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Pribalova informace: informace pro pacienta

Argofan 75 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
Argofan 150 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
venlafaxin

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥five, nez za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€inktl, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Argofan a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Argofan uZivat
3. Jak se pripravek Argofan uziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5 Jak ptipravek Argofan uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Argofan a k ¢emu se pouziva
Ptipravek Argofan obsahuje 1écivou latku venlafaxin.

Ptipravek Argofan je antidepresivum, které patii do skupiny 1éCiv nazyvanych inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu a noradrenalinu (SNRI). Tato skupina 1éciv se pouziva k 1é¢eni deprese a
dalsich onemocnéni jako napt. uzkostna porucha. Neni zcela znamo, jak antidepresiva funguji, ale
mohou pomahat tim, ze zvySuji hladinu serotoninu a noradrenalinu v mozku.

Ptipravek Argofan je urcen k 1écbe depresi u dospélych.

Ptipravek je urCen také k 1é¢be dospélych s nasledujicimi uzkostnymi poruchami: generalizovana
uzkostna porucha, socidlni uzkostna porucha (strach nebo vyhybani se socialnim situacim) a panicka
porucha (zachvaty nahlé uzkosti). Spravna lécba deprese nebo uzkostnych poruch je dulezita k tomu,
aby Vam bylo Iépe. Pokud tyto poruchy nejsou léCeny, VaSe potize mohou pretrvavat a stat se

wevr

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piripravek Argofan uzivat

NeuZivejte pripravek Argofan, jestlize

- jste alergicky(a) na venlafaxin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pripravku (uvedenou
v bodé 6),

- uzivate nebo jste v poslednich 14 dnech uzivali léky nazyvané ireversibilni inhibitory
monoaminooxidazy (IMAQO), které se uzivaji k 16€bé deprese nebo Parkinsonovy choroby.
Uzivani ireversibilnich IMAO s pfipravkem Argofan muize vyvolat zavazné nebo dokonce Zivot
ohrozujici nezadouci G€inky. Rovnéz musite vyckat nejméné 7 dni po ukonceni uzivani
pripravku Argofan, nez zac¢nete uzivat n¢jaky IMAO (viz bod ,,Serotoninovy syndrom® a ,,Dalsi
1é¢ivé pripravky a pripravek Argofan®).



Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Argofan se porad’te se svym lékatfem nebo I€¢karnikem, jestlize

- uzivate dalsi léky, které pti spolecném uzivani s ptipravkem Argofan mohou zvysit riziko
rozvoje serotoninového syndromu (viz bod ,,Dalsi 1éCivé ptipravky a piipravek Argofan®);

- mate ocni problémy, jako napt. urcity druh zeleného zakalu (zvyseny nitroocni tlak);

- mate nebo jste méli vysoky krevni tlak;

- mate v anamnéze srde¢ni onemocnéni;

- Vam bylo feceno, ze mate nepravidelny srdecni rytmus;

- mate v anamnéze zachvaty (kiece);

- mate v anamnéze nizkou hladinu sodiku v krvi (hyponatremie);

- mate sklon ke vzniku podlitin nebo k ¢astému krvaceni (porucha krvaceni v anamnéze) nebo
pokud uzivate dalsi l€ky, které mohou zvysit riziko krvaceni, napt. warfarin (uzivany k prevenci
tvorby krevnich sraZenin) nebo jste téhotna (viz ,,T€hotenstvi, kojeni a plodnost*);

- mate nebo jste nékdy meél(a) nebo nékdo z Vasi rodiny manii nebo bipolarni poruchu (nadmérny
pocit vzruSeni nebo euforie);

- se u Vas jiz nékdy projevilo agresivni chovani.

Venlafaxin mize v prubehu prvnich nékolika tydnt 1é€by vyvolat pocit neklidu nebo neschopnost
sed¢t nebo stat na misté. Pokud se Vam to ptihodi, informujte 1ékare.

Béhem 1écby pripravkem Argofan nekonzumujte alkohol, protoZe to mize vést k extrémni unavé a k
bezvédomi. Pfi souasném uzivani s alkoholem a/nebo s nékterymi léky mtze dojit ke zhorseni
priznaki deprese a jinych poruch, jako jsou napt. tizkostné poruchy.

Sebevrazedné myslenky a zhorSeni deprese nebo uzkostné poruchy

Jestlize mate depresi a/nebo mate uzkostnou poruchu, miizete mit nékdy myslenky na sebeposkozeni
nebo na sebevrazdu. Frekvence téchto myslenek se mize zvysit poté, co zacnete poprvé uzivat
antidepresiva, protoze vSechny tyto 1éky potiebuji urcitou dobu, nez za¢nou ucinkovat, obvykle kolem
2 tydnt, ale nékdy déle. Tyto myslenky se také mohou objevit, pokud je Vam snizena davka nebo je
Vam lécba pripravkem Argofan vysazena.

wervr

- jestlize jste uz predtim mél(a) myslenky na sebevrazdu nebo sebeposkozeni.

- jestlize jste mlady(a) dospély(a). Informace z klinickych studii ukazuji zvysené riziko
sebevrazedného chovani u mladych dospélych (méné nez 25 let) s psychiatrickym
onemocnénim, ktefi byli 1é¢eni antidepresivy.

Pokud budete mit kdykoli myslenky na sebeposkozeni nebo na sebevrazdu, ihned vyhledejte 1ékate

nebo jdéte pfimo do nemocnice.

Mozna Vam pomuze, kdyz feknete pfibuznym nebo blizkym prateliim, Ze trpite depresi nebo Ze mate

uzkostnou poruchu, a pozadate je o precteni této piibalové informace. Mlzete je pozadat, aby Vam

fekli, pokud si budou myslet, ze se Vase deprese nebo tizkost zhorsuje, pokud budou mit obavu ze
zmén ve VaSem chovani.

Sucho v tstech
10 % pacientd 1é¢enych venlafaxinem trpi suchem v tstech. To mtze zvysit riziko vzniku zubniho
kazu. Proto byste m¢l(a) vénovat zvlastni pozornost hygiené dutiny Gstni.

Diabetes (cukrovka)
Vlivem ptipravku Argofan se mize zménit hladina cukru ve Vasi krvi. Bude tedy moZzna potieba
upravit ddvkovani Vasich 1€kt na cukrovku.




Sexualni dysfunkce
Lécivé pripravky jako ptipravek Argofan (tzv. SSRI/SNRI) mohou vyvolat ptiznaky sexualni
dysfunkce (viz bod 4). V nekterych ptipadech tyto pfiznaky pietrvavaly i po ukonceni 1écby.

Déti a dospivajici

Pripravek Argofan nemaji bézn¢ uzivat déti a dospivajici do 18 let. M¢€l(a) byste také védét, ze u
pacientt do 18 let, ktefi se 1¢¢i nekterym z této skupiny piipravki, je zvysené riziko vyskytu
nezadoucich u¢inkd, jako jsou pokusy o sebevrazdu a sebevrazedné myslenky a neptatelské jednani
(ptevéazné agresivita, vzdorovité chovani a hnév). Lékar presto mize tento 1éCivy ptipravek pacientim
do 18 let predepsat, pokud usoudi, Ze to je v jejich nejlepsim zajmu. Pokud Iékar predepsal tento
1é¢ivy pripravek pacientovi do 18 let a cheete se o tom poradit, pozadejte o to prosim svého lékarte.
Me¢él(a) byste také informovat lékate, pokud se u pacienta do 18 let 1éceného pfipravkem Argofan
objevi nebo zhorsi vyse uvedené priznaky. Taktéz dlouhodoba bezpecnost s ohledem na dalsi rist,
dospivani a rozvoj poznani a chovani pii léCeni timto 1é¢ivym ptipravkem nebyla dosud v této vékové
skuping¢ prokazana.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Argofan

Informujte svého lékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Vas 1ékat by mél rozhodnout, zda mizete uzivat pripravek
Argofan soucasné s dalsimi l¢ky.

Nezacinejte uzivat ani neukoncujte uzivani jakéhokoli 1€ku, vcetné téch, které jste si koupili bez
1ékatského predpisu, ptirodnich a rostlinnych ptipravkd, aniz byste se predtim poradili s 1ékafem nebo
1ékarnikem.

- Inhibitory monoaminooxidazy (IMAQ), pouzivané k 1é¢bé depresi nebo Parkinsonovy
choroby, se nesmi uzZivat spolu s piipravkem Argofan. Informujte svého 1ékare, pokud jste
v poslednich 14 dnech uzili tyto 1éky. (IMAO: viz bod ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez
zacnete piipravek Argofan uzivat®);

- Pti 1€¢bé venlafaxinem, zv1aste je-li uzivan s dalsimi Iéky, se miize objevit serotoninovy
syndrom, potencialné zivot ohrozujici stav nebo reakce typu neuroleptického maligniho
syndromu (NMS) (viz bod ,,Mo0zné nezddouci ucinky*).

Priklady takovych 1é¢iv zahrnuji:

- triptany (pouzivané k 1é€bé migrény);

- ostatni léky pouZzivané k 1écb¢ deprese, napt. SNRI, SSRI, tricyklické antidepresiva nebo
1éky s obsahem lithia;

- amfetaminy (pouzivané k 1é€b¢ poruchy pozornosti s hyperaktivitou (ADHD),
narkolepsie a obezity);

- linezolid, antibiotikum (pouzivané k 1écbé infekci);

- moklobemid, reverzibilni inhibitor monoaminooxidazy (pouzivané k 1é¢bé deprese);

- sibutramin (pouzivané ke snizeni télesné hmotnosti);

- tramadol, fentanyl, tapentadol, pethidin, buprenorfin nebo pentazocin (pouzivané k 1écbe
bolesti);

- dextromethorfan (pouzivany k 1écb¢ kasle);

- methadon (pouzivany k odvykani drogové zavislosti nebo 1€¢bé velmi silné bolesti);

- methylenova modt (pouzivana k 1é¢bé vysokych hladin methemoglobinu v krvi);

- trezalka teckovana (Hypericum perforatum, ptirodni rostlinny piipravek, pouzivany
k 1é¢b&é mirnych depresi);

- tryptofan (pouzivany pii poruchéach spanku a depresi);

- antipsychotika (pouzivana k 1é¢bé nemoci se symptomy jako jsou slySeni, vidéni nebo
vnimani véci, které nejsou pritomny, chybna presvédceni, neobvykla podeziivavost,
zmateny usudek a uzavieni se do sebe).

Znamky a ptiznaky serotoninového syndromu mohou zahrnovat kombinaci nasledujicich
priznaki: neklid (agitovanost), halucinace, ztrata koordinace, rychly srdecni tep, nadmérné
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poceni, zvySena télesna teplota, tfes, mimovolni rytmické stahy svali, véetné svald ovladajicich
pohyb o¢i (myoklonus), rychlé zmény krevniho tlaku, zesilené reflexy, priujem, koma
(bezvédomi), pocit na zvraceni, zvraceni.

224

(NMS). Znamky a ptiznaky NMS mohou zahrnovat kombinaci horecky, zrychleného srde¢niho
tepu, poceni, silné svalové ztuhlosti, zmatenosti a zvySenych hladin svalovych enzymu
(stanovenych krevnim testem).

Pokud si myslite, Ze se u Vas vyskytl serotoninovy syndrom, ihned kontaktujte svého

v r

lékai‘e nebo vyhledejte 1ékaiskou pohotovost v nejblizZ§i nemocnici.

- Pokud uzivéte 1éky, které mohou ovliviiovat Vas srde¢ni rytmus, musite to sdélit svému lékafi.

Prikladem takovych 1kt jsou:

- Antiarytmika jako chinidin, amiodaron, sotalol nebo dofetilid (pouzivané k 1écbé
abnormalniho srde¢niho rytmu);

- Antipsychotika jako thioridazin (viz také ,,Serotoninovy syndrom* vyse);

- Antibiotika jako erythromycin nebo moxifloxacin (pouzivané k 1é¢b¢ bakterialnich
infekci);

- Antihistaminika (pouzivana k 1écbé alergie).

- Nasledujici 1éky mohou také ovliviiovat ucinek venlafaxinu a maji byt uzivany s opatrnosti. Je
obzvlaste dulezité informovat 1ékare a 1ékarnika, jestlize uzivate 1éky obsahujici:
- Ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, posakonazol (Iéky proti plisnim);
- Clarithromycin, telithromycin (antibiotika pouzivana k 1é¢b¢ infekci);
- Atazanavir, indinavir, nelfinavir, ritonavir, saquinavir (pouzivané k 1écbé HIV infekce);
- Haloperidol nebo risperidon (k 1€cbé psychiatrickych stavii);
- Metoprolol (betablokator k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku a srde¢nich potizi).

Pripravek Argofan s jidlem, pitim a alkoholem

Pripravek Argofan se ma uzivat s jidlem (viz bod 3).

Béhem 1écby pripravkem Argofan nekonzumujte alkohol. Soucasné uzivani s alkoholem miize vést k
extrémni tinave a k bezvédomi a mtze dojit ke zhorseni piiznakli deprese a jinych poruch, jako jsou
napf. uzkostné poruchy.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat. Méla byste piipravek
Argofan uzivat az poté, co 1ékar zvazil potencialni piinosy a rizika pro Vase nenarozené dité.
Ubezpecte se, ze Vas gynekolog vi, Ze uzivate pripravek Argofan. Uzivani podobnych latek (tzv.
SSRI) behem téhotenstvi mize u déti zvysit riziko vyskytu zavazného zdravotniho stavu, tzv.
perzistujici plicni hypertenze novorozenct, ktery se projevuje zrychlenym dychanim a promodravanim
ktze. Tyto ptiznaky se obvykle projevi béhem 24 hodin po porodu. Pokud tyto ptiznaky zpozorujete u
svého ditéte, okamzité kontaktujte détského 1ékare.

Jestlize uzivate pripravek Argofan koncem tehotenstvi, miizete byt vystavena zvysenému riziku
siln¢ho vaginalniho krvaceni kratce po porodu, zejména jestlize mate poruchy krviaceni v anamnéze. Je
tteba, aby Vas gynekolog nebo porodni asistentka védeli, ze uzivate pripravek Argofan, aby Vam
mohli poradit.

Pokud tento ptipravek uzivate béhem téhotenstvi, mize mit Vase dité po porodu navic potize s
dychanim a mtize Spatn¢ prospivat. Pokud Vase dit€ jevi po porodu tyto pfiznaky a Vy mate obavy,
kontaktujte svého 1ékate, ktery Vam poradi.

Venlafaxin se vyluc¢uje do matefského mléka. Existuje riziko, Ze tak bude ucinkovat na dit€. Proto
byste se m¢la poradit s Iékafem a on/ona rozhodne, zda pterusite kojeni nebo 1é€eni timto [éCivym
ptipravkem.



Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Neftid'te dopravni prostfedky ani neobsluhujte stroje, dokud si neovéfite, jak Vas tento 1éCivy pripravek
ovliviyje.

3. Jak se pripravek Argofan uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné podle pokynii svého lékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Obvykla doporucend pocatecni davka k 1écbe€ deprese, generalizované uzkostné poruchy a socialni
uzkostné poruchy je 75 mg denn¢. Davka mize byt I€kafem postupné zvysena, a pokud je to nutné, az
na maximalni davku 375 mg denné pfi depresi. Pokud se 1éCite s panickou poruchou, Vas 1ékar Vam
predepise nizsi pocateni davku (37,5 mg venlafaxinu) a pak Vam ji bude postupné zvySovat.
Maximdlni davka k 1é¢be generalizované tizkostné poruchy, socidlni uzkostné poruchy a panické
poruchy je 225 mg/den.

Uzivejte tento ptipravek kazdy den piiblizne ve stejnou denni dobu, bud’ rano, nebo vecer. Tablety se
musi polykat celé, zapijet tekutinou, nesmi se drtit, zvykat ani rozpoustét. Piipravek Argofan by se
m¢l uzivat s jidlem.

Pokud mate problémy s jatry nebo ledvinami, porad’te se svym lékafem, protoze Vasi davku ptipravku
bude mozna potieba upravit.

Bez porady s 1ékafem neptestavejte tento ptipravek uzivat (viz bod ,,Jestlize jste prestal(a) uzivat
pripravek Argofan®).

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Argofan, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzili vétsi mnozstvi tohoto 1é¢ivého pripravku, nez mate predepsano, neprodlené
kontaktujte svého lé¢kaie nebo 1ékarnika.

Ptedavkovani mtze byt Zivot ohrozujici, zejména pii sou¢asném uzivani alkoholu a/nebo nékterych
1é¢ivych ptipravki (viz ,,Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Argofan®).

Ptiznaky mozného predavkovani mohou zahrnovat zrychleni srde¢niho tepu, zmény v bdélosti (v
rozmezi od ospalosti az po kéma), rozmazané vidéni, kie¢e nebo zachvaty a zvraceni.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Argofan

Jestlize zapomenete uzit davku, uZijte ji co nejdiive poté, co si to uvédomite. Pokud vsak je jiz ¢as

k uziti nasledujici davky, vynechte zapomenutou davku a uzijte jen jednu davku jako obvykle.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Neuzivejte vétsi mnozstvi
pripravku Argofan, nez mate na kazdy den predepsano.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Argofan

Nepftestavejte ve Vasi 1é¢bé nebo nesnizujte sami davku bez porady s 1ékafem, a to ani tehdy, citite-1i
se uz lépe. Pokud si Vas 1ékar mysli, Ze uz nemusite dale uzivat tento ptipravek, poradi Vam, jak
postupné snizovat davku predtim, nez 1écbu uplné ukoncite. Po ukonceni uzivani tohoto pripravku se
mohou vyskytnout nezadouci ucinky, zvlasté je-li 1é¢ba ukoncena nahle, nebo kdyz jsou davky
snizeny prili§ rychle. Nékteti pacienti mohou pocitit nezadouci u€inky, jako jsou sebevrazedné
myslenky, agresivita, inava, zavraté, pocit na omdleni, bolest hlavy, nespavost, nocni mtiry, sucho

v Gstech, ztrata chuti k jidlu, nevolnost, zvraceni, prijem, nervozita, agitovanost (pohybovy neklid),
uzkost, zmatenost, zvonéni v usich, mravenéeni nebo vzacné pocity elektrického Soku, slabost, tfes,
poceni, kie¢e nebo piiznaky chiipky, problémy se zrakem a zvySeni krevniho tlaku (které mutize
zpisobit bolest hlavy, zavrat’, zvonéni v usich, poceni, atd.).

Vas lékat Vam poradi, jak by méla byt 1é¢ba pripravkem Argofan postupné ukoncena. Tento proces
muze trvat nékolik tydnli nebo mésicti. U nekterych pacientl mtize byt zapotiebi ptipravek vysazovat
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velmi pomalu v pribéhu mésici i déle. Pocitite-1i néktery z té€chto pfiznaki nebo jiné ptiznaky, které
Vas budou trapit, pozadejte svého 1ékate o dalsi rady.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
1ékérnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se objevi n¢ktery z nasledujicich ucinkt, neuzivejte dale ptipravek Argofan. Neprodlené

informujte svého lékare nebo se dostavte na pohotovost nejbliZ§i nemocnice:

Méné casté (mohou postihnout azZ 1 ze 100 pacientii):
- Otok obliceje, ust, jazyka, hrdla, rukou nebo nohou a/nebo svédiva kozni vyrazka (kopiivka),
obtizné polykéani nebo dychani.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti):

- Tiha na hrudi, sipani, obtizné polykani nebo dychani.

- Zavazna kozni vyrdzka, svédéni nebo kopfivka (vyvySené cervené nebo bilé skvrny na kiizi,
které Casto svédi).

- Znamky a symptomy serotoninového syndromu, které mohou zahrnovat neklid (agitovanost),
halucinace, ztratu koordinace, rychly srde¢ni rytmus, nadmérné poceni, zvyseni télesné teploty,
ttes, mimovolni rytmické stahy svalil, v€etné svalii ovladajicich pohyb o¢i (myoklonus), rychlé
zmény krevniho tlaku, zesilené reflexy, prijem, koma (bezvédomi), nevolnost, zvraceni.
syndromu (NMS). Znamky a symptomy NMS mohou zahrnovat kombinaci horecky, rychlého
srdecniho rytmu, poceni, zavazné svalové ztuhlosti, zmatenosti, zvySeni hladiny svalového
enzymu (zjisténé v krevnim testu).

- Ptiznaky infekce, jako je vysoka teplota, zimnice, ties, bolesti hlavy, poceni, ptiznaky podobné
chtipce. To mize byt disledek poruchy krve, ktera vede ke zvySenému riziku infekce.

- Zavazna vyrazka, ktera mize vést k zavaznym puchyiim a olupovani ktize.

- Nevysvétlitelna bolest svaltl, jejich bolestivost na tlak nebo slabost. To mtize byt piiznakem
rhabdomyolyzy.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych tidaju nelze urcit):
- Znamky a ptiznaky stavu zvaného ,,stresova kardiomyopatie*, ktery miize zahrnovat bolest na
hrudi, dusnost, zavrat, mdloby, nepravidelny srde¢ni tep.

Dalsi nezadouci ucinky, o kterych informujte svého lékaie, zahrnu;ji:
- Ptiznaky z vysazeni (viz bod 3, ,,Jestlize jste pfestal(a) uzivat ptipravek Argofan®).

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii):

- Oc¢ni poruchy, jako jsou rozmazané vidéni nebo rozsifené zornice.

- Srde¢ni poruchy, jako jsou zrychleny nebo nepravidelny tep, zvySeny krevni tlak.

- Psychiatrické poruchy, jako jsou hyperaktivita a pocit neobvyklého nabuzeni (agitovanost).

- Nervové poruchy, jako jsou zavrat’ (velmi Casté), pichani a mravenceni (Caste), pohybové
poruchy (svalové kiece nebo ztuhlost) (mén¢ Casté), kiece nebo zachvaty (vzacné).

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii):
- Cerna (dehtovitd) stolice nebo krev ve stolici, coz mize byt ptiznak vnitiniho krvaceni.



Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientii):

- Kasel, sipani a dusnost, které mohou byt doprovazeny vysokou télesnou teplotou.

- Svédéni, zluté zabarveni kiize nebo oci, nebo tmavé zabarveni moci, které mize byt piiznakem
zanétu jater (hepatitida).

Velmi vziacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti):
- Zvysena krvacivost, pokud se zranite nebo fiznete, mize trvat déle nez obvykle, nez se krvaceni

zastavi, coZ muze byt piiznakem snizené¢ho poctu krevnich desticek.

DalSi nezadouci uéinky, které se mohou objevit

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientu):
- Bolest hlavy, ospalost.

- Nespavost.

- Nevolnost, sucho v tstech, zacpa.

- Poceni (v€etné noc¢niho poceni).

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientii):

- Snizeni chuti k jidlu.

- Zmatenost, pocit odcizeni od sebe samotného ¢i okoli, neschopnost dosahnout orgasmu, snizené
libido (pohlavni touha), nervozita, abnormalni sny.

- Ttes, pocit neklidu nebo neschopnost sedét nebo stat klidn€, zmény vnimani chuti, zvySeny
svalovy tonus (napéti).

- Neschopnost automatické akomodace (zaostfeni) oka.

- Zvonéni v usich (tinitus).

- Palpitace (buseni srdce vnimané pacientem), navaly horka.

- Dusnost, zivani.

- Zvraceni, prujem.

- Mirné vyrazka, svédéni.

- Zvysena Cetnost moceni, neschopnost moceni, obtizné a bolestivé moceni.

- Poruchy menstruace, jako zvySené krvaceni pii menstruaci nebo zvysena nepravidelnost
krvaceni, poruchy ejakulace (u muzi), porucha erekce (impotence).

- Slabost (astenie), unava, zimnice.

- Zvyseni télesné hmotnosti, snizeni télesné hmotnosti.

- Zvyseny cholesterol.

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii):

- Nadmeérna aktivita, piekotné mysleni a snizend potieba spanku (manie).

- Halucinace, pocit odcizeni od reality, abnormalni orgasmus, nedostatek citti nebo emoci,
skiipani zubt.

- Mdloba, mimovolni pohyby svalil, porucha koordinace a rovnovahy.

- Pocit zavraté (zvlasté po pfilis rychlém postaveni se), pokles krevniho tlaku.

- Zvraceni krve.

- Citlivost na slune¢ni zafeni, modiiny, nadmérné vypadavani vlasa.

- Neschopnost udrzet moc.

- Mirné zmény hladin jaternich enzymt v krvi.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti):

- Dezorientace a zmatenost, ¢asto spojena s halucinacemi (delirium).

- Nadmérmy piijem vody (znamy jako SIADH — syndrom nepfimétené sekrece antidiuretického
hormonu).

- Snizena hladina sodiku v krvi.

- Silna bolest o¢i a zhorSené nebo rozmazané vidéni.

- Silné bolesti biicha nebo zad (které mohou indikovat zavazné problémy stiev, jater nebo
slinivky bfisni).



Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti):
- Abnormalni tvorba matetského mléka.

- Neocekavané krvaceni, napt.: krvaceni z dasni, krev v moci nebo zvraceni krve, nebo nenadaly

vznik podlitin nebo poruseni krevnich cév (prasknuti cév).

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit):

- Myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazedné chovani; béhem 1écby venlafaxinem nebo
kratce po jeho vysazeni byly hlaseny ptipady sebevrazedného mysleni a chovani (viz bod 2
,,Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Argofan uzivat).

- Agrese.

- Toceni hlavy (vertigo).

- Silné vaginalni krvaceni kratce po porodu (poporodni krvaceni), vice informaci viz ,,T€hotenstvi

a kojeni® v bod¢ 2.

Venlafaxin n€kdy vyvolava nezadouci t€inky, kterych si nemusite byt védomi. Jedna se o zvyseni
krevniho tlaku, abnormalni srde¢ni rytmus, mirné zmény hladin jaternich enzymi, sodiku nebo
cholesterolu v krvi. Vzacnéji miize venlafaxin snizovat pocet krevnich desticek, coz mtize vést ke
zvysenému riziku tvorby podlitin nebo krvaceni. Proto Vam Vas 1ékat muze ptilezitostné provést
vySetfeni krve, zvlasté pokud uzivate pripravek Argofan dlouhodobg.

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkt mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Argofan uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Argofan obsahuje

Lécivou latkou je venlafaxin (ve formé venlafaxin-hydrochloridu) 75 mg nebo 150 mg v jedné tableté

s prodlouzenym uvolnovanim.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Dalsimi pomocnymi latkami jsou: hypromeloza, magnesium-stearat, koloidni bezvody oxid kiemicity,
disperze kopolymeru MA/EA (1:1) 30%, acetyltriethyl-citrat, mastek.

Jak pripravek Argofan vypada a co obsahuje toto baleni

Bilé az témért bilé kulaté bikonvexni (oboustranné vypouklé) tablety o praiméru 10 mm (sila 75 mg)
nebo 11 mm (sila 150 mg).

Baleni obsahuje 30 tablet (3x 10 tbl.) nebo (2x 15 tbl.), 60 tablet (6% 10 tbl.) nebo 100 tablet (10x 10
tbl.).

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci 5
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Vyrobcee 5
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovenska republika
Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika, Estonsko: Argofan

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 22. 6. 2023.



