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Pribalova informace: informace pro uzivatele

Venlafaxin Viatris 75 mg tvrdé tobolky s prodlouZenym uvoliiovanim
Venlafaxin Viatris 150 mg tvrdé tobolky s prodlouZenym uvoliiovanim
venlafaxin

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZivat, protozZe
obsahuje pro Vas dilezité udaje.
e Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.
e Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékafi nebo
lékarnikovi. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:
1. Co je pripravek Venlafaxin Viatris a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Venlafaxin Viatris uZivat
Jak se pfipravek Venlafaxin Viatris uziva
Mozné nezadouci ucinky
Jak pripravek Venlafaxin Viatris uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace

S e

1. Co je pripravek Venlafaxin Viatris a k ¢emu se pouZiva

Venlafaxin Viatris obsahuje ucinnou latku venlafaxin, coZ je antidepresivum, které patii do skupiny
1é¢iv nazyvanych inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a noradrenalinu (SNRI). Tato skupina
1é¢iv se pouziva k l1éceni deprese a dalSich onemocnéni, napt. uzkostnych poruch.

Venlafaxin Viatris je urCen k 1écbé dospélych s depresi nebo k prevenci opétovného vyskytu
depresivnich epizod. Venlafaxin Viatris je urCen také k 1écbé dospélych s nasledujicimi uzkostnymi
poruchami: generalizovana tzkostnd porucha, socialni uzkostna porucha (strach nebo vyhybani se
socidlnim situacim), panickd porucha (panické zachvaty). Spravna lécba deprese nebo uzkostnych
poruch je dilezita k tomu, aby Vam bylo 1épe. Pokud tyto poruchy nejsou 1é¢eny, Vase potize mohou

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Venlafaxin Viatris uZivat
Neuzivejte piipravek Venlafaxin Viatris
e jestlize jste alergicky(4) na venlafaxin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou

v bod¢ 6).
e uzivate-li nebo jste v poslednich 14 dnech uzivali 1éky nazyvané ireverzibilni inhibitory
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monoaminooxidazy (IMAO), které se uzivaji k 1écbé deprese nebo Parkinsonovy choroby. Uzivani
ireverzibilnich IMAO s venlafaxinem, mize vyvolat zavazné nebo dokonce zivot ohrozujici
nezadouci ucinky. Rovnéz musite vyckat nejméné 7 dni po ukonceni uzivani venlafaxinu, nez
zacnete uzivat n¢jaky ireverzibilni IMAO (viz také ,,Serotoninovy syndrom® a ,,Dalsi 1éCivé
ptipravky a Venlafaxin Viatris®).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pfipravku Venlafaxin Viatris se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem pokud:

uzivate nekteré léky, které pii sou¢asném uzivani s venlafaxinem mohou zvysit riziko rozvoje
serotoninového syndromu (viz bod ,,Dalsi 1éCivé ptipravky a Venlafaxin Viatris).

mate o¢ni problémy, jako napt. urcity druh glaukomu (zvySeny nitroo¢ni tlak) nebo pokud Vam
Vas o¢ni lékar sdelil, ze je u Vas zvySené riziko rozvoje glaukomu

mate nebo jste n€kdy diive mél(a) vysoky krevni tlak nebo pokud jste v neddvné dobé
prodélal(a) infarkt myokardu.

Vy nebo nékdo z Vasi rodiny ma nebo nékdy dfive mél(a) problémy se srdcem.

Vam bylo sd€leno, ze mate nepravidelny srde¢ni rytmus.

mate nebo jste nékdy diive mél(a) zachvaty (kiece).

mate nebo jste n€kdy diive mél(a) nizkou hladinu sodiku v krvi (hyponatremie). Také, pokud
jste starsi pacient(ka), uzivate diuretika (tablety na odvodnéni, které mohou zpisobit zvysenou
tvorbu moci), nebo jste dehydratovany(a) (naptfiklad v disledku zavazného prijmu nebo
zvraceni).

mate sklon ke vzniku podlitin nebo k ¢astému krvaceni (pokud jste jiz nékdy diive mél(a)
poruchu krvaceni) nebo pokud uzivate dalsi léky k fedéni krve, které mohou zvysit riziko
krvaceni nebo jste téhotna (viz ,,T¢hotenstvi a kojeni‘).

jste jiz nékdy Vy nebo neékdo z Vasi rodiny mel(a) ménii nebo bipolarni poruchu (nadmérny
pocit vzruSeni nebo euforie).

jste u sebe diive zaznamenal(a) agresivni chovani. Mlzete se citit agresivn¢€ zejména v ranych
fazich 1é¢by venlafaxinem, pokud se zméni Vase davkovani, nebo kdyz venlafaxin piestanete
uZivat.

mate cukrovku (tento 1ék miize ovlivnit hladinu cukru v krvi).

uzivate jakykoliv [ék na hubnuti

Béhem 1écby

Tento ptipravek maze zpiisobit zvyseni krevniho tlaku nebo hladiny cholesterolu. Lékar miize
pravideln¢ kontrolovat Vas krevni tlak a hladinu cholesterolu.

Pokud mate pocit neklidu nebo se u Vas projevuje neschopnost sedét nebo stat v klidu, ktera
muze nastat béhem pocate¢nich stadii 1éCby, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
Pokud je nutné, aby u Vas bylo provedeno vySetfeni na pfitomnost urcitych latek v moci,
vezméte v uvahu, Ze tento pripravek mutze ovlivnit vysledky takovych vySetfeni. Informujte
svého lékare nebo nemocni¢ni persondl, ze uzivate tento pfripravek.

Tobolky venlafaxinu obsahuji sféroidy, nerozpustnou ¢ast, ktera je vylouc¢ena a mtize byt patrna
ve stolici.

Béhem 1é¢by pripravkem Venlafaxin Viatris nekonzumujte alkohol, protoze to mize vést k extrémni
unavé a k bezvédomi. Pii souasném uzivani s alkoholem a/nebo s neékterymi léky mize dojit ke
zhorSeni ptiznak deprese a jinych poruch, jako jsou napt. uzkostné poruchy.

Sebevrazedné mySlenky a zhorSeni deprese nebo uzkostné poruchy
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Jestlize mate depresi a/nebo mate tizkostnou poruchu, mizete mit nékdy myslenky na sebeposkozeni
nebo na sebevrazdu. Tyto mysSlenky se mohou zvysit poté, co zaCnete poprvé uzivat antidepresiva,
protoze vsechny tyto léky potfebuji urcitou dobu, nez zacnou ucinkovat, obvykle kolem dvou tydn, ale
nekdy déle. Tyto myslenky se také mohou objevit, pokud je Vam snizena diavka nebo je 1écba
venlafaxinem vysazena.

Vv

o Jestlize uz jste predtim mel(a) myslenky na sebevrazdu nebo sebeposkozeni.

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

Pokud budete mit kdykoli myslenky na sebeposSkozeni nebo na sebevrazdu, ihned vyhledejte 1ékaie
nebo jdéte piimo do nemocnice.

MoZna Vam pomiiZe, kdyzZ ieknete pifibuznym nebo blizkym pratelim, Ze jste v depresi nebo ze
mate Uzkostnou poruchu, a pozadate je o piecteni této ptibalové informace. MuZete je pozadat, aby Vam
tekli, pokud si budou myslet, Ze se VaSe deprese zhorsuje, nebo pokud budou mit obavu ze zmén Vaseho
chovani.

Sucho v ustech
U 10 % pacienti 1é¢enych venlafaxinem je hlaSeno sucho v ustech. To mlze zvysit riziko vzniku
zubniho kazu. Proto byste mé¢l(a) vénovat zvlastni pozornost hygiené dutiny Gstni.

Cukrovka
Venlafaxin mtze ovlivnit hladinu glukézy v krvi a je proto mozné, ze bude potieba upravit ddvkovani
Vasich 1€kt ur¢enych k 1é¢bé cukrovky.

Sexudlni dysfunkce
Lécivé pripravky jako ptipravek Venlafaxin Viatris (tzv. SSRI/SNRI) mohou vyvolat ptiznaky sexudlni

dysfunkce (viz bod 4). V nekterych piipadech tyto pfiznaky piretrvavaly i po ukonceni 1écby.

Déti a dospivajici

Venlafaxin Viatris by neméli bézn¢€ uzivat déti a dospivajici do 18 let. M¢l(a) byste také veédeét, ze
u pacientd do 18 let, ktefi se 1é¢i nékterym z této skupiny pfipravki, je zvySené riziko vyskytu
nezadoucich ucinkd, jako jsou pokusy o sebevrazdu a sebevrazedné myslenky a nepratelské jednani
(pfevazné agresivita, vzdorovité chovani a hnév). Lékat presto mulize tento piipravek pacientim do 18 let
piedepsat, pokud usoudi, Ze to je v jejich nejlepSim zajmu. Pokud 1ékar predepsal tento ptipravek
pacientovi do 18 let a chcete se o tom poradit, pozadejte o to prosim svého lékate. M¢l(a) byste také
informovat 1ékate, pokud se u pacienta do 18 let, 1é¢eného venlafaxinem, objevi nebo zhorsi vyse
uvedené piiznaky. Taktéz dlouhodoba bezpecnost s ohledem na dalsi rist, dospivani a rozvoj poznani a
chovani pii 1éCeni timto pfipravkem nebyla dosud v této v€kové skupin€ prokazana.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Venlafaxin Viatris
Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o v§ech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)

nebo které mozna budete uzivat.

Lékat by mél rozhodnout, zda mizete uzivat piipravek Venlafaxin Viatris soucasné s dalsimi 1éky.
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e Neuzivejte soucasn¢ s piipravkem Venlafaxin Viatris inhibitory monoaminooxidazy (IMAO)
pouzivané k 1é¢b¢é deprese nebo Parkinsonovy choroby. Sdélte svému lékafi, pokud jste
uZival(a) inhibitory monoaminooxidazy v poslednich 14 dnech. (IMAO: viz bod ,,Cemu musite
vénovat pozornost, nez zaCnete piipravek Venlafaxin Viatris uzivat*).

e Serotoninovy syndrom:
Pti léceni venlafaxinem miZe dojit k potencialné zivot ohrozujicimu stavu nebo k reakcim
podobnym neuroleptickému malignimu syndromu (viz ,,Mozné nezddouci u€inky*‘), zvlasté pak
pii uzivani soucasné s jinymi pfipravky.

Ptiklady takovych ptipravka zahrnuji:

e triptany (pouzivané k 1éCeni migrény, naptiklad sumatriptan, zolmitriptan)

e jiné piipravky pouZzivané k léceni deprese, napi. SNRI, SSRI, tricyklicka antidepresiva, nebo
ptipravky s obsahem lithia

e piipravky obsahujici amfetaminy (pouzivané k 1é€bé poruchy pozornosti s hyperaktivitou
(ADHD), narkolepsie a obezity)

e piipravky obsahujici antibiotikum linezolid (pouzivany k 1é¢b¢ infekei)

e pripravky obsahujici moklobemid, reverzibilni inhibitor MAO (pouzivany k 1é¢eni deprese)

e pripravky obsahujici sibutramin (pouzivany ke snizeni télesné hmotnosti)

e pfipravky obsahujici tramadol, fentanyl, tapentadol, pethidin nebo pentazocin (pouzivané
k 1é¢be silné bolesti)

e pripravky obsahujici dextromethorfan (pouzivané k 1é¢eni kasle)

e pripravky obsahujici methadon (pouzivané k 1éCeni zavislosti na lécich/drogach a t¢zké bolesti)

e pripravky obsahujici methylenovou modft (pouzivané k 1écbé vysoké hladiny methemoglobinu
v krvi)

e piipravky obsahujici rostlinu tfezalku teckovanou (Hypericum perforatum, ptirodni rostlinny
ptipravek, pouzivany k léceni mirnych depresi)

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

e antipsychotika (pouzivana k 1é¢bé nemoci s ptiznaky jako je slySeni, vidéni nebo vnimani véci,
které nejsou skute¢né, chybna presvédceni, neobvykla podeziivavost, nejasné uvazovani a
uzavreni se do sebe).

Znamky a priznaky serotoninového syndromu mohou zahrnovat kombinaci nasledujicich stavii: neklid,
halucinace, ztratu koordinace, zrychleni srde¢niho tepu, zvyseni télesné teploty, ndhlé zmény krevniho
tlaku, zesilené reflexy, prijem, bezvédomi, nevolnost, zvraceni.

A4

(NMS). Znédmky a pfiznaky NMS mohou zahrnovat kombinaci horecky, rychlého srde¢niho tepu,
zvySen¢ho poceni, zavazné svalové ztuhlosti, zmatenosti, zmén nalad a zvyseni hladiny svalovych
enzymu (uréené krevnim testem).

Pokud se domnivate, Ze mate serotoninovy syndrom nebo NMS, sdélte to ihned svému lékaii nebo
vyhledejte pohotovostni oddéleni nejbliZ$i nemocnice.

Musite sdélit svému 1ékari, pokud uzivate ptipravky, které mohou mit vliv na srde¢ni rytmus.
Ptikladem takovych pfipravki jsou:

e antiarytmika, jako jsou chinidin, amiodaron, sotalol nebo dofetilid (pouzivana k 1é¢bé poruch
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srdecniho rytmu)
e antipsychotika, jako je thioridazin (viz také serotoninovy syndrom vyse)
e antibiotika jako je erythromycin nebo moxifloxacin (pouZzivana k 1écbé bakteridlnich infekei)
e antihistaminika (pouzivana k 1é¢b¢ alergii)

Nasledujici léky mohou také ovliviiovat ucinek venlafaxinu a mély by byt uzivany s opatrnosti.
Je obzvlaste dulezité informovat 1ékate a 1ékarnika, jestlize uzivate piipravky obsahujici:
e ptipravky, které inhibuji nékteré enzymy (CYP3A4), jako jsou
- atazanavir, indinavir, nelfinavir, ritonavir, sachinavir (I€ky pouzivané k 1écbé HIV),
- ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, posakonazol (I1éky proti plisfiovym chorobam)
- klarithromycin a telithromycin (antibiotika)
e haloperidol nebo risperidon (k léceni psychiatrickych stavi)
e metoprolol (betablokétor k 1é¢eni vysokého krevniho tlaku a srde¢nich potizi)

Venlafaxin Viatris s jidlem, pitim a alkoholem
Ptipravek Venlafaxin Viatris se doporucuje uzivat s jidlem (viz bod 3 ,,Jak se Venlafaxin Viatris uziva®).

Béhem 1écby piipravkem Venlafaxin Viatris nekonzumujte alkohol. Soucasné uzivani s alkoholem
muze vést k extrémni tinavé a k bezvédomi a miize dojit ke zhorSeni piiznakl deprese a jinych poruch,
jako jsou napf. uzkostné poruchy.

Téhotenstvi a kojeni

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

Ubezpecte se, ze Vas gynekolog (popf. i porodni asistentka) vi, ze uzivate venlafaxin. Uzivani
podobnych piipravkid (SSRI) béhem tchotenstvi mlze u déti zvysit riziko vyskytu zdvazného
zdravotniho stavu, tzv. perzistujici plicni hypertenze novorozencii, ktery se projevuje zrychlenym
dychanim a promodranim ktize. Tyto ptiznaky se obvykle projevi béhem prvnich 24 hodin po porodu.
Pokud tyto ptiznaky zpozorujete u svého ditéte, okamzité kontaktujte détského 1ékate.

Pokud uzivate tento ptipravek béhem téhotenstvi, dalsi ptiznak, ktery Vase dit€¢ mize mit po porodu
kromé potizi s dychanim, je neprospivani. Pokud ma Vase dit€ po narozeni tyto ptiznaky v znepokojujici
mite, kontaktujte svého 1ékate a/nebo porodni asistentku.

Jestlize uzivate pripravek Venlafaxin Viatris koncem té€hotenstvi, mizete byt vystavena zvySenému
riziku silného vaginalniho krvaceni kratce po porodu, zejména jestlize mate poruchy krvaceni v
anamnéze. Je tfeba, aby Vas gynekolog nebo porodni asistentka védeli, Ze uzivate ptipravek Venlafaxin
Viatris, aby Vam mohli poradit.

Pokud kojite, pozadejte o radu Vaseho 1ékare. Venlafaxin se vylucuje do matefského mléka. Existuje
riziko, ze bude G¢inkovat na dité. Proto byste se méla poradit s 1ékafem a on/ona rozhodne, zda prerusite
kojeni nebo 1écbu venlafaxinem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Netid'te dopravni prostiedky ani neobsluhujte stroje, dokud si neovétite, jak Vas venlafaxin ovliviiuje,
protoze tento piipravek mtze ovlivnit Vas usudek, mysleni a schopnost fidit motorova vozidla nebo
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obsluhovat stroje.

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

3. Jak se Venlafaxin Viatris uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokyni svého Iékate nebo 1€karnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena pocatecni davka k 1écbé deprese, generalizované izkostné poruchy a socialni tizkostné
poruchy je 75 mg denné. Davka mize byt Iékafem postupné zvySena az na maximalni davku 375 mg
denné pii depresi, pokud je to nutné. Pfi IéCeni panické poruchy zahaji lékai 1écbu nizsi davkou
(37,5 mg), kterou pak bude postupné zvySovat. Maximalni davka k 1éCeni generalizované uzkostné
poruchy, socialni uzkostné poruchy a panické poruchy je 225 mg/den. Vas§ 1ékat mtize doporucit, abyste
tento 1ék uzival(a) po dobu nekolika mésict, v zavislosti na VaSem zdravotnim stavu a mize Vas v
prabehu [é¢by pravideln€ kontrolovat.

Uzivejte Venlafaxin Viatris kazdy den piiblizn€ ve stejnou denni dobu, bud’ rano, nebo vecer. Tobolky
se musi polykat celé, zapijet tekutinou, nesmi se otevfit, drtit, zvykat ani rozpoustét.

Venlafaxin Viatris se ma uzivat s jidlem.

Mate-li jaterni nebo ledvinové onemocnéni, informujte prosim lékaie, nebot’ je mozné, Ze bude tieba
Vasi davku tohoto ptipravku upravit.

Neprestavejte uzivat Venlafaxin Viatris bez ptedchozi porady s Iékafem (viz bod ,,JestliZe jste piestal(a)
uzivat Venlafaxin Viatris®).

Pouziti u déti a dospivajicich
Venlafaxin se bézn¢ nedoporucuje pro pouziti u déti a dospivajicich (viz bod 2).

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Venlafaxin Viatris, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzili vét$i mnozstvi tohoto pripravku, nez mate pfedepsano, neprodlené kontaktujte svého
lékate nebo lékarnika.

Predavkovani mize byt zivot ohrozujici, zejména pii soucasném uzivani alkoholu a/nebo nékterych
1é¢ivych ptipravki (viz ,,Dalsi 1éCivé pripravky a pfipravek Venlafaxin Viatris®).

Ptiznaky mozného piedavkovani mohou zahrnovat zrychleni nebo zpomaleni srdecniho tepu nebo
zmény v elektrické aktivité VaSeho srdce, které mohou byt patrné pii vySetieni, nizky krevni tlak,
zavraté, zmény v bdélosti (v rozmezi od ospalosti az po bezvédomi), rozmazané vidéni, kie¢e nebo
zachvaty a zvraceni.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Venlafaxin Viatris

JestliZze zapomenete uzit davku, uzijte ji co nejdiive poté, co si to uvédomite. Pokud v$ak je jiz ¢as k uZiti
nasledujici davky, vynechte zapomenutou davku a pokracujte v uzivani jako obvykle (tj. b&Znou
davkou). Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Neuzivejte vetsi
mnozstvi pfipravku Venlafaxin Viatris, neZ mate na kazdy den pfedepsano.
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JestliZe jste pirestal(a) uzZivat Venlafaxin Viatris

Neprestavejte v uzivani 1éCiva ani nesnizujte sami davku bez védomi 1ékafte, a to ani tehdy, citite-li se
uz Iépe. Pokud si Va3 1ékat mysli, ze uz nemusite dale venlafaxin uzivat, poradi Vam postupné snizovat
davku predtim, nez 1écbu uplné ukoncite. Po ukonceni uzivani tohoto piipravku se mohou vyskytnout
nezadouci Ucinky, zvlasté je-li lécba ukoncena nahle, nebo kdyz jsou davky snizeny piili§ rychle.
Nekteti pacienti mohou pocitit nezddouci ucinky jako jsou myslenky na sebevrazdu, agresivita, unava,
zavraté, pocit ,,toCeni hlavy*, bolest hlavy, nespavost, no¢ni mury, sucho v Gstech, ztrata chuti k jidlu,
nevolnost , prijem, tzkost, nervozita, neklid, zmatenost, zvonéni v usich, mravenceni nebo vzacné
vjemy elektrického Soku, slabost, poceni, kiece, tftes nebo ptiznaky podobné chiipce problémy se
zrakem a zvyseni krevniho tlaku (které muze zpisobit bolest hlavy, zavraté, zvonéni v usich, poceni
atd.).

Lékat Vam poradi, jak by méla byt 1écba venlafaxinem postupné ukoncena. Tento proces muze trvat
nekolik tydnti nebo méesict. U nékterych pacientli miize byt zapotiebi ptipravek vysazovat velmi pomalu
v pribéhu mésicti i déle. Pocitite-1i nékteré z téchto ptiznakil, nebo jiné ptiznaky, které Vas budou trapit,
pozadejte 1ékate o dalsi rady.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého I€kaie nebo
1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

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

Pokud se vyskytne kterykoli z nasledujicich nezadoucich u¢inki, neuZivejte dale pripravek
Venlafaxin Viatris. Neprodlené informujte svého lékaie nebo se dostavte na pohotovost nejblizsi
nemocnice:

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100)
e otok obliceje, ust, jazyka, krku, rukou nebo nohou a/nebo svédiva kozni vyrazka (koptivka),
potize s polykanim nebo dychanim.

Vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000)

e tiha na hrudi, sipani, obtizné polykani nebo dychani

e zavazna vyrazka, svédéni nebo kopfivka (vyvysSend ¢ervena nebo bleda loziska na kizi, ktera
Casto sveédi)

e zavazna vyrazka, kterd mlize vést k puchyitim a olupovani ktize

e znamky a pfiznaky serotoninového syndromu, které mohou zahrnovat neklid, halucinace, ztratu
koordinace, zrychleni srde¢niho rytmu, zvySeni télesné teploty, nahlé zmény krevniho tlaku,
serotoninovy syndrom piipominat neurolepticky maligni syndrom (NMS). Znamky a ptiznaky
NMS mohou zahrnovat kombinaci horecky, rychlého srde¢niho tepu, zvySeného poceni, tézké
svalové ztuhlosti, zmatenosti, zvySeni hladin svalovych enzymi (stanovené krevnim testem)

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

o nevysvétlitelné bolesti svall, jejich citlivost nebo slabost. Mize se jednat o znamky
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rabdomyolyzy.

Neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit)

Ptiznaky a symptomy stavu zvaného ,,stresova kardiomyopatie*, ktery miize zahrnovat bolest
na hrudi, dusnost, zdvraté, mdloby, nepravidelny srde¢ni rytmus.

Dalsi mozné nezadouci tcinky, o kterych mate informovat svého 1ékate, zahrnuji:

Dalsi nezadouci ucinky, o kterych byste mél(a) informovat svého Iékare, jsou (frekvence téchto

nezadoucich uc¢inkd jsou uvedeny v seznamu ,,Dalsi nezddouci ucinky* nize):

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

¢erna (dehtovitd) stolice nebo krev ve stolici

svédeni, zezloutnuti kiize nebo o€i, nebo tmava moc, coz mohou byt znamky zanétu jater
srdecni poruchy, jako zrychleny nebo nepravidelny tep, zvySeny krevni tlak

o¢ni poruchy, jako rozmazané vidéni nebo rozsifené zornice

nervove poruchy, jako zavraté, brnéni a mravenceni, pohybové poruchy (svalové stahy nebo
ztuhlost), zachvaty nebo kiece

psychiatrické poruchy, jako hyperaktivita a pocit neobvyklého vzruseni

ptiznaky z vysazeni 1éku (viz body ,,Jak se Venlafaxin Viatris uziva“ a ,Jestlize jste prestal(a)
uzivat Venlafaxin Viatris)

prodlouzené krvaceni — pokud se fiznete, nebo zranite, mluze trvat déle nez obvykle, nez
piestanete krvacet.

Neméjte obavy, pokud v obdobi uzZivani pripravku Venlafaxin Viatris spatrite ve stolici malé bilé
granule nebo kulicky. Uvniti tobolek pripravku Venlafaxin Viatris jsou sféroidy (malé bilé
kulic¢ky), které obsahuji 1é¢ivou latku venlafaxin. Tyto sféroidy se z tobolky uvoliiuji do traviciho
traktu. Po celou dobu priichodu sféroidii travicim traktem se z nich pomalu uvoliiuje venlafaxin.
»Ikorrapka* sféroidu je nerozpustna a vylucuje se stolici. Trebaze muZete spatiit sféroidy ve

stolici, Vase davka venlafaxinu uZ byla absorbovana.

Dalsi moZné nezadouci ucinky:

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

zavrate, bolest hlavy

nevolnost, sucho v ustech

ospalost

nadmérné poceni (v€etne€ no¢niho poceni)
poruchy spanku (insomnie)

zacpa

Casté (mohou postihnout a7 1 pacienta z 10)

snizena chut’ k jidlu

zmatenost, pocit oddéleni (separace) od sebe samého, chybé&jici orgasmus, snizeny pohlavni
pud, pohybovy neklid, nervozita, abnormalni sny, agitovanost (neklid)

poruchy zraku vcetné rozmazaného vidéni, rozsifeni zornic, neschopnost oka automaticky
zaosttit ze vzdalenych na blizké predmeéty

zvonéni v usich (tinitus)

zrychleni srde¢niho rytmu, névaly horka
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zivani

zvraceni, prijem

zvySena frekvence moceni, neschopnost mocit, problémy s mocenim

nepravidelnosti menstruace, jako je siln€j$i krvaceni nebo siln€j$i nepravidelné krvaceni;
abnormalni ejakulace/orgasmus (muzi), porucha erekce (impotence)

slabost (astenie), inava, zimnice

zvy$ena hladina cholesterolu v krvi

dusnost

mirnd vyrazka, svédéni

zvySeni télesné hmotnosti, pokles té€lesné hmotnosti

pocit neklidu nebo neschopnost v klidu sedét nebo stat, brnéni a mravenceni, zmény chuti,
zvySené svalové napéti

rychly srdec¢ni tep, palpitace

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

nadmérna aktivita, ptekotné myslenky a snizena potieba spanku (manie)

halucinace, pocit oddéleni (separace) od reality, poruchy orgasmu, nedostatek citu nebo emoci,
nadmérny pocit vzruseni, skiipani zuby

mdloby, mimovolni (nechténé) pohyby svalii, nekontrolovatelné zaSkuby, trhavé pohyby nebo
svijeni, porucha koordinace a rovnovéahy

pocit zavrati (zejména pti piili§ rychlém vstavani) snizeni krevniho tlaku

zvraceni krve, Cerna dehtovita stolice nebo krev ve stolici, které mohou byt ptiznaky vnitiniho
krvaceni

citlivost na slunec¢ni svétlo, podlitiny (ekchymdzy), abnormalni vypadéavani vlasi, koptivka;
nizky krevni tlak

mirné zmény v krevnich hladinach jaternich enzymu, které mtizou byt patrné v krevnich testech;
neschopnost kontrolovat moceni

ztuhlost, kie¢e a nedobrovolné pohyby svali

Vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000)

snizeni hladiny sodiku v krvi, které mtze byt patrné v krevnich testech

dezorientace a zmatenost Casto spojena s halucinacemi (delirium)

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

nadmérny ptijem vody

zavazné bolesti oci a zhorSené nebo rozmazané vidéni

nenormalni, rychly nebo nepravidelny srdecni tep, ktery mize vést ke mdlobam

silné bolesti bficha nebo zad (které mohou indikovat zavazné problémy stfev, jater nebo slinivky
bfisni)

svédéni, zezloutnuti kiize nebo o¢i, tmava moc, nebo priznaky podobné chiipce, coz jsou
pfiznaky zanétu jater (hepatitidy)

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

abnormalni tvorba matefského mléka

prodlouzené krvaceni, které mize byt ptiznakem sniZzeného poctu krevnich desticek v krvi
vedouciho ke zvySenému riziku vzniku podlitin a krvaceni

neo¢ekavané krvaceni, napi. krvaceni z dasni, krev v mo¢i nebo ve zvratcich, nebo vznik
necekanych modfin nebo praskani cév
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Neni znamo (z dostupnych tdajt nelze urcit)

e 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 ptipravek Venlafaxin Viatris uZivat)

e agrese

e vertigo

e silné vaginalni krvaceni po porodu (poporodni krvaceni), vice informaci viz ,,T¢hotenstvi a
kojeni* v bodé¢ 2

Venlafaxin nékdy vyvolava nezadouci G¢inky, kterych si nemusite byt védom(a), jako zvyseni krevniho
tlaku nebo abnormalni srde¢ni rytmus, mirné zmény hladin jaternich enzymt, sodiku nebo cholesterolu
v krvi. Vzacnéji mtize venlafaxin snizovat pocet krevnich desticek, coz mize vést ke zvySenému riziku
podlitin nebo krvaceni. Vas 1ékar proto miize ptilezitostné provést vysetteni krve, zvlasté pokud uzivate
venlafaxin dlouhodobé.

Dalsi nezadouci u€inky pozorované u déti a dospivajicich

Prestoze tento piipravek se bézn€ nedoporucuje u déti a dospivajicich, byly dale hlaSeny nezadouci
ucinky zahrnujici neptatelstvi, sebeposkozovani, bolesti biicha, poruchy traveni, paleni zahy a bolesti
svald.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, l€karnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich u¢inku, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlésit také pfimo na adresu:

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

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkt mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Venlafaxin Viatris uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
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Co pripravek Venlafaxin Viatris obsahuje

Lécivou latkou je venlafaxin.
Jedna tobolka s prodlouzenym uvolilovanim obsahuje venlafaxin-hydrochlorid v mnozstvi
odpovidajicim 75 mg nebo 150 mg venlafaxinu.

Pomocnymi latkami jsou hypromel6za, methakrylatovy kopolymer, natrium-lauryl-sulfat, magnesium-
stearat, methakrylatovy kopolymer. Tobolka dale obsahuje: oxid titanicity (E171), zelatina, Cerveny
oxid Zelezity (E172) (pouze Venlafaxin Viatris 75 mg), sodna sil erythrosinu (E127), indigokarmin
(E132) (pouze Venlafaxin Viatris 150 mg). Potisk obsahuje: Selak, ¢erny oxid Zelezity.

Jak pripravek Venlafaxin Viatris vypada a obsah baleni
Venlafaxin Viatris 75 mg:

Matné, tvrdé tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim télové barvy a s oznacenim ,,VEN* na vi¢ku tobolky
a,,75“ na téle tobolky.

Venlafaxin Viatris 150 mg:

Matné, rudé tvrdé tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim s oznacenim ,,VEN* na vicku tobolky a ,,150
na téle tobolky.

Venlafaxin Viatris tvrdé tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim se dodavaji v blistrech v baleni po 7, 10,
14, 20, 25, 28, 30, 30x1, 50, 56, 70, 90, 100, 500,1 000 a ve viceCetném baleni po 90 tobolkach,
obsahujici 3 jednotliva baleni, kazdé po 30 tobolkach, nebo ve viceCetném baleni po 100 tobolkach,
obsahujici 2 jednotliva baleni po 50 tobolkach, a v lahvi¢kach obsahujicich 7, 10, 14, 20, 25, 28, 30, 50,
56, 70, 90, 100 nebo 250 tobolek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Do 30.9. 2024

Mylan Ireland Limited
Unit 35/36, Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13

Irsko

0Od 1.10.2024

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
Dublin, Irsko

Vyrobce:

McDermott Laboratories Ltd t/a Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road,
Dublin 13, Irsko

Pharmathen S.A, 6, Dervenakion str, 153 51 Pallini, Attiki, Recko
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Mylan Hungary Kft, H-2900 Komarom, Mylan utca 1, Mad’arsko

Pharmathen International S.A, Sapes Industrial Park, Block 5, 69300 Rodopi, Recko

Pharma Pack Kft, 2040, Hungary, Budaros Vasut u. 13, Mad’arsko

Viatris Santé, 360 Avenue Henri Schneider, 69330 Meyzieu, Francie.Viatris Santé, 1 Rue de Turin,
69007 Lyon, Francie.Europhartech, rue Henri Matisse, 63370 Lempdes, Francie

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru a ve Spojeném
kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika:
Francie :
Nizozemsko:
Irsko:

Italie:

Polsko:
Portugalsko:
Recko:
Spanélsko:
Svédsko:
Spojené kralovstvi:
(Severni Irsko)

Venlafaxin Viatris

Venlafaxine Viatris LP gélule a libération prolongée
Venlafaxine Retard Viatris capsules met verlengde afgifte, hard
Venlofex prolonged-release capsules, hard

Venlafaxina Mylan Generics

Faxigen XL

Venlafaxina Mylan

Venlafaxine/Mylan

Venlafaxina Retard Viatris capsulas duras de liberacion prolongada EFG
Venlafaxin Viatris

Vexarin XL prolonged release capsules, hard

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 30. 4. 2024
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