Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

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

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢ innej
osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki

. Co to jest lek Velafax i w jakim celu si¢ go stosuje

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

. Mozliwe dziatania niepozadane

. Jak przechowywa¢ lek Velafax

. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Velafax i w jakim celu si¢ go stosuje

Wenlafaksyna jest lekiem przeciwdepresyjnym o budowie chemicznej réznej od dotychczas stosowanych
lekow trojpierscieniowych, czteropierscieniowych i innych dostgpnych lekéw przeciwdepresyjnych.
Mechanizm dziatania przeciwdepresyjnego wenlafaksyny u ludzi zwigzany jest z jej zdolnoscia nasilania
aktywnosci neuroprzekaznikow w osrodkowym uktadzie nerwowym.

Uwaza sie, ze u ludzi w stanie depresji i (lub) leku wystepuje mniejsze stezenie serotoniny i noradrenaliny w
moézgu. Mechanizm dziatania lekow przeciwdepresyjnych nie jest do konca poznany, ale moga one pomoc
poprzez zwigkszenie stezenia serotoniny i noradrenaliny w mozgu.

Wskazania do stosowania:

Velafax w postaci tabletek wskazany jest w leczeniu zaburzen depresyjnych, w tym zaburzen depresyjnych z
lekiem, zar6wno u pacjentéw leczonych w warunkach szpitalnych, jak i ambulatoryjnie.

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Velafax
Kiedy nie stosowac leku Velafax:

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

e jesli pacjent przyjmuje jednoczesnie lub przyjmowat w ciggu ostatnich 14 dni jakikolwiek lek z grupy
nieodwracalnych inhibitor6w monoaminooksydazy (IMAO). Przyjmowanie nicodwracalnych IMAO
rownoczesnie z lekiem Velafax, moze spowodowac cigzkie lub nawet zagrazajace zyciu dzialania
niepozadane. Przed rozpoczgciem stosowania jakiegokolwiek leku z grupy IMAO, pacjent powinien
réowniez odczekac co najmniej 7 dni od zaprzestania przyjmowania leku Velafax (patrz takze punkt
,Lek Velafax a inne leki” oraz ,,Zespot serotoninowy™).



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Velafax nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceutg jezeli:

* pacjent stosuje inne leki, ktore przyjmowane jednoczesnie z lekiem Velafax moga zwiekszy¢ ryzyko
wystapienia zespolu serotoninowego (patrz punkt ,,Lek Velafax a inne leki”);

* pacjent choruje na choroby oczu, takie jak niektdore rodzaje jaskry (podwyzszone ci$nienie w gatce
oczngj);

* upacjenta wystapito w przesztosci wysokie ci$nienie tetnicze krwi;

* upacjenta wystapity w przesztosci choroby serca;

* upacjenta wystapity w przesztosci zaburzenia rytmu serca;

* u pacjenta wystapity w przesztosci napady drgawek (padaczka);

* upacjenta wystapito w przesztosci zmniejszone stezenie sodu we krwi (hiponatremia);

 pacjent ma sktonnos¢ do siniakéw lub do krwawien (zaburzenia krwawienia w przesztosci), badz

jezeli przyjmuje inne leki, ktére moga zwigkszy¢ ryzyko krwawien, lub jesli pacjentka jest w cigzy
(patrz ,,Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnos¢”™);

e pacjent ma wysokie stezenie cholesterolu;

* upacjenta lub kogokolwiek z jego rodziny wystapita w przesztosci mania (uczucie nadmiernego
pobudzenia lub euforii) albo zaburzenia dwubiegunowe;

* upacjenta wystapity w przesztosci zachowania agresywne.

Velafax moze wywola¢ uczucie niepokoju lub niezdolnosci do siedzenia lub stania w miejscu w ciggu kilku
pierwszych tygodni leczenia. W razie wystapienia takich objawow, nalezy poinformowac o tym lekarza
prowadzacego.

Leki takie, jak Velafax (tak zwane SSRI tj. selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny lub SNRI
tj. inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny) moga spowodowac wystapienie objawow
zaburzen czynnosci seksualnych (patrz punkt 4). W niektorych przypadkach objawy te utrzymywaty sie po
przerwaniu leczenia.

Mysli samobojcze i pogtebienie depresji lub zaburzen lekowych

Osoby, u ktorych wystepuje depresja i (lub) zaburzenia Igkowe, moga czasami mie¢ mysli o
samookaleczeniu lub o popelieniu samobojstwa. Takie objawy, czy zachowanie, moga nasilac¢ si¢ na
poczatku stosowania lekow przeciwdepresyjnych, poniewaz leki te zaczynajg dziata¢ zazwyczaj po uplywie
2 tygodni, czasami poznie;j.

Wystgpienie mysli samobojczych, mysli o samookaleczeniu lub popetnieniu samobdjstwa jest bardziej
prawdopodobne, jezeli:
* upacjenta w przesztosci wystepowaly mysli samobdjcze lub che¢ samookaleczenia;
* pacjent jest mlodym dorostym; dane z badan wskazuja na zwigkszone ryzyko wystgpienia zachowan
samobdjczych u 0sob w wieku ponizej 25 lat z zaburzeniami psychicznymi, ktérzy byli leczeni lekami
przeciwdepresyjnymi.

Jesli u pacjenta wystepuja mysli samobojcze lub mysli o samookaleczeniu, nalezy niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do szpitala.

Pomocne moze okaza¢ si¢ poinformowanie krewnych lub przyjaciot o depres;ji lub zaburzeniach lgkowych
oraz poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze zwrocic si¢ z prosba o pomoc do krewnych lub
przyjaciot i prosic¢ o informowanie go, jesli osoby te zauwaza, ze depresja lub lek nasility si¢ lub wystapity
niepokojace zmiany w zachowaniu.

Suchos¢ w jamie ustnej
Suchos$¢ w jamie ustnej zgtasza 10% pacjentéw leczonych wenlafaksyna. Moze to powodowa¢ zwigkszenie
ryzyka wystapienia prochnicy. Nalezy wiec szczegolnie zadbac o higieng jamy ustne;.

Cukrzyca
Velafax moze spowodowac zmiang st¢zenia glukozy we krwi i dlatego moze zaistnie¢ potrzeba
dostosowania dawki lekéw przeciwcukrzycowych.



Objawy odstawienia wenlafaksyny

Objawy niepozadane podczas odstawiania wenlafaksyny (tzw. objawy odstawienia) sg czgste, szczegolnie w
przypadku naglego przerywania leczenia. Ryzyko wystgpowania takich objawow moze zaleze¢ od wielu
czynnikéw, m.in. od czasu trwania terapii, wielkosci stosowanej dawki leku i tempa zmniejszania dawek.
Najczesciej zgtaszano objawy takie jak: zawroty gtowy, zaburzenia czucia (w tym parestezje (uczucie ktucia,
mrowienia) oraz wrazenie porazenia pradem), zaburzenia snu (w tym bezsennos$¢, intensywne marzenia
senne), pobudzenie lub Ik, nudnosci i (lub) wymioty, drzenie, bol glowy i objawy grypopodobne. Na ogot
objawy te sa tagodne do umiarkowanych, jednak u czesci pacjentow moga by¢ znacznie nasilone. Zazwyczaj
wystepuja w ciagu kilku pierwszych dni odstawiania leku, ale istniejg bardzo rzadkie zgloszenia o
wystapieniu takich objawow u pacjentow, ktorzy przez nieuwage opuscili dawke leku. Objawy te ustepuja
samoistnie, zazwyczaj w ciggu 2 tygodni, chociaz u czgsci os6b wystgpowanie ich moze si¢ przediuzaé (2-3
miesigce lub dtuzej). Dlatego podczas odstawiania wenlafaksyny zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki
przez okres kilku tygodni lub miesigcy, w zaleznosci od potrzeb pacjenta.

Dzieci i mlodziez

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 zwigkszone
ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych, takich jak proby samobdjcze, myS$li samobodjcze i wrogosé
(szczegdblnie agresja, zachowania buntownicze i przejawy gniewu). Mimo to, lekarz moze przepisac lek
Velafax pacjentom ponizej 18 lat, stwierdzajac, ze lezy to w ich najlepiej pojetym interesie. Jesli lekarz
przepisal lek Velafax pacjentowi w wieku ponizej 18 lat, w razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy
ponownie zwrdcic¢ si¢ do lekarza, aby to omowic. W przypadku rozwoju lub nasilenia si¢ wyzej
wymienionych objawow u pacjentéw ponizej 18 lat przyjmujacych lek Velafax, nalezy poinformowac o tym
lekarza prowadzacego. Dotychczas nie wykazano rowniez dlugoterminowego bezpieczenstwa dotyczacego
wplywu na wzrost, dojrzewanie oraz rozwdj 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 prowadzacy podejmie decyzj¢ o ewentualnym stosowaniu leku Velafax z innymi lekami.

Nie nalezy zaczyna¢ ani przerywac stosowania innych lekow, w tym lekow dostepnych bez recepty, lekow
pochodzenia naturalnego lub ziotowego, bez wczesniejszej rozmowy z lekarzem lub farmaceuta.

Inhibitory monoaminooksydazy

Inhibitory monoaminooksydazy, ktore stosowane sg w leczeniu depresji lub choroby Parkinsona, nie moga
by¢ przyjmowane z lekiem Velafax. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent stosowat te leki w ciggu
ostatnich 14 dni (IMAO; patrz punkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Velafax”).

Zespol serotoninowy

W trakcie leczenia wenlafaksyna moze wystapic stan zagrozenia zycia zwany zespotem serotoninowym.
Objawy zespotu serotoninowego moga by¢ nastepujace: niepokdj ruchowy, omamy, utrata koordynacji
ruchowej, przyspieszona czynno$¢ serca, podwyzszona temperatura ciala, szybkie zmiany ci$nienia krwi,
nadreaktywnos$¢ (wzmozone odruchy), biegunka, $pigczka, nudno$ci, wymioty.

Najciezsza postac zespotu serotoninowego moze przypominac zlosliwy zespot neuroleptyczny. Do jego
objawdw naleza: goragczka, przyspieszona czynno$¢ serca, pocenie si¢, sztywno$¢ migsni, dezorientacja,
zwigkszenie aktywnosci enzymow w migéniach (wykrywane w badaniu krwi). Moze on wystgpi¢ zwlaszcza
w przypadku jednoczesnego stosowania wenlafaksyny z lekami takimi jak:
* tryptany (stosowane w migrenowych bolach glowy);
¢ inne leki stosowane w leczeniu depresji, np. selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny (ang. SSRI), inhibitory wychwytu zwrotnego noradrenaliny i serotoniny (ang.
SNRI), tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne lub leki zawierajace lit;
¢ leki zawierajace antybiotyk linezolid (stosowany w leczeniu zakazen);
* leki zawierajace moklobemid, IMAO (stosowane w leczeniu depresji);
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* leki zawierajace sybutraming (stosowang w odchudzaniu);

e leki zawierajace buprenorfing, tramadol, fentanyl, tapentadol, petydyne lub pentazocyne
(stosowane w leczeniu silnego bolu);

* leki zawierajace dekstrometorfan (stosowany w leczeniu kaszlu);

* leki zawierajace metadon (stosowany w leczeniu uzaleznienia od lekéw opioidowych lub
leczeniu silnego bolu);

* leki zawierajace blekit metylenowy (stosowany w leczeniu wysokiego st¢zenia methemoglobiny
we krwi)

» leki zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum, leki pochodzenia
naturalnego lub ziotlowego stosowane w leczeniu tagodnej depresji);

* leki zawierajace tryptofan (stosowany w zaburzeniach snu i w depresji)

* leki przeciwpsychotyczne (stosowane w leczeniu choroby z objawami takimi jak: styszenie,
widzenie i odczuwanie rzeczy, ktore nie istnieja, urojenia, nienaturalna podejrzliwosc,
zaburzone rozumowanie, zamkniecie w sobie).

W przypadku podejrzenia wystapienia zespolu serotoninowego, nalezy bezzwlocznie powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub zglosié sie do izby przyjeé najblizszego szpitala.

Leki wplywajace na rytm serca

Jesli pacjent przyjmuje leki, ktore moga wplywac na rytm serca, trzeba powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Przyktady takich lekow:

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

* leki przeciwpsychotyczne, takie jak tiorydazyna (patrz powyzej — zespot serotoninowy);

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

* leki przeciwhistaminowe (stosowane w leczeniu alergii).

Powyzsza lista nie jest pelna, nalezy rowniez unika¢ stosowania innych lekow wplywajacych na rytm serca.

Wymienione ponizej leki moga rowniez wchodzi¢ w interakcje z lekiem Velafax i dlatego nalezy stosowac
je z ostroznos$cig. Szczegblnie 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 nadcisnienia t¢tniczego i chordb 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.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Velafax mozna
stosowac¢ tylko po omowieniu z lekarzem potencjalnych korzys$ci i ryzyka dla nienarodzonego dziecka.

Nalezy poinformowac lekarza i (Iub) potozna, jesli pacjentka przyjmuje lek Velafax. Podobne leki podczas
przyjmowania w ciagzy moga zwigkszac ryzyko wystapienia cigzkiego zaburzenia, zwanego przetrwatym
nadcis$nieniem ptucnym u noworodkow, powodujacego przyspieszony oddech i sinienie. Objawy te
zazwyczaj wystepuja w ciagu 24 godzin po porodzie. Jesli pacjentka stwierdzi takie objawy u dziecka,
powinna natychmiast skontaktowac¢ si¢ z potozna i (lub) lekarzem.

Jezeli pacjentka przyjmuje ten lek w okresie cigzy, po urodzeniu u dziecka moga wystapic¢ nastgpujace
objawy: nieprawidtowe ssanie oraz trudno$ci w oddychaniu. Jesli pacjentke zaniepokoja takie objawy u
dziecka po urodzeniu, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem i (lub) potozng, ktérzy beda w stanie udzieli¢
wlasciwej rady.

Przyjmowanie leku Velafax pod koniec cigzy moze zwickszaé¢ ryzyko powaznego krwotoku z pochwy,
wystepujacego krotko po porodzie, zwlaszcza jesli w wywiadzie stwierdzono u pacjentki zaburzenia



krzepniecia krwi. Jesli pacjentka przyjmuje lek Velafax, powinna poinformowac o tym lekarza lub potozna,
aby mogli udzieli¢ pacjentce odpowiednich porad.

Velafax przenika do mleka kobiecego. Istnieje ryzyko wplywu na dziecko. Dlatego nalezy omoéwié tg sprawe
z lekarzem i lekarz podejmie decyzje¢, czy zaprzesta¢ karmienia piersia, czy przerwac terapi¢ lekiem

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

Lek Velafax zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Velafax

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Zwykle zalecana dawka wenlafaksyny wynosi 75 mg na dobg i podawana jest w dwoch dawkach
podzielonych (37,5 mg dwa razy na dobe). Jezeli wymaga tego stan kliniczny pacjenta, po kilku tygodniach
leczenia dawk¢ dobowa mozna zwigkszy¢ do 150 mg i podawa¢ w dwoch dawkach podzielonych (75 mg
dwa razy na dobg).

Jezeli wymagane jest zastosowanie wigkszej dawki leku, np. u pacjentow z ciezka depresja lub
hospitalizowanych, dawka poczatkowa 150 mg na dob¢ moze by¢ podawana w dwoch dawkach
podzielonych (75 mg 2 razy na dobg). Dawka dobowa moze by¢ nastepnie zwigkszana o 75 mg, co dwa lub
trzy dni, az do uzyskania pozadanego efektu klinicznego. Maksymalna dawka dobowa wynosi 375 mg.
Dawke nalezy nastepnie stopniowo zmniejsza¢ do dawki zwykle zalecanej, biorac pod uwage stan kliniczny
i tolerancje leku przez pacjenta.

Lekarz powinien regularnie kontrolowac stan pacjentow (co trzy miesiace), aby oceni¢ korzysci wynikajace
z dtugotrwatej terapii.

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

Dawkowanie u pacjentow z niewydolnoscia nerek lub watroby
Nalezy poinformowac¢ lekarza o wystepujacych zaburzeniach watroby lub nerek, poniewaz moze zaistnie¢
potrzeba zmiany dawki.

Dawkowanie u pacjentow w podeszlym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku nie zaleca si¢ zmiany zwykle stosowanego dawkowania. Jednakze, jak w
przypadku kazdej terapii, nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas leczenia pacjentdéw w podesztym wieku (np.
z powodu mozliwosci wystgpienia niewydolnosci nerek). Patrz takze zalecenia dotyczace dawkowania w
niewydolnosci nerek.

Zawsze nalezy stosowa¢ najmniejsza skuteczng dawke, a w razie koniecznosci zwigkszenia dawki, nalezy
starannie kontrolowac stan pacjentow.

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

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Velafax

W razie zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.
Objawy przedawkowania moga obejmowac przyspieszong akcje serca, zaburzenia §wiadomosci (od sennosci
do $piaczki), zaburzenia widzenia, drgawki oraz wymioty.



Pominiecie zastosowania leku Velafax

W razie pomini¢cia dawki nalezy przyjac ja mozliwie jak najszybciej. Jednakze, jesli zbliza si¢ pora zazycia
nastepnej dawki, nalezy opusci¢ pomini¢ta dawke i przyjac tylko jedng dawke o zwyklej porze.

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

Przerwanie stosowania leku Velafax

Nie nalezy przerywac leczenia, ani zmniejsza¢ 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
odstawiajacych Velafax, zwlaszcza po naglym przerwaniu leczenia lub zbyt szybkim zmniejszaniu dawki,
moga wystapi¢ dziatania niepozadane, takie jak: uczucie zmegczenia, zawroty glowy, uczucie pustki w
glowie, bol glowy, bezsenno$¢, koszmary senne, sucho$¢ w ustach, utrata apetytu, nudnosci, biegunka,
nerwowos$¢, pobudzenie, dezorientacja, dzwonienie w uszach, mrowienie lub dretwienie, ostabienie, pocenie
si¢, drgawki lub objawy grypopodobne.

Lekarz udzieli porady, w jaki sposob nalezy stopniowo odstawiac lek Velafax. Jezeli wystgpi ktorykolwiek z
wymienionych objawow lub inne objawy, ktore sa uciazliwe dla pacjenta, nalezy porozumie¢ si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécié sie do
lekarza lub farmaceuty.

4., Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W razie wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych, nalezy odstawi¢ Velafax oraz
bezzwlocznie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do izby przyjec najblizszego szpitala.
e Obrzek twarzy, warg, jezyka, gardta, rak lub stop, i (lub) wypukla, swedzaca wysypka (pokrzywka),
trudnosci w przetykaniu lub oddychaniu - objawy nadwrazliwosci.

¢ Uczucie nerwowosci lub niepokoju, zawroty glowy, uczucie pulsowania, nagle czerwienienie skory i
(lub) uczucie ciepta.

* Ciezka wysypka, swedzenie lub pokrzywka (obrzek o czerwonym lub bladym zabarwieniu, ktéremu
czesto towarzyszy swiad) - objawy reakeji skornych.

¢ Niepokdj ruchowy, omamy, utrata koordynacji ruchowej, przyspieszona czynno$¢ serca, podwyzszona
temperatura ciala, szybkie zmiany ci$nienia tetniczego krwi, nadreaktywno$¢ (wzmozone odruchy),
biegunka, $pigczka, nudno$ci, wymioty - objawy zespotu serotoninowego.

e Gorgczka, przyspieszona czynnos¢ serca, pocenie si¢, sztywnos¢ migsni, dezorientacja, zwickszona
aktywno$¢ enzymow w mig¢$niach (wykrywane w badaniu krwi) - najci¢zsza posta¢ zespotu
serotoninowego przypominajaca ztosliwy zespot neuroleptyczny.

¢ Bo6l migséni o nieznanym pochodzeniu, tkliwos¢ lub ostabienie. Moga to by¢ objawy rabdomiolizy.

W razie wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych nalezy skontaktowaé sie z

lekarzem:

» kaszel, sapanie, zadyszka i wysoka temperatura;

* czarne (smotowate) stolce lub krew w stolcu;

* 761ty kolor skory lub biatkéwek oczu, swedzenie lub ciemny kolor moczu, ktére moga by¢ objawami
zapalenia watroby;

» zaburzenia pracy serca, takie jak przyspieszone lub nieregularne t¢tno, podwyzszone ci$nienie tetnicze
krwi;

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

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

* zaburzenia psychiczne, takie jak nadmierna ruchliwo$¢ i euforia (uczucie nienaturalnego
podekscytowania);

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



» wydhuzony czas krwawienia — w wypadku skaleczenia si¢, czas zatrzymania krwawienia moze by¢
nieznacznie dtuzszy niz zazwyczaj.

Pelny wykaz dzialan niepozadanych

Bardzo czeste (moga wystapic¢ czeSciej niz u 1 na 10 pacjentéw)
* zawroty glowy; bol glowy

* nudnosci; sucho$¢ w ustach

» nadmierne pocenie si¢ (w tym poty nocne)

Czeste (moga wystapic nie czesSciej niz u 1 na 10 pacjentow)

* zmniejszenie taknienia

* dezorientacja; uczucie oderwania (lub oddzielenia) od samego siebie; brak orgazmu; zmniejszenie popgdu
plciowego; nerwowos¢; bezsennos¢; koszmary senne

* sennos¢; drzenie; mrowienie; wzmozone napi¢cie migSniowe

* zaburzenia widzenia, w tym niewyrazne widzenie; rozszerzenie zrenic; niezdolno$¢ oka do akomodacji
(automatycznej zmiany ostrosci z obiektow daleko potozonych na blisko potozone)

» dzwonienie w uszach (szum w uszach)

* kolatanie serca

» zwigkszenie ci$nienia te¢tniczego krwi; nagle zaczerwienienie

* ziewanie

* wymioty; zaparcia; biegunka

» zwigkszona czgsto$¢ oddawania moczu; trudno$ci w oddawaniu moczu

* nieregularnos$ci w miesigczkowaniu, takie jak nasilone krwawienie lub czgstsze nieregularne krwawienie;
zaburzenia wytrysku; zaburzenia erekcji (impotencja)

» oslabienie (astenia); zmgczenie; dreszcze

» zwigkszenie st¢zenia cholesterolu we krwi

Niezbyt czeste (moga wystapié nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow)

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

» uczucie niepokoju lub niezdolnos$¢ do usiedzenia lub ustania w miejscu; omdlenie; niekontrolowane ruchy
miegsni; zaburzenia koordynacji i rownowagi; zaburzenia smaku

* przyspieszona czynno$¢ serca; zawroty glowy (zwlaszcza przy zbyt szybkim wstawaniu)

» skrocenie oddechu

» zawroty gtowy podczas wstawania z pozycji siedzacej lub lezacej

» wymiotowanie krwig; czarne smotowate stolce (kat) lub krew w stolcu, ktore mogg by¢ oznaka
wewngtrznego krwawienia

* 0golny obrzek skory zwlaszcza twarzy, warg, jezyka, gardla lub rak i stop i (lub) wystepowanie wypukte;,
swedzacej wysypki; nadwrazliwos$¢ na $wiatto; siniaki; wysypka; nadmierna utrata wltosow

* zatrzymanie moczu

» zwickszenie masy ciata; zmniejszenie masy ciala

Rzadkie (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 1000 pacjentéw)

» nadmierne pobudzenie, galopujace mysli i zmniejszona potrzeba snu (mania)
* drgawki

* nietrzymanie moczu

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

» zmniejszona liczba plytek krwi, co oznacza zwigkszone ryzyko siniakéw lub krwawien; zaburzenia krwi,
ktére moga prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka zakazenia

* opuchnigcie twarzy lub jezyka, duszno$¢ lub trudnosci z oddychaniem, czgsto z wysypka skorna (moga
wskazywac¢ na cigzka reakcje alergiczng)

* nadmierne zatrzymanie wody w organizmie

* zmniejszenie stezenia sodu we krwi

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

* dezorientacja z czgsto wystepujacymi omamami (majaczenie); zachowanie agresywne



» wysoka goraczka ze sztywno$cig miesni, dezorientacja lub pobudzenie i pocenie si¢ lub urywane ruchy
miesni, ktorych nie mozna kontrolowaé¢ moga by¢ objawami cigzkiego stanu zwanego zto§liwym zespotem
neuroleptycznym; uczucie euforii, senno$¢, utrzymujace si¢ szybkie ruchy galki ocznej, niezgrabnosc,
niepokoj, uczucie bycia pijanym, pocenie si¢ lub sztywno$¢ miesni, ktore s3 objawami zespolu
serotoninowego; sztywnos¢, skurcze i niekontrolowane ruchy migsni

* silny bol oka oraz zaburzenia widzenia lub niewyrazne widzenie

* zawroty glowy

* nieprawidlowa, przyspieszona lub nieregularna czynnos¢ serca, ktora moze spowodowac omdlenie;

* zmnigjszenie ci$nienia tetniczego krwi

* nicoczekiwane krwawienia np. krwawienie z dzigsel, krew w moczu lub w wymiocinach, nieoczekiwane
pojawienie si¢ siniakow lub peknigtych naczyn krwiono$nych (peknigte zyty)

» kaszel, sapanie, duszno$¢ i wysoka temperatura, ktore sg objawami zapalenia ptuc zwigzanego ze
zwigkszeniem liczby bialych krwinek we krwi (eozynofilia ptucna)

» cigzkie bole brzucha lub plecow (ktore moga wskazywac na powazne problemy jelitowe, watroby lub
trzustki)

* swedzenie, z6lty kolor skéry lub biatkowek oczu; ciemny kolor moczu, objawy grypopodobne, ktore sa
objawami zapalenia watroby; niewielkie zmiany aktywnosci enzymow watrobowych we krwi

» wysypka skorna mogaca prowadzi¢ do powstawania pecherzy i ztuszczania skory; swedzenie; tagodna
wysypka

* niewyjasnione bole migsni, tkliwo$¢ lub ostabienie (rabdomioliza)

* nieprawidtowosci w zapisie EKG, wydtuzony czas krwawienia

* nieprawidlowe wydzielanie mleka u kobiet

» ciezki krwotok z pochwy, wystepujacy kréotko po porodzie (krwotok poporodowy), patrz dodatkowe
informacje w podpunkcie ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodno$¢” w punkcie 2.

Velafax moze czasami powodowac dzialania niepozadane, z ktorych pacjent nie bedzie zdawat sobie sprawy,
takie jak wzrost ci$nienia tetniczego krwi lub nieprawidtowa czynnos¢ serca; niewielkie zmiany aktywnosci
enzymow watrobowych we krwi, stezenia sodu lub cholesterolu. W jeszcze rzadszych przypadkach, lek
Velafax moze zaburza¢ czynno$¢ plytek krwi, co zwieksza ryzyko wybroczyn lub krwawien. W zwigzku z
tym, lekarz moze zaleci¢ badanie krwi co pewien czas, zwlaszcza w przypadku dtugotrwatego leczenia
lekiem Velafax.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Velafax

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac leku Velafax po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Co zawiera lek Velafax

- Substancjg 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 zotty (E 172),
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), talk, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Velafax i co zawiera opakowanie

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

Velafax 75 mg - tabletki w kolorze zottym do jasnozottego, okragte, z wycisnigta nazwa PLIVA po jednej
stronie i rowkiem dzielgcym po stronie drugie;j.

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

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:

Podmiot odpowiedzialny:
Teva Pharmaceuticals Polska Sp z o.0.
ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa

Wytworca:

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
ul. Mogilska 80,

31-546 Krakéw

Pliva Croatia Ltd. (Pliva Hrvatska d.o.0.)
Prilaz Baruna Filipovica 25, 10000 Zagrzeb

Chorwacja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



