Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Uwaga! Zachowaj ulotke, informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym!

Velaxin ER 150 mg (Velaxin)
kapsulki o przedluzonym uwalnianiu, twarde
Venlafaxinum

Velaxin ER 150 mg i Velaxin s3 r6znymi nazwami handlowymi tego samego leku.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ 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 zwrdcic 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:

1. Co to jest lek Velaxin ER 150 mg i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Velaxin ER 150 mg
3. Jak stosowac lek Velaxin ER 150 mg

4, Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Velaxin ER 150 mg

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Velaxin ER i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Velaxin ER zawiera substancje czynng — wenlafaksyne.

Velaxin ER 150 mg jest lekiem przeciwdepresyjnym, ktory nalezy do grupy lekéw zwanych
inhibitorami zwrotnego wychwytu serotoniny i noradrenaliny (ang. SNRI - Serotonin Norepinephrine
Reuptake Inhibitor ). Leki z tej grupy stosowane sa w leczeniu depresji oraz innych chorob, takich jak
zaburzenia lekowe. Uwaza sie, ze u ludzi w stanie depresji i (lub) lgku wystepuje mniejsze stezenie
serotoniny i noradrenaliny w mézgu. Mechanizm dziatania lekow przeciwdepresyjnych nie jest do
konca poznany, ale moga one pomodc poprzez zwigkszenie st¢zenia serotoniny i noradrenaliny w
mozgu.

Lek Velaxin ER 150 mg stosuje si¢ w leczeniu depresji u 0s6b dorostych. Velaxin ER 150 mg
wskazany jest rowniez w leczeniu nastgpujacych zaburzen Igkowych u 0s6b dorostych: uogoélnionych
zaburzen lekowych, fobii spotecznej (Iek lub unikanie sytuacji spotecznych) oraz leku napadowego
(ataki paniki). Aby pacjent poczut si¢ lepiej, leczenie depresji oraz zaburzen lekowych powinno
przebiega¢ we wlasciwy sposob. Jesli pacjent nie podejmie leczenia, jego stan moze si¢ nie poprawic,
moze si¢ pogorszy¢ i bedzie znacznie trudniejszy do leczenia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Velaxin ER 150 mg

Kiedy nie stosowa¢ leku Velaxin ER 150 mg

* jesli pacjent ma uczulenie na wenlafaksyng lub ktorykolwiek z pozostalych 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 (IMAO) stosowanych do leczenia
depresji lub choroby Parkinsona. Przyjmowanie niecodwracalnych IMAO réwnoczesnie z lekiem
Velaxin ER 150 mg, moze spowodowac¢ cigzkie lub nawet zagrazajace zyciu dziatania
niepozadane.



Réwniez przed rozpoczeciem przyjmowania jakiegokolwiek leku z grupy nieodwracalnych
IMAO, pacjent powinien odczekaé przynajmniej 7 dni od zaprzestania przyjmowania leku Velaxin
ER 150 mg (patrz takze punkt ,, Lek Velaxin ER 150 mg a inne leki”).

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Velaxin ER 150 mg nalezy oméwic¢ to z lekarzem lub
farmaceuts:

* jezeli pacjent stosuje inne leki, ktore przyjmowane jednoczesnie z lekiem Velaxin ER 150 mg
moga zwiekszy¢ ryzyko wystapienia zespotu serotoninowego (patrz punkt ,,.Lek Velaxin ER 150
mg a inne leki”);

* jezeli pacjent ma choroby oczu, takie jak niektore rodzaje jaskry (podwyzszone cisnienie w gatce
ocznej);

* jezeli u pacjenta wystapilo w przeszio$ci wysokie ci$nienie krwi;

* jezeli u pacjenta wystapily w przeszio$ci choroby serca;

* jezeli u pacjenta wystapily w przeszlo$ci zaburzenia rytmu serca;

* jezeli u pacjenta w przesztos$ci wystapity napady drgawek (padaczka);

* jezeli u pacjenta wystapilo w przesziosci zmniejszone stgzenie sodu we krwi (hiponatremia);

* jezeli pacjent ma sktonno$¢ do powstawania siniakow lub do krwawien (zaburzenia krwawienia),
badz jezeli przyjmuje inne leki, ktore moga zwigkszy¢ ryzyko krwawien, np. warfaryng
(stosowang przeciwzakrzepowo), lub jesli pacjentka jest w ciazy (patrz ,,Ciaza i karmienie
piersia”);

* jezeli u pacjenta lub u kogokolwiek z jego rodziny wystapita w przesztosci mania (uczucie
nadmiernego pobudzenia lub euforii) lub zaburzenia dwubiegunowe;

* jezeli u pacjenta wystapity w przesztosci zachowania agresywne.

Lek Velaxin ER 150 mg moze wywola¢ uczucia niepokoju lub niezdolnosci do usiedzenia lub ustania
w miejscu w ciggu kilku pierwszych tygodni leczenia. W razie wystgpienia takich objawow, nalezy
poinformowac o tym lekarza prowadzacego.

Nie spozywac alkoholu podczas leczenia lekiem Velaxin ER 150 mg, poniewaz moze to powodowaé
skrajne zmgczenie i utrate przytomnosci. Jednoczesne stosowanie z alkoholem i (lub) niektorymi
lekami moze spowodowac nasilenie si¢ objawow depresji i innych stanow chorobowych, takich jak
zaburzenia lekowe.

Mysli samobojcze 1 poglebienie depresji lub zaburzen lekowych

Osoby, u ktorych wystepuje depresja i (lub) zaburzenia Igkowe, mogg czasami mie¢ mysli o
samookaleczeniu lub o popetnieniu samobojstwa. Takie mysli moga nasilaé si¢ na poczatku
stosowania lekow przeciwdepresyjnych, poniewaz leki te zaczynaja dziala¢ zazwyczaj po uplywie

2 tygodni, czasami poznie;j.

Mysli te moga rowniez wystapi¢ podczas zmniejszania dawki lub przerywania leczenia lekiem Velaxin
ER 150 mg.

Wystapienie mysli samobojczych, mysli o samookaleczeniu lub o popetnieniu samobdjstwa jest

bardziej prawdopodobne jezeli:

. u pacjenta w przesztos$ci wystepowaty mysli samobojcze lub che¢ samookaleczenia;

. pacjent jest mtodym dorostym; dane z badan klinicznych wskazujg na zwigkszone
ryzyko wystgpienia zachowan samobojczych u 0os6b w wieku ponizej 25 lat, z
zaburzeniami psychicznymi, ktorzy 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 okazaé si¢ poinformowanie krewnych lub przyjaciédt o depresji lub zaburzeniach
lekowych oraz poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze zwrocié si¢ z prosbg o pomoc
do krewnych lub przyjaciol i prosi¢ o informowanie go, jesli zauwaza, ze depresja lub lgk nasility si¢
lub wystapity niepokojace zmiany w zachowaniu.



Sucho$¢ w jamie ustnej

Sucho$¢ w jamie ustnej byta zglaszana przez 10% pacjentéw leczonych wenlafaksyng. Moze ona
powodowac zwigkszenie ryzyka wystapienia prochnicy. Nalezy wiec szczegolnie zadbac o higieng
jamy ustnej.

Cukrzyca
Lek Velaxin ER 150 mg moze spowodowac zmiang stezenia glukozy we krwi i dlatego moze by¢

konieczne dostosowanie dawki lekow przeciwcukrzycowych.

Zaburzenia czynnos$ci seksualnych

Leki, takie jak Velaxin ER 150 mg (tak zwane SNRI) moga spowodowac wystgpienie objawdw
zaburzen czynnos$ci seksualnych (patrz punkt 4). W niektorych przypadkach objawy te utrzymywaty
si¢ po przerwaniu leczenia.

Dzieci i mtodziez

Lek Velaxin ER 150 mg nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.
Nalezy rowniez podkresli¢, ze pacjenci w wieku ponizej 18 lat, ktorzy przyjmuja leki z tej grupy
narazeni sg na zwickszone ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych, takich jak proby samobojcze,
mysli samobojcze oraz wrogosé (szczegodlnie agresja, buntownicze zachowania i przejawy gniewu).
Mimo to, lekarz moze przepisa¢ lek Velaxin ER 150 mg pacjentom w wieku ponizej 18 lat, jesli uzna,
ze bedzie to dla nich korzystne. Jeéli lekarz przepisat lek Velaxin ER 150 mg pacjentowi w wieku
ponizej 18 lat, w razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy ponownie zwrocic si¢ do lekarza, aby to
przedyskutowac. Nalezy poinformowac¢ lekarza jesli ktorykolwiek z wyzej wymienionych objawow
wystapi lub nasili si¢ u pacjentéw w wieku ponizej 18 lat przyjmujacych Velaxin ER 150 mg.
Dotychczas nie wykazano réwniez dtugoterminowego bezpieczenstwa dotyczacego wptywu na
wzrost, dojrzewanie oraz rozwoj funkcji poznawczych i behawioralnych w tej grupie wiekowe;j.

Lek Velaxin ER 150 mg a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lekarz prowadzacy podejmie decyzje o ewentualnym stosowaniu leku Velaxin ER 150 mg z innymi
lekami.

Nie nalezy rozpoczynac ani przerywac stosowania innych lekow, w tym lekéw dostepnych bez
recepty, lekow pochodzenia naturalnego lub roslinnego, bez wczesniejszej rozmowy z lekarzem lub
farmaceuta.

* Inhibitory monoaminooksydazy, ktore stosowane sg w leczeniu depresji lub choroby Parkinsona,
nie moga by¢ przyjmowane z lekiem Velaxin ER 150 mg. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi jezeli
leki te byly przyjmowane w ciggu ostatnich 14 dni (IMAO: patrz punkt ,,Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Velaxin ER 150 mg”).

*  Zespol serotoninowy:

W trakcie leczenia wenlafaksyna moze wystapi¢ stan zagrozenia zycia lub reakcje typu
ztosliwego zespotu neuroleptycznego (patrz punkt ,,Mozliwe dziatania
niepozadane”), zwlaszcza w przypadku jednoczesnego stosowania z innymi lekami.
Przyktady takich lekow to:

- tryptany (substancje stosowane w migrenowych bolach glowy);

- inne leki stosowane w leczeniu depresji, np. selektywne inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny (ang. SSRI, Selective Serotonin Reuptake Inhibitor), inhibitory
wychwytu zwrotnego noradrenaliny i serotoniny (SNRI), trojpier§cieniowe leki
przeciwdepresyjne lub leki zawierajace lit;

- leki zawierajace pochodne amfetaminy [stosowane w leczeniu zespotu
nadpobudliwos$ci psychoruchowej z deficytem uwagi (ang. ADHD, Attention Deficit
Hyperactivity Disorder), narkolepsji i otytosci],

- leki zawierajace antybiotyk linezolid (substancja stosowana w leczeniu zakazen);



- leki zawierajagce moklobemid, inhibitor MAQO, (substancja stosowana w leczeniu
depres;ji);

- leki zawierajace sybutramine (substancja stosowana w odchudzaniu);

- leki zawierajace tramadol, fentanyl, tapentadol, petydyn¢ lub pentazocyne (substancje
stosowane w leczeniu silnego bdlu);

- leki zawierajace dekstrometorfan (stosowany w leczeniu kaszlu);

- leki zawierajace metadon lub buprenorfing (stosowane w leczeniu uzaleznienia od
lekéw opioidowych lub silnego bolu);

- leki zawierajace blekit metylenowy (substancja stosowana w leczeniu wysokiego
stezenia methemoglobiny we krwi);

- leki zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum, leki
pochodzenia roslinnego lub preparaty ziolowe, stosowane w leczeniu tagodne;j
depresji));

- leki zawierajace tryptofan (stosowany w problemach ze spaniem i w depresji);

- leki przeciwpsychotyczne (stosowane w leczeniu choroby z objawami, takimi jak
styszenie, widzenie i odczuwanie rzeczy, ktore nie istniejg, urojenia, nienaturalna
podejrzliwos¢, niejasne rozumowanie, zamknigcie w sobie).

Objawy podmiotowe i przedmiotowe zespotu serotoninowego moga by¢ nastgpujace: niepokoj
ruchowy, omamy, utrata koordynacji ruchowej, przyspieszona czynnos¢ serca, podwyzszona
temperatura ciata, szybkie zmiany ci$nienia krwi, nadreaktywno$¢, biegunka, $pigczka, nudnosci,
wymioty.

Najcigzsza posta¢ zespotu serotoninowego moze przypominaé ztosliwy zespot neuroleptyczny. Do
jego objawow podmiotowych i przedmiotowych naleza: gorgczka, przyspieszona czynno$¢ serca,
pocenie sie, sztywnos$¢ migsni, dezorientacja, zwigkszone stgzenie enzymow w migsniach (wykrywane
w badaniu krwi).

W przypadku podejrzenia wystapienia zespolu serotoninowego, nalezy bezzwlocznie powiedzieé
o tym lekarzowi lub zglosi¢ sie do najblizszego szpitala na Izbe Przyje¢.

Jesli pacjent przyjmuje leki, ktore mogg 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).

Wymienione ponizej leki moga rowniez wchodzi¢ w interakcje z lekiem Velaxin ER 150 mg i dlatego
nalezy stosowac je z ostroznoscia. Szczegolnie wazne jest powiadomienie lekarza, jezeli pacjent
zazywa leki zawierajace:

» ketokonazol (lek przeciwgrzybiczy);

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

* metoprolol (beta-adrenolityk stosowany w leczeniu nadci$nienia tetniczego i chordb serca).

Stosowanie leku Velaxin ER 150 mg z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek Velaxin ER 150 mg nalezy przyjmowac z jedzeniem (patrz punkt 3 ,,Jak stosowaé lek Velaxin ER
150 mg”).

Nie spozywaé alkoholu podczas leczenia lekiem Velaxin ER 150 mg. Jednoczesne stosowanie z
alkoholem moze powodowaé skrajne zmeczenie 1 utrate przytomnosci oraz spowodowaé nasilenie si¢
objawow depresji 1 innych stanow chorobowych, takich jak zaburzenia Igkowe.

Ciaza i karmienie piersia
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.



Lek Velaxin ER 150 mg mozna stosowac¢ tylko po przedyskutowaniu z lekarzem potencjalnych
korzys$ci i ryzyka dla nienarodzonego dziecka.

Przyjmowanie leku Velaxin ER 150 mg pod koniec cigzy moze zwigksza¢ ryzyko powaznego
krwotoku z pochwy, wystepujacego krétko po porodzie, zwtlaszcza jesli w wywiadzie stwierdzono u
pacjentki zaburzenia krzepnigcia krwi. Jesli pacjentka przyjmuje lek Velaxin ER 150 mg, powinna
poinformowac o tym lekarza lub potozna, aby mogli udzieli¢ pacjentce odpowiednich porad.

Podobne leki (SSRI) podczas przyjmowania w cigzy moga zwigkszac ryzyko wystapienia powaznego
zaburzenia u niemowlat, zwanego przetrwatlym nadcisnieniem plucnym u noworodkow, powodujacego
przyspieszony oddech i sinienie. Objawy te zazwyczaj wystepuja w ciggu 24 godzin po porodzie. Jesli
pacjentka stwierdzi takie objawy u dziecka, powinna natychmiast skontaktowac si¢ z potozng i (lub)
lekarzem.

Jezeli pacjentka przyjmuje ten lek w okresie cigzy, po urodzeniu u dziecka, poza trudno$ciami w
oddychaniu, moze wystapi¢ inny objaw, taki jak nieprawidtowe pobieranie pokarmu. Jesli pacjentke
zaniepokoja takie objawy u noworodka, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem i (lub) potozna, ktérzy
beda w stanie udzieli¢ wlasciwej rady.

Lek Velaxin ER 150 mg przenika do mleka ludzkiego. Istnieje ryzyko wptywu na dziecko. Niemowle
moze by¢ ptaczliwe, rozdraznione i mie¢ zaburzenia snu. Po zaprzestaniu karmienia piersig opisywano
roOwniez objawy odstawienia zwigzane z wenlafaksyng. Dlatego nalezy przedyskutowac te kwesti¢ z
lekarzem, ktory zdecyduje, czy zaprzesta¢ karmienia piersia, czy przerwac terapi¢ lekiem Velaxin ER
150 mg.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdoéw ani obstugiwac¢ maszyn, do czasu poznania wplywu leku na organizm
pacjenta.

Lek Velaxin ER 150 mg 150 mg zawiera so6d
Lek Velaxin ER, 150 mg zawiera 36 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej kapsuice.
Odpowiada to 1,8% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

3. Jak stosowac¢ lek Velaxin ER 150 mg

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

Zazwyczaj zalecana dawka poczatkowa w leczeniu depresji, uogélnionych zaburzen lgkowych, fobii
spotecznej wynosi 75 mg na dobe. Lekarz moze stopniowo zwigkszac te dawke, jesli jest to konieczne,
nawet do dawki maksymalnej, tj. 375 mg na dobe w przypadku depresji. W przypadku lgku
napadowego leczenie nalezy rozpocza¢ od dawki mniejszej (37,5 mg) i nastgpnie stopniowo ja
zwicksza¢. Maksymalna dawka w leczeniu uogolnionych zaburzen lekowych, fobii spotecznej i lgku
napadowego wynosi 225 mg na dobg.

Lek Velaxin ER 150 mg nalezy przyjmowac codziennie mniej wigcej o tej samej porze, niezaleznie
czy rano czy wieczorem. Kapsulki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac ptynem. Nie nalezy ich dzieli¢,
kruszy¢, zu¢ ani rozpuszczac.

Lek Velaxin ER 150 mg nalezy przyjmowac z pokarmem.

Nalezy poinformowac lekarza o wystepujacych zaburzeniach watroby lub nerek, poniewaz moze
zaistnie¢ potrzeba zmiany dawki..

Nie nalezy przerywac przyjmowania tego leku bez konsultacji z lekarzem (patrz punkt ,,
Przerwanie stosowania leku Velaxin ER 150 mg”).



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Velaxin ER 150 mg
W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Velaxin ER 150 mg nalezy niezwlocznie
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Przedawkowanie moze zagraza¢ zyciu, zwtaszcza po przyjeciu z alkoholem i (lub) niektérymi lekami
(patrz punkt ,,.Lek Velaxin ER 150 mg a inne leki”).

Objawy mozliwego przedawkowania moga obejmowac przyspieszona akcje serca, zaburzenia
swiadomosci (od sennos$ci do $piaczki), zaburzenia widzenia, drgawki oraz wymioty.

Pominiecie zastosowania leku Velaxin ER 150 mg

W przypadku pomini¢cia dawki nalezy przyjac¢ ja mozliwie jak najszybciej. Jednakze, jesli zbliza si¢
pora zazycia nastepnej dawki, nalezy opusci¢ pominieta dawke i przyjac tylko jedng dawke o zwykle;j
porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki Nie nalezy
przyjmowac¢ wiekszej dawki w ciagu jednej doby, niz dawka dobowa leku Velaxin ER 150 mg
przepisana przez lekarza.

Przerwanie stosowania leku Velaxin ER 150 mg

Nie nalezy przerywac leczenia ani zmniejsza¢ dawki leku bez rozmowy z lekarzem, nawet w
przypadku poprawy samopoczucia. Jezeli lekarz uzna, ze mozna odstawic¢ lek Velaxin ER 150 mg, to
poinformuje pacjenta, w jaki sposob stopniowo zmniejsza¢ dawke przed catkowitym zaprzestaniem
leczenia. U pacjentdow odstawiajacych lek, zwlaszcza po naglym przerwaniu leczenia lub zbyt szybkim
zmniejszaniu dawki, mogg wystapi¢ dziatania niepozadane, takie jak mysli samobojcze, zachowania
agresywne, uczucie zmeczenia, zawroty glowy, uczucie pustki w glowie, bol glowy, bezsennos$¢,
koszmary senne, sucho$¢ w jamie ustnej, utrata apetytu, nudnosci, biegunka, nerwowos$¢, pobudzenie,
dezorientacja, dzwonienie w uszach, mrowienie lub dr¢twienie, ostabienie, pocenie si¢, drgawki lub
objawy grypopodobne, zaburzenia widzenia i podwyzszone ci$nienie krwi (ktore moze powodowac
bole glowy, zawroty gtowy, dzwonienie w uszach, pocenie si¢ itp.) .

Lekarz udzieli porady, w jaki sposob nalezy stopniowo odstawi¢ lek Velaxin ER 150 mg. Moze to
zaja¢ kilka tygodni lub miesigcy. U niektorych pacjentow konieczne moze by¢ bardzo powolne
odstawianie leku przez okres kilku miesigcy lub dluzej. Jezeli wystapi ktorykolwiek z wymienionych
objawow lub inne objawy, ktore sg ucigzliwe dla pacjenta, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

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

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

Podczas stosowania leku Velaxin ER 150 mg pacjent moze zauwazy¢ mate, biate granulki lub kulki w
kale. Wewnatrz kapsutek Velaxin ER 150 mg znajduja si¢ granulki lub mate, biate kulki, ktore
zawierajg substancj¢ czynng, wenlafaksyne. Granulki te s uwalniane z kapsutki do przewodu
pokarmowego, przemieszczajg si¢ przez cata jego dtugosé, stopniowo uwalniajac wenlafaksyne.
Szkielet granulek si¢ nie rozpuszcza i jest wydalany z kalem. Dlatego, jezeli nawet pacjent zauwazy
granulki w kale, to dawka wenlafaksyny zostata wchlonigta.

W razie wystgpienia ktoregokolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych, nalezy odstawi¢ lek Velaxin
ER 150 mg oraz skontaktowac si¢ bezzwlocznie z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala na
Izb¢ Przyjec.



Niezbyt czesto (moga wystapié nie czesciej niz u 1 na 100 oséb)
*  Obrzgk twarzy, warg, jezyka, gardla, rak lub stop, i (lub) wypukta, swedzaca wysypka
(pokrzywka), trudnosci w przetykaniu lub oddychaniu.

Rzadko (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 1000 oséb)

» Ucisk w klatce piersiowej, sapanie, trudnosci w przetykaniu lub oddychaniu;

* Ciezka skorna wysypka, $wiad lub pokrzywka (obrzgk o czerwonym lub bladym zabarwieniu,
ktéremu czesto towarzyszy swiad);

*  Objawy zespotu serotoninowego, do ktérych moze naleze¢: niepokoj ruchowy, omamy, utrata
koordynacji ruchowej, przyspieszona czynnos$¢ serca, podwyzszona temperatura ciata, szybkie
zmiany ci$nienia tetniczego krwi, nadreaktywnos$¢, biegunka, §pigczka, nudnos$ci, wymioty;

* Najciezsza posta¢ zespotu serotoninowego moze przypominaé ztosliwy zespot neuroleptyczny.
Objawy ztosliwego zespotu neuroleptycznego moga obejmowaé goraczke, przyspieszona
czynno$¢ serca, pocenie si¢, sztywnos$¢ miesni, dezorientacje, zwigkszone stezenie enzymow w
mig$niach (wykrywane w badaniu krwi).

* Objawy zakazenia, takie jak wysoka goragczka, dreszcze, drzenie, bol glowy, poty, objawy
grypopodobne. Moze by¢ to rezultatem choroby krwi, ktora prowadzi do zwigkszenia ryzyka
zakazenia.

* Cigzka wysypka, ktora moze prowadzi¢ do powstawania cigzkich pecherzy i ztuszczania si¢
skory;

* B0l mig$ni o nieznanym pochodzeniu, tkliwos$¢ lub ostabienie. Moga to by¢ objawy rabdomiolizy.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
*  Objawy choroby okreslanej jako kardiomiopatia stresowa (albo zespo6t ztamanego serca), w tym:
bol w klatce piersiowej, duszno$é, zawroty glowy, omdlenie, nieregularne bicie serca.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych nalezy skontaktowaé

sie z lekarzem (Czgsto$¢ wystepowania tych dziatan niepozadanych zostata wymieniona ponizej w

punkcie ,,Inne dziatania niepozadane™):

* Kaszel, sapanie i duszno$¢, czemu moze towarzyszy¢ wysoka temperatura;

*  (Czarne (smotowate) stolce lub krew w stolcu;

*  Swedzenie, z6lty kolor skory lub biatkéwek oczu, lub ciemny kolor moczu, ktére mogg by¢
objawami zapalenia watroby;

* Zaburzenia pracy serca, takie jak przyspieszone lub nieregularne tetno, podwyzszone ci$nienie
tetnicze krwi,

*  Zaburzenia wzroku, takie jak niewyrazne widzenie, rozszerzone zrenice;

*  Zaburzenia uktadu nerwowego, takie jak zawroty glowy, uczucie mrowienia, zaburzenia
koordynacji ruchow (skurcze migéni lub sztywnos$¢), napady padaczkowe lub drgawki.;

*  Zaburzenia psychiczne, takie jak nadmierna ruchliwos$¢ i uczucie nienaturalnego
podekscytowania;

* Objawy odstawienia leku (patrz punkty ,,Jak stosowac¢ lek Velaxin ER 150 mg”, ,,Przerwanie
stosowania leku Velaxin ER 150 mg”);

*  Wydluzony czas krwawienia — w wypadku skaleczenia si¢, rana moze krwawi¢ nieznacznie dluzej
niz zazwyczaj.

Inne dzialania niepozadane

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb)
*  Zawroty glowy; bol glowy; sennos$¢ ;

*  Bezsennosgé;

*  Nudnosci; sucho$¢ w jamie ustnej; zaparcia;

*  Pocenie si¢ (w tym poty nocne);

Czesto (moga wystapic nie czeSciej niz u 1 na 10 osob)

*  Zmniejszenie taknienia;

* Dezorientacja; uczucie oderwania (lub oddzielenia) od samego siebie; brak orgazmu; zmniejszenie
popedu ptciowego; pobudzenie; nerwowosc¢; nietypowe sny;



Drzenie; uczucie niepokoju lub niezdolnos¢ do usiedzenia lub ustania w miejscu; mrowienie;
zaburzenia smaku; zwigkszenie napig¢cia mig§niowego;

Zaburzenia widzenia, w tym niewyrazne widzenie; rozszerzenie zrenic; niezdolnos¢ oka do
akomodacji (automatycznej zmiany ostrosci z obiektéw daleko potozonych na blisko potozone);
Dzwonienie w uszach (szumy uszne);

Przyspieszone bicie serca; kolatanie serca.;

Zwickszenie ci$nienia te¢tniczego krwi; nagle zaczerwienienie;

Dusznos¢; ziewanie;

Wymioty; biegunka;

Lagodna wysypka; swedzenie;

Zwigkszona czgstos¢ oddawania moczu; zatrzymanie moczu; problemy z oddawaniem moczu;
Nieregularne miesiaczkowanie, tj. nasilone krwawienie lub czestsze nieregularne krwawienie;
Zaburzenia wytrysku/orgazmu (me¢zczyzni); zaburzenia erekcji (impotencja);

Ostabienie (astenia); zmeczenie; dreszcze;

Zwigkszenie masy ciala; zmniejszenie masy ciata;

Zwickszenie stezenia cholesterolu we krwi.

Niezbyt czesto (moga wystapié nie czeSciej niz u 1 na 100 os6b)

Rza

Nadmierne pobudzenie, gonitwa mysli i zmniejszona potrzeba snu (mania);

Omamy; uczucie oderwania (lub oddzielenia) od rzeczywisto$ci; zaburzenia orgazmu; apatia;
uczucie nadmiernego pobudzenia; zgrzytanie zgbami;

Omdlenie; niekontrolowane ruchy mi¢sni; zaburzenia koordynacji i rownowagi;

Zawroty gtowy (zwlaszcza przy zbyt szybkim wstawaniu); zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi;
Wymiotowanie krwig; czarne smotowate stolce (kat) lub krew w stolcu, ktore moga by¢ oznaka
wewnetrznego krwawienia;

Nadwrazliwo$¢ na $wiatlo; siniaki; nadmierna utrata wlosow;

Nietrzymanie moczu;

Sztywno$¢, skurcze i niekontrolowane ruchy migsni;

Niewielkie zmiany aktywnosci enzymow watrobowych we krwi.

dko (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 1000 os6b)

Drgawki;

Kaszel, sapanie i dusznos¢, czemu moze towarzyszy¢ wysoka temperatura;

Dezorientacja i stan splatania, czgsto z towarzyszacymi omamami (majaczenie);

Nadmierne zatrzymanie wody w organizmie (znane jako zespot SIADH, ang. syndrome of
inappropriate antidiuretic hormone hypersecretion),

Zmniejszenie stezenia sodu we krwi;

Silny b6l oka oraz pogorszenie widzenia lub niewyrazne widzenie;

Nieprawidtowe, przyspieszone lub nieregularne bicie serca, ktore moze prowadzi¢ do omdlen;
Ciegzki bol brzucha lub plecow (ktory moze wskazywac na powazne problemy jelitowe, watroby
lub trzustki);

Swedzenie, zotty kolor skory lub biatkowek oczu, ciemny kolor moczu lub objawy grypopodobne,
ktore sg objawami zapalenia watroby (hepatitis).

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb)

Przedtuzajace si¢ krwawienia, ktore moga by¢ objawem zmniejszonej liczby ptytek krwi, co
oznacza zwigkszone ryzyko siniakow lub krwawien;

Nietypowe wydzielanie mleka u kobiet;

Niespodziewane krwawienia, np. krwawienie z dzigset, krew w moczu lub w wymiocinach,
pojawienie si¢ niespodziewanych siniakow lub pgknietych naczyn krwionosnych (peknigte zyty).

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

Mysli i zachowania samobojcze; w trakcie leczenia wenlafaksyng lub wkrotce po zakonczeniu
leczenia zglaszano przypadki mysli i zachowan samobojczych (patrz punkt 2. Informacje wazne
przed zastosowaniem leku Velaxin ER 150 mg);

Zachowanie agresywne;



*  Zawroty glowy;
*  Cigzki krwotok z pochwy, wystepujacy krotko po porodzie (krwotok poporodowy), patrz
dodatkowe informacje w podpunkcie ,,Ciaza i karmienie piersia” w punkcie 2.

Lek Velaxin ER 150 mg moze czasami powodowac¢ dziatania niepozadane, z ktorych pacjent nie
bedzie zdawal sobie sprawy, takie jak wzrost ci$nienia tetniczego krwi lub nieprawidtowa czynnos¢
serca; niewielkie zmiany aktywnos$ci enzymow watrobowych, stezenia sodu lub cholesterolu we krwi.
W jeszcze rzadszych przypadkach lek Velaxin ER 150 mg moze zaburza¢ czynno$¢ ptytek krwi, co
zwicksza ryzyko wybroczyn lub krwawien. W zwigzku z tym, lekarz moze zaleci¢ badanie krwi co
pewien czas, zwlaszcza w przypadku dhugotrwatego stosowania leku Velaxin ER 150 mg.

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 zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobé6w Medycznych i Produktow 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

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Velaxin ER 150 mg

Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Data
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ widoczne oznaki zepsucia (np. zmiang¢ koloru).

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Velaxin ER 150 mg

Substancja czynng leku jest wenlafaksyna.

Kazda kapsutka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 150 mg wenlafaksyny (co odpowiada 169,68 mg
chlorowodorku wenlafaksyny).

Pozostate sktadniki to:

Celuloza mikrokrystaliczna, sodu chlorek, etyloceluloza, talk, dimetykon, potasu chlorek, kopowidon,
krzemionka koloidalna bezwodna, guma ksantan, zelaza tlenek zo6tty (E 172).

Sktad ostonki zelatynowe;j:

zelaza tlenek czerwony (E 172), tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek zotty (E 172), zelatyna.

Jak wyglada lek Velaxin ER 150 mg i co zawiera opakowanie
Kapsuiki zelatynowe, twarde: wieczko w kolorze czerwonym, korpus kapsutki jest bezbarwny.

Opakowanie zawiera 28 (2 x 14) kapsulek o przedtuzonym uwalnianiu w blistrze
PVC/PVDC/Aluminium i tekturowym pudetku z ulotka informacyjna.



W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownoleglego.

Podmiot odpowiedzialny w Republice Czeskiej, kraju eksportu:
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