktadu nerwowego, takie jak zawroty gtowy, uczucie mrowienia, zaburzenia koordynacji
ruchéw, napady padaczkowe lub drgawki;

» zaburzenia psychiczne, takie jak nadmierna ruchliwos¢ i euforia (uczucie nienaturalnego
podekscytowania);

- objawy odstawienia leku (patrz punkty ,Jak stosowac lek Velafax’, ,Przerwanie stosowania leku
Velafax”);

« wydtuzony czas krwawienia — w wypadku skaleczenia sie, czas zatrzymania krwawienia moze by¢
nieznacznie dtuzszy niz zazwyczaj.

Petny wykaz dziatan niepozgdanych

Bardzo czeste (mogg wystgpi¢ czescigj niz u 1 na 10 pacjentéw)

« zawroty gtowy; bol gtowy

* nudnosci; suchos$¢ w ustach

* nadmierne pocenie sie (w tym poty nocne)

Czeste (moga wystgpi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)

 zmniejszenie taknienia

- dezorientacja; uczucie oderwania (lub oddzielenia) od samego siebie; brak orgazmu; zmniejszenie
popedu

ptciowego; nerwowosc; bezsennosc; koszmary senne

* sennos¢; drzenie; mrowienie; wzmozone napiecie miesniowe

« zaburzenia widzenia, w tym niewyrazne widzenie; rozszerzenie zrenic; niezdolnosc¢ oka do
akomodacji

(automatycznej zmiany ostrosci z obiektéw daleko potozonych na blisko potozone)

» dzwonienie w uszach (szum w uszach)
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* kotatanie serca

» zwiekszenie cisnienia tetniczego krwi; nagte zaczerwienienie

* Ziewanie

« wymioty; zaparcia; biegunka

« zwiekszona czestos¢ oddawania moczu; trudnosci w oddawaniu moczu

* nieregularnosci w miesigczkowaniu, takie jak nasilone krwawienie lub czestsze nieregularne
krwawienie,

zaburzenia wytrysku; zaburzenia erekcji (impotencja)

- ostabienie (astenia); zmeczenie; dreszcze

« zwiekszenie stezenia cholesterolu we krwi

Niezbyt czeste (mogg wystapié nie czescigj niz u 1 na 100 pacjentéw)

» omamy; uczucie oderwania (lub oddzielenia) od rzeczywistosci; pobudzenie; zaburzenia orgazmu (u
kobiet); apatia; uczucie nadmiernego pobudzenia; zgrzytanie zebami

» uczucie niepokoju lub niezdolnos$¢ do usiedzenia lub ustania w miejscu; omdlenie; niekontrolowane
ruchy

miesni; zaburzenia koordynacji i rownowagi; zaburzenia smaku

* przyspieszona czynnos¢ serca; zawroty gtowy (zwtaszcza przy zbyt szybkim wstawaniu)

* skrécenie oddechu

« zawroty gtowy podczas wstawania z pozycji siedzacej lub lezgce]

- wymiotowanie krwig; czarne smotowate stolce (kat) lub krew w stolcu, ktére mogg by¢ oznakg
wewnetrznego krwawienia

» 0goIny obrzek skéry zwtaszcza twarzy, warg, jezyka, gardta lub rgk i stép i (lub) wystepowanie
wypuktej,

swedzgcej wysypki; nadwrazliwos¢ na swiatto; siniaki; wysypka; nadmierna utrata wtosow

* zatrzymanie moczu

» zwiekszenie masy ciata; zmnigjszenie masy ciata

Rzadkie (moga wystgpié¢ nie czesciej niz u 1 na 1000 pacjentow)

* nadmierne pobudzenie, galopujgce mysli i zmniejszona potrzeba snu (mania)

« drgawki

* nietrzymanie moczu

Czestosc¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

« zmnigjszona liczba ptytek krwi, co oznacza zwiekszone ryzyko siniakéw lub krwawien; zaburzenia
krwi,

ktére mogg prowadzi¢ do zwiekszonego ryzyka zakazenia

* opuchniecie twarzy lub jezyka, dusznosc¢ lub trudnosci z oddychaniem, czesto z wysypkg skorng
(moga

wskazywac¢ na ciezkg reakcje alergicznag)

* nadmierne zatrzymanie wody w organizmie

* zmniejszenie stezenia sodu we krwi

- mysli i zachowania samobdjcze; (patrz punkt 2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku
Velafax)

- dezorientacja z czesto wystepujgcymi omamami (majaczenie); zachowanie agresywne

+ wysoka gorgczka ze sztywnoscig miesni, dezorientacja lub pobudzenie | pocenie sie lub urywane
ruchy
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miesni, ktérych nie mozna kontrolowa¢ moga by¢ objawami ciezkiego stanu zwanego ztosliwym
zespotem

neuroleptycznym:; uczucie euforii, sennos¢, utrzymujace sie szybkie ruchy gatki ocznej, niezgrabnosg,
niepokdj, uczucie bycia pijanym, pocenie sie lub sztywnos¢ miesni, ktdére sg objawami zespotu
serotoninowego; sztywnosg¢, skurcze i niekontrolowane ruchy miesni

» silny bol oka oraz zaburzenia widzenia lub niewyrazne widzenie

* zawroty gtowy

* nieprawidtowa, przyspieszona lub nieregularna czynnosc serca, ktéra moze spowodowac omdlenie;
* zmniejszenie cisnienia tetniczego krwi

* nieoczekiwane krwawienia np. krwawienie z dzigset, krew w moczu lub w wymiocinach,
nieoczekiwane

pojawienie sie siniakéw lub peknietych naczyn krwionosnych (pekniete zyty)

* kaszel, sapanie, dusznosc¢ | wysoka temperatura, ktére sg objawami zapalenia ptuc zwigzanego ze
zwiekszeniem liczby biatych krwinek we krwi (eozynofilia ptucna)

» ciezkie bole brzucha lub plecow (ktére mogg wskazywac na powazne problemy jelitowe, watroby lub
trzustki)

* swedzenie, zo6tty kolor skory lub biatkdwek oczu; ciemny kolor moczu, objawy grypopodobne, ktére sg
objawami zapalenia watroby; niewielkie zmiany aktywnosci enzymow watrobowych we krwi

+ wysypka skdrna moggca prowadzi¢ do powstawania pecherzy i ztuszczania skory; swedzenie;
tagodna

wysypka

* niewyjasnione bole miesni, tkliwosé lub ostabienie (rabdomioliza)

* nieprawidtowosci w zapisie EKG, wydtuzony czas krwawienia

* nieprawidtowe wydzielanie mleka u kobiet

- ciezki krwotok z pochwy, wystepujacy krétko po porodzie (krwotok poporodowy), patrz dodatkowe
informacje w podpunkcie ,Cigza, karmienie piersig | wptyw na ptodnosc¢” w punkcie 2.

Velafax moze czasami powodowac dziatania niepozadane, z ktérych pacjent nie bedzie zdawat sobie
sprawy,

takie jak wzrost cisnienia tetniczego krwi lub nieprawidtowa czynnosc¢ serca; niewielkie zmiany
aktywnosci

enzymow watrobowych we krwi, stezenia sodu lub cholesterolu. W jeszcze rzadszych przypadkach,
lek

Velafax moze zaburza¢ czynnos¢ ptytek krwi, co zwieksza ryzyko wybroczyn lub krwawien. W zwigzku
z

tym, lekarz moze zaleci¢ badanie krwi co pewien czas, zwtaszcza w przypadku dtugotrwatego leczenia
lekiem Velafax.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
W

ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu

Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
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Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Velafax

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac leku Velafax po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Lekoéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Velafax

- Substancja czynng leku jest wenlafaksyna w postaci chlorowodorku, w ilosci, odpowiednio, 37,5 mg
lub

75 mg;

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziana, zelaza tlenek zoétty (E 172),
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), talk, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.
Jak wyglgda lek Velafax i co zawiera opakowanie

Velafax 37,5 mg - tabletki w kolorze z6ttym do jasnozéttego, podtuzne, z rowkiem dzielgcym po obu
stronach.

Velafax 75 mg - tabletki w kolorze zéttym do jasnozoéttego, okrggte, z wycisnieta nazwg PLIVA po
jednej

stronie i rowkiem dzielgcym po stronie drugiej.

Tabletki Velafax pakowane sg po 28 lub 56 tabletek w blistrze z folii PVC/Aluminium, w tekturowym
pudetku.

Podmiot odpowiedzialny:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp z 0.0.
ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa
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