Sp.zn.sukls294399/2017
Pribalova informace: informace pro pacienta

Olwexya 37,5 mg tvrdé tobolky s prodlouZenym uvoliiovanim
Olwexya 75 mg tvrdé tobolky s prodlouZenym uvoliiovanim
Olwexya 150 mg tvrdé tobolky s prodlouZenym uvoliiovanim
venlafaxinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dal$i osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Olwexya a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Olwexya uzivat
Jak se pripravek Olwexya uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Olwexya uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR

1. Co je pripravek Olwexya a k ¢emu se pouZiva
Pripravek Olwexya obsahuje 1é¢ivou latku venlafaxinum (venlafaxin).

Pripravek Olwexya je antidepresivum, které patii do skupiny léCiv nazyvanych inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu a noradrenalinu (SNRI). Tato skupina 1éCiv se pouziva k IéCeni deprese
a dal$ich onemocnéni, jako napt. uzkostné poruchy. Ma se za to, Ze lidé, ktefi jsou depresivni a/nebo
uzkostni, maji niz§i hladinu serotoninu a noradrenalinu v mozku. Neni zcela znamo, jak antidepresiva
funguji, ale mohou pomahat tim, Ze zvysSuji hladinu serotoninu a noradrenalinu v mozku.

Pripravek Olwexya je urcen k 1é€bé dospé€lych s depresi. Pripravek Olwexya je urcen také k 1écbé
dospélych s nasledujicimi izkostnymi poruchami: generalizovana izkostna porucha, socialni uzkostna
porucha (strach nebo vyhybani se socialnim situacim), panicka porucha (panické zachvaty). Spravna
1écba deprese nebo tizkostnych poruch je dilezitd k tomu, aby Vam bylo 1épe. Pokud tyto poruchy

Vv

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Olwexya uZivat

Neuzivejte pripravek Olwexya

- jestlize jste alergicky(4) na venlafaxin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).

- uzivate-li nebo jste v poslednich 14 dnech uzival(a) 1éky nazyvané ireversibilni inhibitory
monoaminooxidazy (IMAQO), které se uzivaji k 1écbé deprese nebo Parkinsonovy choroby.
Uzivani ireversibilnich IMAO s pfipravkem Olwexya mulze vyvolat zavazné nebo dokonce
zivot ohrozujici nezadouci ucinky. Rovnéz musite vyckat nejméné 7 dni po ukonéeni uzivani
ptipravku Olwexya, nez zacnete uzivat né€jaky IMAO (viz také bod s ndzvem ,,Dalsi 1éCivé
ptipravky a pfipravek Olwexya“ a informace v ¢asti ,,Serotoninovy syndrom®).
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Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Olwexya se porad’te se svym lékafem nebo l1ékarnikem:

- Uzivate-li dalsi 1éky, které pfi souCasném uzivani s ptipravkem Olwexya mohou zvysit riziko
rozvoje serotoninového syndromu (viz bod ,,Dalsi 1éCivé ptipravky a ptfipravek Olwexya‘).

- Mate-li ocni problémy, jako napt. urCity druh glaukomu (zvySeny nitrooc¢ni tlak).

- Mate-li v anamnéze vysoky krevni tlak.

- Mate-li v anamnéze srde¢ni onemocnéni.

- Jestlize Vam bylo sdé€leno, Ze mate nepravidelny srde¢ni rytmus.

- Mate-li v anamnéze zachvaty (kiece).

- Mate-li v anamnéze nizkou hladinu sodiku v krvi (hyponatrémie).

- Mate-li sklon ke vzniku podlitin nebo k ¢astému krvaceni (porucha krvaceni v anamnéze) nebo
pokud uzivate dalsi 1€ky, které mohou zvysit riziko krvaceni, napt. warfarin (uzivany k prevenci
tvorby krevnich srazenin).

- Zvysuje-li se Vam hladina cholesterolu.

- Mate-li nebo n€kdo z Vasi rodiny méa nebo mél manii nebo bipolarni poruchu (nadmérny pocit
vzru$eni nebo euforie).

- Mate-li v anamnéze agresivni chovani.

Pripravek Olwexya mize vyvolat béhem prvnich tydnd 1é¢by pocit neklidu nebo neschopnosti sedét
nebo stat na misté. Pokud se Vam to prihodi, mél(a) byste informovat 1ékafte.

Sebevrazedné mySlenky a zhorSeni deprese nebo uzkostné poruchy

Jestlize mate depresi a/nebo mate izkostnou poruchu, mizete mit nékdy myslenky na sebeposkozeni
nebo na sebevrazdu. Tyto se mohou zvysit poté, co zaCnete poprvé uzivat antidepresiva, protoze
vSechny tyto 1éky potiebuji urcitou dobu, nez za¢nou ucinkovat, obvykle kolem dvou tydnd, ale nékdy
déle.

Vv

- Jestlize uz jste predtim mél(a) myslenky na sebevrazdu nebo na sebeposkozeni.

- Jestlize jste mlady(a) dospély(d). Informace z klinickych studii ukazuji zvySené riziko
sebevrazedného chovani u mladych dospélych (vek do 25 let) s psychiatrickymi onemocnénimi,
kteti byli 1éCeni antidepresivy.

Pokud budete mit kdykoli mySlenky na sebeposkozeni nebo na sebevrazdu, ihned vyhledejte 1€¢kaie
nebo jdéte pfimo do nemocnice.

Mozna Vam pomtize, kdyz feknete piibuznym nebo blizkym pratelim, Zze mate deprese nebo
uzkostnou poruchu, a pozadate je o preCteni této piibalové informace. Mizete je pozadat, aby Vam
fekli, pokud si budou myslet, Ze se Vase deprese nebo tzkost zhorSuje nebo budou-li znepokojeni
zménami ve Vasem chovani.

Sucho v ustech

Bylo zaznamenéno, ze 10 % pacientli 1é€enych venlafaxinem trpi suchem v ustech. To mtze zvysit
riziko vzniku zubniho kazu. Proto byste m¢l(a) vénovat zvlastni pozornost hygiené dutiny tstni.

Diabetes

Uzivani ptipravku Olwexya u Vas muze pozménit hladinu glukézy v krvi. Proto miize byt potieba
upravit Vase davky 1ékt na diabetes.

Déti a dospivajici

Pripravek Olwexya by neméli bézn€ uzivat déti a dospivajici do 18 let. M¢l(a) byste také veédet, ze
2



u pacientd do 18 let, ktefi se 1é¢i nékterym z této skupiny ptipravkil, je zvySené riziko vyskytu
nezadoucich G¢inkt, jako jsou pokusy o sebevrazdu, sebevrazedné myslenky a neptatelské jednani
(ptevazné agresivita, protichiidné chovani a hnév). Lékar presto miize ptipravek Olwexya pacientim
do 18 let ptedepsat, pokud usoudi, Ze to je v jejich nejlepSim zajmu. Pokud lékat ptedepsal tento
ptipravek pacientovi do 18 let a Vy se o tom chcete poradit, navstivte, prosim, znovu svého lékare.
Meél(a) byste také informovat 1ékate, pokud se u pacienta do 18 let, [é¢eného timto pripravkem, objevi
nebo zhorsi vySe uvedené ptiznaky. Rovnéz dlouhodobé sledovani bezpecnosti tohoto piipravku ve
vztahu k dalSimu rtstu, dospivani a rozvoji poznani a chovani nebylo dosud v této vékové skuping
dolozeno.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Olwexya
Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Lékar by mél rozhodnout, zda mizete uzivat ptipravek Olwexya soucasn€ s dal§imi Iéky.

Nezadinejte uzivat ani neukoncujte uzivani jakéhokoli 1€ku, véetné téch, které jste si koupili bez
I€katského predpisu, ptrirodnich a rostlinnych ptipravki, aniz byste se predtim poradili s 1ékafem nebo
lékarnikem.

- Inhibitory monoaminooxidazy, které se uzivaji k 1é¢bé deprese nebo Parkinsonovy choroby, se
nesmi béhem 1écby pfipravkem Olwexya uZzivat. Pokud jste béhem poslednich 14 dni uzival(a)
tyto 1éky, sdélte tuto skuteénost Vasemu lékati. (IMAO: viz bod ,,Cemu musite vénovat
pozornost, neZ za¢nete pripravek Olwexya uzivat™).

- Serotoninovy syndrom:

Pii léCeni venlafaxinem mutze dojit k potencidln€ Zivot ohrozujicimu stavu nazyvanému

serotoninovy syndrom nebo k reakcim podobnym neuroleptickému malignimu syndromu (viz

bod ,,Mozné nezadouci ucinky*), zvlasté pak pii uzivani soucasné s jinymi léky.

Ptikladem téchto 1€k jsou:

- Triptany (pouzivané k 1éceni migrény)

- Jiné 1éky pouzivané k 1éCeni deprese, napt. SNRI, SSRI, tricyklicka antidepresiva nebo
léky s obsahem lithia

- Léky obsahujici linezolid, antibiotikum (pouzivané k 1éceni infekci)

- Léky obsahujici moklobemid, reverzibilni IMAO (pouzivany k 1é¢eni deprese)

- Léky obsahujici sibutramin (pouzivany ke snizeni télesné hmotnosti)

- Léky obsahujici tramadol, fentanyl, tapentadol, pethidin nebo pentazocin (pouZzivané k
1écbe tézkych bolesti)

- Léky obsahujici dextromethorfan (pouzivané k 1é¢eni kasle)

- Léky obsahujici methadon (pouzivané k léCeni zavislosti na lécich/drogach a tézké

bolesti)
- Léky obsahujici methylenovou modi (pouzivanou k 1é¢bé vysoké hladiny
methemoglobinu v krvi)

- Ptipravky obsahujici rostlinu tfezalku teckovanou (Hypericum perforatum, piirodni
rostlinny ptipravek, pouzivany k 1é¢eni mirnych depresi)

- Ptipravky obsahujici tryptofan (pouZzivany pii poruchach spanku a depresi)

- Antipsychotika (pouzivana k 1é€bé nemoci se symptomy jako: slySeni, vidéni ¢i vnimani
véci, které nejsou, mylna presvédceni, neobvykla podeziravost, nejasny usudek a pocit
uzavienosti)

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

24

(NMS). Znamky a ptiznaky NMS mohou zahrnovat kombinaci horecky, rychlého srdeéniho tepu,
poceni, rozsahlé svalové ztuhlosti, zmatenosti, zvySené hladiny svalovych enzymu (zjisténé pomoci
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krevniho testu).

Pokud se domnivate, ze mate serotoninovy syndrom, okamzité sdélte tuto skutecnost svému lékari
nebo se dostavte na pohotovost nejblizsi nemocnice.

Informujte svého 1ékate, pokud uzivate 1éky, které¢ by mohly ovlivnit srde¢ni rytmus. Ptiklady téchto

1ékd jsou:

- antiarytmika jako je chinidin, amiodaron, sotalol nebo dofetilid (pouzivané k 1é¢bé poruch
srde¢niho rytmu)

- antipsychotika jako je thioridazin (viz rovnéz ,,Serotoninovy syndrom* vyse)

- antibiotika jako je erythromycin nebo moxifloxacin (pouzivané k 1écbé bakterialni infekce)

- antihistaminika (pouZzivana k 1écb¢ alergie)

Nasledujici 1éky mohou také ovliviiovat G¢inek ptipravku Olwexya a mély by byt uzivany s opatrnosti.
Je obzvlasté dulezité informovat 1ékatre nebo 1ékarnika, jestlize uzivate 1éky obsahujici:

- Ketokonazol (1ék proti plisnim)

- Haloperidol nebo risperidon (k 1é¢eni psychiatrickych stavil)

- Metoprolol (betablokator k 1é¢eni vysokého krevniho tlaku a srdecnich potizi)

Piipravek Olwexya s jidlem, pitim a alkoholem
Pripravek Olwexya se ma uzivat s jidlem (viz bod 3 ,,Jak se piipravek Olwexya uziva®).

Po dobu uzivani piipravku Olwexya byste nemél(a) pit alkohol.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat. Méla byste uzivat
pripravek Olwexya az poté, co l1ékar zvazil potencialni pfinosy a rizika pro Vase nenarozené dite.

Ubezpecte se, ze Vas gynekolog (popf. i porodni asistentka) vi, Ze uzivate ptipravek Olwexya. Uzivani
podobnych latek (tzv. SSRI) béhem téhotenstvi mize u déti zvysit riziko vyskytu zavazného
zdravotniho stavu, tzv. perzistujici plicni hypertenze novorozenctli, ktery se projevuje zrychlenym
dychanim a promodranim ktize. Tyto pfiznaky se obvykle projevi b€hem prvnich 24 hodin po porodu.
Pokud tyto ptiznaky zpozorujete u svého ditéte, okamzité kontaktujte détského 1¢kare.

Pokud uzivate tento pfipravek v pribéhu téhotenstvi, dal§im ptiznakem, ktery miize Vase dit€¢ mit
vedle potizi s dychanim, je neprospivani. Pokud by Vase dit¢ mélo po narozeni tyto ptiznaky a méla
jste obavy, kontaktujte svého 1ékate nebo porodni asistentku, ktefi Vam budou schopni poradit.

Ptipravek Olwexya se vylucuje do matefského mléka. Existuje riziko, ze bude ucinkovat na dité. Proto
byste se mé¢la poradit s Iékafem a on/ona rozhodne, zda pterusite kojeni nebo 1éceni timto pfipravkem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Netid'te dopravni prostfedky ani neobsluhujte stroje, dokud si neovéfite, jak Vas tento pripravek
ovliviyje.

Pripravek Olwexya obsahuje sacharosu

Pokud Vam Vas lékat fekl, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete tento
1éc¢ivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Olwexya uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynii svého lékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
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Obvykla doporucena pocatecni davka ptipravku k 1é¢bé deprese, generalizované izkostné poruchy a
socialni uzkostné poruchy je 75 mg denné. Davka mize byt 1ékafem postupné zvysena, a pokud je to
nutné, az na maximalni davku 375 mg denné pti depresi. Pii léCeni panické poruchy se zaciné s nizsi
davkou (37,5 mg), ktera se pak postupné zvysuje. Maximalni davka k léCeni generalizované uzkostné
poruchy, socialni tizkostné poruchy a panické poruchy je 225 mg/den.

Uzivejte piipravek Olwexya kazdy den piiblizné ve stejnou denni dobu, bud’ rano, nebo vecer.
Tobolky se musi polykat celé, zapijet tekutinou, nesmi se otevfit, drtit, Zvykat ani rozpousteét.

Ptipravek Olwexya se ma uzivat s jidlem.

Trpite-li onemocnénim jater nebo ledvin, feknéte to, prosim, svému lékati, nebot’ je mozné, ze bude
tfeba Vasi davku tohoto pfipravku upravit.

Nepftestavejte tento piipravek uzivat bez predchozi porady s I€kafem. (viz bod ,,Jestlize jste piestal(a)
uzivat ptipravek Olwexya®).

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Olwexya, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vetSi mnozstvi tohoto pfipravku, nez mate pfedepsano, neprodlené kontaktujte
svého lékare nebo 1ékarnika.

Ptiznaky mozného piedavkovani mohou zahrnovat zrychleni srdecniho tepu, zmény v bdélosti
(v rozmezi od ospalosti az po kdma), rozmazané vidéni, kiece nebo zachvaty a zvraceni.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Olwexya

Jestlize zapomenete uzit davku, vezméte si ji co nejdiive poté, kdy si to uvédomite. Pokud je vSak jiz
¢as k uziti nasledujici davky, vynechejte zapomenutou davku a uZzijte pouze jednotlivou davku jako
obvykle. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Neuzivejte veétsi
mnozstvi pfipravku Olwexya, nez mate na kazdy den pfedepsano.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Olwexya

Neprestavejte v uzivani 1éCiva ani nesnizujte sami davku bez védomi 1ékare, a to ani tehdy, citite-li se
uz lépe. Pokud si Va§ lékat mysli, Ze uz déle nepotiebujete pripravek Olwexya, poradi Vam jak
postupné snizovat davku, nez 1é¢bu Uplné ukoncite. Po ukonceni uzivani tohoto pripravku se mohou
vyskytnout nezadouci ucinky, zvlasté je-li 1éCba ukoncena nahle, nebo kdyz jsou davky snizeny ptilis
rychle. Nekteti pacienti mohou pocitit nezadouci uc¢inky jako je unava, zavraté€, pocit ,,toceni hlavy*,
bolest hlavy, nespavost, no¢ni miry, sucho v ustech, ztrata chuti k jidlu, nevolnost, priijem, nervozita,
vzru$eni, zmatenost, zvonéni v usich, mravenceni nebo vzacné vjemy elektrického Soku, slabost,
poceni, kieCe, nebo piiznaky chiipky.

Lékar Vam poradi, jak by méla byt 1é¢ba pripravkem Olwexya postupné ukoncena. Pocitite-li nékteré
z téchto priznakii nebo jiné ptiznaky, které Vas budou trapit, pozadejte 1ékate o dalsi rady.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého I€kaie nebo
l1ékarnika.
4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny Iéky mulze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se dostavi néktery z nasledujicich ucinkl, neuzivejte dale pfipravek Olwexya. Neprodlené
informujte svého 1ékare nebo se dostavte na pohotovost nejblizsi nemocnice:



Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

Otok obliceje, ust, jazyka, hrdla, rukou nebo nohou, a/nebo svédiva kozni vyrazka (kopiivka),
problémy s polykédnim nebo dychanim.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob)

Tiha na hrudi, sipani, obtizné polykani nebo dychani.

Zavazna kozni vyrazka, svédéni nebo kopfivka (vyvysené Cervené nebo bilé skvrny na kuzi,
které Casto sveédi).

Znamky a ptiznaky serotoninového syndromu, které mohou zahrnovat neklid, halucinace, ztratu
koordinace, zrychleni srdecniho tepu, zvyseni télesné teploty, rychlé zmény krevniho tlaku,
zesilené reflexy, prijem, bezvédomi, nevolnost, zvraceni.

Serotoninovy syndrom ve své nejzavaznéj$i formé miize pfipominat neurolepticky maligni
syndrom (NMS). Znamky a pfiznaky NMS mohou zahrnovat kombinaci horecky, rychlého
srde¢niho tepu, poceni, rozsahlé svalové ztuhlosti, zmatenosti, zvySené hladiny svalovych
enzymt (zjisténé pomoci krevniho testu).

Znamky infekce, jako vysoka teplota, zimnice, chvéni, bolesti hlavy, poceni, pfiznaky podobné
chiipce. Ty mohou byt nasledkem poruchy krve, ktera vede ke zvySenému riziku infekce.
Zavazna vyrazka, ktera mize vést k puchyitim a olupovani ktize.

Nevysvétlitelna bolest svald, citlivost na dotek nebo slabost. Mize se jednat o znamky
rabdomyolyzy (rozpad svali).

Dalsi nezadouci ucinky, o kterych byste mél(a) informovat svého lékare, jsou (frekvence téchto
nezadoucich uc¢inkd jsou uvedeny v seznamu ,,Dal$i nezadouci ucinky* nize):

Kasel, sipani a dusnost, které mohou byt doprovazeny vysokou teplotou.

Cerna (dehtovd) stolice nebo krev ve stolici.

Svédéni, zezloutnuti kiize nebo o¢i nebo tmava mo¢, coz mohou byt znamky zanétu jater
(hepatitida).

Srde¢ni poruchy, jako zrychleny nebo nepravidelny tep, zvyseny krevni tlak.

O¢ni poruchy, jako rozmazané vidéni nebo rozsifené zornice.

Nervové poruchy, jako zavraté, brnéni a mravenceni, pohybové poruchy (svalové stahy nebo
ztuhlost), kieCe nebo zachvaty.

Psychiatrické poruchy, jako hyperaktivita a pocit neobvyklého vzru$eni.

Priznaky z vysazeni 1€ku (viz bod ,,Jestlize jste piestal(a) uzivat pripravek Olwexya‘“).
Prodlouzené krvaceni — pokud se fiznete, nebo zranite, mize trvat déle nez obvykle, nez
prestanete krvacet.

Dalsi nezadouci ucinkyv, které se mohou vyskytnout

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

Zavrat’; bolest hlavy; ospalost
Nespavost

Nevolnost; sucho v ustech; zacpa
Poceni (véetné nocniho poceni)

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

SniZeni chuti k jidlu

Zmatenost; pocit odlou¢eni (odpojeni) od sebe samotného; neschopnost dosahnout orgasmu;
snizeny pohlavni pud; pohybovy neklid; nervozita; neobvyklé sny

Ttes; pocit neklidu nebo neschopnost sedét i stat v klidu; brnéni a mravenceni; zmény chuti;
zvysené svalové napéti

Poruchy zraku zahrnujici rozmazané vidéni; rozsiteni zorni¢ek; neschopnost oka automaticky
zaostfit ze vzdalenych na blizké predmeéty

Zvonéni v usich (tinitus)

Zrychleni srde¢niho rytmu, buseni srdce

Zvyseni krevniho tlaku; navaly horka



Dusnost; zivani

Zvraceni; prijem

Mirna vyrazka, svédéni

Zvysena frekvence moceni; neschopnost mocit; obtizné moceni

Poruchy menstruace jako zvySené krvaceni nebo zvySena nepravidelnost krvaceni; abnormalni
vyron semene/orgasmus (u muzil); porucha erekce (impotence)

Slabost (astenie); Unava; zimnice

Zvyseni hmotnosti; snizeni hmotnosti

Zvyseni hladiny cholesterolu

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

Nadmeérna aktivita; ptekotné myslenky a snizend potieba spanku (manie)

Halucinace; pocit odlouceni (odpojeni) od skutecnosti; neobvykly orgasmus; nedostatek citu
nebo emoci; pocit nadmérného vzruseni; skiipani zuby

Mdloby; nedobrovolné pohyby svali; porusena koordinace a rovnovaha

Zavrat’ (zvlasté kdyz vstanete moc rychle), snizeni krevniho tlaku

Zvraceni krve, cerna dehtovita stolice nebo krev ve stolici, které mohou byt piiznaky vnitiniho
krvaceni

Citlivost na slune¢ni zafeni; tvorba modfin; vyrazné vypadavani vlast

Neschopnost kontrolovat mo¢eni

Ztuhlost; kireCe a nedobrovolné pohyby svald

Mirné zmény hladin jaternich enzyma v krvi

Vziacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)

Kiece nebo zachvaty

Kasel; sipani a dusnost, které mohou byt doprovdzeny vysokou teplotou

Dezorientace a zmatenost ¢asto spojena s halucinacemi (delirium)

Nadmeérny piijem vody

Snizend hladina sodiku v krvi

Zavazné bolesti o¢i a zhorSené nebo rozmazané vidéni

Nenormalni, rychly nebo nepravidelny srdecni tep, ktery mtize 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 mo¢, nebo pfiznaky podobné chiipce, coz jsou
pfiznaky zanétu jater (hepatitidy)

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

Prodlouzené krvaceni, které muze byt ptiznakem snizeného poctu krevnich desti¢ek v krvi
vedouciho ke zvySenému riziku vzniku podlitin a krvaceni

Abnormalni tvorba matetského mléka

Nevysvétlitelné krvaceni, napt. krvaceni dasni, krev v mo¢i nebo pii zvraceni, tvorba
nevysvétlitelnych modiin nebo prasknuti krevnich cév/zil

Cetnost neni znama (z dostupnych udaji nelze urcit)

Myslenky na sebevrazdu nebo sebevrazedné chovani: béhem 1é¢by venlafaxinem nebo kratce po
jejim ukonceni byly hlaseny ptipady myslenek na sebevrazdu nebo sebevrazedné chovani (viz
bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Olwexya uzivat®)

Agrese

Vertigo (pocit otaceni se)

Pripravek Olwexya nékdy vyvolava nezadouci ucinky, kterych si nemusite byt védom(a), jako zvySeni
krevniho tlaku nebo abnormalni srde¢ni rytmus; mirné zmény hladin jaternich enzymi, sodiku nebo
cholesterolu v krvi. Vzacnéji mize pfipravek Olwexya snizovat pocet krevnich desticek, coz muze
vést ke zvySenému riziku podlitin nebo krvaceni. Vas 1ékaf proto miize piileZitostné provést vysetieni
krve, zvlasté pokud uzivate piipravek Olwexya dlouhodobg.



HlaSeni nezadoucich uéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkut, sdélte to svému lékafi nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky miZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich U¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

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

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Olwexya obsahuje

- Lécivou latkou je venlafaxinum. Jedna tvrda tobolka s prodlouzenym uvolhovanim obsahuje
venlafaxinum 37,5 mg, 75 mg nebo 150 mg ve forme venlafaxini hydrochloridum.

- Dalsimi slozkami obsahu tobolky jsou zrnény cukr (sacharosa, kukutfi¢ny skrob), hyprolosa
(E463), povidon K-30 (E1201), ethylcelulosa, dibutyl-sebakat a mastek (ES53B).

- Dalsimi slozkami obalu tobolky jsou Zelatina, Cerveny oxid zelezity (E172), oxid titani¢ity
(E171) a zluty oxid zelezity (E172) — pouze v tobolkach 75 mg a 150 mg.
Viz bod 2 ,,Pripravek Olwexya obsahuje sacharozu®.

Jak pripravek Olwexya vypada a co obsahuje toto baleni

Olwexya 37,5 mg: hnédo-rizove a bilé (t€lo: bilé, vicko: hnédo-rizové) tvrdé tobolky s prodlouzenym
uvoliiovanim pInéné bilymi az téméf bilymi peletami.

Olwexya 75 mg: svétle rizové tvrdé tobolky s prodlouzenym uvolfiovanim plnéné bilymi az témef
bilymi peletami.

Olwexya 150 mg: oranzovo-hnédé tvrdé tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim plnéné bilymi az témét
bilymi peletami.

Velikost baleni:

Krabi¢ky s obsahem 7 (pouze tobolky 37,5 mg), 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 98, 100 nebo 112 tvrdych
tobolek s prodlouzenym uvoliiovanim balenych v blistru a krabicky s obsahem 50, 100 a 250 tvrdych
tobolek s prodlouzenym uvolnovanim balenych v HDPE nadobce s détskym bezpecnostnim uzavérem.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko



Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

KRKA CR, s.r.o0.
Sokolovska 192/79

180 00 Praha 8

Tel: 221 115 150

info.cz@krka.biz

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Nazev ¢lenského | Nazev 1é¢ivého pripravku

statu

Ceska republika Olwexya 37,5 mg, 75 mg, 150 mg

Dansko Venlafaxin Krka 37,5 mg, 75 mg, 150mg harde depotkapsler

Estonsko ALVENTA

Finsko Venlafaxin Krka 37,5 mg, 75 mg, 150mg deptokapseli, kova

Litva Alventa 37,5 mg, 75 mg, 150mg pailginto atpalaidavimo kietosios kapsules

Lotyssko Alventa 37,5 mg, 75 mg, 150mg ilgstosas darbibas cietas kapsulas

Némecko Venlafaxin Krka 37,5 mg, 75 mg, 150mg Hartkapseln, retardiert

Nizozemsko Venlafaxine retard 37,5 mg, 75 mg, 150mg Focus capsule met verlengde
afgifte, hard

Norsko Venlafaxin Krka 37,5 mg, 75 mg, 150mg depotkapsel, hard

Polsko Alventa, 37,5 mg, 75 mg, 150mg, kapsutki o przedluzonym uwalnianiu, twarde

Portugalsko Venlafaxina Krka 37,5 mg, 75 mg, 150mg cépsulas de libertacdo prolongada

Slovenska republika | Alventa 37,5 mg, 75 mg, 150mg, tvrdé kapsuly s predizenym uvolfiovanim

Spanélsko Venlafaxina Retard Krka 37,5 mg, 75 mg, 150mg cépsulas duras de liberacion
prolongada

Svédsko Venlafaxin Krka 37,5 mg, 75 mg, 150mg depotkapsel, hérd

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 11. 1. 2018

Podrobné informace o tomto piipravku jsou uvefejnény na webovych strdnkach Statniho ustavu pro
kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).
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