Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Axyven, 37,5 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Axyven, 75 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Axyven, 150 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu

Venlafaxinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Axyven i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Axyven
Jak stosowac lek Axyven

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Axyven

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest lek Axyven i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Axyven zawiera substancje czynng wenlafaksyne.

Axyven jest lekiem przeciwdepresyjnym, ktory nalezy do grupy lekéw zwanych inhibitorami
zwrotnego wychwytu serotoniny i noradrenaliny (ang. SNRI). Ta grupa lekow jest stosowana

w leczeniu depres;ji oraz innych chordb, takich jak zaburzenia Iekowe. Mechanizm dziatania lekow
przeciwdepresyjnych nie jest do konca poznany, ale mogg one pomoc przez zwigkszenie stezenia
serotoniny i noradrenaliny w mozgu.

Lek Axyven stosuje si¢ w leczeniu pacjentow dorostych z depresja. Lek Axyven wskazany jest
rowniez w leczeniu nastepujacych zaburzen lekowych u pacjentéw dorostych: uogdlnionych zaburzen
lekowych, fobii spotecznej (Igk lub unikanie sytuacji spotecznych) oraz napadéw lgku (ataki paniki).
Wazne jest, aby dla uzyskania lepszego samopoczucia pacjenta, leczenie depresji oraz zaburzen
lekowych przebiegato we wlasciwy sposob. Jesli pacjent nie podejmie leczenia, jego stan moze si¢ nie
poprawié, ulec pogorszeniu i bedzie znacznie trudniejszy do leczenia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Axyven

Kiedy nie stosowa¢ leku Axyven:

o Jesli pacjent ma uczulenie na wenlafaksyng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).
o Jesli pacjent jednoczesnie przyjmuje lub przyjmowat w ciggu ostatnich 14 dni niektore leki

nalezace do grupy nieodwracalnych inhibitor6w monoaminooksydazy (IMAO), stosowane
w leczeniu depres;ji lub choroby Parkinsona. Przyjmowanie nieodwracalnych IMAO
rownoczesnie z lekiem Axyven moze spowodowac cigzkie lub nawet zagrazajace Zyciu
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dziatania niepozadane. Rowniez przed rozpoczg¢ciem przyjmowania jakiegokolwiek leku
z grupy IMAO pacjent powinien odczeka¢ co najmniej 7 dni od przerwania stosowania
leku Axyven (patrz takze punkt ,,Lek Axyven a inne leki” i informacje w punkcie
,,Zespot serotoninowy”™).

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Axyven nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

o Jezeli pacjent stosuje inne leki, ktore przyjmowane jednocze$nie z lekiem Axyven moga
zwickszy¢ ryzyko wystapienia zespotu serotoninowego (patrz punkt ,,Lek Axyven a inne leki”).

. Jezeli u pacjenta wystepuja problemy z przelykaniem, zaburzenia pracy zotadka lub jelit, ktore
zmniejszajg zdolno$¢ do potykania lub wydalania pokarmoéw poprzez prawidlowe
wyproznienia.

o Jezeli u pacjenta wystepuja choroby oczu, takie jak niektore rodzaje jaskry (podwyzszone

ci$nienie w galce ocznej).

Jezeli u pacjenta wystepuje w wywiadzie wysokie ci$nienie tetnicze krwi.

Jezeli u pacjenta wystapity w przesztosci choroby serca.

Jezeli u pacjenta wystgpity zaburzenia rytmu serca.

Jezeli u pacjenta wystapity w przesztosci napady drgawek (padaczka).

Jezeli u pacjenta wystgpito w przesztosci zmniejszone stezenie sodu we krwi (hiponatremia).

Jezeli u pacjenta wystapity w przesztosci zaburzenia krwawienia (sktonno$¢ do powstawania

siniakow lub do krwawien) lub jezeli przyjmuje inne leki, ktéore moga zwigkszy¢ ryzyko

krwawien, np. warfaryne (stosowana w zapobieganiu zakrzepom krwi), lub jesli pacjentka jest

w ciazy (patrz ,,Cigza, karmienie piersia i wptyw na ptodnosc™).

o Jezeli u pacjenta lub kogokolwiek z jego rodziny wystapila w przeszto$ci mania lub zaburzenia
dwubiegunowe (uczucie nadmiernego pobudzenia lub euforii).

o Jezeli u pacjenta wystapity w przesztosci zachowania agresywne.

Podczas pierwszych kilku tygodni leczenia lek Axyven moze powodowa¢ uczucie niepokoju lub
niezdolnos$¢ do usiedzenia lub ustania w miejscu. W razie wystapienia takich objawow nalezy
poinformowac¢ lekarza prowadzacego.

Nie spozywac alkoholu podczas leczenia lekiem Axyven, poniewaz moze to powodowac skrajne
zmeczenie i utrat¢ przytomnosci. Jednoczesne stosowanie z alkoholem i (lub) niektorymi lekami moze
spowodowac nasilenie si¢ objawoéw depresji i innych stanéw chorobowych, takich jak zaburzenia
lekowe.

Mysli samobojcze 1 poglebienie depresji lub zaburzen lekowych

Pacjenci, u ktorych wystepuje depresja i (lub) zaburzenia lgkowe, moga czasami mie¢ mysli

o samookaleczeniu lub o popelnieniu samobojstwa. Takie objawy czy zachowanie moga nasila¢ si¢ na
poczatku stosowania lekow przeciwdepresyjnych, poniewaz leki te zaczynajg dziata¢ zazwyczaj po
uplywie dwoch tygodni lub czasami pdzniej. Mysli te moga rowniez wystapi¢ po zmniejszeniu dawki
lub w trakcie przerwania leczenia lekiem Axyven.

Takie myslenie moze by¢ bardziej prawdopodobne u pacjenta, jezeli:

o U pacjenta wystepowaly w przesztosci mysli samobdjcze lub cheé samookaleczenia.

o Pacjent jest mtodym dorostym. Dane z badan klinicznych wskazuja na zwigkszone ryzyko
wystapienia zachowan samobojczych u mtodych dorostych (0sob w wieku ponizej 25 lat)
z chorobami psychicznymi, ktorzy byli leczeni lekami przeciwdepresyjnymi.

Jesli u pacjenta wystgpuja mysli samobojcze lub mysli o samookaleczeniu, to w kazdym przypadku
nalezy niezwltocznie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do szpitala.

Pomocne moze okaza¢ si¢ poinformowanie krewnych lub przyjaciét o depresji lub zaburzeniach
lekowych oraz poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze zwrdcic¢ si¢ o pomoc
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do krewnych lub przyjaciot i poprosié¢, aby poinformowali go, jesli zauwaza, ze depresja lub lek
nasility si¢ lub wystgpily niepokojgce zmiany w zachowaniu.

Sucho$¢ w jamie ustnej
Sucho$¢ w jamie ustnej zglaszato 10% pacjentow leczonych wenlafaksyna. Moze to zwigksza¢ ryzyko
wystapienia prochnicy zebdw. Dlatego pacjent powinien szczeg6lnie zadbac o higiene jamy ustnej.

Pacjenci z cukrzyca
Stezenie glukozy we krwi moze zmieni¢ si¢ w zwigzku ze stosowaniem leku Axyven. Dlatego tez
dawkowanie lekow przeciwcukrzycowych moze wymaga¢ dostosowania.

Zaburzenia seksualne

Leki takie jak lek Axyven (tak zwane SSRI lub SNRI) moga spowodowac wystgpienie objawow
zaburzen czynno$ci seksualnych (patrz punkt 4). W niektérych przypadkach objawy te utrzymywaty
si¢ po przerwaniu leczenia.

Dzieci i mlodziez

Lek Axyven zwykle nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nalezy
takze wiedzie¢, ze w przypadku przyjmowania tej klasy lekow, pacjenci w wieku ponizej 18 lat
narazeni sg na zwickszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych takich jak: proby samobojcze,
mysli samobojcze i wrogo$¢ (szczegolnie agresja, zachowania buntownicze i przejawy gniewu).
Pomimo tego lekarz moze przepisa¢ ten lek pacjentom w wieku ponizej 18 lat, jesli uzna, ze lezy to
w ich najlepiej pojetym interesie. Jezeli lekarz przepisat ten lek pacjentowi w wieku ponizej 18 lat i sg
w zwiazku z tym jakiekolwiek watpliwosci, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem prowadzacym.
Nalezy poinformowac lekarza, jezeli wystapia jakiekolwiek objawy wymienione ponizej lub nastapi
pogorszenie u pacjentow w wieku ponizej 18 lat przyjmujacych lek Axyven. Ponadto, jak do tej pory
brak dlugoterminowych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania tego leku w tej grupie
wiekowej w odniesieniu do wptywu na wzrost, dojrzewanie oraz rozwoj poznawczy i rozwoj
behawioralny.

Lek Axyven a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Lekarz prowadzacy podejmie decyzje o ewentualnym stosowaniu leku Axyven z innymi lekami.

Nie nalezy rozpoczynac¢ ani przerywac stosowania innych lekow, w tym lekéw dostepnych bez
recepty, lekdw pochodzenia naturalnego i ziotowego, bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem lub
farmaceuts.

o Jednoczesnie z lekiem Axyven nie wolno przyjmowa¢ inhibitor6w monoaminooksydazy,
ktore sg stosowane w leczeniu depresji lub choroby Parkinsona. Nalezy poinformowac lekarza,
jesli pacjent przyjmowat te leki w okresie ostatnich 14 dni (IMAO,; patrz punkt ,,Informacje
wazne przed zastosowaniem leku Axyven”).

o Zespol serotoninowy:
Stan potencjalnego zagrozenia zycia lub reakcje przypominajace ztosliwy zespot
neuroleptyczny (patrz punkt ,,Mozliwe dzialania niepozadane”), moze wystapi¢ podczas
leczenia wenlafaksyng, zwlaszcza w przypadku jednoczesnego stosowania innych lekow.

Przyktady takich lekow to:

e Tryptany (stosowane w migrenowych bolach glowy).

e Inne leki stosowane w leczeniu depresji takie jak np.: selektywne inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny (ang. SSRI), inhibitory wychwytu zwrotnego noradrenaliny i serotoniny
(ang. SNRI), trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne lub leki zawierajace lit.

o Leki zawierajgce pochodne amfetaminy (stosowane w leczeniu zespotu nadpobudliwosci
psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD), narkoleps;ji i otytosci).
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Leki zawierajgce antybiotyk linezolid (stosowany w leczeniu zakazen)

Leki zawierajace moklobemid, IMAO (stosowany w leczeniu depresji).

Leki zawierajace sybutraming (stosowana w odchudzaniu).

Leki zawierajace opioidy (np. buprenorfing, tramadol, fentanyl, tapentadol, petydyne lub

pentazocyne) stosowane w leczeniu silnego bdlu.

Leki zawierajace dekstrometorfan (stosowany w leczeniu kaszlu).

e Leki zawierajgce metadon (stosowany w leczeniu uzaleznienia od lekow opioidowych lub
silnego bolu).

o Leki zawierajace btekit metylenowy (stosowany w leczeniu wysokiego stezenia
methemoglobiny we krwi).

o Leki zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (nazywane takze Hypericum perforatum, leki
pochodzenia naturalnego lub ziotowego stosowane w leczeniu tagodnej depres;ji).

e Leki zawierajace tryptofan (stosowany w problemach ze snem i w depresji).

e Leki przeciwpsychotyczne (stosowane w leczeniu objawow takich jak: styszenie, widzenie lub

czucie rzeczy, ktore nie istnieja, bledne przekonania, nietypowa podejrzliwo$¢, niejasne

rozumowanie i postawa wycofania si¢).

Objawy podmiotowe i przedmiotowe zespotu serotoninowego moga obejmowac kombinacje
nastepujacych objawdw: niepokdj ruchowy, omamy, utrate koordynacji ruchowej, przyspieszona
czynno$¢ serca, podwyzszong temperature ciata, szybkie zmiany ci$nienia krwi, nadreaktywno$¢,
biegunke, $piaczke, nudnosci, wymioty.

W najcigzszej postaci zespot serotoninowy moze przypominac ztosliwy zespot neuroleptyczny.
Objawy przedmiotowe i podmiotowe moga obejmowac: potaczenie goraczki, przyspieszonej
czynnos$ci serca, pocenia si¢, silnej sztywnos$ci miesni, dezorientacji i zwigkszenia stezenia enzymow
w mig¢$niach (oznaczane w badaniu krwi).

W przypadku podejrzenia wystapienia zespolu serotoninowego nalezy bezzwlocznie zwrdcic si¢
do lekarza lub uda¢ si¢ do oddzialu ratunkowego najblizszego szpitala.

Jesli pacjent przyjmuje leki, ktore moga wplywac na rytm serca, trzeba powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Przyktady takich lekow:

o Leki przeciwarytmiczne, takie jak: chinidyna, amiodaron, sotalol lub dofetylid (stosowane
w leczeniu zaburzen rytmu serca).

o Leki przeciwpsychotyczne takie jak tiorydazyna (patrz powyzej — ,,Zespot serotoninowy”).

o Antybiotyki takie jak erytromycyna lub moksyfloksacyna (stosowane w leczeniu zakazen
bakteryjnych).

o Leki przeciwhistaminowe (stosowane w leczeniu alergii).

Nastepujace leki moga rowniez wchodzi¢ w interakcje z lekiem Axyven i dlatego nalezy stosowac je
z ostroznoscia. Szczegdlnie wazne jest powiadomienie lekarza lub farmaceuty, jezeli pacjent zazywa
leki zawierajace:

o Ketokonazol (lek przeciwgrzybiczy).

o Haloperydol lub rysperydon (leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych).

o Metoprolol (beta-adrenolityk stosowany w leczeniu nadci$nienia i chordb serca).

Axyven z jedzeniem, piciem i alkoholem
Axyven nalezy przyjmowac z jedzeniem (patrz punkt 3. ,,Jak stosowac lek Axyven”).

Nie spozywac alkoholu podczas leczenia lekiem Axyven. Jednoczesne stosowanie z alkoholem moze
powodowac skrajne zmeczenie i utratg przytomnosci oraz spowodowacé nasilenie si¢ objawow depresji
1 innych stanow chorobowych, takich jak zaburzenia lgkowe.



Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Pacjentka powinna stosowac lek Axyven tylko po przedyskutowaniu z lekarzem potencjalnych
korzysci i potencjalnego ryzyka dla nienarodzonego dziecka.

Nalezy upewni¢ sig, ze lekarz i (lub) polozna wiedza o tym, ze pacjentka stosuje lek Axyven.
Przyjmowanie podczas cigzy podobnych lekow (SSRI) moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia

u noworodka cigzkich powiktan, zwanych zespotem przetrwalego nadcisnienia ptucnego noworodka
(PPHN), co objawia si¢ przyspieszonym oddechem i sinicg. Objawy te pojawiajg si¢ zwykle

w pierwszych 24 godzinach po porodzie. Jesli takie objawy wystgpig u noworodka, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem i (lub) potozna.

Przyjmowanie leku Axyven pod koniec cigzy moze zwickszaé ryzyko powaznego krwotoku

z pochwy, wystepujacego krotko po porodzie, zwlaszcza jesli w wywiadzie stwierdzono u pacjentki
zaburzenia krzepnigcia krwi. Jesli pacjentka przyjmuje lek Axyven, powinna poinformowac o tym
lekarza lub potozna, aby mogli udzieli¢ pacjentce odpowiednich porad.

Jezeli pacjentka przyjmuje ten lek w okresie cigzy, to u jej dziecka po urodzeniu oprocz trudnosci

z oddychaniem moze wystgpi¢ inny objaw w postaci problemow ze ssaniem. Jesli pacjentke
zaniepokoja takie objawy u noworodka po jego urodzeniu, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem i (lub)
potozna, ktorzy beda w stanie udzieli¢ wiasciwej rady.

Lek Axyven przenika do mleka kobiet karmigcych piersia. Istnieje ryzyko wptywu leku na dziecko.
Dlatego nalezy przedyskutowac te kwesti¢ z lekarzem i lekarz podejmie decyzje, czy zaprzestac
karmienia piersia, czy przerwac leczenie tym lekiem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, postugiwac si¢ jakimikolwiek narz¢dziami ani obslugiwa¢ zadnych
maszyn do czasu poznania wpltywu leku Axyven na organizm pacjenta.

Lek Axyven zawiera laktoze
Jesli pacjent zostal poinformowany przez lekarza, Ze nie toleruje niektorych cukréw, powinien
skontaktowac¢ sie z lekarzem przed rozpoczgciem przyjmowania tego leku.

3. Jak stosowa¢ lek Axyven

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zwykle zalecana poczatkowa dawka w leczeniu depresji, uogoélnionych zaburzen lekowych, fobii
spotecznej wynosi 75 mg na dobg. Dawka ta moze zosta¢ zwigkszona stopniowo przez lekarza, jesli
jest to konieczne nawet do dawki maksymalnej, tj. 375 mg na dobg w przypadku depresji.

W przypadku napadow Ieku leczenie nalezy rozpocza¢ od dawki mniejszej (37,5 mg) i nastepnie
stopniowo ja zwigksza¢. Maksymalna dawka w leczeniu uogoélnionych zaburzen lgkowych, fobii
spotecznej i Igku napadowego wynosi 225 mg na dobe.

Lek Axyven nalezy przyjmowaé codziennie mniej wigcej o tej samej porze, niezaleznie od tego, czy
lek przyjmowany jest rano, czy wieczorem.

Tabletki muszg by¢ potykane w catos$ci, popijane ptynem i nie nalezy ich dzieli¢, kruszy¢, zu¢ ani
rozpuszczac.

Lek Axyven nalezy przyjmowac z jedzeniem.



Jesli pacjent ma problemy z watrobg lub nerkami, nalezy poinformowac o tym lekarza, poniewaz
moze by¢ potrzebna zmiana dawki leku Axyven.

Nie nalezy przerywac leczenia lekiem Axyven bez konsultacji z lekarzem (patrz punkt ,,Przerwanie
stosowania leku Axyven”).

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Axyven
Jesli pacjent przyjal wieksza niz zalecana dawke leku, powinien niezwtocznie skontaktowac si¢
z lekarzem lub farmaceuta.

Przedawkowanie moze zagraza¢ zyciu, zwlaszcza po przyjeciu z alkoholem i (lub) niektérymi lekami
(patrz ,,Lek Axyven a inne leki”).

Objawy mozliwego przedawkowania mogg obejmowac przyspieszong czynno$¢ serca, zaburzenia
swiadomosci (od sennosci do $piagczki), zaburzenia widzenia, napady padaczkowe lub drgawki oraz
wymioty.

Pominiecie przyjecia leku Axyven

Jezeli pacjent zapomniat przyja¢ dawke leku, powinien ja przyja¢ mozliwie jak najszybciej. Jesli
jednak zbliza si¢ pora zazycia nastepnej dawki, nalezy opusci¢ pominigta dawke i przyjac tylko jedna
dawke o zwyklej porze. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej dawki. Nie
nalezy stosowa¢ wigkszej dawki w ciggu jednego dnia, niz dobowa dawka leku Axyven przepisana
przez lekarza.

Przerwanie stosowania leku Axyven

Nie nalezy przerywac leczenia ani zmniejsza¢ dawki leku bez konsultacji z lekarzem, nawet

w przypadku poprawy samopoczucia. Jezeli lekarz uzna, ze mozna odstawi¢ Axyven, to poinformuje
pacjenta, w jaki sposob nalezy stopniowo zmniejsza¢ dawke przed catkowitym zaprzestaniem
leczenia. U pacjentow, ktorzy odstawiaja Axyven, zwlaszcza w przypadku naglego przerwania
leczenia lub zbyt szybkiego zmniejszania dawki, moga wystapi¢ dzialania niepozadane. Niektorzy
pacjenci moga doswiadczy¢ takich objawow jak: mysli samobdjcze, agresja, uczucie zmeczenia,
zawroty glowy, uczucie pustki w glowie, bol glowy, bezsenno$¢, koszmary senne, suchos¢ w jamie
ustnej, utrata apetytu, nudnosci, biegunka, nerwowos¢, pobudzenie, dezorientacja, dzwonienie w
uszach, mrowienie lub rzadko uczucie porazenia pragdem, ostabienie, pocenie si¢, drgawki lub objawy
grypopodobne, problemy ze wzrokiem i wzrost ci$nienia krwi (ktory moze powodowac bole gtowy,
zawroty glowy, dzwonienie w uszach, pocenie si¢ itp.).

Lekarz udzieli porady, w jaki sposéb nalezy stopniowo odstawi¢ Axyven. Moze to zaja¢ kilka tygodni
lub miesigcy. U niektorych pacjentéw konieczne moze by¢ bardzo stopniowe odstawienie leku przez
miesigce lub dtuze;j. Jezeli wystapi ktorykolwiek z wymienionych objawow lub inne objawy, ktore sg
ucigzliwe dla pacjenta, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych nalezy odstawié
lek Axyven. Nalezy skontaktowa¢ si¢ bezzwlocznie z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do oddzialu
ratunkowego najblizszego szpitala.

Niezbyt czesto (moga wystapié¢ rzadziej niz u 1 na 100 os6b)
o Obrzek twarzy, warg, jezyka, gardta, ragk Iub stop i (lub) wypukta, swedzaca wysypka
(pokrzywka), trudnosci w przelykaniu lub oddychaniu.
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Rzadko (mogq wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1 000 os6b)

o Ucisk w klatce piersiowej, $wiszczacy oddech, trudno$ci w przetykaniu lub oddychaniu.

. Ciezka wysypka, swedzenie lub pokrzywka (obrzek o czerwonym lub bladym zabarwieniu,
ktéremu czesto towarzyszy swiad).

o Objawy podmiotowe i przedmiotowe zespotu serotoninowego moga obejmowac: niepokoj
ruchowy, omamy, utrat¢ koordynacji ruchowej, przyspieszong czynno$¢ serca, podwyzszong
temperature ciala, szybkie zmiany ci$nienia tetniczego krwi, nadreaktywnos$¢, biegunke,
$pigczke, nudnosci, wymioty.

W najcigzszej postaci zespot serotoninowy moze przypomina¢ ztosliwy zespot neuroleptyczny.
Objawy przedmiotowe i podmiotowe zto§liwego zespolu neuroleptycznego moga obejmowac
polaczenie goraczki, przyspieszonej czynnosci serca, pocenia sig, silnej sztywnosci miesni,
dezorientacji, zwigkszenia st¢zenia enzymoéw w mieéniach (oznaczane w badaniu krwi).

o Objawy zakazenia takie jak: wysoka goraczka, dreszcze, drzenie, bdl gtowy, poty, objawy
grypopodobne. Moze by¢ to rezultatem choroby krwi, ktora prowadzi do zwigkszenia ryzyka

zakazenia.

. Ciezka wysypka, ktora moze prowadzi¢ do powstawania ciezkich pecherzy i ztuszczania sie
skory.

o Bl miesni o nieznanym pochodzeniu, tkliwos¢ lub ostabienie. Moga to by¢ objawy
rabdomiolizy.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
o Objawy choroby okreslanej jako kardiomiopatia stresowa, w tym: bol w klatce piersiowej,
duszno$¢, zawroty glowy, omdlenie, nieregularne bicie serca.

Inne dziatania niepozadane, o ktorych nalezy poinformowac lekarza (czgstos¢ wystgpowania tych
dziatan niepozadanych zostala wymieniona ponizej w punkcie ,,Inne dzialania niepozadane”)
obejmuja:

o Kaszel, $wiszczacy oddech i duszno$¢, ktérym moze towarzyszy¢ wysoka temperatura.

. Czarne (smoliste) stolce lub krew w kale.

o Swedzenie, zazotcenie skory lub oczu, ciemne zabarwienie moczu, ktére moga by¢ objawami
zapalenia watroby.

o Zaburzenia pracy serca takie jak: przyspieszone lub nieregularne tgtno, podwyzszone ci$nienie
tetnicze krwi.

o Zaburzenia oczu takie jak: niewyrazne widzenie, rozszerzone zrenice.

o Zaburzenia uktadu nerwowego takie jak: zawroty glowy, uczucie mrowienia, zaburzenia
koordynacji ruchow (skurcze migsni lub sztywno$¢), napady padaczkowe lub drgawki.

o Zaburzenia psychiczne takie jak: nadmierna ruchliwos$¢ i uczucie nienaturalnego
podekscytowania.

o Objawy odstawienia leku (patrz punkty ,,Jak stosowaé lek Axyven”, ,,Przerwanie stosowania
leku Axyven”).

o Przedtuzone krwawienie — jesli pacjent si¢ skaleczy Iub zrani, nieco dtuzej niz zwykle bedzie

trwato zatamowanie krwawienia.

Nie nalezy si¢ niepokoié, jesli podczas stosowania leku Axyven pacjent zauwazy tabletke w kale.

Wenlafaksyna powoli uwalniana jest z tabletki, przemieszczajac si¢ przez cala dlugosé przewodu
pokarmowego. Szkielet tabletki nie rozpuszcza si¢ i jest wydalany razem z kalem. Dlatego, jezeli
nawet pacjent zauwazy tabletke w kale, nie powinien si¢ niepokoié¢, dawka wenlafaksyny zostala

wchlonigta.

Inne dzialania niepozadane

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow)
o Zawroty glowy, bol gtowy, sennos¢.
o Bezsennosc¢.



o Nudnosci, sucho$¢ w jamie ustnej, zaparcia.
o Pocenie si¢ (w tym poty nocne).

Czesto (moga wystapié rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow)

o Zmniejszone taknienie.

o Dezorientacja, uczucie oderwania (lub oddzielenia) od samego siebie, brak orgazmu,
zmnigjszenie popedu ptciowego, pobudzenie, nerwowos¢, nietypowe sny.

° Drzenie, uczucie niepokoju lub niezdolno$¢ do usiedzenia lub ustania w miejscu, mrowienie,
zaburzenia smaku, zwickszenie napigcia migSniowego.

o Zaburzenia widzenia, w tym: niewyrazne widzenie, rozszerzenie zrenic, niezdolno$¢ oka do

automatycznej zmiany ostro$ci z obiektow odlegtych na bliskie.

Dzwonienie w uszach (szumy uszne).

Przyspieszone bicie serca, kolatanie serca.

Zwigkszenie cisnienia tetniczego krwi, zaczerwienienie.

Duszno$¢, ziewanie.

Wymioty, biegunka.

Lagodna wysypka, swedzenie.

Zwigkszenie czestosci oddawania moczu, zatrzymanie moczu, trudno$ci w oddawaniu moczu.
Nieprawidtowosci dotyczace krwawienia miesigczkowego takie jak: nasilenie krwawienia lub
zwickszenie czgstosci nieregularnych krwawien, zaburzenia wytrysku/orgazmu (u mezczyzn),
zaburzenia erekcji (impotencja).

o Oslabienie (astenia), zmeczenie, dreszcze.

o Zwickszenie masy ciata, zmniejszenie masy ciata.

o Zwickszenie stezenia cholesterolu.

Niezbyt czesto (moga wystapié rzadziej niz u 1 na 100 pacjentéw)

o Nadmierne pobudzenie, gonitwa mysli i zmniejszona potrzeba snu (mania).

o Omamy, uczucie oderwania (lub oddzielenia) od rzeczywistos$ci, zaburzenia orgazmu, brak
uczu¢ lub emocji, uczucie nadmiernego pobudzenia, zgrzytanie z¢gbami.

o Omdlenie, nickontrolowane ruchy migsni, zaburzenia koordynacji i rownowagi.

o Zawroty gtowy (zwlaszcza podczas zbyt szybkiego wstawania), zmniejszenie ci$nienia
tetniczego krwi.

o Krwiste wymioty, czarne, smoliste stolce lub krew w stolcu, ktore moga by¢ oznaka krwawienia
wewngetrznego.

. Nadwrazliwos$¢ na §wiatlo, siniaki, nadmierna utrata wlosow.

o Niemozno$¢ kontroli nad oddawaniem moczu.

o Sztywnos¢, skurcze i niekontrolowane ruchy mesni.

o Niewielkie zmiany aktywnosci enzymow watrobowych we krwi.

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentéw)

Drgawki lub napady padaczkowe.

Kaszel, §wiszczacy oddech i duszno$é, ktorym moze towarzysz¢ wysoka temperatura.

Dezorientacja i stan splatania, ktdrym czesto towarzyszg omamy (majaczenie).

Nadmierne zatrzymanie wody w organizmie (znane jako zespot nieprawidlowego wydzielania

hormonu antydiuretycznego, ang. SITADH).

Zmniejszenie stezenia sodu we krwi.

Silny bol oka oraz pogorszenie widzenia lub niewyrazne widzenie.

Nieprawidtowe, przyspieszone lub nieregularne bicie serca, ktére moze prowadzi¢ do omdlen.

Cigzki bol brzucha lub plecow (ktory moze wskazywac¢ na powazne problemy z jelitami,

z watrobag lub trzustka).

o Swedzenie, zazotcenie skory lub biatkowek oczu, ciemny kolor moczu lub objawy
grypopodobne, ktore sg objawami zapalenia watroby.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb)



o Przedtuzajace si¢ krwawienia, ktore moga by¢ objawem zmniejszonej liczby ptytek krwi, co
prowadzi do zwigkszonego ryzyka siniakow lub krwawien.

o Nietypowe wydzielanie mleka u kobiet.

o Niespodziewane krwawienia, np. krwawienie z dzigset, krew w moczu lub w wymiocinach,
pojawienie si¢ niespodziewanych siniakéw lub peknigtych naczyn krwiono$nych (pekniete
zyly).

Czesto$¢ nieznana (czesto$é nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

o Mysli i zachowania samobojcze; w trakcie leczenia wenlafaksyng lub wkroétce po zakonczeniu
leczenia zglaszano przypadki mysli i zachowan samobojczych (patrz punkt 2. ,,Informacje
wazne przed zastosowaniem leku Axyven”).

o Zachowanie agresywne.

o Zawroty glowy.

o Ciezki krwotok z pochwy wystepujacy krotko po porodzie (krwotok poporodowy), patrz
dodatkowe informacje w podpunkcie ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodno$¢”

w punkcie 2.

Lek Axyven moze czasami powodowa¢ dzialania niepozadane, z ktorych pacjent nie bedzie zdawat
sobie sprawy takie jak: wzrost ci$nienia tetniczego krwi lub nieprawidtowa czynno$¢ serca, niewielkie
zmiany aktywnoS$ci enzymow watrobowych, stezenia sodu lub cholesterolu we krwi. Jeszcze rzadziej
lek Axyven moze powodowaé zaburzenia czynnos$ci ptytek krwi, co zwigksza ryzyko wybroczyn lub
krwawien. Dlatego tez lekarz moze zaleci¢ wykonanie okresowo badania krwi, zwlaszcza

w przypadku dtugotrwatego stosowania leku Axyven.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dzialania
niepozadane mozna zglaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

1 Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Axyven
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Blistry: przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Butelka HDPE: przechowywac butelke szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocia.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Axyven
- Substancja czynng leku jest wenlafaksyna.

Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 37,5 mg, 75 mg lub 150 mg wenlafaksyny
(w postaci chlorowodorku).

Pozostate sktadniki to:

Rdzen: mannitol (E 421), powidon K 90, makrogol 400, celuloza mikrokrystaliczna (E 460(i)),
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian (E 470b).

Otoczka: celulozy octan (320S NF), celulozy octan (398-10NF), makrogol 400,

Opadry White Y-30-18037 (hypromeloza, laktoza jednowodna, tytanu dwutlenek (E 171), triacetyna).

Jak wyglada lek Axyven i co zawiera opakowanie

37,5 mg: okragle, o srednicy 7 mm, obustronnie wypukle, biate do biatawych, tabletki o przedluzonym
uwalnianiu, z (niewielkim) nacigciem z jednej strony.

75 mg: okragle, o $rednicy 7,5 mm, obustronnie wypukte, biate do biatawych, tabletki o przedtuzonym
uwalnianiu, z (niewielkim) naci¢ciem z jednej strony.

150 mg: okragte, o §rednicy 9,5 mm, obustronnie wypukte, biate do bialawych, tabletki o
przedtuzonym uwalnianiu, z (niewielkim) naci¢ciem z jednej strony.

Lek Axyven jest dostepny w blistrach po 28 i 30 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu oraz
w butelkach plastikowych zawierajacych 100 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Exeltis Poland Sp. z o.0.
ul. Szamocka 8

01-748 Warszawa

Wytwérca

Laboratorios LICONSA, S.A.
Avda. Miralcampo no 7
Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares
Hiszpania

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Kroélestwie (Irlandii P6lnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Szwecja Venlafaxin 1A Farma 37,5/75/150/225 mg depottabletter

Estonia Venlafaxine Worwag Pharma 37,5/75/150/225 mg, toimeainet
prolongeeritult vabastavad tabletid

Grecja SEROSMINE 37.5/75/150/225 mg Aiokio TopOTETOLEVIG ATOOEGUEVCNG

Francja VENLAFAXINE BIPHAR 150/225 mg comprimé a liberation prolongée

Wiochy Zarelis 37.5/75/150/225 mg compressa a rilascio prolungato

Holandia Venlafaxine Aurobindo225 mg Tablet met verlengde afgifte

Polska Axyven, 37,5/75/150 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Portugalia Zarelix 37,5/75/150/225 mg comprimidos de liberta¢do prolongada
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Wielka Brytania Venlafaxine XL 37.5/75/150/225 mg prolonged-release tablets

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02.2025 r.
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