Prefaxine (Venlafaxinum). Sktad i posta¢: Kazda kapsutka o przedtuzonym uwalnianiu, twarda zawiera 37,5 mg, 75 mg lub 150 mg
wenlafaksyny w postaci wenlafaksyny chlorowodorku oraz substancje pomocniczg o znanym dziataniu séd - odpowiednio: 0,76 mg, 1,51
mg lub 3,03 mg. Wskazania: Leczenie epizodow duzej depresji. Zapobieganie nawrotom epizodéw duzej depresji. Leczenie fobii
spotecznej. Leczenie uogdlnionych zaburzen lekowych. Leczenie leku napadowego z lub bez towarzyszgcej agorafobii. Dawkowanie i
sposob podawania: Epizody duzej depresji. Zalecana poczatkowa dawka wenlafaksyny o przedtuzonym uwalnianiu wynosi 75 mg raz na
dobe. U pacjentéw niereagujgcych na poczatkowg dawke 75 mg na dobe korzystne moze by¢ zwiekszenie dawki do dawki maksymalnej
375 mg na dobe. Dawke nalezy zwieksza¢ stopniowo w odstepach okoto 2 tygodni lub diuzszych. Je$li jest to uzasadnione klinicznie z
powodu cigezkosci objawow, dawke mozna zwigksza¢ w krétszych odstepach, ale nie mniejszych niz 4 dni. Ze wzgledu na ryzyko objawow
niepozadanych zaleznych od dawki, dawke nalezy zwieksza¢ tylko po dokonaniu oceny klinicznej. Nalezy stosowaé najmniejszg skuteczng
dawke. Leczenie powinno trwa¢ wystarczajgco diugo, zazwyczaj kilka miesiecy lub dtuzej. Nalezy regularnie dokonywac oceny leczenia,
indywidualnie u kazdego pacjenta. Diugoterminowa terapia moze by¢ réowniez odpowiednia w zapobieganiu nawrotom epizodéw duzej
depresji (ang. MDE). W wiekszosci przypadkéw dawka zalecana w zapobieganiu nawrotom epizodéw duzej depres;ji jest taka sama, jak
dawka stosowana w leczeniu zaburzen depresyjnych. Stosowanie lekédw przeciwdepresyjnych nalezy kontynuowac przez co najmniej 6
miesiecy po remisji. Uogélnione zaburzenia lekowe. Zalecana poczatkowa dawka wenlafaksyny o przedtuzonym uwalnianiu wynosi 75 mg
raz na dobe. W przypadku pacjentow niereagujacych na poczatkowg dawke 75 mg na dobe, korzystne moze by¢ zwiekszenie dawki
produktu do dawki maksymalnej tj. 225 mg na dobe. Dawke nalezy zwiekszac¢ stopniowo w odstepach okoto 2 tygodni lub dtuzszych. Ze
wzgledu na ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych zaleznych od wielkos$ci dawki, zwiekszanie dawki nalezy przeprowadzac tylko po
dokonaniu oceny klinicznej. Nalezy stosowaé najmniejszg skuteczng dawke. Leczenie powinno trwa¢ wystarczajgco diugo, zazwyczaj kilka
miesiecy lub dtuzej. Nalezy regularnie dokonywa¢ oceny leczenia, indywidualnie u kazdego pacjenta. Fobia spoteczna. Zalecana dawka
wenlafaksyny o przedtuzonym uwalnianiu wynosi 75 mg raz na dobe. Brak dowodoéw, ze wigksze dawki przynosza dodatkowe korzysci.
Jednakze, w przypadku pacjentéw niereagujgacych na poczatkowa dawke 75 mg na dobe, nalezy rozwazy¢ zwiekszenie dawki do dawki
maksymalnej 225 mg na dobe. Dawkowanie nalezy zwieksza¢ stopniowo w odstepach okoto 2 tygodni lub dtuzszych. Ze wzgledu na ryzyko
wystgpienia dziatan niepozadanych zaleznych od wielko$ci dawki, zwiekszanie dawki nalezy przeprowadza¢ tylko po dokonaniu oceny
klinicznej. Nalezy stosowa¢ najmniejszg skuteczng dawke. Leczenie powinno trwa¢ wystarczajgco dtugo, zazwyczaj kilka miesiecy lub
dtuzej. Nalezy regularnie ocenia¢ leczenie, indywidualnie u kazdego pacjenta. Lek napadowy. Zalecane dawkowanie wenlafaksyny o
przedtuzonym uwalnianiu wynosi 37,5 mg na dobe przez 7 dni. Nastepnie dawke nalezy zwiekszy¢ do 75 mg na dobe. W przypadku
pacjentéw niereagujgcych na dawke 75 mg na dobe, korzystne moze by¢ zwiekszenie dawki produktu do dawki maksymainej tj. 225 mg na
dobe. Dawkowanie nalezy zwieksza¢ stopniowo w odstepach okoto 2 tygodni lub dtuzszych. Ze wzgledu na ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych zaleznych od wielkosci dawki, zwiekszanie dawki nalezy przeprowadzac¢ tylko po dokonaniu oceny klinicznej. Nalezy
stosowa¢ najmniejszg skuteczng dawke. Leczenie powinno trwaé wystarczajgco dtugo, zazwyczaj kilka miesigcy lub dtuzej. Nalezy
regularnie dokonywa¢ oceny leczenia, indywidualnie u kazdego pacjenta. Stosowanie u pacjentéw w podesziym wieku. Nie ma
koniecznosci modyfikowania dawki wenlafaksyny tylko ze wzgledu na wiek pacjenta. Jednakze nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢
podczas leczenia 0os6b w podesztym wieku (np. ze wzgledu na mozliwe zaburzenia czynnosci nerek, mozliwe zmiany wrazliwosci oraz
powinowactwa przekaznikéw nerwowych wystepujace z wiekiem). Nalezy zawsze stosowac¢ najmniejszg skuteczng dawke a pacjentow
trzeba uwaznie obserwowac, gdy wymagane jest zwiekszenie dawki. Stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Wenlafaksyna
nie jest zalecana do stosowania u dzieci i mtodziezy. Kontrolowane badania kliniczne u dzieci i mtodziezy z epizodami duzej depresji nie
wykazaty skutecznosci i nie uzasadniajg stosowania wenlafaksyny w tej grupie pacjentow. Nie okreslono skutecznosci i bezpieczenstwa
stosowania wenlafaksyny w innych wskazaniach u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci watroby. U pacjentéw z tagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci watroby nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki
zazwyczaj o 50%. Jednakze ze wzgledu na osobnicza zmienno$¢ klirensu, moze by¢ konieczne indywidualne dostosowanie dawkowania.
Dane dotyczace pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby sg ograniczone. Zaleca sie zachowanie ostroznosci oraz
rozwazenie zmniejszenia dawki o wiecej niz 50%. Podczas leczenia pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby nalezy rozwazy¢
potencjalne korzysci wzgledem ryzyka. Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek. Chociaz nie jest konieczna zmiana
dawkowania u pacjentéw ze wspotczynnikiem filtracji kiebuszkowej (ang. GFR) od 30 do 70 ml/min, jednak zaleca sie zachowanie
ostroznosci. W przypadku pacjentéw wymagajacych hemodializ oraz u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek (GFR <30
ml/min), dawke nalezy zmniejszy¢ o 50%. Ze wzgledu na zmienno$¢ osobniczg wartosci klirensu u tych pacjentéw, moze by¢ konieczne
indywidualne dostosowanie dawkowania. Objawy odstawienia obserwowane po przerwaniu terapii wenlafaksyna. Nalezy unika¢ nagtego
odstawiania produktu. W przypadku przerwania terapii wenlafaksyng zaleca sie stopniowe zmniejszanie dawki przez co najmniej 1 do 2
tygodni, w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia reakcji odstawiennych. Jezeli jednak, po zmniejszeniu dawki lub po przerwaniu leczenia,
wystgpig objawy w stopniu nietolerowanym przez pacjenta, nalezy rozwazy¢ wznowienie stosowania poprzednio przepisanej dawki.
Nastepnie lekarz moze kontynuowa¢ zmniejszanie dawki, ale w sposéb bardziej stopniowy. Sposéb podawania. Podanie doustne. Zaleca
sie przyjmowanie wenlafaksyny w postaci kapsutek o przedtuzonym uwalnianiu codziennie podczas positku, mniej wiecej o tej samej porze.
Kapsutki nalezy potykaé w catosci, popijajac ptynem. Nie wolno ich dzieli¢, kruszyé, zu¢ lub rozpuszczaé. Pacjentéw otrzymujacych
wenlafaksyne w postaci tabletek o natychmiastowym uwalnianiu mozna przestawi¢ na wenlafaksyne w postaci kapsutek o przedtuzonym
uwalnianiu, przy dobraniu dawki réwnowaznej. Na przyktad, pacjentéw przyjmujacych tabletki wenlafaksyny o natychmiastowym uwalnianiu
37,5 mg dwa razy na dobe, mozna przestawi¢ na wenlafaksyne w kapsutkach o przedtuzonym uwalnianiu 75 mg raz na dobe. Moze by¢
konieczne indywidualne dostosowanie dawkowania. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$é na substancje czynng lub na ktérgkolwiek
substancje pomocnicza. Jednoczesne stosowanie z nieodwracalnymi inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO) jest przeciwwskazane ze
wzgledu na ryzyko wystgpienia zespotu serotoninowego z objawami takimi jak pobudzenie, drzenie i hipertermia. Nie nalezy rozpoczynaé
leczenia wenlafaksyng wczesniej niz 14 dni od zakonczenia leczenia nieodwracalnymi IMAO. Przyjmowanie wenlafaksyny nalezy przerwac
co najmniej 7 dni przed rozpoczeciem leczenia nieodwracalnymi IMAO. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Przedawkowanie.
Pacjenta nalezy pouczyé¢, aby nie spozywat alkoholu, ze wzgledu na jego wptyw na OUN, mozliwo$¢ klinicznego nasilenia sie zaburzen
psychicznych i mozliwos¢ wystapienia niepozadanych interakcji z wenlafaksyng, w tym depresyjnego wptywu na OUN. Przypadki
przedawkowania wenlafaksyny, w tym ze skutkiem $miertelnym, notowano gtéwnie w skojarzeniu z alkoholem i (lub) innymi produktami
leczniczymi. Wenlafaksyne nalezy przepisywaé w najmniejszej ilosci, zgodnej z zaleconym dla danego pacjenta dawkowaniem, tak aby
zmniejszy¢ ryzyko przedawkowania. Samobdjstwo/mys$li samobdjcze lub kliniczne nasilenie choroby. Depresja zwigzana jest ze
zwiekszonym ryzykiem wystgpienia mysli samobodjczych, samookaleczenia oraz samobodjstwa (zachowania samobodjcze). Ryzyko to
utrzymuje sie do czasu uzyskania petnej remisji. Poniewaz poprawa moze nie nastgpic¢ w ciagu kilku pierwszych tygodni leczenia lub dtuzej,
pacjentdéw nalezy podda¢ Scistej obserwacji do czasu wystgpienia poprawy. Z doswiadczen klinicznych wynika, ze ryzyko samobdjstwa
moze zwiekszy¢ sie we wczesnym etapie powrotu do zdrowia. Inne zaburzenia psychiczne, w ktérych przepisywana jest wenlafaksyna,
moga by¢ rowniez zwigzane ze zwiekszonym ryzykiem wystapienia zachowan samobojczych. Ponadto, zaburzenia te mogg wspotistnie¢ z



epizodami duzej depresji. W zwigzku z tym, u pacjentéw leczonych z powodu innych zaburzen psychicznych nalezy podja¢ takie same
srodki ostroznosci jak u pacjentéw z epizodami duzej depresji. Pacjenci z zachowaniami samobdjczymi w wywiadzie lub pacjenci
przejawiajacy przed rozpoczeciem leczenia sktonnosci samobdjcze znacznego stopnia, nalezg do grupy zwiekszonego ryzyka wystgpienia
mysli samobdjczych lub préb samobdjczych i nalezy ich poddac Scistej obserwacji w trakcie leczenia. Metaanaliza kontrolowanych placebo
badan klinicznych dotyczacych lekéw przeciwdepresyjnych stosowanych u dorostych pacjentéw z zaburzeniami psychicznymi, wykazata
zwiekszone (w porédwnaniu z placebo) ryzyko zachowan samobodjczych u pacjentéw w wieku ponizej 25 lat stosujgcych leki
przeciwdepresyjne. W trakcie leczenia, zwtaszcza na poczatku i po zmianie dawki, nalezy scisle obserwowa¢ pacjentéw, szczegdlnie tych z
grupy podwyzszonego ryzyka. Pacjentéw (oraz ich opiekundw) nalezy uprzedzi¢ o koniecznos$ci zwrdcenia uwagi na kazdy objaw
klinicznego nasilenia choroby, wystapienie zachowan lub mysli samobdjczych oraz nietypowych zmian w zachowaniu, a w razie ich
wystgpienia, o koniecznosci niezwtocznego zwrocenia sie do lekarza. Dzieci i miodziez. Produktu Prefaxine nie nalezy stosowac w leczeniu
dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. W badaniach klinicznych u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat zachowania samobdéjcze
(préby samobdjcze i mysli samobojcze) oraz wrogosé (gtéwnie agresja, zachowania buntownicze i gniew) obserwowano czesciej w grupie
otrzymujacej leki przeciwdepresyjne, niz w grupie otrzymujacej placebo. Jesli, pomimo tego, ze wzgledu na wskazania kliniczne podjeta
zostanie decyzja o leczeniu, pacjenta nalezy uwaznie obserwowac celem wykrycia objawéw samobodjczych. Ponadto, brak
dtugoterminowych danych dotyczacych bezpieczehnstwa stosowania u dzieci i miodziezy w odniesieniu do wzrostu, dojrzewania oraz
rozwoju poznawczego i behawioralnego. Zespét serotoninowy. W trakcie leczenia wenlafaksyng, podobnie, jak w przypadku innych
substancji dziatajgcych serotoninergicznie, moze wystapi¢ potencjalnie zagrazajacy zyciu zesp6t serotoninowy lub reakcje typu ztosliwego
zespotu neuroleptycznego (ang. NMS), zwtaszcza w przypadku jednoczesnego stosowania substancji serotoninergicznych (w tym tryptany,
SSRI, SNRI, lit, sybutramina, ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum), fentanyl oraz jego odpowiedniki, tramadol,
dekstrometorfan, tapentadol, petydyna, metadon, pentazocyna i buprenorfina), z produktami leczniczymi ostabiajgcymi metabolizm
serotoniny (takimi jak IMAO, np. btekit metylenowy), z substancjami zaburzajacymi metabolizm serotoniny, takimi jak IMAO (np. btekit
metylenowy) lub leki przeciwpsychotyczne, lub inni antagonisci dopaminy. Objawy zespotu serotoninowego moga obejmowac zmiany stanu
psychicznego (np. pobudzenie, omamy, $pigczka), chwiejnos¢ uktadu autonomicznego (np. tachykardia, labilne cisnienie krwi, hipertermia),
zaburzenia neuromiesniowe (np. hiperrefleksja, brak koordynacji ruchéw) i (lub) objawy Zotadkowo-jelitowe (np. nudnosci, wymioty,
biegunka). Najbardziej ciezka posta¢ zespotu serotoninowego moze przypomina¢ NMS, z objawami hipertermii, sztywnosci miesni,
niestabilnosci autonomicznej z mozliwg szybka fluktuacjg objawdw zyciowych i zmianami stanu mentalnego. Jesli leczenie wenlafaksyng w
potaczeniu z inng substancjg, ktéra moze wptywa¢ na system neuroprzekaznictwa serotoninergicznego i (lub) dopaminergicznego, jest
klinicznie uzasadnione, zaleca sie uwazne obserwowanie pacjenta, zwtaszcza na poczatku leczenia i po zwigkszeniu dawki. Jednoczesne
stosowanie wenlafaksyny z prekursorami serotoniny (takimi jak suplementy tryptofanu) nie jest zalecane. Jaskra z waskim katem
przesaczania. Podczas leczenia wenlafaksyng moze wystapi¢ rozszerzenie zZrenic. Zaleca sie $ciste monitorowanie pacjentéw z
podwyzszonym cisnieniem wewnatrzgatkowym oraz pacjentéw ze zwiekszonym ryzykiem wystgpienia ostrej jaskry z waskim katem
przesaczania (jaskra z zamknietym katem). Cisnienie krwi. U pacjentow leczonych wenlafaksyng czesto obserwowano zalezne od dawki
zwiekszenie cisnienia tetniczego krwi. Po wprowadzeniu produktu do obrotu opisywano przypadki podwyzszonego cisnienia krwi,
wymagajacego natychmiastowego leczenia. U pacjentéw leczonych wenlafaksyng zaleca sie regularne monitorowanie cisnienia krwi. Przed
rozpoczeciem leczenia wenlafaksyng nalezy uzyskac¢ kontrole istniejacego nadcisnienia. Cisnienie krwi nalezy monitorowa¢ okresowo, po
rozpoczeciu leczenia i po zwiekszeniu dawki. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ w przypadku pacjentow, u ktorych wspolistniejace choroby
mogaq sie nasili¢ w nastepstwie zwigkszenia cisnienia tetniczego krwi, np. u pacjentéow z zaburzeniami czynnosci serca. Czestosc akgciji
serca. W trakcie leczenia moze wystapic¢ przyspieszenie czynnos$ci serca, szczegdlnie po zastosowaniu duzych dawek. Nalezy zachowac
szczegoblng ostrozno$¢ w przypadku pacjentéw, u ktérych wspotistniejace choroby moga sie nasili¢ w nastepstwie przyspieszenia akcji
serca. Choroby serca oraz ryzyko wystgpienia arytmii. Nie oceniono stosowania wenlafaksyny u pacjentow ze swiezym zawatem miesnia
sercowego lub niestabilng chorobg wiencowg serca w wywiadzie. Dlatego w przypadku tych pacjentéw nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ w
trakcie stosowania wenlafaksyny. Po wprowadzeniu produktu do obrotu zgtaszano przypadki wydtuzenia odstepu QT, czestoskurczu
komorowego typu torsade de pointes (TdP), tachykardii komorowej oraz zaburzen rytmu serca ze skutkiem $miertelnym podczas
stosowania wenlafaksyny, zwlaszcza po przedawkowaniu lub u pacjentéw z czynnikami ryzyka wydtuzenia odstepu QT/czestoskurczu typu
TdP. U pacjentéw z podwyzszonym ryzykiem ciezkich zaburzen rytmu serca oraz wydtuzenia odstepu QT, nalezy przed przepisaniem
wenlafaksyny rozwazy¢ stosunek korzysci do ryzyka. Drgawki. W trakcie leczenia wenlafaksyna mogg wystapi¢ drgawki. Podobnie jak w
przypadku innych lekéw przeciwdepresyjnych, wenlafaksyne nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z drgawkami w wywiadzie. Pacjentéw
tych nalezy $cisle monitorowa¢. W przypadku pojawienia sie drgawek, leczenie nalezy przerwaé. Hiponatremia. W trakcie leczenia
wenlafaksyng moga wystapi¢ przypadki hiponatremii i (lub) zespotu nieprawidtowego wydzielania hormonu antydiuretycznego (ang.
SIADH). Obserwowano to czesciej u pacjentdow ze zmniejszong objetoscig krwi kragzacej lub odwodnionych. Ryzyko wystgpienia takich
zdarzenh jest wieksze u 0s6b w podesztym wieku, pacjentéw przyjmujgcych leki moczopedne i innych pacjentédw ze zmniejszong objetoscig
krazacej krwi. Nietypowe krwawienia. Produkty lecznicze hamujgce wychwyt serotoniny moga prowadzi¢ do zaburzen czynnosci ptytek
krwi. Przypadki krwawienia zwigzanego z przyjmowaniem SSRI i SNRI obejmowaty: od siniakow, krwiakdw, krwawienia z nosa i wybroczyn
po zagrazajgce zyciu krwawienia z przewodu pokarmowego. U pacjentéw przyjmujacych wenlafaksyne moze wystapi¢ zwiekszone ryzyko
krwotoku. Podobnie jak inne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny, wenlafaksyne nalezy stosowa¢ ostroznie u oséb z predyspozycjami
do krwawien, w tym u pacjentéw przyjmujacych antykoagulanty i inhibitory ptytek. Produkty z grupy SSRI i SNRI moga zwigkszac¢ ryzyko
wystgpienia krwotoku poporodowego. Cholesterol w surowicy. W kontrolowanych placebo badaniach klinicznych odnotowano znaczace
klinicznie zwigkszenie stezenia cholesterolu w surowicy krwi (5,3% pacjentéw przyjmujacych wenlafaksyne, 0,0% pacjentéw przyjmujacych
placebo) u pacjentéw leczonych przez co najmniej 3 miesigce. W razie diugotrwatego leczenia nalezy rozwazy¢é oznaczanie stezenia
cholesterolu w surowicy. Jednoczesne podawanie ze sSrodkami zmniejszajacymi mase ciata. Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci
stosowania wenlafaksyny w skojarzeniu ze srodkami zmniejszajacymi mase ciata, w tym fenterming. Nie zaleca sie jednoczesnego
stosowania wenlafaksyny i sSrodkdw zmniejszajacych mase ciata. Wenlafaksyna nie jest wskazana w obnizaniu masy ciata w monoterapii
ani z innymi produktami. Mania/hipomania. U niewielkiego odsetka pacjentéw z zaburzeniami nastroju, ktérzy przyjmowali leki
przeciwdepresyjne, w tym wenlafaksyne, moze wystgpi¢ mania lub hipomania. Podobnie jak w przypadku innych lekéw
przeciwdepresyjnych, wenlafaksyne nalezy stosowaé ostroznie u pacjentéw z zaburzeniem afektywnym dwubiegunowym w wywiadzie lub
w wywiadzie rodzinnym. Zachowania agresywne. U niewielkiej liczby pacjentéw przyjmujgcych leki przeciwdepresyjne, w tym
wenlafaksyne, moga wystgpi¢ zachowania agresywne. Zgtaszano je podczas rozpoczynania leczenia, zmiany dawki i przerywania leczenia.
Podobnie jak w przypadku innych lekéw przeciwdepresyjnych, wenlafaksyne nalezy stosowaé¢ ostroznie u pacjentéw z zachowaniami
agresywnymi w wywiadzie. Przerwanie leczenia. W przypadku przerwania leczenia objawy odstawienia wystepujg czesto, zwtaszcza, gdy
leczenie przerwano nagle. W badaniach klinicznych obserwowano wystapienie zdarzen niepozadanych zwigzanych z przerwaniem leczenia
(podczas zmniejszania dawki i po zmniejszeniu dawki) u okoto 31% pacjentdow leczonych wenlafaksyng i 17% pacjentow przyjmujacych



placebo. Ryzyko wystgpienia objawéw odstawienia moze zaleze¢ od réznych czynnikéw, w tym od dtugosci leczenia, dawki i stopnia
zmniejszania dawki. Do najczesciej obserwowanych objawdw odstawienia nalezaty zawroty gtowy, zaburzenia czucia (w tym parestezje),
zaburzenia snu (w tym bezsennos$¢ i intensywne sny), pobudzenie lub lek, nudnosci i (lub) wymioty, drzenie, bdl glowy. Zazwyczaj objawy
te majg tagodny do umiarkowanego charakter, jednakze u niektorych pacjentéw mogq miec¢ cigzki przebieg. Objawy odstawienia zwykle
wystepujg w trakcie kilku pierwszych dni od przerwania leczenia, ale odnotowano bardzo rzadkie przypadki ich wystgpienia u pacjentéw,
ktérzy przypadkowo pomineli jedng dawke. Zazwyczaj objawy te ustepujg samoistnie w ciggu 2 tygodni, jednakze u niektorych oséb moga
wystepowaé dtuzej (2-3 miesigce lub dtuzej). Dlatego w przypadku przerwania leczenia zaleca sie stopniowe zmniejszanie dawek
wenlafaksyny przez okres kilku tygodni lub miesiecy w zaleznosci od odpowiedzi pacjenta. Akatyzja/niepokdj psychoruchowy. Stosowanie
wenlafaksyny zwigzane jest z wystgpieniem akatyzji charakteryzujacej sie subiektywnie nieprzyjemnym lub meczacym niepokojem oraz
potrzeba ruchu powigzang czesto z niemoznoscig siedzenia lub stania w miejscu. Stan ten najczesciej wystepuje podczas kilku pierwszych
tygodni leczenia. U pacjentéw, u ktérych pojawity sie takie objawy, zwiekszenie dawki moze by¢ szkodliwe. Sucho$¢ w ustach. Sucho$¢ w
ustach jest zgtaszana przez 10% pacjentéow leczonych wenlafaksyng. Moze to zwiekszaé ryzyko wystgpienia prochnicy. Nalezy
poinformowac pacjentéw o koniecznosci dbania o higiene jamy ustnej. Cukrzyca. U pacjentéw z cukrzyca leczenie inhibitorami zwrotnego
wychwytu serotoniny (SSRI) lub wenlafaksyng moze zaburzac¢ kontrole glikemii. Moze by¢ konieczne dostosowanie dawek insuliny i (lub)
doustnych lekéw przeciwcukrzycowych. Wptyw na wyniki badan przesiewowych moczu. U pacjentow przyjmujgcych wenlafaksyne
opisywano przypadki fatszywie dodatnich wynikéw immunologicznych testéw przesiewowych na obecnos¢ fencyklidyny i amfetaminy w
moczu. Jest to spowodowane brakiem swoistosci testow przesiewowych. Fatszywie dodatnich wynikbw mozna sie spodziewac jeszcze
przez kilka dni po zakonczeniu terapii wenlafaksyna. Testy potwierdzajace, takie jak chromatografia gazowa lub spektrometria mas,
pozwalajg odrozni¢ wenlafaksyne od fencyklidyny i amfetaminy. Zaburzenia czynnosci seksualnych. Selektywne inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny (ang. selective serotonin reuptake inhibitors, SSRI) oraz inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny
(ang. serotonin norepinephrine reuptake inhibitors, SNRI) moga spowodowaé wystgpienie objawdw zaburzen czynnosci seksualnych.
Zgtaszano przypadki diugotrwatych zaburzeh czynnosci seksualnych, w ktérych objawy utrzymywaty sie pomimo przerwania stosowania
SSRI i (lub) SNRI. Produkt zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke, to znaczy produkt uznaje sie za ,wolny od sodu”. Dziatania
niepozadane: Do najczesciej zgtaszanych dziatan niepozadanych (>1/10) podczas badan klinicznych nalezaty: nudnosci, suchos$¢ w
ustach, bél glowy, pocenie sie (w tym poty nocne). Dziatania niepozgdane zostaty podane zgodnie z klasyfikacjg uktadéw i narzadéw oraz
czestoscig wystepowania. Czestos¢ wystepowania okreslono nastepujaco: bardzo czesto (=1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto
(=1/1 000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych). Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego. Czestos¢ nieznana: trombocytopenia, zaburzenia krwi, w tym
agranulocytoza, niedokrwisto$¢ aplastyczna, neutropenia, pancytopenia. Zaburzenia uktadu immunologicznego. Czesto$é nieznana reakcje
anafilaktyczne. Zaburzenia endokrynologiczne. Czesto$¢ nieznana: zespot nieprawidtowego wydzielania hormonu antydiuretycznego (ang.
SIADH). Zaburzenia metabolizmu i odzywiania. Czesto zmniejszenie apetytu. Czestos¢ nieznana: hiponatremia. Zaburzenia psychiczne.
Czesto: stan splatania, depersonalizacja, brak orgazmu, zmniejszone libido, nerwowos¢, bezsennos$¢, nieprawidtowe sny. Niezbyt czesto:
omamy, uczucie oderwania (lub oddzielenia) od rzeczywistosci, pobudzenie, zaburzenia orgazmu (kobiety), apatia, hipomania, bruksizm.
Rzadko mania. Czesto$¢ nieznana: mysli i zachowania samobdjcze[*], majaczenie (delirium), agresja[**]. Zaburzenia uktadu nerwowego.
Bardzo czesto: zawroty gtowy, bdl gtowy[***]. Czesto: sennos$¢, drzenie, parestezje, hipertonia. Niezbyt czesto: akatyzja/ niepokdj
psychoruchowy, omdlenia, skurcze miokloniczne migs$ni, nieprawidtowa koordynacja, zaburzenia réwnowagi, zaburzenia smaku. Rzadko
drgawki. Czestos$¢ nieznana: ztosliwy zespot neuroleptyczny (ang. NMS), zespét serotoninowy, zaburzenia pozapiramidowe, w tym dystonia
i dyskineza, dyskineza pézna. Zaburzenia oka. Czesto: ostabienie widzenia, w tym niewyrazne widzenie, rozszerzenie zrenic, zaburzenia
akomodacji. Czesto$¢ nieznana: jaskra z zamknietym katem przesgczania. Zaburzenia ucha i btednika. Czesto szum w uszach. Niezbyt
czesto zawroty glowy pochodzenia btednikowego. Zaburzenia serca. Czesto kotatanie serca. Niezbyt czesto tachykardia. Czesto$¢
nieznana: migotanie komor, czestoskurcz komorowy (w tym torsade de pointes). Zaburzenia naczyniowe. Czesto: nadcisnienie tetnicze,
rozszerzenie naczyn (gtdwnie nagte zaczerwienienie). Niezbyt czesto niedocisnienie ortostatyczne. Czestos¢ nieznana: niedocisnienie
tetnicze, krwawienia (krwawienie z bton $luzowych). Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia. Czesto ziewanie.
Niezbyt czesto dusznosé. Czestos¢ nieznana: eozynofilia ptucna. Zaburzenia zotgdka i jelit. Bardzo czesto: nudnosci, sucho$é w ustach.
Czesto: wymioty, biegunka, zaparcia. Niezbyt czesto: krwawienie z przewodu pokarmowego. Czesto$¢ nieznana: zapalenie trzustki.
Zaburzenia watroby i drég zétciowych. Czestos¢ nieznana: zapalenie watroby, nieprawidtowe wyniki testow czynnosciowych watroby.
Zaburzenia skory i tkanki podskérnej. Bardzo czesto: nadmierne pocenie sie (w tym poty nocne). Niezbyt czesto: obrzgk naczynioruchowy,
reakcje nadwrazliwosci na $wiatto, siniaki, wysypka, tysienie. Czesto$¢ nieznana: zespot Stevensa-Johnsona, rumien wielopostaciowy,
martwica toksyczno-rozptywna naskorka, swigd, pokrzywka. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej. Czesto$¢ nieznana:
rabdomioliza. Zaburzenia nerek i drég moczowych. Czesto: dyzuria (gtdwnie staby strumien moczu), czestomocz. Niezbyt czesto
zatrzymanie moczu. Rzadko nietrzymanie moczu. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi. Czesto: zaburzenia krwawienia miesiaczkowego
zwigzane z nasileniem krwawienia lub nieregularnym krwawieniem (np. krwotok miesigczkowy, krwotok maciczny), zaburzenia ejakulacji,
zaburzenia erekcji. Czestos¢ nieznana: krwotok poporodowy[****]. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania. Czesto: astenia,
ostabienie, dreszcze. Badania diagnostyczne. Czesto zwigkszenie stezenia cholesterolu we krwi. Niezbyt czesto: zwiekszenie masy ciata,
zmniejszenie masy ciata. Czesto$¢ nieznana: wydtuzenie odstepu QT, wydtuzony czas krwawienia, zwiekszone stgzenie prolaktyny we
krwi. [*] W trakcie leczenia wenlafaksyng lub zaraz po przerwaniu leczenia zgtaszano przypadki mysli i zachowan samobdjczych (patrz
punkt ,Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania”). [**] Patrz ,Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace
stosowania”.[ ***] Sumarycznie w badaniach klinicznych czestosé wystapienia bélu gtowy po wenlafaksynie byta podobna jak po placebo.
[****] Zdarzenie to zgtaszano dla grupy lekow SSRI i SNRI. Przerwanie leczenia (zwtaszcza nagte) czesto prowadzi do wystgpienia
objawoéw odstawienia. Najczesciej zgtaszano nastepujace objawy: zawroty gtowy, zaburzenia czucia (w tym parestezje), zaburzenia snu (w
tym bezsennos$¢ i intensywne sny), pobudzenie lub lek, nudnosci i (lub) wymioty, drgawki, zawroty glowy pochodzenia btednikowego, bdl
gtowy i objawy grypopodobne. Zazwyczaj objawy te majq przebieg tagodny do umiarkowanego i ustepujg samoistnie, jednak u niektérych
pacjentéw moga by¢ ciezkie i (lub) przediuzone. Dlatego zaleca sie stopniowe przerywanie leczenia poprzez stopniowe zmniejszanie
dawki. Dzieci i mtodziez. Profil dziatan niepozadanych wenlafaksyny (w kontrolowanych placebo badaniach klinicznych) obserwowany u
dzieci i mtodziezy (w wieku 6 do 17 lat) byt ogdinie podobny do profilu wystepujacego u oséb dorostych. Podobnie jak u dorostych
obserwowano zmniejszenie apetytu, zmniejszenie masy ciata, podwyzszenie cisnienia krwi i zwiekszenie stezenia cholesterolu w surowicy.
W badaniach klinicznych u dzieci obserwowano wystapienie mysli samobojczych. Stwierdzano réwniez zwiekszong liczbe zgtoszen o
wystepowaniu wrogosci oraz, zwtaszcza w przypadku duzych zaburzeh depresyjnych, samookaleczania sie. U dzieci w szczegdlnosci
obserwowano nastepujgce dziatania niepozadane: bol brzucha, pobudzenie, niestrawnos¢, siniaki, krwawienie z nosa, bdle miesni.
Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu



leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatah Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych; Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49 21 309.
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl; Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot
odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Prefaxine: 37,5 mg, 75 mg, 150
mg odpowiednio nr: 15870, 15871, 15872 wydane przez MZ. Lek wydawany na podstawie recepty. Ceny urzedowe detaliczne leku
Prefaxine: 150 mg x 28 kaps. o przedt. uwal. tw.; 37,5 mg x 28 kaps. o przedt. uwal. tw.; 75 mg x 28 kaps. o przedt. uwal. tw. wynoszg w
PLN odpowiednio: 50,06; 13,80; 26,50. Kwoty doptaty pacjenta (Choroby psychiczne lub uposledzenia umystowe) wynoszg w PLN
odpowiednio: 19,48; 6,16; 11,21. ChPL: 2024.03.26.



