Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2023/02044-Z1B
Pisomna informéacia pre pouZivatela

Alventa 37,5 mg tvrdé kapsuly s preqiienym uvolnovanim
Alventa 75 mg tvrdé kapsuly s predlZenym uvoliiovanim
Alventa 150 mg tvrdé kapsuly s predlZenym uvoliiovanim

venlafaxin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Alventa a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Alventu
Ako uzivat’ Alventu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Alventu

Obsah balenia a d’alsie informéacie

oukhwnE

1. Co je Alventa a na ¢o sa pouZiva
Alventa obsahuje u¢innu latku venlafaxin.

Alventa je antidepresivum zo skupiny liekov nazyvanych inhibitory spédtného vychytavania sérotoninu
a noradrenalinu (SNRIS). Tato skupina lickov sa pouziva na lieCbu depresie a inych ochoreni ako st
uzkostné poruchy. Predpoklada sa, ze I'udia, ktori st depresivni a/alebo tzkostni, maja nizSie hladiny
sérotoninu a noradrenalinu v mozgu. Nevie sa presne ako antidepresiva funguju, ale pravdepodobne
pomahaji zvySovat” hladiny sérotoninu a noradrenalinu v mozgu.

Alventa sa pouziva na lie¢bu depresie u dospelych. Alventa sa tiez pouziva na liecbu dospelych
pacientov s nasledovnymi uzkostnymi poruchami: generalizovana uzkostna porucha, socidlna
uzkostna porucha (strach alebo vyhybanie sa socidlnym situdciam) a panicka porucha (zachvaty
paniky). Spravna lie¢ba depresie alebo tizkostnych portch je pre vas dolezita a pomdze vam citit’ sa
lepsie. Ak nie su tieto poruchy lie¢ené, vas stav sa nezmierni, stane sa viac zavazny a liecba bude
narocnejsia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Alventu

NeuZivajte Alventu

- ak ste alergicky na venlafaxin alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).

- ak uzivate subezne alebo ak ste kedykol'vek pocas poslednych 14 dni uzivali akékol'vek lieky
zname ako ireverzibilné inhibitory monoaminooxidazy (ireverzibilné IMAO), ktoré sa pouzivaju na
liecbu depresii alebo Parkinsonovej choroby. Subezné uZivanie ireverzibilnych inhibitorov MAO
spolu s Alventou, méze vyvolat’ vazne alebo dokonca Zivot ohrozujice vedl'ajSie uc¢inky. Rovnako
ked’ ukon¢ite uzivanie Alventy, musite pockat’ najmenej 7 dni a az potom moZete za¢at’ uZivat’
akykol'vek IMAO (pozri tiez Casti ,,Iné lieky a Alventa® a ,,Sérotoninovy syndrom®).
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Alventu, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak uzivate iné lieky, ktoré by pri sibeznom uzivani s Alventou mohli zvysit’ riziko rozvoja
sérotoninového syndromu (pozri Cast’ ,,Iné lieky a Alventa®).

- ak mate problémy s o¢ami ako napriklad urcity typ glaukomu (zvyseny tlak vo vnutri oéi).

- ak ste mali v minulosti vysoky tlak krvi.

- ak ste mali v minulosti problémy so srdcom.

- ak mate nepravidelny srdcovy rytmus.

- ak ste mali v minulosti ki¢e (zachvaty).

- ak ste mali v minulosti problémy s nizkou hladinou sodika v krvi (hyponatriémiu).

- ak sa u vas l'ahko vytvaraju modriny alebo mate tendenciu k ¢astému krvacaniu (krvacavost’
v minulosti), alebo ak ste tehotna (pozri ¢ast’ ,,Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost™), alebo uzivate
lieky, ktoré mézu zvysit’ krvacavost’, napr. warfarin (pouzivany na prevenciu tvorby krvnych
zrazenin).

- ak mate zvysené hladiny cholesterolu.

- ak ste vy alebo niekto z vasej rodiny mali maniu alebo bipolarnu poruchu (pocit nadmerného
vzrusenia alebo euforie).

- ak ste mali v minulosti agresivne spravanie.

Alventa méze pocas niekolkych prvych tyzdiov lie€by sposobit’ pocit nepokoja alebo neschopnost’
sediet’ alebo stat’ v pokoji. Ak spozorujete tieto priznaky, povedzte to svojmu lekarovi.

Nekonzumujte alkohol pocas liecby Alventou, pretoze to moze sposobit’ extrémnu Ginavu a stav
bezvedomia. Stibezné uzivanie s alkoholom a/alebo s ur¢itymi liekmi moéZze zhorsit’ vase priznaky

depresie a inych stavov, ako su napriklad tizkostné poruchy.

Samovrazedné mySlienky a zhor§ovanie depresie alebo izkostnej poruchy

Ak mate depresiu a/alebo mate stavy uzkosti mozete niekedy mat’ sebaposkodzujuce alebo
samovrazedné myslienky. Tieto myslienky mozu byt CastejSie od zaciatku uZivania antidepresiv,
dovtedy, kym tieto lieky za¢nt ¢inkovat’, obvykle okolo dvoch tyZzdiiov, ale niekedy aj dlhSie. Tieto
myslienky sa m6zu vyskytnat aj pri zniZeni vasej davky alebo po ukonceni lieCby Alventou.

S vac¢sou pravdepodobnost'ou mdzete mat’ takéto myslienky vtedy, ak:

- ste uz mali v minulosti sebaposkodzujuce alebo samovrazedné myslienky.

- ste v mladom dospelom veku. Informacie z klinickych sktiSani ukazuju na zvySovanie rizika
samovrazedného spravania u dospelych mladsich ako 25 rokov s psychiatrickymi poruchami, ktori
boli lieCeni antidepresivami.

Ak mate kedykol'vek samovrazedné a sebaposkodzujuce myslienky, kontaktujte svojho lekara alebo
priamo nemocnicu.

Moéze byt vhodné informovat’ rodinu alebo blizkych priatel'ov o tom, Ze mate depresiu alebo stavy
uzkosti a poziadat’ ich, aby si precitali tito pisomn(l informaciu pre pouzivatel'a. Mdzete ich poziadat’,
aby vam povedali, ked’ si myslia, Zze sa zhorS$ila vasa depresia alebo tzkost’, alebo ich trapia zmeny vo
vaSom spravani.

Sexudlna dysfunkcia

Lieky ako Alventa (tzv. SSRI/SNRI) mozu vyvolat’ priznaky poruchy sexualnej funkcie (pozri Cast’ 4).
V niektorych pripadoch tieto priznaky pokracovali aj po zastaveni liecby.

Sucho v ustach

Sucho v tstach sa vyskytuje u 10 % pacientov lieCenych venlafaxinom. Moze sa zvysit’ riziko vzniku
zubnych kazov. Preto dbajte osobitne na vasu zubna hygienu.
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Diabetes (cukrovka)

Hladina cukru vo vasej krvi moze byt nasledkom uZivania Alventy zmenena. Preto mozno budete
potrebovat’ upravit’ davky vasich liekov proti cukrovke.

Deti a dospievajuci

Alventa sa za normalnych podmienok nema pouzivat' u deti a dospievajtcich mladsich ako 18 rokov.
Taktiez by ste mali vediet, Ze u pacientov mladsich ako 18 rokov existuje zvysené riziko vedl'ajsich
ucinkov ako su myslienky na samovrazdu, pokusy 0 samovrazdu a nepriatel'ské spravanie (najméa
agresia, vzdorovité spravanie a hnev) ak uzivaj niektory z tejto skupiny liekov. Napriek tomu, vas
lekar moze predpisat’ tento liek pacientom mlads$im ako 18 rokov, pretoze sa rozhodne, Ze je to v ich
najlepSom zaujme. Ak vas lekar predpisal tento liek pacientovi mladsiemu ako 18 rokov a chcete sa
0 tom porozpravat’, navstivte svojho lekara. Ak sa u pacienta mladsieho ako 18 rokov uzivajuceho
Alventu objavia alebo zhorSia priznaky spomenuté vyssie, musite 0 tom informovat’ svojho lekara.
Taktiez eSte nebola stanovovana bezpeénost’ dlhodobych ucinkov tohto lieku na rast, dospievanie,
rozvoj poznania a spravania U tejto skupiny pacientov.

Iné lieky a Alventa
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uZivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Vas lekar rozhodne o tom, ¢i mozete uzivat’ Alventu spolu s inymi lieckmi.

Nezacinajte alebo neprestavajte uzivat’ akékol'vek lieky, vratane tych, ktoré ste kupili bez lekarskeho

predpisu, prirodnych a rastlinnych pripravkov, bez porady so svojim lekarom alebo lekarnikom.

- Inhibitory monoaminooxidazy, ktoré sa pouzivaji na lie¢bu depresie alebo Parkinsonovej choroby,
sa nesmu uzivat’ s Alventou. Ak ste v priebehu poslednych 14 dni uZivali tieto lieky, informujte
0 tom svojho lekara (IMAO pozri &ast ,,Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Alventu*).

- Sérotoninovy syndrom: pri lieCbe venlafaxinom, najmé vtedy, ak sa uziva s inymi liekmi, sa moze
rozvinat’ potencialne Zivot ohrozujuci stav nazyvany sérotoninovy syndrom alebo reakcie podobné
neuroleptickému malignemu syndrému (pozri ¢ast’ ,,Mozné vedl'ajsie uéinky*).

Prikladom tychto liekov sti:

- triptany (pouzivané na lieCbu migrény)

- iné lieky na liecbu depresie, napriklad SNRI, SSRI, tricyklické antidepresiva alebo lieky
obsahujuce litium

- lieky obsahujice amfetaminy (pouzivané na lieCbu poruchy pozornosti sprevadzant

hyperaktivitou (ADHD), narkolepsie (neurologické ochorenie, ktoré spdsobuje nadmernt
ospanlivost’ pocas diia) a obezity)

- lieky obsahujtce antibiotikum linezolid (pouzivany na lie¢bu infekcii)

- lieky obsahujiuce moklobemid, reverzibilny IMAO (pouzivany na lie¢bu depresie)

- lieky obsahujuce sibutramin (pouzivany na zniZenie telesnej hmotnosti)

- lieky obsahujuce opoidy (napr. buprenorfin, tramadol, fentanyl, tapentadol, petidin alebo
pentazocin), pouZzivaju sa na timenie silnej bolesti

- lieky obsahujice dextrometorfan (pouziva sa na lie¢bu kasl'a)

- lieky obsahujiice metadon (pouZziva sa na liecbu drogovej zavislosti na opioidoch alebo na
tImenie silnej bolesti)

- lieky obsahujice metylénovii modra (pouZivané na lie¢bu vysokych hladin methemoglobinu v
krvi)

- pripravky obsahujtice l'ubovnik bodkovany (nazyvany tiez Hypericum perforatum, prirodny
alebo rastlinny prostriedok pouzivany na liecbu miernej depresie)

- pripravky obsahujuce tryptofan (pouzivané na liecbu problémov so spankom alebo depresie)

- antipsychotika (pouzivané na liecbu ochoreni sprevadzanych priznakmi, ako je pocutie, videnie
alebo vnimanie veci, ktoré neexistuju, mylné presvedéenia, neobvykla podozrievavost’, nejasné
uvazovanie a pocit vycerpanosti).
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Prejavy a priznaky sérotoninového syndromu moézu zahimat’ kombinaciu nasledovnych priznakov:
nepokoj, halucinacie, strata koordinacie, rychly srdcovy pulz, zvysena telesna teplota, rychle zmeny
krvného tlaku, hyperaktivne reflexy, hnacka, kdma, pocit na vracanie, vracanie.

Sérotoninovy syndrom mdze vo svojej najzavaznejsej forme pripominat’ neurolepticky maligny
syndrom (NMS). Prejavy a priznaky NMS mo6zu zahfiiat’ kombinaciu horu¢ky, zrychleného tepu,
potenia, rozsiahlej svalovej stuhnutosti, zmétenosti, zvysenej hladiny svalovych enzymov (zistenych
krvnymi testami).

Ak si myslite, ze mate sérotoninovy syndrom, ihned’ informujte svojho lekara alebo navstivte
pohotovostnti ambulanciu v najblizsej nemocnici.

Ak uzivate lieky, ktoré mézu mat’ vplyv na srdcovy rytmus, povedzte to svojmu lekarovi.
Prlklady takychto liekov st
antiarytmika ako je chinidin, amiodardn, sotalol alebo dofetilid (pouzivaju sa na lieCbu portach
srdcového rytmu)
- antipsychotika ako je tioridazin (pozri aj Cast’ sérotoninovy syndrom vyssie)
- antibiotika ako je erytromycin alebo moxifloxacin (pouzivaju sa na liecbu bakteridlnych infekcii)
- antihistaminika (pouZzivaju sa na liecbu alergie).

Nasledovné lieky mozu tiez ovplyviiovat’ G¢inok Alventy a musia sa podavat’ s opatrnostou. Je zv1ast
dolezité upovedomit’ lekara alebo lekarnika, ak prave uzivate lieky obsahujuce:

- ketokonazol (antifungicidne lie¢ivo)

- haloperidol alebo risperidon (lieky na lie¢bu psychiatrickych ochoreni)

- metoprolol (beta-blokator na lie¢bu vysokého krvného tlaku a srdcovych problémov).

Alventa, jedlo, napoje a alkohol
Alventu uzivajte s jedlom (pozri ¢ast’ 3 ,,Ako uzivat’ Alventu®).

Nekonzumujte alkohol pocas liecby Alventou. Stibezné uzivanie s alkoholom méze sposobit’ extrémnu
unavu a stav bezvedomia a moze zhorsit’ priznaky depresie a inych stavov, ako st napriklad tzkostné
poruchy.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa SO
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek. Alventu mate uzivat’ iba po
porade s lekarom, ktory postdi potencialny prinos lie¢by a rizika pre nenarodené diet’a.

Ak uzivate Alventu ku koncu tehotenstva, méze dojst’ k zvySenému riziku silného vaginalneho
krvacania kratko po porode, najmé ak ste v minulosti mali krvacavé poruchy. Vas lekar alebo poérodna
asistentka maju byt informovani, ze uzivate Alventu, aby vam mohli poradit’.

Uistite sa, ze vas lekar a/alebo porodna asistentka vie, Ze uzivate Alventu. Ak sa podobné lieky (SSRI)
uzivaju pocas tehotenstva, moze sa u novorodencov zvysit riziko vyskytu zavazného stavu,
nazyvaného perzistentna pl'icna hypertenzia novorodenca (PPHN), ktora spdsobuje zrychlenie dychu
a zmodranie dietat’a. Tieto priznaky sa obvykle prejavia pocas prvych 24 hodin po porode. Ak
spozorujete tieto priznaky u vasho dietat’a, okamzite vyhl'adajte svojho lekara a/alebo porodnu
asistentku.

Ak uzivate tento liek pocas tehotenstva, d’al$im priznakom, ktory méze mat’ vase diet’a po narodeni su
problémy s dychanim a problémy s kimenim. Pokial’ ma vase diet'a po narodeni tieto problémy a vy
mate obavy, vyhl'adajte svojho lekara a/alebo poérodnu asistentku, aby vam poradili.

Alventa prechadza do materského mlieka. Existuje riziko vplyvu na doj¢a. Preto by ste to mali
prediskutovat’ so svojim lekarom, ktory rozhodne, ¢i prerusite dojcenie, alebo prerusite lieCbu tymto
liekom.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neved'te vozidla ani nepouZzivajte nastroje alebo stroje kym neviete, ako na vas tento liek posobi.

Alventa obsahuje sacharozu
Ak vam vas lekar povedal, Zze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat’ Alventu

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Obvykla odportcana zaciato¢na davka na liecbu depresie, generalizovanej tizkostnej poruchy a
socialnej izkostnej poruchy je 75 mg denne. Pri lie€be depresie vam lekar moze davku postupne
zvySovat’ podla potreby do maximalnej davky 375 mg denne. Ak sa liecite na panicka poruchu,
budete dostavat’ na zac¢iatku nizsiu dennt davku (37,5 mg) a tato sa potom bude postupne zvySovat’.
Maximalna davka pri generalizovanej tizkostnej poruche, socialnej uzkostnej poruche a panickej
poruche je 225 mg denne.

Uzivajte Alventu priblizne v rovnakom ¢ase kazdy den, bud’ rano alebo vecer.
Kapsuly sa musia prehltnat’ celé s tekutinou. Kapsuly sa nemaja otvarat’, drvit’, hryzt’ ani rozptstat’ vo
vode.

Alventa sa ma uzivat’ s jedlom.

Ak mate t'azkosti s peceniou alebo oblickami, oznamte to svojmu lekarovi, vzhl'adom na to, Ze v tomto
pripade sa davkovanie tohto lieku moéze lisit’.

Neprestavajte uzivat’ tento liek bez toho, aby ste to oznamili svojmu lekarovi (pozri Cast ,,Ak
prestanete uzivat’ Alventu®).

AK uzijete viac Alventy ako mate
Zavolajte okamzite svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzijete va¢sie mnozstvo tohto lieku ako vam
predpisal vas lekar.

Predavkovanie moze byt’ zivot ohrozujuce, najmé v pripade sibezného uzivania s alkoholom a/alebo
urcitymi lieckmi (pozri Cast’ ,,Iné lieky a Alventa®).

Priznaky mozného predavkovania su: rychly tep, zmeny v Culosti (od ospalosti az po koému), zahmlené
videnie, zachvaty alebo kice a vracanie.

Ak zabudnete uZzit’ Alventu

Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju hned’ ako si spomeniete. Avsak, ak je uz ¢as d’alSej davky, neuzite
vynechanu davku a zoberte si iba jednu davku ako obycajne. Neuzivajte dvojnasobnt davku, aby ste
nahradili vynechant davku. Neuzivajte za deni vysSie davky Alventy ako vam bolo predpisané.

AK prestanete uZivat’ Alventu

Neprestavajte uzivat’ vas liek alebo neznizujte davku bez poradenia sa so svojim lekarom a to ani ked’
sa budete citit’ lepSie. Ak sa vas lekar rozhodne, Ze uz viac nepotrebujete liecbu Alventou, moze vas
poziadat’ o postupné znizovanie davky pred Gplnym vysadenim liecby. Su zname vedl'ajsie ucinky, ak
pacienti vysadia tento liek, najma nahle, alebo si znizia davky vel'mi rychlo. Niektori pacienti mézu
mat’ priznaky ako st samovrazedné myslienky, agresivita, inava, zavrat, pocit to¢enia hlavy, bolesti
hlavy, nespavost,, no¢né mory, sucho Vv tstach, strata chuti do jedla, pocit na vracanie, hna¢ka,
nervozita, agitacia, zméatenost’, zvonenie v uSiach, mravéenie alebo zriedka pocit elektrického Soku,
slabost’, potenie, kice alebo priznaky podobné chripke, problémy so zrakom a zvySeny krvny tlak
(moze sposobit’ bolest’ hlavy, zavraty, zvonenie v uSiach, potenie atd’.).

5
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Vs lekar vam poradi ako mate postupne znizovat’ ddvky Alventy. Moze to trvat’ niekolko tyzdiiov
alebo mesiacov. U niektorych pacientov bude pravdepodobne potrebné liecbu ukon¢it’ vel'mi pomaly v
priebehu mesiacov alebo dlhsieho obdobia. Ak sa u vas vyskytnu niektoré z vyssie uvedenych
priznakov alebo iné priznaky, informujte o tom svojho lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4.

Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak nastane niektory z nasledujucich pripadov, neuzivajte viac Alventu. Ihned’ to oznamte svojmu
lekarovi alebo navstivte pohotovostnii ambulanciu v najbliz§ej nemocnici:

Menej ¢asté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob)

opuchnutie tvare, Ust, jazyka, krku, ruk alebo noh a/alebo svrbiaca kozna vyrazka vy¢nievajica nad
povrch koze (zihl'avka), problémy pri prehltani alebo dychani.

Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdob)

pocit tlaku v hrudniku, sipot, problémy s prehitanim alebo dychanim

bolestivé vyrazky, svrbenie alebo zihl'avka (vyvySené ¢ervené alebo bledé miesta na pokozke, ktoré
Casto svrbia)

prejavy a priznaky sérotoninového syndromu, ktoré mozu zahiniat’ nepokoj, halucinacie, stratu
koordinacie, zrychleny tep, zvySenu telesnu teplotu, ndhle zmeny krvného tlaku, zosilnené reflexy,
hnacku, komu, nevol'nost’, vracanie

sérotoninovy syndrém moze vo svojej najzavaznejsej forme pripominat’ neurolepticky maligny
syndréom (NMS). Prejavy a priznaky NMS mozu zahfiiat’ kombinaciu horacky, zrychleného tepu,
potenia, rozsiahlej svalovej stuhlosti, zmétenosti, zvysenej hladiny svalovych enzymov (zistenych
Krvnymi testami).

prejavy infekcie ako zvySena teplota, zimnica, triaska, bolest’ hlavy, potenie, priznaky podobné
chripke. To méze sposobit’ poruchy krvi, ktoré mézu viest’ k zvySenému riziku infekcie.

zavazna vyrazka, ktora sa moze rozvinut’ do zdvaznych pluzgierov a odlupovania koze
nevysvetlite'na bolest’ svalov, napitie v svaloch, slabost’. To m6zu byt’ priznaky rabdomyolyzy.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

stav nazyvany ,,stresova kardiomyopatia“, ktory moze zahfiat’ prejavy a priznaky ako bolest’ na
hrudi, dychavicnost, zdvrat, mdloby, nepravidelny srdcovy tep.

Dalsie vedlajsie u¢inky, 0 ktorych by ste mali povedat’ svojmu lekarovi (pravdepodobnost’ vyskytu
tychto vedlajSich Gc¢inkov je v zozname uvedenom niZzsie ,,Iné vedlajsie G€inky, ktoré sa mézu

vyskytnut

) st

kaSel, sipot a dychavi¢nost’, ktord moéze byt’ sprevadzana vysokou teplotou

¢ierna (dechtovita) stolica alebo krv v stolici

svrbenie, zozltnutie koze alebo oc¢i alebo tmavy mo¢, ¢o mézu byt priznaky zapalu pecene
(hepatitidy)

srdcové tazkosti ako zrychlena alebo nepravidelna tepova frekvencia, zvyseny krvny tlak
problémy s ocami ako rozmazané videnie a rozsirené zrenic¢ky (tmavy stred oka)

nervové problémy ako zavraty, mravcenie, poruchy hybnosti (svalové ki¢e alebo stuhnutost’),
zachvaty alebo kic¢e

psychiatrické problémy ako hyperaktivita pocit neobvyklej vybudenosti

priznaky z preruSenia lie¢by (pozri Cast’ ,,Ako uzivat’ Alventu* a ¢ast’,,Ak prestanete uzivat
Alventu®)

predizené krvacanie — ak sa poreZete alebo poranite, moze trvat’ o nie¢o dlhsie ako zvy&ajne kym sa
vam zastavi krvacanie.
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Iné vedlajSie ucinky, ktoré sa mézu vyskytnut’

VelPmi ¢asté (moéZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb)

zavrat, bolest’ hlavy, ospalost’

nespavost’

nevolnost, sucho v ustach, zapcha
nadmerné potenie (vratane no¢ného potenia).

Casté (mbZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)

zniZena chut do jedla

zmitenost’, pocit odlucenia (alebo oddelenia) od seba, chybanie orgazmu, znizené libido, nervozita,
nezvycajné sny

tras, pocit nepokoja alebo neschopnost’ sediet’ alebo stat’ pokojne, mravéenie, zmeny v chuti,
zvySené svalové napitie

poruchy zraku vratane rozmazaného videnia, rozsirené zreni¢ky (tmavy stred oka), neschopnost’
oka automaticky zaostrit’ zo vzdialenejsich na blizke objekty

vnimanie zvukov v usiach bez vonkajSieho zvuku (tinitus)

rychly srdcovy tep, palpitacie

zvySeny krvny tlak, sCervenanie pokozky niekedy spojené s pocitom tepla

stazené dychanie, zivanie

vracanie, hnacka

CastejSie mocenie, neschopnost’ mocit’, problémy pri moceni

nepravidelnosti menstruacie ako je zvySené krvacanie alebo nepravidelné zvysené krvacanie,
nezvycajna ejakulacia/orgazmus (u muzov), erektilna dysfunkcia (impotencia)

slabost’ (asténia), inava, zimnica

narast hmotnosti, strata hmotnosti

zvySeny cholesterol.

Menej ¢asté (méZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)

hyperaktivita (pocit neobvyklej vybudenosti), rychly tok myslienok a znizena potreba spanku
(mania)

halucinacie, pocit odlti¢enia (alebo oddelenia) od reality, nezvy¢ajny orgazmus, nedostatok citov
alebo emocii, pocit nadmerného vzrusenia, Skripanie zubami

mdloby, mimovol'né pohyby svalov, porusena koordinacia a rovnovaha

pocit zavratu (najma pri rychlom postaveni sa), pokles krvného tlaku

vracanie krvi, dechtovo ¢ierna stolica alebo krv v stolici, ¢o mdze byt priznakom vniitorného
krvacania

citlivost’ na slne¢né ziarenie, modriny, nezvyc¢ajna strata vlasov

neschopnost’ ovladat’ mocenie

stuhnutost’, ki¢e a neovladatel'né pohyby svalov

mierne zmeny hladin pec¢enovych enzymov.

Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdob)

zachvaty alebo kice

kasel, sipot, dychavi¢nost’, ktoré mézu byt sprevadzané vysokou teplotou

dezorientacia a zmétok Casto sprevadzana halucinaciami (delirium)

nadmerny prijem tekutin (znamy ako syndrém neprimeranej sekrécie antidiuretického hormoénu
SIADH)

nizka hladina sodika v krvi

prudka bolest’ v o¢iach a zhorSené alebo rozmazané videnie

abnormalny, rychly alebo nepravidelny srdcovy tep, ktory moze viest' k mdlobam

prudka bolest’ brucha alebo chrbta (¢o mdze znamenat’ zavazné problémy s ¢revami, peceniou alebo
podzaludkovou zl'azou)

svrbenie, Zlto sfarbena koza alebo o¢i, tmavy mo¢, alebo priznaky podobné chripke, ¢o st priznaky
zapalu pecene (hepatitidy).
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VePmi zriedkavé (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0sob)

- predizené krvacanie, ktoré moze byt znakom zniZeného poétu krvnych dostigiek v krvi, so
zvySenym rizikom vzniku modrin a krvécania

- nezvycajna tvorba materského mlieka

- neocakdvané krvécanie, napr. krvacanie d’asien, krv v moci alebo vo zvratkoch, alebo vyskyt
neocakavanych modrin, alebo popraskanych krvnych ciev (popraskané zilky).

Nezname (frekvencia sa neda urcit’ z dostupnych tudajov)

- samovrazedné myslienky a spravanie, boli hldsené pripady samovrazednych myslienok
a samovrazedného spravania pocas liecby venlafaxinom alebo kratko po ukonceni liecby (pozri
gast’ 2 ,,Co potrebujete vediet’ predtym ako uZijete Alventu®)

- silné vaginalne krvacanie kratko po pdrode (popdrodné krvacanie), viac informacii najdete v Casti 2
,,Lehotenstvo, dojcenie a plodnost™

- agresivne spravanie

- zavrat.

Alventa niekedy sposobuje vedlajsie ucinky, ktorych si nemusite byt vedomi, ako je zvysenie krvného
tlaku alebo abnormalny srdcovy tep, malé zmeny hodnét pe¢enovych enzymov v krvi, sodika alebo
cholesterolu. Alventa moze zriedkavo spdsobit’ znizenie funkcie krvnych dosticiek, o zvysuje riziko
vzniku modrin a krvécania. Z tychto dovodov vam lekar mozno bude chciet robit’ obcas vysetrenie
krvi, najma ak uzivate Alventu dlhodobo.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hldsenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Alventu

Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie
Co Alventa obsahuje

- Lie¢ivo je venlafaxin. Jedna tvrda kapsula s prediZzenym uvoliovanim obsahuje 37,5 mg, 75 mg
alebo 150 mg venlafaxinu vo forme venlafaxinium-chloridu.

- Dalsie zlozky obsahu kapsul st zrneny cukor (sacharéza, kukuriény $krob), hydroxypropylcelul6za
(E463), povidon K-30 (E1201), etylceluloza, dibutyl-sebakat, mastenec (ES53B).

- Dalsie zlozky obalu kapsuly st zelatina, Gerveny oxid Zelezity (E172), oxid titani¢ity (E171) a zlty
oxid zelezity (E172) — iba 75 mg a 150 mg kapsuly.
Pozri Cast’ 2 ,,Alventa obsahuje sacharézu.*

AKko vyzera Alventa a obsah balenia


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Alventa 37,5 mg tvrdé kapsuly s predizenym uvolfiovanim st hnedastoruzové a biele (telo: biele,
viecko: hnedastoruzové), naplnené bielymi az takmer bielymi peletami.

Alventa 75 mg tvrdé kapsuly s predizenym uvolfiovanim si svetloruzové, naplnené bielymi az takmer
bielymi peletami.

Alventa 150 mg tvrdé kapsuly s predizenym uvoliiovanim st oranzovohnedé, naplnené bielymi az
takmer bielymi peletami.

Velkosti balenia:

Skatul’ka so 7 (iba 37,5 mg kapsuly), 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 98, 100 a 112 tvrdymi kapsulami s
predizenym uvoltiovanim balenymi v blistroch.

Skatul’ka s detskym bezpe¢nostnym HDPE obalom s 50, 100 a 250 tvrdymi kapsulami s predizenym
uvolnovanim.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovinsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii:

KRKA Slovensko, s.r.0., Turéianska 2, 821 09 Bratislava, info.sk@krka.biz

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Clensky $tat Nazov lieku

Litva, LotySsko, Slovenska republika, Pol'sko Alventa

Dansko, Svédsko, Finsko, Norsko Venlafaxin Krka
Holandsko Venlafaxine retard Krka
Spanielsko Venlafaxina Retard Krka
Portugalsko Venlafaxina Krka

Ceska republika Olwexya

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2023.

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
lieGiv (Www.sukl.sk).


mailto:krka.slovakia@krka.biz
http://www.sukl.sk/

