Ptiloha ¢. 1 k rozhodnuti 0 zméné registrace sukls211652/2010
Ptiloha k sp.zn. sukls114944/2010

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Faxiprol 37.5
Faxiprol 75
Faxiprol 150
Faxiprol 225
Venlafaxinum
Tablety s prodlouzenym uvoliiovanim

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nezZ za¢nete tento pripravek uzivat.

Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potifebovat precist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie nebo 1ékarnika.

Tento ptipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i

tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.

. Pokud se kterykoli znezadoucich uéinkti vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékafi nebo 1ékarnikovi.

V této pribalové informaci naleznete:

Co je Faxiprol a k ¢emu se pouziva.

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Faxiprol uZivat.
Jak se Faxiprol uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Faxiprol uchovavat

Dalsi informace

SR BN =

1. CO JE FAXIPROL A K CEMU SE POUZIVA

Faxiprol je antidepresivum, které patii do skupiny 1é¢iv ozna¢ovanych jako inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu a noradrenalinu (SNRI). Tato skupina 1é¢iv se pouziva k 1é¢be deprese a dalSich onemocnéni,
jako napft.uzkostné poruchy. Ma se za to, ze lid¢, ktefi jsou depresivni a/nebo uzkostni, maji nizsi hladinu
serotoninu a noradrenalinu v mozku. Neni zcela zndmo, jak antidepresiva funguji, ale mohou pomahat tim,
ze zvysuji hladinu serotoninu a noradrenalinu v mozku.

Faxiprol je ur¢en k 1é¢b¢ deprese u dospélych. Faxiprol je urcen také k 1é€b¢ dospélych s nasledujicimi
uzkostnymi poruchami: generalizovana tizkostna porucha, socialni uzkostna porucha (strach nebo vyhybani
se socialnim situacim),panicka porucha (panicky zachvat ). Spravna 1écba deprese nebo uzkostnych poruch
je dulezita k tomu, aby Vam bylo 1épe. Pokud tyto poruchy nejsou 1é¢eny, Vase potize mohou pietrvavat a
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2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE FAXIPROL UZiVAT

Neuzivejte Faxiprol

o jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na venlafaxin nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku
Faxiprol
o jestlize uzivate nebo jste v posledni 14 dnech uzival(a) jiné léky nazyvané ireversibilni inhibitory

monoaminooxidazy (MAOI), které se uzivaji k 16€bé deprese nebo Parkinsonovy choroby. Uzivani
ireversibilnich MAOI s jinymi léky vcetné ptipravku Faxiprol miize vyvolat zavazné nebo
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dokonce Zivot ohrozujici nezadouci u¢inky. Rovnéz musite vyckat nejméné 7 dni po ukonceni
uzivani pripravku Faxiprol nez zacnete uzivat né¢jaky ireversibilni MAOI (viz také
»Serotoninovy syndrom® a ,,Vzajemné pisobeni s dal$imi 1é¢ivymi ptipravky*).

Zvlastni opatrnosti pii pouziti Faxiprol je zapotiebi

o Uzivate-li dalsi 1éky, které pii sou¢asném uzivani s piipravkem Faxiprol mohou zvysit riziko
rozvoje serotoninového syndromu (viz bod ,,Vzajemné piisobeni s dalsSimi [é¢ivymi piipravky*).
. Pokud mate problémy s polykanim, zalude¢ni nebo stievni obtize, kviili kterym se Vam htite

polyka a huife prochazi potrava zazivacim traktem.

Mate-li o¢ni problémy, jako napt. urCity druh glaukomu (zvyseny nitroo¢ni tlak).

Mate-li nebo jste méli vysoky krevni tlak.

Pokud jste prodélali srde¢ni onemocnéni.

Pokud jste prodélali zachvaty (kiece).

Pokud jste méli nizkou hladinu sodiku v krvi (hyponatrémie).

Mate-li sklon ke vzniku podlitin nebo k ¢astému krvaceni (porucha krvaceni v anamnéze) nebo

pokud uzivate dalsi léky, které mohou zvysit riziko krvaceni.

Zvysuje-li se Vam hladina cholesterolu.

o Mate-1i nebo n€kdo z Vasi rodiny méa nebo mél manii nebo bipolarni poruchu (nadmérny pocit
vzruseni nebo euforie).

o Mate-li v anamnéze agresivni chovani.

Faxiprol mtize vyvolat pocit neklidu nebo neschopnosti sedét nebo stat na misté. Pokud se Vam to ptihodi,
mél/a byste informovat lékate.

Pokud se vas tyka kterykoli z téchto stavil, sdélte to prosim svému Iékaii pfedtim, nez zacnete uzivat
Faxiprol.

Myslenky na sebevrazdu a zhorSeni pfiznakti vasi deprese nebo zkosti

Jestlize trpite depresi ¢i tizkostnymi stavy, mizete nékdy uvazovat o sebeposkozeni nebo sebevrazde. Tyto
myslenky se mohou projevit ¢astéji v dob€, kdy poprvé zacinate uzivat antidepresiva. Trva totiz urCitou
dobu, nez tyto pfipravky za¢nou pusobit, obvykle pfiblizné dva tydny, ale nekdy i déle.
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- JestliZe se jiz v minulosti u Vas vyskytly myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu.

- Jestlize jste mlady dospély. Informace z klinickych studii ukazuji na zvysené riziko sebevrazedného
chovani u mladych dospélych (mladsSich 25 let) s psychiatrickymi onemocnénimi, ktefi byli 1é¢eni
antidepresivy.

Pokud se u Vas kdykoli vyskytnou myslenky na sebeposkozeni nebo na sebevrazdu, vyhledejte ihned svého

lékate nebo nejblizsi nemocnici.

Mozna bude uzite¢né, kdyz teknete blizkému pfiteli nebo piibuznému, ze mate deprese nebo tzkostnou

poruchu a pozadate ho, aby si piecetl tuto ptibalovou informaci. Mozna byste je mohl(a) pozadat, aby Vam

tekli, pokud si budou myslet, Ze se Vase deprese nebo uzkost zhorSuje nebo budou-li znepokojeni zménami
ve Vasem chovani.

Sucho v tstech
10 % pacientil 1éCenych venlafaxinem trpi suchem v ustech. To mlize zvysit riziko vzniku zubniho kazu.
Proto byste mél/a vénovat zvlastni pozornost hygiené dutiny tstni.

Pouziti u déti a dospivajicich do 18 let

Faxiprol by za normalnich okolnosti neméli pouzivat déti a dospivajici do 18 let. M¢li byste také védéet, ze u
pacientl do 18 let, ktefi se 1€¢i nékterym z této skupiny piipravkd, je zvySené riziko vyskytu nezadoucich
ucinki, jako jsou pokusy o sebevrazdu, sebevrazedné myslenky a nepratelské jednani (pfevazné agresivita,
protichtidné chovani a hnév). Piesto miize Vas I€kat predepsat Faxiprol pacientim mlad$im 18 let, pokud
usoudi, Ze je to v jejich nejlepSim zajmu. Pokud 1ékar predepsal Faxiprol pacientovi do 18 let a chcete se o
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tom poradit, navstivte, prosim, znovu svého Iékare. Jestlize se u pacientd do 18 let, ktefi jsou léCeni
venlafaxinem, rozvine nebo zhor$i néktery z vyse uvedenych ptiznakt, méli byste o tom informovat svého
lékate. Rovnéz dlouhodobé bezpecnostni ucinky ve vztahu k dal§imu rtstu, dospivani a rozvoji poznéni a
chovani nebyly dosud v této vékové skupiné prokazany.

Vzajemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky
Prosim, informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné
dobég, a to 1 o Iécich, které jsou dostupné bez Iékaiského predpisu.

Lékat by mél rozhodnout, zda miZzete uzivat Faxiprol soucasné s dal$imi 1éky.

Nezacinejte uzivat ani neukoncujte uzivani jakéhokoli I€ku, vcetn€ téch, které jste si koupili bez l1ékatského
ptredpisu, pfirodnich a rostlinnych pfipravkd, aniz byste se predtim poradili s 1ékafem nebo 1ékarnikem.

. Inhibitory monoaminooxidazy (MAOI: viz bod ,,Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete
Faxiprol uzivat®).
o Serotoninovy syndrom:

Pti 1éCeni venlafaxinem muze dojit k potencialné zivot ohrozujicimu stavu nazyvanému
serotoninovy syndrom (viz ,,Mozné nezddouci U¢inky*), zvlasté pak pfi uzivani soucasné s jinymi
léky. Piikladem téchto 1€kt jsou:

. triptany (pouzivané k léCeni migrény)

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

1éky obsahujici linezolid, antibiotikum (pouZzivané k 1é¢eni infekci)

l1éky obsahujici moklobemid, reverzibilni MAOI (pouzivany k 1é¢eni deprese)

léky obsahujici sibutramin (pouzivany ke snizeni té¢lesné hmotnosti)

1éky obsahujici tramadol (proti bolesti)

1éky obsahujici rostlinu tfezalku teckovanou (Hypericum perforatum, piirodni rostlinny
pripravek, pouzivany k 1é¢eni mirnych depresi)

o léky obsahujici tryptofan (pouzivany pfi poruchach spanku a depresi)

Znamky a ptiznaky serotoninového syndromu mohou zahrnovat kombinaci nasledujicich stavti: neklid,
halucinace, ztratu koordinace, zrychleni srdecniho tepu, zvyseni télesné teploty, nahlé zmény krevniho
tlaku, zesilené reflexy, priijem, bezvédomi, nevolnost, zvraceni. Pokud se domnivate, Ze mate serotoninovy
syndrom, vyhledejte rychle zdravotnickou pomoc.

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

. Ketokonazol (Iék proti plisnim)

. Haloperidol nebo risperidon (k 1éceni psychiatrickych stavii)

. Metoprolol (betablokator k 1éceni vysokého krevniho tlaku a srde¢nich potizi)

UZivani Faxiprol s jidlem a pitim
Faxiprol se ma uZivat s jidlem. (viz bod 3 ,JAK SE FAXIPROL UZiVA*). Béhem 1é¢by piipravkem
Faxiprol byste neméli pit alkohol.

Téhotenstvi a kojeni

Sdélte svému 1ékafi, jestlize otéhotnite nebo se snaZite ot€¢hotnét. Méla byste uzivat Faxiprol az poté, co
1ékar zvazil potencialni pfinosy a rizika pro Vase nenarozené dité.

Pokud uzivate Faxiprol v prabéhu téhotenstvi, informujte o tom svého 1ékate nebo porodni asistentku,
nebot’ Vase dité by mohlo mit po narozeni urcité ptiznaky. Tyto pfiznaky obvykle zacinaji v pribéhu
prvnich 24 hodin po narozeni ditéte. Pfiznaky mohou zahrnovat podrazdénost, tfes, snizené napéti svalt,
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soustavny plac, potize se spankem, neprospivani nebo problémy s dychanim. Pokud by Vase dit¢ mélo po
narozeni tyto pfiznaky a méla jste obavy, kontaktujte svého 1ékate nebo porodni asistentku.

Ubezpecte se, ze Vas gynekolog (popft.i porodni asistentka) vi, Ze uzivate Faxiprol. Uzivani

podobnych latek (tzv.SSRI) béhem te€hotenstvi mize u déti zvysit riziko vyskytu zavazného zdravotniho
stavu, tzv.perzistujici plicni hypertenze novorozencti, ktery se projevuje zrychlenym dychanim a
promodranim kize.Tyto ptiznaky se obvykle projevi béhem prvnich 24 hodin po porodu. Pokud tyto
priznaky zpozorujete u svého ditéte, okamzit¢ kontaktujte détského 1ékare.

Faxiprol se vylu¢uje do matetského mléka. Existuje riziko, ze bude G¢inkovat na dité. Proto byste se méla
poradit s 1ékafem a on/ona rozhodne, zda pterusite kojeni nebo 1é¢eni pfipravkem Faxiprol.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Nefid'te dopravni prostiedky ani neobsluhujte stroje, dokud si neovéfite, jak Vas Faxiprol ovliviiuje.

Diilezité informace o nékterych sloZzkach Faxiprol
Tento léCivy piipravek obsahuje laktozu. Pokud u Vas byla zjisténa nesnasenlivost urcitych cukrti, obrat'te
se pfed zacatkem uzivani tohoto 1é¢ivého pripravku na svého Iékare.

3. JAK SE FAXIPROL UZiVA

Vzdy uzivejte Faxiprol piesné podle pokynt svého lékafe. Pokud si nejste jisty(a), poradte se se svym
lékatem nebo 1ékarnikem.

Obvykla doporuc¢ena pocateéni davka pripravku k 1é¢bé deprese, generalizované tzkostné poruchy a
socialni uzkostné poruchy je jedna tableta 75 mg. Vas Iékat mize zvysit Vasi davku az na maximalné 375
mg denn¢ pii depresi. Pii 1é¢eni panické poruchy se zacina s nizsi davkou (37,5 mg), kterad se pak postupné
zvySuje. Maximalni davka k 1é¢eni generalizované tizkostné poruchy, socialni uzkostné poruchy a panické
poruchy je 225 mg/den.

Tablety uzivejte kazdy den piiblizn€ ve stejnou denni dobu, bud’ rano, nebo vecer, polykejte je celé a zapijte
je vodou. Tablety nerozdé€lujte, nedrt'te, nezvykejte ani nerozpoustéjte.

Faxiprol se ma uzivat s jidlem.

Mate-li jaterni nebo ledvinové onemocnéni, informujte, prosim, 1ékate, nebot’ je mozné, Ze bude tieba Vasi
davku pripravku Faxiprol upravit.

Nepftestavejte uzivat Faxiprol bez pfedchozi porady s Vasim lékaiem (viz bod Jestlize jste ptestali uzivat
Faxiprol)

JestliZe jste uZil(a) vice pripravku Faxiprol, neZ jste mél(a):

Pokud uzijete vice ptipravku Faxiprol nez jste mél(a), okamzité kontaktujte svého lékaie nebo 1ékarnika.
Ptiznaky mozného pfedavkovani mohou zahrnovat zrychleni srdecniho tepu, zmény v bd¢losti (od spavosti
po bezvédomi), rozmazané vidéni, kieCe nebo zachvaty a zvraceni.
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JestliZe jste zapomnél(a) uzit Faxiprol:

Jestlize zapomenete uzit davku, uZijte ji co nejdrive poté, co si to uvédomite. Pokud vSak je jiz ¢as
k uziti nasledujici davky, vynechte zapomenutou davku. NeuZivejte vét§i mnoZstvi pripravku
Faxiprol, neZ mate na kazdy den predepsiano.Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat Faxiprol:

Nepfiestavejte v uzivani 1é¢iva ani nesnizujte sami davku bez védomi 1ékare, a to ani tehdy, citite-1i se uz
1épe. Pokud si Vas 1ékaf mysli, Ze uz nemusite dale Faxiprol uzivat, poradi Vam postupné snizovat davku
predtim, neZ 1é¢bu uplné ukoncite. Po ukonéeni uzivani ptipravku Faxiprol se mohou vyskytnout
nezadouci ucinky, zvlaste je-li lécba ukoncena nahle nebo kdyz jsou davky snizeny prili§ rychle. Nékteii
pacienti mohou pocitit nezadouci ucinky jako je unava, zavraté, pocit ,,toceni hlavy®, bolest hlavy,
nespavost, no¢ni miry, sucho v ustech, ztrata chuti k jidlu, nevolnost, priijem, nervozita, vzruseni,
zmatenost, zvonéni v usich, mravenceni nebo vzacné vjemy elektrického Soku, slabost, poceni, kiece, nebo
ptiznaky chiipky.

Vas lékat Vam poradi, jakym zpisobem byste mél/a postupné ukoncit lécbu piipravkem Faxiprol. Pocitite-
li nékteré z téchto priznakil nebo jiné ptiznaky, které vas budou trapit, pozadejte 1€kaie o dalsi rady.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mize mit i Faxiprol nezadouci ucinky, které¢ se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Neméjte obavy, pokud v obdobi uzivani piipravku Faxiprol uvidite tabletu ve Vasi stolici. Pfi prichodu
travicim traktem se z tablety pomalu uvoliluje venlafaxin. ,,Skorapka* tablety se nerozpousti a odchazi
stolici. A tak i kdyz mizete spatfit tabletu ve stolici, Vase davka venlafaxinu jiz byla absorbovana.

Alergické reakce
Pokud se dostavi néktery z nasledujicich ucinkt, neuzivejte dale Faxiprol. Neprodlené informujte svého
lékate nebo se dostavte na pohotovost nejblizsi nemocnice:

o Tiha na hrudi, sipani, obtizné polykani nebo dychani.

. Otok obliceje, hrdla, rukou nebo nohou.

. Pocit nervozity nebo uzkosti, zdvraté, buseni srdce, ndhlé zrudnuti kiize a/nebo pocit horka.

o Zavazna vyrazka, svédéni nebo kopfivka, (vyvysené Cervené nebo bilé skvrny na kiizi které Casto
svedi).

Zavazné nezadouci ucinky

Pokud zaznamenate néktery z nasledujicich nezadoucich tc¢inki, bude mozna zapotiebi rychla 1ékaiska
pomoc:

. Srdec¢ni poruchy, jako zrychleny nebo nepravidelny tep, zvySeny krevni tlak.

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

Nervové poruchy, jako zdvraté, pichani a mravenceni, pohybové poruchy, kiece nebo zachvaty.
Psychiatrické poruchy, jako hyperaktivita a euforie.

Vysazeni léku (viz ,,Jak se Faxiprol uziva“ a , Jestlize jste prestali uzivat Faxiprol )

Uplny seznam nezadoucich 0i¢inkua

Frekvence (pravdépodobnost vyskytu) nezadoucich u€inkd je klasifikovana nasledovné:

| Velmi asté | Postihuji vice nez 1 uZivatele z 10
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Casté Postihuji 1 az 10 uZivateli ze 100

M¢éng¢ Casté Postihuji 1 az 10 uzivateli z 1000

Vzéicné Postihuji 1 az 10 uzivatelt z 10 000

Cetnost neznama | Frekvence nemohla byt z dostupnych tidajii stanovena

o Poruchy krve a mizniho systému

Meéné caste:

Cetnost neznama.

Podlitiny; dehtove ¢erna stolice nebo krev ve stolici, coz miize byt
znamkou vnitiniho krvaceni.

snizeny pocet krevnich desticek v krvi, vedouci ke zvySenému riziku
vzniku podlitin a krvaceni; poruchy krve, které mohou vést ke zvySenému
riziku infekce

° Poruchy metabolismu a vyzZivy

Caste:
Meéné caste:
Cetnost neznama.:

Ztrata hmotnosti, zvySena hladina cholesterolu

Zvyseni hmotnosti

drobné zmény hladin jaternich enzymu v krvi; snizena hladina sodiku

v krvi; svédéni; zezloutnuti kiize nebo o¢ni spojivky; tmava moc, nebo
priznaky podobné chiipce, které jsou priznaky zanétu jater (hepatitis);
zmatenost, nadmérny piijem vody (zndmy jako SIADH); abnormalni tvorba
matetského mléka.

. Poruchy nervového systému

Velmi casteé:
Casteé:
Mené casteé:
Vzacné:

Cetnost neznama.:

Caste:

Meéné caste:
Cetnost neznama:
Caste:

Meéné caste:

Cetnost neznama.

o Poruchy dychani

Sucho v ustech; bolest hlavy

Abnormalni sny; snizeny pohlavni pud; zavrate; zvySené svalové napéti;
nespavost; nervozita; mravenceni; utlum; tfes; zmatenost; pocit odlouceni
(odpojeni) od sebe samotného a od skutecnosti

Nedostatek citu nebo emoci; halucinace; nechténé pohyby svali;
agitovanost/vzruSeni; poruSena koordinace a rovnovaha

Pocit neklidu nebo neschopnost sedét nebo stat na misté; kiece nebo
zachvaty; nadmérny pocit vzruseni nebo euforie

Vysoka teplota se ztuhlymi svaly, zmatenost nebo vzruseni a poceni, nebo
zaSkuby svald, které nelze ovladat, coz mizou byt ptiznaky zavaznych
stavli, znamych jako neurolepticky maligni syndrom; pocit euforie,
netecnost, trvalé rychlé pohyby o¢i, nemotornost, neklid, pocit opilosti,
poceni nebo svalova ztuhlost, coz jsou pfiznaky serotoninového syndromu;
dezorientace a zmatenost Casto spojena s halucinacemi (delirium); ztuhlost,
stahy a nedobrovolné pohyby svalli; myslenky na sebeposkozeni nebo
sebevrazdu

Poruchy vidéni a sluchu

Rozmazané vidéni
Zmény chuti; zvonéni v usich (tinnitus)
TéZké bolesti o¢i a zhorSené nebo rozmazané vidéni

Srdecni a cévni poruchy

Zvyseni krevniho tlaku; nédvaly horka/nahlé zrudnuti; buSeni

srdce

Pocit zavraté (zvlaste po prili§ rychlém naptimeni), mdloba, zrychleni
srdec¢niho rytmu

Snizeni krevniho tlaku; nenormalni, rychly nebo nepravidelny srdeé¢ni tep,
ktery mize vést ke mdlobam
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Casté: Zivani.
Cetnost neznamd: Kasel, sipani, dusnost a vysoka teplota, coZ jsou ptiznaky zanétu plic
spojeného se zvysenim poctu bilych krvinek (plicni eozinofilie)

o Poruchy traviciho traktu
Velmi casté: Nevolnost
Casté: Snizena chut’ k jidlu, zacpa, zvraceni.
Méneé casté: Sktipani zubd, prijem
Cetnost neznama: Silné bolesti bficha nebo zad (které mohou indikovat zdvazné problémy

stfev, jater nebo slinivky bfisni)

. Poruchy kiiZe a podkozi
Velmi casté: Poceni (v€etn€ noc¢nich poti)
Meéneé casteé: Vyrazka; vyrazné vypadavani vlast
Cetnost neznama: Kozni vyrazka, ktera mize vést k tézkym puchyiim a olupovani kize;

svédeéni; mirna vyrazka

. Poruchy svali
Cetnost neznama: Nevysvétlitelnd bolest svali, bolestivost na tlak nebo slabost
(rabdomyolyza)
. Poruchy ledvin a mocovych cest
Casté: Obtizné moceni; zvysena frekvence moceni
Ménée casté: Neschopnost mocit
. Poruchy pohlavnich organi
Casté: Abnormalni vyron semene/orgasmus (muzi), neschopnost orgasmu,
porucha erekce (impotence); poruchy menstruace jako zvysené krvaceni
nebo zvysSend nepravidelnost krvaceni
Meéné casté: Abnormalni orgasmus (Zeny)
. Celkové poruchy
Casté: Astenie (slabost); zimnice
Meéné casté: Nadmérmna citlivost na slunecni zateni
Cetnost neznama: Otok tvare nebo jazyka, dusnost, nebo obtizné dychani, ¢asto s kozni

vyrazkou (coz mize byt zdvazna alergicka reakce)

Faxiprol nékdy zptisobuje nechténé ucinky, kterych si nemusite byt védom/a, jako napt. zvySovani krevniho
tlaku nebo buSeni srdce; nebo mimé zménéné hodnoty jaternich enzymi, sodiku nebo cholesterolu.
Vzacnéji mize Faxiprol snizovat funkcei krevnich desti¢ek, coz mlize vést ke zvySenému riziku podlitin
nebo krvaceni. Z tohoto diivodu u Vas mize Va3 lékar prilezitostné pozadovat provedeni krevnich testi,

vroor

obzvlasté pokud uzivate Faxiprol delsi dobu.

Pokud se kterykoli z nezddoucich Gc¢inkl vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému Iékati nebo
lékarnikovi.

5. JAK FAXIPROL UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
Nepouzivejte Faxiprol po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu. Doba pouzitelnosti se vztahuje

k poslednimu dni uvedeného mésice.
Uchovavejte pii teploté do 30°C.
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Blistry: Uchovavejte v puivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vzdusnou vlhkosti.

HDPE lahvic¢ka: Uchovavejte lahvicku pevné uzavienou, aby byl pfipravek chranén pifed vzdusnou
vlhkosti.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatieni pomohou chréanit Zivotni
prostiedi.

6. DALSI INFORMACE
Co Faxiprol obsahuje

Lécivou latkou je venlafaxinum.
Jedna tableta piipravku Faxiprol 37,5, 75, 150 nebo 225 mg, tablety s prodlouzenym ucinkem obsahuje
venlafaxini hydrochloridum v mnoZzstvi odpovidajicim 37,5 mg, 75 mg, 150 mg nebo 225 mg venlafaxinu.

Pomocnymi latkami jsou:

Jadro: Mannitol (E421), povidon 360, makrogol 400, mikrokrystalicka celuldza, koloidni bezvody oxid
kiemicity, magnesium-stearat.

Potah tablety: Acetat celulozy, makrogol 400, Potahova soustava Opadry II Y-30-18037 bila (smés
hypromeldzy, monohydrat laktézy, oxidu titani¢itého (E172) a triacetinu)

Jak Faxiprol vypada a co obsahuje toto baleni

Faxiprol 37,5 mg/ 75 mg/ 150 mg/ 225 mg, tablety s prodlouZzenym uvoliiovanim jsou bilé, kulaté tablety
s prodlouzenym uvoliiovanim, dostupné:

37,5 mg

- v blistrech po 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 100 a 500 tabletach

- v HDPE lahvickach po 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 100 a 500 tabletach

75 mg, 150 mg, 225 mg

- v blistrech po 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 70, 98, 100 a 500 tabletach

- v HDPE lahvickach po 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 100 a 500 tabletach

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci: Medico Uno Pharma Kft.
2051 Biatorbagy, Viadukt u. 12.
Mad’arsko

Vyrobce: Laboratorios LICONSA, S.A.

Avda. Miralcampo, N° 7, Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara), SPANELSKO

Tento 1éCivy pripravek je registrovan v ¢lenskych zemich EU pod témito nazvy:

Svédsko Venlafaxin AGP 37,5/75/150/225 mg depottabletter
Rakousko Faxiprol 75/150/225 mg, Retardtabletten

Ceska republika  Faxiprol 37,5/75/150/225

Dansko Faxiprol AGP (75/150/225)

Finsko Venlafaxin AGP 75/150/225 mg depotabletit
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Némecko
Mad’arsko
Norsko
Slovinsko

Spanélsko

Slovensko

Venlafaxin - ratiopharm 75/150/225 mg
Retardtabletten

Faxiprol 37,5/75/150/225 mg retard tabletta
Venlafaxine AGP 75/150/225 mg depotabletter
Faxiprol 37, 5/75/150/225 mg Tableta s podaljSanim
spro$¢anjem

Zarelis retard 75/150/225 mg comprimidos de
Iiberacion prolongada

Faxiprol 37,5/75/150/225

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 1.12.2010
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	Jestliže jste přestal(a) užívat Faxiprol:

