7 N

ULOTKA INFORMACYJNA DLA PACJENTA

Nalezy zapoznac sig z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jq ponownie przeczytac.
- Nalezy zwrocic¢ sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub
dodatkowa informacja.
- Lek ten zostal zapisany Scisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym osobom,

gdyz moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sq takie same.

Velaxin®
25 mg, tabletki
37,5 mg, tabletki
50 mg, tabletki
75 mg, tabletki

(Venlafaxinum)

Sktad:

1 tabletka zawiera jako substancje czynna odpowiednio 25 mg, 37,5 mg, 50 mg, lub 75 mg
wenlafaksyny (w postaci wenlafaksyny chlorowodorku) oraz substancje pomocnicze:
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, karboksymetyloskrobia sodowa (typ
A), celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna (56,62 mg w tabletce 25 mg, 84,93 mg w
tabletce 37,5 mg, 113,24 mg w tabletce 50 mg i 169,86 mg w tabletce 75 mg).

Wyglad tabletek:

Biate lub biatawe, okragle, ptaskie, ze $cigtym brzegiem, bezwonne lub niemal bezwonne, z
wytloczonym symbolem ,,E 744” (tabletki 25 mg), ,,E 741 (tabletki 37,5 mg),

,»E 7427 (tabletki (50 mg), ,,E 743" (tabletki 75 mg).

Zawarto$¢ opakowan:
Opakowanie zawiera 30 lub 60 tabletek (25 mg i 50 mg); 28 lub 56 tabletek (37,5 mg i

75 mg) w blistrach w pudetku tekturowym z ulotka informacyjna.
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Podmiot odpowiedzialny:

EGIS PHARMACEUTICALS LTD
1106 Budapeszt, Keresztari ut 30-38.
WEGRY

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Velaxin 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Zanim zastosuje si¢ lek Velaxin

Jak stosowac¢ lek Velaxin

Mozliwe dziatania niepozadane

Przechowywanie leku Velaxin

A

Inne konieczne informacje dotyczace leku Velaxin

1. CO TO JEST VELAXIN I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

o Depresja — z Igkiem lub bez Igku - leczenie ambulatoryjne lub szpitalne.
e Po uzyskaniu odpowiedzi poczatkowej wskazaniem do stosowania wenlafaksyny jest
zapobieganie nawrotom pierwszego epizodu depresji lub zapobieganie wystapieniu nowych

epizodow.

2. ZANIM ZASTOSUJE SIE LEK VELAXIN

Nie nalezy stosowa¢ leku Velaxin
w razie nadwrazliwos$ci na ktorykolwiek sktadnik leku,
w razie biezacego stosowania lub niedawnego stosowania (w ciagu ostatnich 14 dni) lekow
przeciwdepresyjnych z grupy inhibitoréw MAO,
u dzieci i mlodziezy ponizej 18 lat,
w razie istnienia choroby serca np. niewydolnosci serca, choroby wiencowej,
nieprawidtowosci w EKG ( w tym uprzednio istniejace wydtuzenie odstepu QT),
u pacjentdw z zaburzeniami poziomu elektrolitow lub u pacjentéw z niekontrolowanym

nadci$nieniem te¢tniczym.
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Nalezy zachowac¢ szczego6lng ostroznos$¢ stosujac lek Velaxin

Depresja wiaze si¢ ze zwigkszonym ryzykiem mysli 1 prob samobojczych. Ryzyko to
utrzymuje si¢ az do wystapienia znaczacej remisji. Na podstawie ogolnego doswiadczenia
klinicznego wiadomo, ze ryzyko samobojstwa jest najwigksze krotko po wystapieniu objawow
chorobowych i ponownie wzrasta we wczesnym etapie powrotu do zdrowia. Ponadto istnieja
dane, ze u matej grupy oséb leki przeciwdepresyjne moga nasila¢ mysli i préby samobojcze.
Zgodnie z tym, pacjenci wymagaja Scistej kontroli medycznej i powinni otrzymywac

ograniczong liczbg tabletek w celu zmniejszenia ryzyka przedawkowania leku.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy ponizej 18 lat

Velaxin nie powinien by¢ stosowany u dzieci 1 mlodziezy ponizej 18 lat. Nalezy réwniez
podkresli¢, ze przy przyjmowaniu lekoéw tej klasy pacjenci ponizej 18 lat narazeni sa na
zwigkszone ryzyko wystapienia skutkéw ubocznych takich jak proby samobdjcze, mysli
samobdjcze 1 wrogos¢ (szczegdlnie agresja, zachowania buntownicze i przejawy gniewu).
Mimo tego, lekarz moze przepisac lek Velaxin pacjentom ponizej 18 lat, stwierdzajac, ze lezy
to w ich najlepiej pojgtym interesie. Jezeli lekarz przepisat lek Velaxin pacjentowi ponizej 18
lat, w zwiazku z czym maja Panstwo jakiekolwiek watpliwosci, prosimy o skonsultowanie si¢ z
danym lekarze. W przypadku rozwoju lub nasilenia wyzej wymienionych objawoéw u
pacjentow ponizej 18 lat przyjmujacych lek Velaxin, nalezy poinformowac o tym swojego
lekarza. Ponadto, jak do tej pory brak jest danych dotyczacych dtugoterminowego
bezpieczenstwa stosowania leku Velaxin w tej grupie wiekowej dotyczacych wzrostu,

dojrzewania oraz rozwoju poznawczego i rozwoju zachowania.

Leczenie wenlafaksyna (zwlaszcza rozpoczynanie i odstawianie leczenia) wiazalo si¢ z

doniesieniami o wystgpowaniu zachowan agresywnych u pacjentow.

Niepokoj psychoruchowy: stosowanie wenlafaksyny wiazalo si¢ z wystapieniem niepokoju
psychoruchowego, ktory klinicznie moze by¢ bardzo zblizony do akatyzji, charakteryzujacego
si¢ subiektywnie nieprzyjemnym lub stresujacym niepokojem oraz potrzeba wykonywania
ruchow czgsto z towarzyszaca niemoznoscia spokojnego siedzenia lub stania. Najwigksze

prawdopodobienstwo wystapienia istnieje w ciagu kilku pierwszych tygodni leczenia. U
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pacjentow, u ktorych wystapity takie objawy, zwigkszanie dawki moze by¢ szkodliwe oraz

moze zaistnie¢ konieczno$¢ rozwazenia celowosci stosowania wenlafaksyny.

U niewielkiej grupy pacjentow z zaburzeniami nastroju, ktorzy przyjmowali leki
przeciwdepresyjne, w tym wenlafaksyne, moze uaktywni¢ si¢ mania lub hipomania. Podobnie
jak w przypadku innych lekéw przeciwdepresyjnych, u pacjentéw z mania i (lub) hipomania w

wywiadzie wenlafaksyng nalezy stosowac ostroznie oraz pod odpowiednia kontrola medyczna.

Drgawki stanowa mozliwe zagrozenie podczas stosowania lekow przeciwdepresyjnych,
zwlaszcza w przypadku przedawkowania. Leczenie wenlafaksyna nalezy rozpoczynac z
zachowaniem ostroznos$ci u pacjentéw z drgawkami w wywiadzie oraz przerwa¢ w kazdym
przypadku wystapienia drgawek lub zwigkszenia czgstosci ich wystgpowania. Nalezy unikac
stosowania wenlafaksyny u pacjentéw z niestabilna padaczka, a pacjenci z kontrolowana

padaczka powinni by¢ doktadnie monitorowani.

Podobnie jak leki z grupy selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI),
wenlafaksyng nalezy stosowac¢ z zachowaniem ostroznos$ci u pacjentéw juz leczonych lekami
przeciwpsychotycznymi, poniewaz w przypadku jednoczesnego stosowania opisano

wystepowanie objawow sugerujacych ztosliwy zespdt neuroleptyczny.
Opisano zespot serotoninowy zwiazany z jednoczesnym stosowaniem lekow z grupy SSRI.

Istnieja doniesienia dotyczace dziatania kardiotoksycznego zwiazanego z leczniczymi
dawkami wenlafaksyny. Przed rozpoczgciem leczenia wenlafaksyna nalezy wykonaé
wyjsciowe badanie EKG. Nalezy wykonywac¢ okresowe badania EKG u pacjentow, u ktérych
wystegpuja objawy wskazujace na tachyarytmie, takie jak zawroty gtowy oraz krotkotrwate

utraty przytomnosci.

W badaniach klinicznych wysypka wystepowata u 3% pacjentow leczonych wenlafaksyna. Z
tego powodu nalezy informowac pacjentow, aby natychmiast kontaktowali si¢ z lekarzem w

przypadku wystapienia wysypki, pokrzywki lub innych reakcji alergicznych.
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U niektorych pacjentow wenlafaksyna wywotywata zalezny od dawki wzrost ci$nienia
tetniczego, z tego powodu u pacjentow leczonych wenlafaksyna zaleca sig regularna kontrolg
ci$nienia tgtniczego (zwlaszcza w przypadku rozpoczynania leczenia oraz w czasie

zwigkszania dawki leku).

Sporadycznie obserwowano wystgpowanie niedoci$nienia ortostatycznego w trakcie leczenia
wenlafaksyna. Pacjenci, zwlaszcza w podesztym wieku, powinni by¢ ostrzezeni o mozliwos$ci

wystapienia zawrotow glowy lub zaburzen rownowagi.

Wenlafaksyna moze powodowac przyspieszenie czynnosci serca, szczegdlnie w przypadku
stosowania wigkszych dawek. Nalezy zachowa¢ szczego6lna ostrozno$¢ w przypadku
pacjentow, u ktorych moze wystapic¢ przyspieszona czynnos¢ serca w przebiegu istniejacych

schorzen.

Klinicznie znaczace zmiany w EKG obserwowano u 0,8 % pacjentéw leczonych wenlafaksyna
w poréwnaniu z 0,7% pacjentow przyjmujacych placebo. U pacjentow leczonych
wenlafaksyna w badaniach klinicznych obserwowano rzadkie przypadki znaczacych klinicznie

zmian odstepow PR , QTc 1 zespotu QRS.

Nie przeprowadzono doktadnej oceny wenlafaksyny u pacjentow ze swiezym zawatem migsnia
sercowego lub z niewyréwnana niewydolno$cia serca. Dlatego u tych pacjentow nalezy

zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania leku.

Podobnie jak inne leki z grupy inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI),
wenlafaksyna moze zwigkszac¢ ryzyko krwawienia z bton §luzowych i skéry, z tego powodu lek
nalezy stosowac z zachowaniem ostrozno$ci u 0séb z predyspozycjami do wystgpowania

krwawien.

Podczas leczenia wenlafaksyna moga wystapic¢ przypadki hiponatremii i (lub) zespotu
nieprawidtowego wydzielania hormonu antydiuretycznego (SIADH), gtéwnie u 0sob z
hipowolemia lub odwodnionych (w tym pacjentow w podesztym wieku i przyjmujacych leki

moczopgdne).
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Opisano zwiazane ze stosowaniem wenlafaksyny rozszerzenie Zrenic, z tego powodu nalezy
$ci$le monitorowac pacjentéw z predyspozycja do podwyzszonego ci$nienia
wewnatrzgatkowego lub ze zwigkszonym ryzykiem wystapienia jaskry z waskim katem

przesaczania.

Nalezy zachowa¢ szczeg6lna ostroznosé, a niekiedy zmniejszy¢ dawke leku u pacjentow z

zaburzeniem czynnosci nerek lub watroby (patrz punkt 3).

Nie ustalono bezpieczenstwa i skuteczno$ci leczenia wenlafaksyna w skojarzeniu z lekami
zmniejszajacymi masg ciata, w tym fenterming. Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania
wenlafaksyny i lekow zmniejszajacych masg ciala. Wenlafaksyna nie jest wskazana do
stosowania jako lek zmniejszajacy mase ciata, zarbwno w monoterapii, jak i w skojarzeniu z

innymi lekami.

Klinicznie istotne zwigkszenie st¢zenia cholesterolu w surowicy krwi odnotowano w badaniach
z kontrola placebo u 5,3% pacjentow leczonych wenlafaksyna oraz u 0,0% pacjentow
otrzymujacych placebo w okresie co najmniej 3 miesi¢cy. Nalezy uwzgledni¢ pomiary st¢zenia

cholesterolu w surowicy krwi w trakcie dlugotrwalego leczenia.

Objawy odstawienne po zakonczeniu leczenia sa czeste, zwlaszcza gdy zakonczenie leczenia
nastgpuje nagle (patrz punkt 3). Objawy niepozadane obserwowane w badaniach klinicznych
po zakonczeniu leczenia wystgpowaty u okoto 31% pacjentéw leczonych wenlafaksyna oraz u
okoto 17% pacjentow otrzymujacych placebo. Ryzyko wystapienia objawdéw odstawiennych
moze by¢ zalezne od kilku czynnikdéw, w tym czasu trwania leczenia, stosowanych dawek leku

oraz szybkos$ci ich zmniejszania.

Najczgsciej opisywanymi objawami odstawiennymi sa zawroty glowy, zaburzenia czucia (w
tym parestezje oraz uczucie porazenia pradem), zaburzenia snu (w tym bezsennos$¢ i niezwykte
sny), pobudzenie lub Igk, nudnosci i (lub) wymioty, drzenie, pocenie si¢, bol gtowy, biegunka,
kotatanie serca oraz chwiejno$¢ emocjonalna. Na ogo6t reakcje te sa tagodne lub umiarkowane,
jednak u niektorych pacjentow moga by¢ nasilone. Wystepuja zwykle w ciagu kilku
pierwszych dni po zakonczeniu leczenia, jednak istnieja bardzo rzadkie doniesienia o

wystepowaniu takich objawdw u pacjentow, ktoérzy nieumyslnie pomingli przyjecie dawki
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leku. Zwykle objawy te ustgpuja samoistnie w ciagu 2 tygodni, chociaz u niektorych oséb moga
utrzymywac si¢ dtuzej (2-3 miesiace lub dluzej). Z tego powodu zaleca sig stopniowe
zmniejszanie dawki wenlafaksyny przez okres kilku tygodni lub miesigcy przed odstawieniem

leku, zgodnie z potrzebami pacjenta (patrz punkt 3).

Badania kliniczne nie wykazaty rozwoju tolerancji lub uzaleznienia u pacjentéw leczonych
wenlafaksyna, jednak z powodu mozliwosci uzaleznienia od kazdego leku dziatajacego na
osrodkowy uktad nerwowy, lekarze powinni przeprowadzac oceng pacjentéw pod katem
wystepowania oznak nieprawidlowego dawkowania lub naduzywania leku. Pacjenci z takimi

objawami w wywiadzie powinni by¢ pod Scisla obserwacja.

Lek nie powinien by¢ podawany w ciazy, w razie podejrzenia ciazy oraz w okresie
karmienia piersig. Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowaé skuteczna

metodg antykoncepcji w trakcie leczenia wenlafaksyna (patrz punkt 2: Okres ciazy i laktacji).

Stosowanie innych lekow

Mozliwo$¢ interakcji moze takze dotyczy¢ lekéw stosowanych niedawno oraz lekow,

ktore beda stosowane w niedalekiej przysztosci.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
niedawno, w tym takze o lekach dostepnych bez recepty.

Nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostroznos¢ w trakcie jednoczesnego stosowania leku Velaxin z
niektorymi innymi lekami, z tego powodu istotne jest poinformowanie o tym lekarza

szczegolnie w nastepujacych przypadkach:

Inhibitory monoaminooksydazy (MAOI): réwnoczesne stosowanie wenlafaksyny 1 inhibitorow

MAUO jest przeciwwskazane. Opisano ci¢zkie dzialania niepozadane w przypadku
jednoczesnego stosowania tych lekow oraz w przypadku, gdy leczenie wenlafaksyna
rozpoczynane bylo w krotkim czasie po zakonczeniu leczenia inhibitorami MAO, oraz gdy
leczenie inhibitorami MAO rozpoczynano bezposrednio po zakonczeniu leczenia
wenlafaksyna. Dziatania niepozadane obejmowaty drzenie, skurcze miokloniczne, pocenie sig,
nudnos$ci, wymioty, nagte zaczerwienienie twarzy, podwyzszenie temperatury ciala, drgawki i

zgon. W zwiazku z tym nie nalezy nigdy stosowac¢ wenlafaksyny w ciagu 14 dni po
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zakonczeniu leczenia inhibitorem MAO. Nie nalezy rozpoczyna¢ leczenia preparatem z grupy

MAOI wcze$niej niz 7 dni po catkowitym odstawieniu wenlafaksyny.

Leki serotoninergiczne: na podstawie znanego mechanizmu dzialania wenlafaksyny oraz

mozliwo$ci wystapienia zespolu serotoninowego, zaleca si¢ zachowanie ostroznosci w
przypadku jednoczesnego podawania wenlafaksyny z lekami mogacymi wplywac¢ na
serotoninergiczny uktad neuroprzekaznictwa (takimi jak tryptany, leki z grypy SSRI lub sole
litu).

Inne leki dziatajace na osrodkowy uktad nerwowy (OUN): nie oceniano interakcji pomigdzy

wenlafaksyna a innymi lekami dziatajacymi na OUN oprocz wymienionych ponizej, pomimo

to nawet w tych przypadkach zaleca si¢ zachowanie ostroznosci.

o Sole litu: otrzymano doniesienia o wyst¢gpowaniu interakcji pomigdzy solami litu i
wenlafaksyna prowadzacej do zwiekszenia st¢zenia litu.

e Imipramina: farmakokinetyka wenlafaksyny i jej czynnego metabolitu (ODV) nie ulega
zasadniczej zmianie pod wptywem imipraminy, z tego powodu nie ma potrzeby
zmniejszenia dawki wenlafaksyny w przypadku jednoczesnego podawania imipraminy.
Réwnoczesnie, jednoczesne podawanie wydawalo si¢ zwigksza¢ dziatanie gtownego
metabolitu imipraminy, dezypraminy, a takze innego metabolitu, 2-OH-imipraminy, jednak
kliniczne znaczenie tego zjawiska nie jest znane.

o Haloperydol: jednoczesne podawanie zwigksza stgzenie we krwi i dziatanie 1 haloperydolu.

e Diazepam: jednoczesne stosowanie diazepamu i wenlafaksyny nie powoduje istotnych
zmian farmakokinetyki kazdego z lekow i (lub) ich metabolitow ani wplywu diazepamu na
dziatania psychomotoryczne i wyniki testow psychometrycznych.

o Klozapina: opisano zwigkszenie stgzenia klozapiny wykazujace zwiazek czasowy z
dziataniami niepozadanymi, w tym drgawkami, wystepujace po dotaczeniu wenlafaksyny
do leczenia.

e Rysperydon: pomimo zwigkszenia warto$ci AUC rysperydonu, wenlafaksyna nie miata
znaczacego wptywu na farmakokinetyke rysperydonu i jego czynnego metabolitu.

o Alkohol: wykazano, ze wenlafaksyna nie nasila upos$ledzenia czynno$ci umystowych i
ruchowych wywotanego przez etanol. Jednakze, tak jak w przypadku wszystkich lekoéw
dziatajacych na OUN, nalezy zaleca¢ pacjentom unikanie spozywania alkoholu podczas

leczenia wenlafaksyna.
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e Leczenie elektrowstrzasami (ECT): istnieje niewielkie doswiadczenie kliniczne w
jednoczesnym stosowaniu wenlafaksyny i elektrowstrzasoéw. Poniewaz opisano
wystepowanie dlugotrwatej aktywnosci drgawkowej w przypadku jednoczesnego

stosowania lekow z grupy SSRI, zaleca si¢ zachowanie ostroznosci.

Leki metabolizowane przez izoenzymy cytochromu P450:

Wenlafaksyna jest metabolizowana gtownie do zblizonego czynnego metabolitu,
O-demetylowenlafaksyny (ODV) przez izoenzym CYP2D6 cytochromu P450. Jednak w
przeciwienstwie do wielu innych lekéw przeciwdepresyjnych nie ma koniecznosci modytikacji
dawkowania w czasie jednoczesnego stosowania wenlafaksyny z lekami hamujacymi
izoenzym CYP2D6 oraz stosowania leku u pacjentéw o stabym metabolizmie z udzialem
CYPD26, poniewaz calkowite st¢zenie czynnego zwiazku (wenlafaksyna 1 ODV) jest
niezmienione.

Gloéwne drogi eliminacji wenlafaksyny przebiegaja z udziatem izoenzymoéow CYP2D6 i

CYP3AA4. Z tego powodu nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku jednoczesnego

przyjmowania lekow bedacych inhibitorami obu tych izoenzymow. Do tej pory nie

przeprowadzono badan takich interakc;ji.

Wykazano, ze wenlafaksyna jest stosunkowo stabym inhibitorem CYP2D6 i nie hamuje

izoenzymow CYP1A2, CYP2C9 i CYP3A4. Zgodnie z tym interakcje z lekami

metabolizowanymi przez te enzymy sa mato prawdopodobne.

e Cymetydyna: cymetydyna hamowata metabolizm pierwszego przejsScia wenlafaksyny, ale
nie miata znaczacego wplywu na powstawanie i eliminacj¢ ODV, ktora jest obecna w
znacznie wigkszych ilo$ciach w krazeniu ogdlnym. Z tego powodu nie ma koniecznosci
modyfikacji dawkowania podczas jednoczesnego podawania wenlafaksyny i cymetydyny.
U o0s6b w podesztym wieku oraz u pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci watroby interakcja
moze by¢ potencjalnie silniejsza, dlatego podczas podawania wenlafaksyny wraz z

cymetydyna zaleca si¢ kliniczne monitorowanie takich pacjentow.
Jednoczesne stosowanie wenlafaksyny z produktami zawierajacymi ziele dziurawca
(Hypericum perforatum) moze prowadzi¢ do nasilenia dzialania serotoninergicznego ze

zwigkszeniem czgstosci wystgpowania dziatan niepozadanych.

Leki przeciwnadci$nieniowe i przeciwcukrzycowe:
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W badaniach klinicznych nie stwierdzono Zadnych dowoddéw wskazujacych na klinicznie
istotne interakcje pomigdzy wenlafaksyna i lekami przeciwnadci$nieniowymi (w tym
B-adrenolitykami, inhibitorami ACE i lekami moczopgdnymi) oraz lekami

przeciwcukrzycowymi.

Leki o wysokim stopniu wiazania z biatkami osocza:

Poniewaz wenlafaksyna i ODV maja niski stopien wigzania z biatkami osocza

(odpowiednio w 27% i w 30%), interakcje z lekami na tym poziomie nie sa prawdopodobne.

Warfaryna: opisano nasilenie dziatania przeciwzakrzepowego obejmujace zwigkszenie PT lub

INR u pacjentow, ktorzy przyjmowali warfaryng po dodaniu wenlafaksyny.

Indynawir: wenlafaksyna wplywa na farmakokinetyke indynawiru powodujac zmniejszenie
wartosci AUC 0 28% 1 zmniejszeniem warto$ci Cpax indynawirum o 36%.
Indynawir nie ma wptywu na farmakokinetyk¢ wenlafaksyny i ODV. Kliniczne znaczenie tej

interakcji nie jest znane.

Okres ciazy i laktacji

Cigza

Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Bezpieczenstwo stosowania substancji czynnej leku Velaxin - wenlafaksyny u kobiet w ciazy
nie zostato jeszcze potwierdzone, z tego powodu lek nie powinien by¢ stosowany w ciazy i w
razie podejrzenia ciazy. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem w razie zajScia w ciazeg lub
planowania zaj$cia w ciazg w czasie leczenia. Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowac
odpowiednia metodg antykoncepcji w trakcie leczenia wenlafaksyna.

W razie stosowania wenlafaksyny krotko przed porodem, nalezy uwzgledni¢ wptyw

odstawienia leku oraz bezposredniego dziatania toksycznego na noworodka.

Laktacja
Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.
Substancja czynna leku Velaxin - wenlafaksyna i jej leczniczo czynny metabolit przenikaja do

mleka kobiecego. Poniewaz bezpieczenstwo stosowania wenlafaksyny u niemowlat nie zostato
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jeszcze potwierdzone, z tego powodu wenlafaksyna jest przeciwwskazana u kobiet

karmiacych.

Prowadzenie pojazdow mechanicznych i obstuga urzadzen mechanicznych w

ruchu

Na podstawie badan klinicznych w$rod zdrowych ochotnikow stwierdzono, ze lek nie
uposledza sprawnosci psychoruchowej. Jednak leki dziatajace na uktad nerwowy moga
niekorzystnie wptywac¢ na zdolno$¢ oceny, funkcje poznawcze oraz sprawnos¢
psychoruchowa, z tego powodu nalezy zwroci¢ na to szczegdlna uwage na poczatku
stosowania leku.

Velaxin moze niekorzystnie wptywac¢ na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu, z tego powodu dawka i dawkowanie
pozwalajace na prowadzenie pojazdow mechanicznych i obstugiwanie urzadzen

mechanicznych w ruchu powinny by¢ okreslane w kazdym przypadku przez lekarza.

Wazne informacje na temat niektorych substancji pomocniczych leku Velaxin

U pacjentow z nietolerancja laktozy nalezy uwzgledni¢ zawartos$¢ laktozy w tabletkach (56,62
mg w tabletce 25 mg, 84,93 mg w tabletce 37,5 mg, 113,24 mg w tabletce 50 mg oraz 169,86
mg w tabletce 75 mg).

Przyjmowanie leku Velaxin z jedzeniem lub piciem
Nie zaleca si¢ spozywania napojow alkoholowych w trakcie leczenia.

Zaleca sig¢ przyjmowanie leku Velaxin w trakcie positku.
3.  JAKSTOSOWAC LEK VELAXIN

Nalezy zawsze stosowac lek Velaxin $cisle w ten sam sposob i w tych samych dawkach jak

zalecil lekarz. W razie watpliwos$ci nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Zwykle stosuje sig¢ nastgpujace dawkowanie leku:
zalecana dawka dobowa wynosi zwykle 75 mg i jest podawana w dwodch dawkach
podzielonych (37,5 mg dwa razy na dobg). W razie braku znaczacej poprawy po 3-4 tygodniach

leczenia dawke mozna zwigkszy¢ do 150 mg/dobe (75 mg dwa razy na dobg). Jesli w ocenie
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lekarza wymagana jest wigksza dawka leku, na przyktad u pacjentéw z cigzka depresja lub
hospitalizowanych, dawka poczatkowa 150 mg na dobg moze by¢ podawana w dwoch

dawkach podzielonych (75 mg dwa razy na dobg).

Dawka dobowa moze by¢ nastepnie zwigkszana co 2-3 dni w zakresie do 75 mg az do
uzyskania pozadanej odpowiedzi na leczenie.

Maksymalna zalecana dawka wynosi 375 mg na dobg. Po uzyskaniu pozadanej odpowiedzi na
leczenie lekarz bedzie stopniowo zmniejszat dawke do poziomu minimalnej skutecznej dawki.

Zaleca si¢ przyjmowanie leku Velaxin podczas positku.

Zapobieganie nawrotowi 1 wystapieniu nowych epizodow:

Zgodnie ze stosownymi wytycznymi, ostre epizody cigzkiej depresji wymagaja
kilkumiesigcznego lub dtuzszego okresu ciaglego leczenia. Dawka stosowana w zapobieganiu
nawrotowi oraz zapobieganiu wystapieniu nowych epizodow depres;ji jest zwykle zblizona do
stosowanej w trakcie poczatkowego epizodu. Lekarz powinien regularnie przeprowadzad
ponowna oceng - co najmniej co 3 miesigce - w celu oceny skuteczno$ci leczenia lekiem

Velaxin.

Zaburzenie czynnosci nerek:

U pacjentow z GFR > 30 ml/ minutg nie ma koniecznosci zmiany dawki.

U pacjentow z GFR = 10-30 ml/minutg nalezy zmniejszy¢ dawke o 50 %. Dawke t¢ mozna
podawac jeden raz na dobg z powodu dluzszego okresu pottrwania wenlafaksyny i jej
aktywnego metabolitu O-demetylowenlafaksyny (ODV) u tych pacjentow. Nie ma
wystarczajacych danych dotyczacych stosowania wenlafaksyny u pacjentow z

GFR<10 ml/min, z tego powodu nie zaleca si¢ stosowania leku u tych pacjentow.

U pacjentow hemodializowanych dawke dobowa wenlafaksyny nalezy zmniejszy¢ o

50% 1 najlepiej podawac po zakonczeniu hemodializy

Pacjenci w podesztym wieku:

U pacjentéw w podesztym wieku nie ma konieczno$ci modyfikacji dawki. Jednak podobnie jak
w przypadku kazdego leczenia, nalezy zachowac¢ szczeg6lna ostrozno$¢ podczas stosowania

leku u 0s6b w podesztym wieku (np. z powodu mozliwosci zmniejszonej wydolnosci nerek;
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patrz takze zalecenia dotyczace dawkowania w przypadku zaburzenia czynnosci nerek). Nalezy
zawsze stosowa¢ najmniejsza skuteczna dawke, a pacjenci powinni by¢ doktadnie

monitorowani w razie koniecznosci zwickszenia dawki leku.

W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku Velaxin tabletki jest za stabe lub za silne nalezy

zwroécic si¢ do lekarza.

W razie przyjecia wigkszej dawki leku Velaxin niz nalezy:

Objawy przedawkowania: nieregularne bicie serca, zbyt szybkie lub za wolne tgtno, spadek

ci$nienia krwi, drgawki, senno$¢, $piaczka.

W przypadku przedawkowania lub podejrzenia przedawkowania leku nalezy wezwaé¢ pomoc
medyczna, poniewaz pacjent moze wymagac pilnych zabiegéw ratujacych zycie. Z powodu
ryzyka wystapienia drgawek i aspiracji tresci zotadkowej do ptuc nalezy unika¢ wywotywania
wymiotow. Do chwili uzyskania pomocy medycznej mozna poda¢ wegiel aktywowany w celu

zmniejszenia ilo$ci wchtonigtego leku.

W razie zapomnienia przyjecia leku:

W razie zapomnienia przyjgeia leku Velaxin o zwyklej porze nie nalezy przyjmowac
podwojnej dawki w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Pominigta dawke leku mozna przyjaé
jedynie wowczas, gdy do przyj¢cia nastgpnej dawki pozostato duzo czasu, gdyz inaczej istnieje

ryzyko przedawkowania.

Dzialania niepozadane zwigzane z naglym przerwaniem leczenia:

Przerwanie leczenia wenlafaksyna (zwtaszcza nagle) prowadzi zwykle do wystapienia
objawow odstawiennych. Najczesciej opisywanymi objawami odstawiennymi byty zawroty
glowy, zaburzenia czucia (w tym parestezje oraz uczucie porazenia pradem), zaburzenia snu (w
tym bezsennos¢ i1 niezwykte sny), pobudzenie lub Igk, nudnosci i (lub) wymioty, drzenie,
pocenie sig, bol gtowy, biegunka, kotatanie serca oraz chwiejno$¢ emocjonalna. Dodatkowe
reakcje odstawienne obejmuja hipomanig, nerwowos¢, dezorientacje, zmegczenie, sennosc,
drgawki, blednikowe zawroty glowy, szum uszny, sucho$¢ btony §luzowej jamy ustnej oraz
jadlowstret. Na ogot reakcje te maja nasilenie tagodne do umiarkowanego, sa

samoograniczajace, jednak u niektoérych pacjentow moga by¢ nasilone i (lub) dlugotrwate. Z
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tego powodu zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki przed zakonczeniem leczenia (patrz

punkt 2).
4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Velaxin moze powodowa¢ dziatania niepozadane.

Najczgstszymi dzialaniami niepozadanymi zwiazanymi ze stosowaniem wenlafaksyny w
badaniach klinicznych 1 wystepujacymi cze$ciej niz w przypadku stosowania placebo byty:
nudnosci, bezsenno$¢, suchos$¢ btony sluzowej jamy ustnej, senno$¢, zawroty glowy, zaparcie,
pocenie sig, nerwowos¢, astenia i nieprawidtowy wytrysk/orgazm.

Wystepowanie wigkszosci tych dziatan niepozadanych byto zalezne od dawki leku; ich
nasilenie i czgstos¢ wystgpowania zmniejszata si¢ w miar¢ uptywu czasu. Na ogoét nie
prowadzity one do zaprzestania leczenia.

Dziatania niepozadane obserwowane w czasie stosowania wenlafaksyny, zar6wno
spontanicznie, jak i w badaniach klinicznych, zostaly sklasyfikowane wedtug uktadow i
narzadow, 1 wymienione ponizej jako:

bardzo czgste (>1/10); czgste (<1/10 1 1>100); niezbyt czeste (<1/100 i >1/1000); rzadkie
(<1/1000); bardzo rzadkie (<1/10000):

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: niezbyt czgste: wybroczyny, krwawienie z bton

Sluzowych; rzadkie: przedtuzony czas krwawienia, krwotoki, matoptytkowos¢; bardzo rzadkie:
nieprawidtowy sktad krwi (w tym agranulocytoza, niedokrwisto$¢ aplastyczna, neutropenia i

pancytopenia).

Zaburzenia uktadu sercowo-naczyniowego i naczyniowego (patrz punkt 2) - czgste:

nadci$nienie tetnicze, kotatanie serca, rozszerzenie naczyn krwiono$nych; niezbyt czgste:
niedocis$nienie/niedoci$nienie ortostatyczne, omdlenie, arytmie (w tym czgstoskurcz); bardzo
rzadkie: zaburzenia rytmu typu torsade de pointes, wydtuzenie odstepu QT, czestoskurcz

komorowy, migotanie komor.

Zaburzenia zoladkowo-jelitowe - bardzo czgste: zaparcie, nudnosci (patrz nizej); czeste:

jadlowstret, zmniejszenie apetytu, biegunka, niestrawno$¢, wymioty; niezbyt czgste: bruksizm,

przemijajace zwigkszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych; rzadkie: krwawienie z
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przewodu pokarmowego; bardzo rzadkie: zapalenie trzustki.

Zaburzenia ogdlne - bardzo czgste: astenia (ostabienie), bol glowy; czeste: bol brzucha,

dreszcze, goraczka; rzadkie: reakcje anafilaktyczne.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania - czgste: zwigkszenie st¢zenia cholesterolu w surowicy

krwi (zwtaszcza w przypadku dhugotrwatego podawania leku i przypuszczalnie po wigkszych
dawkach (patrz punkt 2)), zmniejszenie lub zwigkszenie masy ciata; niezbyt czgste:
hiponatremia w tym zesp6t SIADH (patrz punkt 2), zwigkszenie aktywno$ci enzymow
watrobowych; rzadkie: zapalenie watroby; bardzo rzadkie: zwigkszenie st¢zenia prolaktyny we

krwi.

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe - czgste: bole migsni i stawdw; niezbyt czgste: skurcze

migs$ni; bardzo rzadkie: rozpad migsni poprzecznie prazkowanych (rabdomioliza).

Zaburzenia uktadu nerwowego - bardzo czg¢ste: zawroty gtowy, sucho$¢ btony §luzowej jamy

ustnej, bezsennos$¢, nerwowos¢, sennosc; czgste: niezwykle sny, pobudzenie, lgk,
dezorientacja, wzmozone napigcie mig§niowe, parestezje (wrazenie mrowienia), drzenie;
niezbyt czgste: apatia, omamy, skurcze miokloniczne migsni; rzadkie: ataksja (niezborno$é
ruchow) oraz zaburzenia rownowagi i1 koordynacji ruchow, zaburzenia mowy w tym dyzartria,
mania lub hipomania (patrz punkt 2), objawy zblizone do objawow ztos§liwego zespotu
neuroleptycznego, drgawki (patrz punkt 2), zespdt serotoninowy; bardzo rzadkie: majaczenie,
zaburzenia pozapiramidowe, w tym dyskineza (wystepowanie ruchow mimowolnych) i
dystonia (zaburzenia napigcia migs$ni), dyskineza pézna (mimowolne ruchy migéni twarzy 1

(lub) jezyka), niepokdj psychoruchowy/akatyzja (patrz punkt 2).

Zaburzenia nerek i drég moczowych- czgste: czgste oddawanie moczu; niezbyt czeste:

zatrzymanie moczu.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi - czgste: brak orgazmu, zaburzenia wzwodu, zaburzenia

wytrysku nasienia/orgazmu; czg¢ste: zmniejszone libido (poped ptciowy), zaburzenia cyklu

miesiaczkowego; niezbyt czgste: krwotok miesiaczkowy; rzadkie: mlekotok.
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Zaburzenia oddechowe - czgste: duszno$¢, ziewanie; bardzo rzadkie: eozynofilia plucna.

Zaburzenia skoéry i tkanki podskérne] - bardzo czgste: pocenie sig (W tym pocenie nocne);

czeste: swiad, wysypka; niezbyt czgste: obrzgk naczynioruchowy, wysypki
grudkowo-plamiste, pokrzywka, reakcje fotouczuleniowe, tysienie; rzadkie: rumien
wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona (cigzka reakcja skorna, objawiajaca sig

wystepowaniem pecherzy na skorze 1 nadzerek na btonach sluzowych).

Narzady zmystow - czgste: zaburzenia widzenia/akomodacji, rozszerzenie zrenic, szum uszny;

niezbyt czgste: zmienione czucie smaku.

Dzialania niepozadane obserwowane w pediatrycznych badaniach klinicznych

W pediatrycznych badaniach klinicznych duzych zaburzen depresyjnych (MDD) stwierdzono
nastgpujace dziatania niepozadane wystgpujace u co najmniej 2% pacjentdw oraz co najmniej
dwa razy cze$ciej niz w przypadku podawania placebo: bol brzucha, bol w klatce piersiowej,
czestoskurcz, jadlowstret, zmniejszenie masy ciala, zaparcie, niestrawno$¢, nudnosci,
wybroczyny, krwotoki z nosa, rozszerzenie zrenic, bol migsni, zawroty glowy, chwiejnos¢

emocjonalna, drzenie, wrogos$¢ i mysli samobdjcze.

Uwagi specjalne:

Nudnosci sa najczegsciej wystgpujacym objawem na poczatku leczenia, czgstos¢ ich
wystgpowania zmniejsza si¢ w ciagu kilku pierwszych tygodni. Nudno$ci po podaniu
wenlafaksyny maja zwykle nasilenie tagodne do umiarkowanego i rzadko prowadza do
wymiotow lub odstawienia leku. Czgstos¢ wystgpowania wzrasta po wigkszych dawkach,
zwlaszcza w przypadku szybkiego zwigkszania dawki.

U malej liczby pacjentdw leczonych wenlafaksyna obserwowano przemijajace zwigkszenie

aktywnos$ci enzymow watrobowych. Ustgpowato ono zwykle po zakonczeniu leczenia.

W razie wystapienia jakichkolwiek dziatan niepozadanych, nie wymienionych powyzej, takze

nalezy powiadomic¢ o tym lekarza.

5. PRZECHOWYWANIE LEKU VELAXIN

Nie stosowac leku po uptywie terminu wazno$ci podanego na opakowaniu.
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Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30 C.

Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu, chroni¢ przed wilgocia.

6. INNE KONIECZNE INFORMACJE DOTYCZACE LEKU VELAXIN

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do przedstawicielstwa
podmiotu odpowiedzialnego.

EGIS Polska sp. z 0.0.:

Adres: ul. Powazkowska 44C , 01-797 Warszawa

Numer telefonu: (22) 326 04 00

Data opracowania ulotki:



