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venlafaxinum

Vysst ucinnost nez SSR) u tézsich fazi
deprese a u rezistentnich pacienti’

S
Tablety s prodlouzenym uvoliiovanim?

Velikost baleni: ARGOFAN 30 tbl x 75 mg
ARCOFAN 30 thl x 150 mg o )

Zkracena informace o piipravku ARGOFAN
Léciva latka: 1 tableta s prodlouZenym uvoliovanim obsahuje 84,84 mg nebo 169,7 mg venlafaxin-hydrochloridu, coZ odpovidé 75 mg nebo 150 mg venlafaxinu. Indikace: écha a prevence recidivy depresivnich epizod. Lécha
generalizované tizkostné poruchy, socidlni tzkostné poruchy a panické poruchy s agorafobii nebo bez ni. Davkovani: depresivni epizody: zahajovaci davka je 75 mg/den, |ze zvy3it na max. 375 mg/den. Generalizovand tizkostnd
porucha: zahajovaci ddvka je 75 mg/den, |ze zvysit na max. 225 mg/den. Socidlni tizkostnd porucha: doporucend dévka je 75 mg jednou denné. Neni prokézano, ze by vyssi davky mély dalsilécebny pinos, avsak Ize zvysit az na max
225 mg/den. Panickd porucha: davka je 37,5 mg/den po 7 dnii, poté 75 mg/den, max. 225 mg/den. Starsi pacienti: neni nutné tprava dévek, avsak je tieba postupovat s opatrnosti. Pediatrickd populace: pouziti se nedoporucuje.
Porucha funkce jater: u mirné a stfedné tézké poruchy funkce jater dévku sniZit 0 50 %. U pacientii s tézkou poruchou funkce jater uvazovat o snizeni davky o vice nez 50 %, mél by se zvazit potenciélnipfl’nos 16¢by proti jejim rizikam.
Porucha funkce ledvin: u paaentu s GFR 30-70 m/min se doporucuje opatrnost, u pacientd, ktef{ vyzaduji hemodlalyzu a u pacientli s GFR < 30 mI/min md byt ddvka sniZena o 50 %, mize byt vyzadovano individudini dév kovani.
Piiznaky z vysazeni pozorované pfi ukonceni podavéni venlafaxinu: nema se nahle vysazovat, ddvky postupné snizovany po dobu minimélné 1-2 tydnd, aby se sniZilo riziko reakce z vysazeni. Zplisob podéni: peroralne s jidlem,
kazdy den pfiblizné ve stejnou dobu, polykat celé, zapit tekutinou, nesmi se délit, drtit, Zvykat ani rozpoustét. Kontraindikace: hypersenzitivita na lécivou ldtku nebo na kteroukoli pomocnou latku; soucasné lécba inhibitory
MAO, Ié¢ba moznd nejdfive za 14 dnii od ukonceni [échy inhibitory MAO; podavani venlafaxinu ukoncit min 7 dni pfed zahdjenim é¢hy inhibitory MAO. Zvlastni upozornéni: pacienti maji byt pouceni, aby nekonzumovali alkohol
vzhledem k jeho Gcinkdim na CNS a kvili moznému klinickému zhor3eni psychiatrickych poruch a kvili moznym nezédoucim interakcim s venlafaxinem véetné tlumivych cinkd na CNS. Deprese je spojena se zvySenym rizikem
suicidalnich myslenek, sebeposkozeni a sebevrazdy, riziko pretrvéva az do dosazeni signifikantni remise. Pacienti (a jejich oetfovatelé) maji byt upozornéni na nutnost sledovat, zda se neobjevuji jakékoliv znamky klinického
zhor3eni, suiciddIni chovani nebo myslenky a neobvyklé zmény v chovani a v pfipadé pfitomnosti téchto symptomi vyhledat ihned Iéka'skou pomoc. Nema se podavat u pediatrické populace. V priibéhu [échy se mize vyskytnout
serotoninovy syndrom, zvIasté pfi soubézném podavani's jinymilécivy ovliviiujicimi serotoninergni systém nebo které ovliviiuji metabolismus serotoninu, s prekurzory serotoninu, s antipsychotiky ¢i jinymi antagonisty dopaminu.
Pacienty se zvysenym nitroocnim tlakem a/nebo s rizikem glaukomu s uzavienym Ghlem se doporucuje peclivé monitorovat. Bylo pozorovéno zvy3eni krevniho tlaku zavislé na dévce, mize se vyskytnout zvy3end srdecni frekvence,
u pacient s vysokym rizikem zavazné srdecni arytmie nebo prodlouzeni QT intervalu je tfeba zvéZit rizika a pfinosy terapie. Podavani venlafaxinu mize vést ke vzniku kfeci, k vyskytu hyponatremie a/nebo syndromu nepfimérené
sekrece antidiuretického hormonu, ke snizené funkci krevnich desticek, klinicky vjznamnému zvyseni hladiny cholesterolu. Soubézné podavani venlafaxinu a létek snizujicich télesnou hmotnost se nedoporucuje. U ¢sti pacienti se
miize vyskytnout manie/hypoménie nebo agresivita. Pfi ukoncovani [écby postupné snizovat dévky po dobu nékolika tydnti nebo mésici. Miize zpisobit priznaky sexudlni dysfunkce. Uzivani bylo spojeno s rozvojem akatizie a roz-
vojem sucha v dstech. U diabetikd mdze ovlivnit glykemii, je mozna potfebné Gprava davkovéni inzulinu a/nebo perordlnich antidiabetik. U pacientd lécenych venlafaxinem byly hlaSeny fale3né pozitivni imunologické testy moci
na fencyklidin (PCP) a amfetamin. Interakce: nesmi byt podavan v kombinaci s ireverzibilnimi neselektivnimi IMAO; kombinace s reverzibilnim a selektivnim IMAO, jako je moklobemid, se nedoporucuje; antibiotikum linezolid je
slabym reverzibilnim a neselektivnim IMAQ a nemd byt podavan pacientlim lécenym venlafaxinem. Podobné jako u jinych serotoninergnich latek se miize v priibéhu léceni venlafaxinem vyskytnout serotoninovy syndrom, zvlasté
pfi soub&zném poddvani jinych latek, které mohou ovliviiovat serotoninergni neurotransmiterovy systém, s 1écivymi pfipravky narusujicimi metabolismus serotoninu nebo s prekurzory serotoninu nebo s antipsychotiky ¢i jinymi
antagonisty dopaminu. Opatrnost pfi podani v kombinaci s jinymi Iéky ovliviiujicimi CNS. Pacienti by neméli konzumovat alkohol. Pfi sou¢asném uZivani s ostatnimi léky, které prodluzuji QT interval, je zvy3ené riziko vzniku prodlou-
zeni QT intervalu a/nebo ventrikularni arytmie. Soubézné podavaniinhibitord CYP 3A4 (napf. atazanavir, klarithromycin, indinavir, itrakonazol, vorikonazol, posakonazol, ketokonazol, nelfinavir, ritonavir, sachinavir, telithromycin)
a venlafaxinu mize zvysit hladiny venlafaxinu a 0-desmethylvenlafaxinu, podavat s opatrnosti. Pfi soubézném podavani venlafaxinu a lithia se miize objevit serotoninovy syndrom. Opatrnost pfi poddvani s imipraminem nebo
metoprololem. MoZné interakce pfi podéni s haloperidolem, risperidonem, nebo indinavirem. Studie in vivo ukazuji, Ze venlafaxin je relativné slaby inhibitor CYP2D6. Po uvedeni na trh byla hldena nechténa téhotenstvi u uZiva-
telek hormonélm’antikoncepce, pokud byl soucasné uzivan venlafaxin. Neexistuje vak jasny dikaz, ze k otéhotnéni doslo disledkem Iékové interakce. Téhotenstvia kojem’: téhotnym Zendm podavat jen v ph’padé, kdy pfinosy
prevazuji nad moznym rizikem. Venlafaxin a jeho metabolit 0-desmethylvenlafaxin se vylucuji do matefského mléka, je tfeba rozhodnout, zda pokracovat/ukoncit uzivani pfipravku, pficemz se bere v Gvahu piinos kojeni pro dité
a prinos terapie piipravku pro matku. Ucinky na schopnost Fidit a obsluhovat stro;e jakykoli psychoaktivni lék mize snizit schopnost Gsudku, mysleni a ovlivnit motorické schopnosti, pacient md byt poucen Neiadouci
ticinky: velmi ¢asté: insomnie, zévrat, bolest hlavy, sedace, nauzea, sucho v tstech, zécpa, hyperhidroza, véetné noéniho pocent. Casté: snizeni chuti k jidlu, stav zmatenosti, depersonalizace, anorgasmie, snizenf libida, nervozita,
abnormalni sny, agitovanost, akatizie, tfes, parestezie, dysgeuue poruchy vidéni véetné rozmazaného vidéni, mydridza, poruchy akomodace, tinitus, tachykardie, palpitace, hypertenze ndvaly horka, dyspnoe, zivani, zvraceni,
priijem, vyrdzka, pruritus, hypertonie, opozdény zacatek moceni, retence moci, polakisurie, menoragie, metroragie, poruchy ejakulace, erektilni dysfunkce, astenie, vycerpanost, zimnice, zvy3eni/snizeni télesné hmotnosti, zvyse-
néd hladina cholesterolu. Velikost baleni: 30 tbl. Podminky uchovani: pfi teploté do 25 °Cv pvodnim obalu. Registracni ¢islo: Argofan 75 mg: 30/337/06-C, Argofan 150 mg: 30/338/06-C. Drzitel rozhodnuti o registraci:
Zentiva, k. 5., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika. Datum posledni revize textu: 22. 6. 2023. Vydej: pFipravek je vazan na lékafsky predpis a je ¢astecné hrazen (Argofan 75 mg) nebo piné hrazen (Argofan 150 mg)
2 prostredk(i vefejného zdravotniho pojiténi. Pied pedepsanim nebo vydejem piipravku se seznamte s Gplnou informaci o piipravku, kterou obdrzite na adrese: Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceské republika.
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