UPUTSTVO ZA LEK

A Velafax®; 37,5 mg; tableta
A Velafax®; 75 mg; tableta

Venlafaxin

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije
koje su vaZne za Vas.

Uputstvo sacuvajte. MoZe biti potrebno da ga ponovo procitate.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru, farmaceut ili medicinskoj sestri.

Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. MoZe da im Skodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao i Vi.

Ukoliko Vam se javi bilo koje neZeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru, farmaceutu ili medicinskoj
sestri. Ovo ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak
4.

U ovom uputstvu procitacete:

A e

Sta je lek Velafax i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Velafax
Kako se uzima lek Velafax

Moguca neZeljena dejstva

Kako Cuvati lek Velafax

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
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1. Sta je lek Velafax i ¢emu je namenjen

Ativna supstanca leka Velafax je venlafaksin. Lek Velafax pripadaju grupi lekova koji se nazivaju
antidepresivi.

Lek Velafax se koristi u terapiji depresije kod odraslih.

Venlafaksin je antidepresiv, pripada grupi lekova koji se zovu inhibitori preuzimanja serotonina i
noradrenalina (SNRI). Lekovi iz ove grupe se koriste u terapiji depresije i slicnih stanja, kao Sto je
anksioznost. Smatra se da ljudi koji boluju od depresije i/ili anksioznosti, imaju smanjen nivo serotonina i
noradrenalina u mozgu. Nije u potpunosti poznat mehanizam delovanja antidepresiva, ali mogu pomo¢i
tako §to povecavaju nivo serotonina i noradrenalina u mozgu.

Adekvatna terapija depresije je vazna. Ukoliko je neleCeno, Vase stanje moZe postati ozbiljnije i teze za
lecenje.

2. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Velafax

Lek Velafax ne smete uzimati:

- ukoliko ste alergi¢ni (preosetljivi) na venlafaksin ili na bilo koju od pomoc¢nih supstanci ovog leka
(navedene u odeljku 6.)

- ako uzimate, ili ste u poslednje 2 nedelje uzimali bilo koji lek iz grupe ireverzibilnih inhibitora
monoaminooksidaze (MAOI), u terapiji depresije ili Parkinsonove bolesti jer istovremeno uzimanje moze
imati ozbiljne 1 po Zivot opasne posledice. Takode, ako morate da uzimate MAOI, to moZete da ucinite

tek 7 dana nakon $to ste prestali da uzimate Velafax tablete (vidite odeljak ,,Drugi lekovi i

Velafax” i ,,Serotoninski sindrom™).

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte se svojim lekarom ili farmaceutom pre nego Sto uzmete lek Velafax:

» ako uzimate druge lekove koji u kombinaciji sa lekom Velafax mogu povecati

rizik od razvoja serotoninskog sindroma (vidite odeljak ,,Drugi lekovi i Velafax™)

» ako imate ili ste imali poviSen krvni pritisak

+ ako imate ili ste imali probleme sa srcem

» ako vam je reCeno da imate nepravilan sréani ritam

» ako imate ili ste imali epilepticke napade, gréeve ili konvulzije

» ako imate ili ste imali niske vrednosti natrijuma u krvi (hiponatremija)

» ako Vi, ili neko iz Vase porodice, bolujete ili ste bolovali od manije ili bipolarnog

poremecaja (osecaj preterane uzbudenosti ili euforije)

» ako imate probleme sa o¢ima, kao §to je poviSen o¢ni pritisak (glaukom)

» ako ste skloni nastanku modrica (podliva) ili imate sklonost ka krvarenju, ili koristite lekove koji mogu
povecati rizik od krvarenja (kao npr. varfarin koji se koristi za sprecavanje nastanka krvnih ugruSaka)
» ako imate ili ste imali sklonost agresivnom ponasanju

» ako imate visoke vrednosti masnoca (holesterola) u krvi ili se vrednosti holesterola povecaju

Lek Velafax moze uzrokovati nemir ili nesposobnost mirnog sedenja ili stajanja tokom prvih
nekoliko nedelja terapije. Morate obavestiti svog lekara ako Vam se to dogodi.

Ako se bilo koje od ovih stanja odnosi na Vas, obratite se svom lekaru pre nego $to uzmete lek Velafax.

Misli o samoubistvu i pogorsanje depresije ili anksioznog poremecaja

Ako ste depresivni i/ili imate anksiozne poremecaje, katkad mozda razmiSljate o samoubistvu ili
samopovredivanju. Takva stanja se mogu pogorsati na pocetku terapije antidepresivima jer je tim

lekovima potrebno neko vreme da poc¢nu da deluju. Obi¢no su potrebne oko 2 nedelje za pocetak delovanja
leka, a ponekad i viSe.

Verovatno ste skloniji takvom razmisljanju u slede¢im slucajevima:
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 ako ste prethodno pomisljali na samoubistvo ili samopovredivanje.

» ako ste mlada odrasla osoba. Podaci iz klinickih ispitivanja pokazuju povecan rizik od suicidalnih misli
kod psihicki obolelih osoba mladih od 25 godina koje su leCene antidepresivima.

Ako razmisljate o samoubistvu ili samopovredivanju, odmah se javite svom lekaru ili idite u bolnicu.

Mozda ¢e Vam pomoc¢i ako kazete rodaku ili bliskom prijatelju da ste depresivni ili da patite od anksioznog
poremecaja i zamolite ih da procitaju ovo uputstvo o leku. Mozete da ih zamolite da Vam kazu misle li da se
Vasa depresija ili teskoba pogorSala i jesu li zabrinuti zbog promena u Vasem ponasanju.

Suva usta
Pojava suvoce u ustima opisana je kod 10 % pacijenata koji su uzimali venlafaksin. To moZe da poveca rizik
od nastanka karijesa, zbog ¢ega morate posebno da pazite na higijenu zuba i usne Supljine.

Dijabetes
Nivo Secera u krvi moze varirati tokom primene leka Velafax. Zbog toga moze biti potrebno prilagoditi dozu
Vasih lekova za leCenje dijabetesa.

Primena kod dece i adolescenata

Lek Velafax se obicno ne primenjuje u terapiji dece i adolescenata mladih od 18 godina .

Takode, treba da znate da pacijenti ispood 18 godina koji se lee antidepresivima, imaju povecan rizik od
nastanka neZzeljenih dejstava kao Sto su: suicidalno ponaSanje (pokuSaj suicida i suicidalne misli) kao i
izrazeno neprijateljsko ponasanje (izrazena agresivnost, protivljenje i bes). U pojedinim slucajevima lekar
moze da propiSe lek Velafax osobi mladoj od 18 godina ako je to iz drugih razloga opravdano. Ako je Vas
lekar propisao terapiju lekom Velafax osobi mladoj od 18 godina, zatrazite od lekara da Vam detaljno
obrazlozi svoju odluku i pitajte sve Sto Vas zanima i brine u vezi sa tim.

Ako se lekar ipak, u slucaju klinicke potrebe, odluci za terapiju lekom Velafax kod deteta ili adolescenta do
18 godina, vazno je pratiti pacijenta i bez odlaganja javiti se svom lekaru ako primetite ili sumnjate da su se
pojavili navedeni simptomi.

Nema podataka o dugotrajnoj primeni venlafaksina kod dece i adolescenata, a koji se odnose na rast, razvoj,
sazrevanje i razvoj kognitivnih funkcija i ponasanje.

Drugi lekovi i Velafax

Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo
koje druge lekove.

Vas lekar ¢e odluciti o uzimanju leka Velafax sa drugim lekovima kao §to su:

- inhibitore monoaminooksidaza (vidite odeljak ,, Sta treba da znate pre nego 3to uzmete lek Velafax ).
Recite svom lekaru ako uzimate, ili ste u poslednjih 14 dana uzimali bilo koji lek iz grupe ireverzibilnih
inhibitora monoaminooksidaze (MAOI), za leCenje depresije ili Parkinsonove bolesti jer istovremeno
uzimanje moze imati ozbiljne i po zivot opasne posledice

- lekove koji mogu dovesti sa serotoninskog sindroma:

Potencijalno Zivotno ugrozavajuce stanje neurolepticki maligni sindrom (NMS), moze se pojaviti tokom
terapije venlafaksinom, posebno ukoliko se uzima istovremeno sa drugim lekovima, kao §to su:

- triptani (lekovi za leCenje migrene)

- drugi lekovi za leCenje depresije, na primer SSRI, SNRI, tricikli¢ni antidepresivi ili lekovi koji sadrze
litijum

- lekovi koji sadrze antibiotik linezolid (za le¢enje infekcija)

- lekovi koji sadrze moklobemid, reverzibilni inhibitor monoaminooksidaza (za lecenje

depresije)

- lekovi koji sadrZe sibutramin (za smanjenje telesne mase)

- lekovi koji sadrze tramadol (lekovi protiv bolova), fentanil, tapentadol, petidin ili pentazocin

- lekovi koji sadrze dekstrometorfan (za lecenje kaslja)

- lekovi koji sadrze metadon ( koji se koriste za le¢nje zavisnosti od opioida ili jakog bola)

- lekovi koji sadrze metilensko plavo (za leCenje visokog nivoa methemoglobina u krvi)
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- Dbiljni preparati koji sadrze kantarion (lat. Hypericum perforatum, prirodni ili biljni preparat za

lecenje blazih oblika depresije)

- preparati koji sadrze triptofan (za leCenje poremecaja spavanja i depresije)

- antipsihotici ( koriste se za leCenje slusnih,vidnih i taktilnih halucinacija, neobjasnjive sumnji¢avosti i
pogresnih uverenja, nejasnog razmisljanja, simptoma obustave)

Serotoninski sindrom mozZe da se manifestuje kao kombinacija slede¢ih znakova i simptoma: nemir,
halucinacije, gubitak koordinacije, ubrzan rad srca, poviSena telesna temperatura, nagle promene krvnog
pritiska, pojacane refleksne reakcije, proliv, koma, mucnina, povracanje.

U najtezem obliku, serotoninski sindrom moze li¢iti na neurolepticki maligni sindrom (NMS). Znaci i
simptomi NMS ukljucuju poviSenu telesnu temperaturu, ubrzan sr¢ani rad, preznojavanje, jaku ukocenost
miSica, konfuziju, povecane vrednosti misi¢nih enzima (odredeno analizom krvi).

U slu¢aju sumnje na serotoninski sindrom, odmah se javite svom lekaru ili u hitnu sluzbu najbliZe
bolnice.

Morate re¢i svom lekaru ukoliko uzimate lekove koji uti¢u na src¢ani ritam:

- antiaritmici kao $to je hinidin, amjodaron, sotalol ili dofetilid (koristi se za leCenje poremecaja sréanog
ritma)

- antipsihotici kao §to je tioridazin

- antibiotici kao §to je eritromicin ili moksifloksacin (koriste se za lecnje bakterijske infekcije)

- antihistaminici (koriste se u terapiji alergije)

Sledeci lekovi se takode moraju primenjivati sa oprezom zbog mogucih interakcija sa lekom Velafax.
Posebno je vazno da lekara ili farmaceuta obavestite da li uzimate lekove koji sadrze:

- ketokonazol (Iek protiv gljivi¢nih oboljenja — antifungalni lek)

- haloperidol ili risperidon (za le¢enje psihijatrijskih poremecaja)

- metoprolol (beta-blokator za leCenje visokog krvnog pritiska i sr¢anih tegoba)

- oralni kontraceptivi

Uzimanje leka Velafax sa hranom, pi¢ima i alkoholom

Izbegavajte alkohol za vreme uzimanja leka Velafax.
Lek Velafax treba uzimati sa hranom (videti odeljak 3 ,,Nacin primene”)

Trudnoéa i dojenje

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego §to uzmete ovaj lek.

Ako uzimate lek Velafax i saznate da ste trudni, o tome odmah obavestite svog lekara.

Ako ste Zena u dobu kad je moguce zatrudneti trebalo bi da koristite kontracepciju za vreme terapije lekom
Velafax.

Lek Velafax ne treba uzimati tokom trudnoc¢e osim ako je to neophodno. Lek Velafax smete uzimati tek
nakon §to ste sa svojim lekarom razgovarali o0 moguc¢im prednostima za Vas i moguéim rizicima za VaSe
nerodeno dete.

Obavestite svog lekara ili babicu ukoliko ste na terapiji lekom Velafax. Ukoliko se uzimaju tokom trudnoce
slicni lekovi (SSRI) mogu povecati rizik od nastanka ozbiljnog stanja kod beba, perzistentne pluéne
hipertenzije novorodenceta ( PPHN), koje karakteriSe ubrzano disanje i plavicasta prebojenost koze. Ovi
simptomi mogu da se pojave u prva 24 sata po rodenju. Ako Vase dete ima te simptome, obratite se odmahm
lekaru ili babici.

Ukoliko uzimate lek Velafax tokom trudnoée mogu se pojaviti i drugi simptomi kod Vaseg deteta, osim
problema sa disanjem. Ukoliko VaSe dete ima neke od tih simptoma na rodenju, kontaktirajte svog lekara ili
babicu.

40d9



Postoje dokazi da se venlafaksin (aktivna supstanca leka Velafax) izlucuje u majc¢ino mleko i postoji rizik od
uticaja na dete. Zbog toga treba sa svojim lekarom razmotriti prestanak dojenja ili prestanak uzimanja leka
Velafax.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Moguce nezeljene reakcije na lek Velafax ukljucuju konfuziju, poremecaj misljenja, rasudivanja, pokreta i
kordinacije i zamagljen vid. Zbog toga nemojte upravljati vozilima i rukovati masinama ako primietite ove
nezeljene reakcije, odnosno sve dok ne vidite kako lek uti¢e na Vas.

3. Kako se uzima lek Velafax

Uvek uzmite ovaj lek tacno onako kako Vam je to objasnio Vas lekar. Ukoliko niste sigurni proverite sa
Vasim lekarom ili farmaceutom.

Preporucena doza leka Velafax je jedna tableta od 37,5 mg dva puta dnevno. Jednu tabletu uzmite ujutro, a
jednu uvece (otprilike u isto vreme svakog dana).

U slucaju da je potrebno lekar moze da Vam poveca dozu na jednu tabletu od 75 mg dva puta dnevno.

U pojedinim slucajevima kada se radi o teskoj depresiji i/ili kad je potrebno leCenje sprovoditi u bolnici,
doza se kroz nekoliko dana moze povecéavati do najvise 375 mg na dan.
Dozu leka ¢e lekar potom postepeno smanjivati u skladu sa Vasim stanjem.

Ako imate problema sa jetrom ili bubrezima, porazgovarajte sa Va$im lekarom obzirom da ¢e Vam mozda
biti propisana drugacija doza.

Nacin primene
Uzimajte Velafax tablete uz obrok u priblizno isto vreme svakog dana. Tabletu progutajte celu sa te€noscu.

Vas lekar ¢e hteti u nekim slucajevima da prati Vas$ krvni pritisak i otkucaje srca, posebno ako Vam je
propisao vecu dozu leka Velafax (vise od 200 mg na dan).

AKko ste uzeli viSe leka Velafax nego Sto treba

PreviSe tableta odjednom moze biti opasno. Ako ste uzeli previSe tableta odmah se obratite svom lekaru ili
idite u hitnu sluzbu najblize bolnice.

Simptomi predoziranja ukljucuju ubrzane otkucaje srca, promene stanja svesti (od pospanosti do kome),
zamagljen vid, napade, konvulzije ili povracanje.

AKko ste zaboravili da uzmete lek Velafax

Ako ste zaboravili da uzmete svoj lek, zaboravljenu dozu uzmite ¢im se setite. Medutim, ako je ve¢ vreme
kada bi trebalo uzeti slede¢u dozu, preskocite onu zaboravljenu dozu i uzmite idu¢u propisanu dozu u
uobicajeno vreme.

Ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili propustenu.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Velafax

Nemojte da prekidate uzimanje leka Velafax i ne menjajte dozu leka bez savetovanja a Vasim
lekarom, ¢ak i ako se osecate bolje. Ako Vas lekar smatra da ne treba viSe da uzimate tablete uputice
Vas kako da postepeno smanjujete dozu pre potpunog prekida uzimanja leka.

Ako Velafax tablete prestanete da uzimate naglo ili dozu smanjujete prebrzo, mogu da Vam se jave sljede¢i
simptomi: umor, nesvestica, konfuzija, glavobolja, pospanost, none more, suvoca usta, gubitak apetita,
mucnina, proliv, nervoza, uznemirenost, zujanje u usima, trnci ili retko osecaj elektricnog Soka, slabost,
znojenje, napadi ili simptomi sli¢ni gripu.
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Vas ¢e Vas lekar savetovati kako postepeno prekinuti terapiju lekom Velafax. Pojavi li se neki od simptoma
posavetujte se sa lekarom.
Recite svom lekaru ako ste uzeli sve svoje tablete i dalje se ne osecate dobro, ili se osecate losije.

Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ii farmaceutu.
4. Mogu¢a neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moZe da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Odmah kontaktirajte svog lekara ili idite do hitne sluzbe najbliZe bolnice:

Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek)
+ oticanje lica, usana, jezika, grla, Saka ili stopala i /ili osip prac¢en svrabom (plikovima), teSkoce sa
gutanjem ili disanjem.

Retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek)

» stezanje u grudnom kosu, zvizdanje, otezano gutanje ili disanje,

» tezak osip na kozi, svrab ili koprivnjaca (izdignuti crveni ili bledi pecati na kozi, ¢esto popraceni
svrabom).

* znaci i simptomi serotoninskog sindroma koji ukljucuju: nemir, halucinacije, gubitak koordinacije,
ubrzani otkucaji srca, poviSena telesna temperatura, nagle promene krvnog pritiska, pojacane refleksne
reakcije, proliv, koma, mucnina, povrac¢anje. U najteZem obliku mogu se pojaviti simptomi NMS. Znaci i
simptomi NMS ukljuc¢uju kombinaciju povisene telesne temperature, ubrzanog sréanog rada, oticanja, jake
ukocenosti misi¢a, konfuzije, povecanja vrednosti misi¢nih enzima (odredenih analizama krvi).

» znaci infekcije kao $to su visoka telesna temperatura, drhtavica, glavobolja, preznojavanje, sindrom slican
gripu. Ovo moZe biti posledica poremecaja krvi koji vodi povecanoj u€estalosti nastanka infekcije.

— Tezak osip koji moZze dovesti do pojave plikova i ljustenja koze

— Neobjasnjivi bol u misSi¢ima, osetljivost i slabost. Ovo moze biti znak rabdomiolize.

Druge mogucée neZeljene reakcje koje morate prijaviti svom lekaru:

— Kasalj, zvizdanje u grudima, kratak dah, Sto moze biti udruzeno sa visokom telesnom temperaturom

— crmna stolica ili krv u stolici

— svrab, Zuta prebojenost koze ili beonjaca, tamna mokraca, simptomi zapaljenja jetre (hepatitisa)

— sr¢ani problemi kao $to je ubrzani ili nepravilan sr¢ani rad, porast krvnog pritiska

— problemi sa o¢ima, kao §to je zamucen vid, proSirene zenice

— neuroloski problemi kao $to su vrtoglavica, ose¢aj probadanja, trnjenja, poremecaj pokreta, (misi¢ni

spazmi ili ukoc¢enost miSi¢a), konvulzije

— psihijatrijski problemi kao Sto su hiperaktivnost i euforija (osecaj prenaglaseno dobrog raspoloZenja)
— simptomi obustave

— produzeno vreme krvarenja, prilikom povrede, posekotine, moze biti potrebno nesto vise vremena za
zaustavljanje krvarenja

Druga neZeljena dejstva koja se mogu javiti:

Veoma ¢esta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod viSe od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek)
* vrtoglavica, nesanica, mucnina, glavobolja, konstipacija (zatvor), pojacano znojenje (ukljuc¢ujuci noé¢no
znojenje), suva usta

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek)
e smanjen apetit
e povecane vrednosti holesterola u serumu
e konfuzija, gubitak identiteta (depersonalizacija), abnormalni snovi, nervoza, nesanica, smanjen
libido, izostanak orgazma
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tremor, nevoljno podrhtavanje, osecaj nemira i nesposobnost sedenja ili stajanja u miru, osecaj
trnjenja ili bockanja, poremecaj cula ukusa, povecan misi¢ni tonus

osecaj zvonjenja u uhu ( tinitus)

ubrzan sr¢ani rad, palpitacije

poremecaj mokrenja, ucestalo mokrenje, nemogucnost zadrzavanja mokrace, teSkoce pri mokrenju
poremecaj menstrualnog ciklusa povezan sa pojacanim neredovitim krvarenjem, pojac¢anim
redovnim krvarenjem, abnormalna ejakulacija/orgazam (kod muskaraca), erektilna disfunkcija
(impotencija)

poremecaj vida, proSirenje zenica, poremecaj akomodacije oka

otezano disanje (dispneja), zevanje

osip, svrab (pruritus)

povracanje, proliv

povisen krvni pritisak, crvenilo praceno ose¢ajem toplote,

slabost, malaksalost, jeza

povecanje ili smanjenje telesne mase

Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek)

povecana aktivnost, smanjena potreba za spavanjem, misli koje lete (manija)

halucinacije, ose¢aj odvojenosti od realnosti, abnormalan orgazam, nedostatak osec¢anja (emocija),
apatija, osecaj prenaglaSene uzbudenosti, Skripanje zubima

gubitak svesti, nevoljni pokreti, poremecaj koordinacije i ravnoteze

nesvestica, posebno pri naglom ustajanju, pad krvnog pritiska

povracanje krvi, crna stolica ili krv u stolici, $to moZze biti znak unutra$njeg krvarenja

pojacana osetljivost koze na svetlost, opadanje kose

nesposobnost kontrolisanja mokrenja

misi¢éni spazmi i ukocenost misica

blag poremecaj vrednosti jetrinih enzima u krvi

Retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek)

epilepti¢ni napadi, konvulzije

kasalj, zvizdanje u grudima, ubrzano disanje, moze biti udruZeno sa porastom telesne temperature
dezorijentacija i konfuzija Cesto udruzena sa halucinacijama (delirijum)

povecan unos vode (poznat kao STADH)

smanjenje koncentracije natrijuma u krvi

jak bol u oku, oslabljen ili zamagljen vid

ubrzan ili nepravilan sréani rad koji moze dovesti do gubitka svesti

jak bol u trbuhu ili ledima (moZe ukazivati na ozbiljan problem sa jetrom, pankreasom ili crevima)
svrab, zuta prebojenost koze ili beonjaca, taman urin, simptomi sli¢ni gripu. Sve su to znaci
zapaljenja jetre (hepatitisa)

Veoma retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek):

produzeno vreme krvarenja, §to moze biti znak smanjenog broja trombocita u krvi, $to vodi
povecanom riziku od krvarenja i pojavi podliva

povecane vrednosti prolaktina (abnormalno lucenje mleka)

neocekivana krvarenja (iz desni, krv u urinu ili povrac¢anje krvi, pojava modrica ili pucanje vena)

Nepoznata ucestalost (ne mozZe se proceniti na osnovu dostupnih podataka)

samoubilacke misli 1 suicidalno ponasanje. Slucajevi pojave misli o samoubistvu i samoubilackim
pokusSajima prijavljivani su u pocetku primene leka

agresija

vrtoglavica (vertigo)

Velafax nekada moze prouzrokovati neZeljena dejstva kojih ne morate biti svesni,kao §to su porast krvnog
pritiska ili nepravilan rad srca, blagi poremecaj vrednosti enzima jetre u krvi, poremecaj koncentracije
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natrijuma u krvi i holesterola. Retko, venlafaksin moze smanjiti funkciju trombocita, $to moze dovesti do
povecanog rizika od nastanka modrica, podliva ili krvarenja. Zbog toga, Vas lekar moze povremeno traziti
da uradite analizu krvi, posebno ukoliko uzimate lek Velafax duze vremena.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara, farmaceuta ili
medicinsku sestru. Ovo ukljucuje i svaku mogucéu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.
Prijavljivanjem nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na
nezeljene reakcije moZete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako c¢uvati lek Velafax

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Velafax posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljaSnjem pakovanju nakon ,,Vazi
do:”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Uslovi ¢uvanja
Lek treba Cuvati na temperaturi do 25° C.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Velafax

Svaka tableta leka Velafax od 37,5 mg sadrzi 37,5 mg venlafaksina u obliku venlafaksin-hidrohlorida.
Svaka tableta leka Velafax od 75 mg sadrzi 75 mg venlafaksina u obliku venlafaksin-hidrohlorida.

Pomocne supstance: Celuloza; mikrokristalna; skrob, kukuruzni; gvozde(Ill)-oksid, zuti (E172); natrijum-
skrobglikolat; talk; silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni; magnezijum-stearat.

Kako izgleda lek Velafax i sadrZaj pakovanja

Velafax, tablete, 37,5 mg, su duguljaste tablete, Zute do svetlozute boje, sa podeonom linijom sa obe strane.
Velafax, tablete, 75 mg, su okrugle tablete, zute do svetlozute boje, sa utisnutom podeonom linijom na jednoj
strani i oznakom "PLIVA" na drugoj strani.

Podeona linija nije namenjena za lomljenje tablete.
Gotov proizvod se pakuje u unutrasnje pakovanje koje je PVC/Alu blister sa 14 tableta.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 2 blistera sa po 14 tableta i
Uputstvo za lek.
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Nosilac dozvole i proizvodac
Nosilac dozvole

TEVA SERBIA D.O.0. BEOGRAD
Makenzijeva 24

Beograd — Vracar

Proizvodac:

PLIVA HRVATSKA D.O.O.
Prilaz baruna Filipovic¢a 25
Zagreb, Hrvatska

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
April, 2018.

ReZim izdavanja leka:
Lek se izdaje uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:

Velafax® 37,5 mg: 515-01-03247-17-001 od 30.04.2018.
Velafax® 75 mg: 515-01-03248-17-001 od 30.04.2018.
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