OLWEXYA
Zkracena informace o pripravku

Nazev piipravku: Olwexya 75 mg, Olwexya 150 mg tvrdé tobolky s prodlouzenym uvoliiovénim. SloZeni: 1 tvrdé tobolka s prodlouzenym uvoliiovénim
obsahuje venlafaxinum 75 mg nebo 150 mg ve formé venlafaxini hydrochloridum. Indikace: Lécha depresivnich epizod. K prevenci recidivy depresivnich
epizod. Lécha generalizované lzkostné poruchy. Lécha socidlnf tzkostné poruchy. Lécba panické poruchy s agorafobii nebo bez ni. Davkovani a zpiisob
podani: Depresivni epizody: Lécba by méla byt zahdjena davkou 75 mg 1 denné. Pacientiim, ktefi neodpovidaji na zahajovaci davku 75 mg/den lze davku
2vyiit az na maximalni ddvku 375 mg/den. ZvySovéni dévek mé byt provedeno v intervalu 2 tjdni nebo delsich pouze po klinickém vyhodnocent. V Klinicky
odtvodnénych pripadech Ize davky zvySovat v castéjSich intervalech, které viak nemaji byt kratsi nez 4 dny. Jako udrzovaci dévka mé byt poddvéna nejnizsi
Gicinnd davka. Pacienti majf byt éeni obvykle nékolik mésict nebo déle. Dlouhodobgjsi [écenf mize byt vhodné jako prevence recidivy depresivnich epizod
(MDE). Ve vétsiné pripadt je doporucend davka pro prevendi recidivy MDE stejnd jako ddvka uzivand k Iéceni stavajici epizody. Poddvani antidepresivnich
Iécivych ptipravkli md pokracovat nejméné jesté 6 mésicti po dosazeni remise. Generalizovand (zkostnd porucha: Lécba by méla byt zahdjena davkou 75
mg 1 denné. Pacienttim nereagujicim na iniciélnf ddvku 75 mg/den mize byt dévka zvySena az na maximalné 225 mg/den. ZvySovani dévek se ma
provadét v intervalech 2 nebo vice tydnd az po Klinickém vyhodnoceni. Jako udrzovaci ddvka mé byt podévana nejnizsi tcinnd davka. Pacienti maji byt
léceni dostatecné dlouhou dobu, obvykle nékolik mésicti nebo déle. Socidlni izkostnd porucha: Lécba by méla byt zahdjena dévkou 75 mg 1 denné. Neni
prokdzano, ze by vyssi dévky mély dalsi lécebny prinos. Avsak u jednotlivych pacienttl nereaqujicich na inicidIni davku 75 mg/den je mozné zvy3eni davky
az na maximalné 225 mg/den. ZvySovani dvek se mé provédét v intervalech 2 nebo vice tydnt az po klinickém vyhodnoceni. Jako udrzovaci davka md byt
poddvéna nejnizsf Gcinnd davka. Pacienti by méli byt Iéceni dostatecné dlouhou dobu, obvykle nékolik mésict nebo déle. Panickd porucha: Doporucend
ddvka je 37,5 mg/den uzivand po dobu 7 dni, poté by méla byt zvysena na 75 mg/den. Pacientlim nereagujicim na davku 75 mg/den miize byt davka
2vySena az na maximalné 225 mg/den. ZvySovéni ddvek se mé provadet v intervalech 2 nebo vice tydn(i aZ po Klinickém vyhodnoceni. Jako udrZovadi dévka
md byt poddvana nejnizsi Gcinna ddvka. Pacienti by méli byt léceni dostatecné dlouhou dobu, obvykle nékolik mésicti nebo déle. Uprava ddvek u starsich
pacientl neni nutnd, ale je tfeba postupovat s opatrnosti. Poddvani détem a dospivajicim se nedoporucuje. U pacientd s lehkou a stredné tézkou poruchou
funkee jater je obecné vhodné zvazovat snizeni davky o 50 %. U pacientd s tézkou poruchou funkce jater se mé uvazovat o snizeni dvky o vice nez 50 %.
U pacient, kteff vyzaduji hemodialyzu a u pacientd s tézkou poruchou funkce ledvin (GFR <30 ml/min) by méla byt davka snizena o 50 %. Davky majf
byt pfi ukoncovéni postupné snizovany po dobu minimélné 1'az 2 tydnd, aby se snizilo riziko reakce z vysazeni. Doporucuje se uzivat s jidlem kazdy den
priblizné ve stejnou dobu. Tobolky se musf polykat celé, zapijet tekutinou a nesmi se délit, drtit, zvykat ani rozpoustét. Kontraindikace: Hypersenzitivita na
lécivou Iatku nebo na kteroukoli pomocnou Idtku pripravku. Soubézné poddvani ireverzibilnich MAQ inhibitord, pro mozny vyskyt seratoninového syndromu.
Podavani venlafaxinu nesmf byt zahdjeno dfive nez 14 dni od ukonceni Iécby ireverzibilnim IMAQ. Podavéni venlafaxinu musi byt ukonceno minimdiné 7
dni pred zahdjenim lécby ireverzibilnim IMAQ. ZvlaStni upozornéni: Pacienti maji byt pouceni, aby nekonzumovali alkohol vzhledem k jeho cinkim
na (NS a kvili moznému klinickému zhorSeni psychiatrickych poruch a kviili moznym nezadoucim interakcim s venlafaxinem vcetné tlumivych tcinkd na
(NS. Venlafaxin md byt predepisovan v co nejmensich mnozstvich v souladu se sprévnym Iécebnym postupem, aby se snizilo riziko preddvkovéni; to bylo
hidseno hlavné v kombinaci s alkoholem nebo jinmi léky, a to véetné pifpadd s fatdlnimi ndsledky. Zévazné priznaky otravy se mohou vyskytnout u dospélych
po poziti priblizné 3 grami venlafaxinu. Zévazné otrava mize vyzadovat neodkladnou komplexni lécbu a monitorovani. Proto se v pfipadé suspektniho
preddvkovani venlafaxinem doporucuje okamzité kontaktovat Toxikologické informacni stedisko. Deprese a dal3f psychiatrickd onemocnéni jsou spojend se
2vysenym rizikem sebevrazednyich myslenek, sebeposkozent a sebevrazdy. Pacienti by méli byt peclivé monitorovani, dokud se neobjevi vyznamnd remise.
V pribéhu léchy venlafaxinem méze dojit k rozvoji serotoninového syndromu. Opatré dévkovani a pravidelné kontroly je tieba v ndsledujicich pripadech:
glaukom s Gzkym thlem, zvy3eny nitroocni tlak, nizky nebo vysoky krevni tlak, zvySend srdecni frekvence, neddvny infarkt myokardu, zdvazné srdecni

 owe

venlafaxinum

tvrdé tobolky s prodlouzenym uvolriovanim 75 mg a 150 mg

arytmie, kfece a agresivita v anamnéze, pacienti s bipoldrnf poruchou v osobni nebo rodinné anamnéze. Miize se vyskytnout hyponatrémie a/nebo syndrom
nepfiméfené sekrece antidiuretického hormonu (SIADH), ddle miize byt zvySené riziko krvaceni do kiize a sliznic, vcetné gastrointestindini hemoragie. Pfi
dlouhodobé é¢hé je tieba pamatovat na méfeni hladin cholesterolu v séru. Soubézné podévani s létkami snizujfci télesnou hmotnost se nedoporucuje.
Uzivdni venlafaxinu bylo spojeno s rozvojem akatizie. U pacientl s diabetem miize venlafaxin pozménit glykemickou kontrolu. Pfipravek obsahuje sacharosu.
piipravek uzivat. Interakce: Inhibitory MAO, triptany, SSRI, SNRI, tricyklick antidepresiva, opioidy, amfetaminy, lithium, sibutramin, tramadol, tfezalka
teckovand, buprenorfin, etanol, inhibitory CYP3A4 (nap. atazanavir, klarithromycin, indinavir, itrakonazol, vorikonazol, posakonazol, ketokonazol, nelfinavir,
ritonavir, sachinavir, telithromycin), diazepam, imipramin, haloperidol, risperidon, metoprolol, indinavir, perordinf kontraceptiva. Téhotenstvi a kojeni:
Venlafaxin miiZe byt poddvan téhotnym Zendm pouze v piipadé, kdy ocekavané piinosy prevazuji nad moznym rizikem. Observacni tidaje naznacuj zvysené
riziko (méné nez dvojnasobné) poporodniho krvacent po expozici SSRI/SNRI béhem posledniho mésice pred porodem. Pfipravek miize zvsit riziko vzniku
perzistujic plicnf hypertenze novorozencl. Venlafaxin a jeho aktivni metabolit jsou vylucovény do matefskeho miéka. Nelze vyloucit riziko nezadoucich Gcinkdi
u kojenych déti. Ucinky na schopnost idit a obsluhovat stroje: Piipravek miize sniit schopnost dsudku, myslent a ovlivnit motorické schopnosti.
Nezéadouci ticinky: Velmi casté nezadouci (cinky jsou: nespavost, bolest hlavy, zavrat, sedace, nevolnost, sucho v tstech, zicpa, hyperhidrza (véetné
nocniho poceni). Doba poutitelnosti a uchovavani: 5 let. Pipravek nevyZaduje zadné zvI&tni podminky uchovéni. Baleni: 30 tvrdych tobolek
s prodlouzenym uvolfiovanim.
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Datum registrace: 21. 3. 2007. DrZitel rozhodnutf o registraci: Krka, d.d., Novo mesto, Slovinsko. Reg. ¢.: Olwexya 75 mg: 30/195/07-C, Olwexya 150 mg:
30/196/07-C. Lécivy pripravek je vydavén pouze na Iékarsky predpis. Lécivy pripravek je hrazen z prostiedkil vefejného zdravotniho pojisténi. Nepretrzité
vefejnd informacni sluzba: tel.: 4420 221 115 150, e-mail: info.cz@krka.biz, www.krka.cz/cz/leciva-a-jine-produkty
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