Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Venlectine, 37,5 mg, kapsulki o przedluzonym uwalnianiu, twarde
Venlectine, 75 mg, kapsulki o przedluzonym uwalnianiu, twarde
Venlectine, 150 mg, kapsulki o przedluzonym uwalnianiu, twarde

Venlafaxinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Venlectine i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Venlectine
Jak stosowac lek Venlectine

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Venlectine

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

g wd P

1. Co to jest lek Venlectine i w jakim celu sie go stosuje

Venlectine jest lekiem przeciwdepresyjnym, ktory nalezy do grupy lekow zwanych inhibitorami
zwrotnego wychwytu serotoniny i noradrenaliny (ang. SNRI, Selective Norepinephrine Reuptake
Inhibitors). Leki z tej grupy stosowane sa W leczeniu depresji oraz innych chorob, takich jak
zaburzenia lgkowe. Uwaza sig, ze u osob, u ktorych wystepuje depresja i (Iub) Iek, stezenie serotoniny
1 noradrenaliny w mozgu jest zmniejszone.

Mechanizm dziatania lekéw przeciwdepresyjnych nie jest do konca poznany, ale moga one pomagac
poprzez zwigkszanie stezenia serotoniny i noradrenaliny w mozgu.

Lek Venlectine stosuje si¢ w leczeniu depresji u 0s6b dorostych. Wskazany jest rowniez w leczeniu
nastgpujacych zaburzen Igkowych u 0sob dorostych: uogélnionych zaburzen Igkowych, fobii
spotecznej (lek przed sytuacjami zwigzanymi z zyciem spotecznym lub unikanie takich sytuacji) oraz
leku napadowego (napady paniki). Aby pacjent poczul si¢ lepiej, wazne jest prawidlowe prowadzenie
leczenia. Jesli leczenie nie zostanie podjete, stan pacjenta moze si¢ nie poprawié, a nawet si¢
pogorszy¢, i bedzie trudniejszy do leczenia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Venlectine

Kiedy nie stosowac leku Venlectine

- jesli pacjent ma uczulenie na wenlafaksyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6)

- jesli pacjent przyjmuje jednocze$nie lub przyjmowat w ciggu ostatnich 14 dni jakikolwiek lek z
grupy nieodwracalnych inhibitor6w monoaminooksydazy (ang. IMAO, Monoamine Oxidase
Inhibitors), stosowany do leczenia depresji lub choroby Parkinsona. Przyjmowanie
nieodwracalnych IMAO réwnoczesnie z innymi lekami, w tym z lekiem Venlectine, moze



spowodowac cigzkie lub nawet zagrazajace zyciu dzialania niepozadane. Podobnie, przed
rozpoczeciem przyjmowania jakiegokolwiek leku z grupy IMAQO, pacjent powinien odczekaé co
najmniej 7 dni od zaprzestania przyjmowania leku Venlectine (patrz takze punkt ,,Zespot
serotoninowy” oraz ,,L.ek Venlectine a inne leki”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Venlectine nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

- Jesli pacjent stosuje inne leki, ktore przyjmowane jednoczesnie z lekiem Venlectine moga
zwigkszy¢ ryzyko wystapienia zespotu serotoninowego lub objawow podobnych do ztosliwego
zespotu neuroleptycznego (patrz punkt ,,Lek Venlectine a inne leki”).

- Jesli u pacjenta wystgpuje choroba oczu, taka jak niektore rodzaje jaskry (podwyzszone
ci$nienie w gatce ocznej).

- Jesli u pacjenta wystapito w przesztosci wysokie ci$nienie krwi.

- Jesli u pacjenta wystapily w przesztosci choroby serca.

- Jesli u pacjenta wystapily w przesztosci zaburzenia rytmu serca.

- Jesli u pacjenta wystapily w przesztosci napady drgawek (padaczka).

- Jesli u pacjenta wystapito w przesztosci zmniejszone stgzenie sodu we krwi (hiponatremia).

- Jesli pacjent ma sktonno$¢ do siniakéw lub do krwawien (zaburzenia krwawienia w przeszto$ci)
oraz jezeli przyjmuje leki, ktore moga zwiekszy¢ ryzyko krwawien np. warfaryne lub jesli
pacjentka jest w ciazy (patrz ,,Cigza, karmienie piersia i wptyw na ptodnosc™).

- Jesli stgzenie cholesterolu jest u pacjenta zwiekszone.

- Jesli u pacjenta lub kogokolwiek z jego rodziny wystapita w przesztosci mania lub zaburzenia
dwubiegunowe (uczucie nadmiernego pobudzenia lub euforii).

- Jesli u pacjenta wystapily w przesztosci zachowania agresywne.

- Jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca.

Lek Venlectine moze wywota¢ uczucie niepokoju lub niezdolnosci do usiedzenia lub ustania w
migjscu. W razie wystgpienia takich objawow, nalezy poinformowac o tym lekarza prowadzacego.

Leki, takie jak Venlectine (tak zwane SNRI), moga spowodowaé wystapienie objawdéw zaburzen
czynnosci seksualnych (patrz punkt 4). W niektorych przypadkach objawy te utrzymywaty si¢ po
przerwaniu leczenia.

Jesli ktorykolwiek z ww. przypadkéw dotyczy pacjenta, powinien skonsultowac si¢ z lekarzem przed
rozpoczeciem stosowania leku Venlectine.

Nie spozywac¢ alkoholu podczas leczenia lekiem Venlectine, poniewaz moze to powodowac skrajne
zmeczenie i utrat¢ przytomnosci. Jednoczesne stosowanie z alkoholem i (lub) niektorymi lekami moze
spowodowac¢ nasilenie si¢ objawow depresji i innych stanéw chorobowych, takich jak zaburzenia
lekowe.

Mysli samobdjcze i poglebienie depresji lub zaburzen lekowych

Osoby, u ktorych wystepuje depresja i (lub) zaburzenia lgkowe, mogg czasami mysle¢ o
samookaleczeniu lub o popetnieniu samobodjstwa. Takie objawy czy zachowanie, mogg nasila¢ si¢ na
poczatku stosowania lekow przeciwdepresyjnych, poniewaz leki te zaczynajg dziata¢ zazwyczaj po
uplywie 2 tygodni, czasami pozniej.

Wystapienie mysli samobojczych, mysli o samookaleczeniu lub popelnieniu samobdjstwa jest bardziej

prawdopodobne, jezeli:

o u pacjenta w przesztosci wystepowaty mysli samobojcze lub cheé¢ samookaleczenia,

o pacjent jest mlodym dorostym; dane z badan klinicznych wskazuja na zwigkszone ryzyko
wystapienia zachowan samobojczych u dorostych w wieku ponizej 25 lat z zaburzeniami
psychicznymi, ktorzy byli leczeni lekami przeciwdepresyjnymi.



Jesli u pacjenta wystgpuja mysli samobojcze lub mysli o samookaleczeniu, nalezy niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem lub zgtosi¢ do szpitala.

Pomocne moze okazac¢ si¢ poinformowanie krewnych lub przyjaciét o depresji lub zaburzeniach
lekowych oraz poproszenie ich o przeczytanie ulotki. Pacjent moze zwroci¢ sie z prosba o pomoc do
krewnych lub przyjaciot i prosi¢ o informowanie go, jesli zauwaza, ze depresja lub Igk nasility sie lub
wystapity niepokojace zmiany w zachowaniu.

Sucho$¢ w jamie ustnej
Suchos$¢ w ustach zglasza 10% pacjentow leczonych wenlafaksyng. Moze ona zwiekszaé ryzyko
wystapienia prochnicy. Nalezy wigc szczeg6lnie zadbac o higiene jamy ustnej.

Dzieci i mlodziez

Lek Venlectine nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat. Nalezy rowniez
podkresli¢, ze pacjenci w wieku ponizej 18 lat, ktorzy przyjmuja leki z tej grupy, narazeni sg na
zwickszone ryzyko dziatan niepozadanych, takich jak proby samobojcze, mysli samobdjcze oraz
wrogos$¢ (szczegoblnie agresja, zachowania buntownicze i przejawy gniewu). Mimo to lekarz moze
przepisac lek Venlectine pacjentom w wieku ponizej 18 lat, jezeli uzna, ze bedzie to dla nich
korzystne. Jesli lekarz przepisat lek Venlectine pacjentowi w wieku ponizej 18 lat, w razie wszelkich
watpliwosci nalezy ponownie zwrocic si¢ do lekarza, aby to przedyskutowac. Nalezy poinformowaé
lekarza, jesli ktorykolwiek z ww. objawow wystapi lub nasili sie u pacjentow w wieku ponizej 18 lat
przyjmujacych Venlectine. Dotychczas nie wykazano roéwniez dlugoterminowego bezpieczenstwa
dotyczacego wplywu na wzrost, dojrzewanie oraz rozwoj funkcji poznawczych i behawioralnych w tej
grupie wiekowej.

Lek Venlectine a inne leki
Nalezy poinformowa¢ lekarza lub farmaceute 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Lekarz prowadzacy podejmuje decyzje o ewentualnym stosowaniu leku Venlectine z innymi lekami.

Bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem lub farmaceuta nie nalezy zaczyna¢ ani przerywacé
stosowania innych lekéw, w tym réwniez lekéw dostepnych bez recepty, lekow pochodzenia
roslinnego lub preparatow ziotowych.

- Inhibitory monoaminooksydazy (IMAO: patrz Kiedy nie stosowa¢ leku Venlectine).
- Zespol serotoninowy:

Podczas stosowania wenlafaksyny moze wystapi¢ zespot serotoninowy, ktory jest stanem

potencjalnego zagrozenia zycia. Ryzyko wystgpienia tego zespotu jest szczegdlnie duze, gdy

wenlafaksyna jest stosowana z innymi lekami, takimi jak:

o tryptany (stosowane w migrenowych bolach glowy),

o inne leki stosowane w leczeniu depresji, np. inhibitory wychwytu zwrotnego
noradrenaliny i serotoniny (ang. SNRI), selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny (ang. SSRI, Selective Serotonin Reuptake Inhibitors), trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne lub leki zawierajace lit,

o leki zawierajgce moklobemid, inhibitor monoaminooksydazy (stosowany w leczeniu
depresji),

o leki zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (tac. Hypericum perforatum, leki
pochodzenia roslinnego lub preparaty ziotowe stosowane w leczeniu tagodnej depresji),

o leki zawierajgce antybiotyk linezolid (stosowany w leczeniu zakazen),

o leki zawierajace sybutraming (stosowang w odchudzaniu),

o leki zawierajace tramadol, fentanyl, tapentadol, petydyne lub pentazocyng (Sstosowane w
leczeniu silnego bolu),



o leki zawierajace dekstrometorfan (stosowany w leczeniu kaszlu),

° leki zawierajace metadon (stosowany w leczeniu uzaleznienia od lekéw opioidowych lub
silnego bolu),

o leki zawierajace biekit metylenowy (stosowany w leczeniu wysokiego stezenia
methemoglobiny we krwi),

o leki zawierajace tryptofan (stosowany w problemach ze snem i w depres;ji),

o leki przeciwpsychotyczne (stosowane w leczeniu choroby z objawami, takimi jak
styszenie, widzenie i odczuwanie rzeczy, ktore nie istnieja, urojenia, nienaturalna
podejrzliwos$¢, niejasne rozumowanie, zamknigcie si¢ w sobie).

Na zespol serotoninowy moga wskazywaé wystgpujace razem nastepujace objawy: niepokoj
ruchowy, omamy, utrata koordynacji ruchowej, przyspieszone t¢tno, podwyzszona temperatura ciata,
szybkie zmiany cisnienia krwi, nadreaktywno$¢, biegunka, $pigczka, nudnosci, wymioty.

Najcigzsza posta¢ zespotu serotoninowego moze przypominac ztosliwy zespot neuroleptyczny. Do
jego objawoOw naleza: goraczka, przyspieszona czynno$¢ serca, pocenie si¢, sztywnos$¢ migséni,
dezorientacja, zwigkszone stezenie enzymow w migs$niach (wykrywane w badaniu krwi).

W przypadku podejrzenia wystgpienia zespotu serotoninowego, nalezy bezzwtocznie zwrocic si¢ do
lekarza lub zgtosi¢ si¢ do najblizszego szpitala na Izbe Przyjec.

Jesli pacjent przyjmuje leki, ktore moga wplywac na rytm serca, trzeba powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Przyktady takich lekow:

- leki przeciwarytmiczne, takie jak chinidyna, amiodaron, sotalol lub dofetylid (stosowane
W leczeniu zaburzen rytmu serca),

- leki przeciwpsychotyczne, takie jak tiorydazyna (patrz powyzej — zesp6t serotoninowy),

- antybiotyki, takie jak erytromycyna lub moksyfloksacyna (stosowane w leczeniu zakazen
bakteryjnych),

- leki przeciwhistaminowe (stosowane w leczeniu alergii).

Wymienione ponizej leki rowniez moga wchodzi¢ w interakcje z lekiem Venlectine i w zwiagzku z tym
nalezy stosowac¢ je z ostroznos$cig. Szczeg6lnie wazne jest, by powiadomi¢ lekarza, jezeli zazywa si¢
leki zawierajace:

o ketokonazol (lek przeciwgrzybiczy),

o haloperydol lub rysperydon (leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych),
o metoprolol (lek beta-adrenolityczny stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi i chordb
serca),

o srodki antykoncepcyjne do stosowania doustnego, gdyz odnotowano przypadki nieplanowanych
cigzy u kobiet przyjmujacych doustne $rodki antykoncepcyjne rownoczesnie z wenlafaksyna.
Nie wiadomo jaki jest zwigzek miedzy jednoczesnym stosowaniem tych lekow a cigza, nie
badano bowiem interakcji wenlafaksyny z hormonalnymi $rodkami antykoncepcyjnymi.

Stosowanie leku Venlectine z jedzeniem, piciem i alkoholem

Venlectine nalezy przyjmowac z positkiem (patrz punkt 3 ,,Jak stosowac lek Venlectine™).

Nie spozywac¢ alkoholu podczas leczenia lekiem Venlectine. Jednoczesne stosowanie z alkoholem
moze powodowac skrajne zmgczenie i utrate przytomnosci oraz spowodowac nasilenie si¢ objawow
depresji 1 innych stanéw chorobowych, takich jak zaburzenia lekowe.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Lek Venlectine
mozna stosowac tylko po przedyskutowaniu z lekarzem potencjalnych korzysci dla pacjentki i ryzyka
dla nienarodzonego dziecka.

Nalezy si¢ upewni¢, ze polozna i (lub) lekarz wiedzg o tym, ze pacjentka przyjmuje lek Venlectine.
Stosowanie podczas cigzy podobnych lekow (selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego
serotoniny) moze zwickszaé ryzyko wystapienia u dziecka cigzkiego stanu nazywanego przetrwalym



nadci$nieniem ptucnym noworodkow, ktory powoduje, ze dziecko oddycha szybciej, a jego skora
przybiera niebieskawg barwe. Objawy te pojawiaja si¢ u dziecka zwykle w pierwszej dobie zycia. Jesli
pacjentka stwierdzi takie objawy u dziecka, powinna bezzwtocznie skontaktowac si¢ z potoznag i (lub)
lekarzem.

Jezeli pacjentka przyjmuje ten lek w okresie cigzy, po urodzeniu u jej dziecka, poza trudnosciami

W oddychaniu, moze wystgpi¢ inny objaw, taki jak nieprawidlowe pobieranie pokarmu. Jesli pacjentke
zaniepokoja takie objawy u noworodka, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem i (lub) potozna, ktorzy
beda w stanie udzieli¢ wlasciwej rady.

Przyjmowanie leku Venlectine pod koniec cigzy moze zwigksza¢ ryzyko powaznego krwotoku z
pochwy, wystepujacego krotko po porodzie, zwlaszcza jesli w wywiadzie stwierdzono u pacjentki
zaburzenia krzepnigcia krwi. Jesli pacjentka przyjmuje lek Venlectine, powinna poinformowac o tym
lekarza lub potozna, aby mogli udzieli¢ pacjentce odpowiednich porad.

Wenlafaksyna przenika do mleka ludzkiego i moze wptywac na karmione piersig dziecko, natomiast u
dziecka, ktore przestato by¢ karmione piersig przez matke przyjmujaca wenlafaksyne, moga wystgpié
objawy odstawienia leku. Dlatego nalezy przedyskutowaé te kwestie z lekarzem, ktory podejmie
decyzje, czy zaprzesta¢ karmienia piersia, czy przerwac stosowanie leku Venlectine.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani obshugiwac urzadzen mechanicznych do czasu poznania wpltywu
leku na organizm pacjenta.

Lek Venlectine zawiera s6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej kapsulce o przedtuzonym uwalnianiu, twardej,
to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Venlectine

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj zalecana dawka poczatkowa w leczeniu depresji, uogélnionych zaburzen lgkowych i fobii
spotecznej wynosi 75 mg na dobe. Lekarz moze stopniowo zwigksza¢ dawke nawet do maksymalnej,
tj. 375 mg na dobe w przypadku depresji. W przypadku lgku napadowego leczenie nalezy rozpoczac
od dawki mniejszej (37,5 mg) i nastgpnie stopniowo jg zwicksza¢. Maksymalna dawka w leczeniu
uogo6lnionych zaburzen lekowych, fobii spotecznej i lgku napadowego wynosi 225 mg na dobg.

Lek Venlectine nalezy przyjmowac codziennie mniej wiecej o tej samej porze, rano lub wieczorem.
Kapsutki nalezy polykac¢ w calosci i popijac¢ niewielka iloscig wody. Nie nalezy ich otwiera¢, kruszy¢,
zu¢ ani rozpuszczac.

Venlectine nalezy przyjmowac z positkiem.

Nalezy poinformowac lekarza o wystepujacych problemach z watroba lub nerkami, poniewaz moze
zaistnie¢ potrzeba zmiany dawki.

Nie nalezy przerywac leczenia lekiem Venlectine bez konsultacji z lekarzem (patrz punkt ,,Przerwanie
stosowania leku Venlectine”).

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Venlectine
W razie zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Venlectine nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.



Przedawkowanie moze zagrazaé¢ zyciu, zwltaszcza po przyjeciu z alkoholem i (lub) niektérymi lekami
(patrz punkt ,,Lek Venlectine a inne leki”).

Objawy mozliwego przedawkowania moga obejmowac szybkie tetno, zaburzenia §wiadomosci (od
sennosci do $pigczki), niewyrazne widzenie, drgawki i wymioty.

Pominiecie przyjecia leku Venlectine

W razie pominigcia dawki nalezy przyjac ja mozliwie jak najszybcie;j. Jesli jednak zbliza si¢ pora
zazycia nastepnej dawki, nalezy opusci¢ pomini¢ta dawke i przyjac kolejng dawke o zwyklej porze.
W ciagu doby nie nalezy stosowac wigkszej dawki leku Venlectine, niz dawka dobowa zalecona przez
lekarza.

Przerwanie stosowania leku Venlectine

Nie nalezy przerywac leczenia ani zmniejsza¢ dawki leku bez konsultacji z lekarzem, nawet

W przypadku poprawy samopoczucia. Jezeli lekarz uzna, ze mozna odstawic¢ lek Venlectine, to
poinformuje pacjenta, w jaki sposob stopniowo zmniejsza¢ dawke, przed catkowitym zaprzestaniem
leczenia. U pacjentéw odstawiajacych lek Venlectine, zwlaszcza po naglym przerwaniu leczenia lub
zbyt szybkim zmniejszeniu dawki, moga wystapi¢ dziatania niepozadane. U niektdrych pacjentow
moga wystapi¢ takie objawy, jak uczucie zmegczenia, zawroty gtowy, uczucie pustki w glowie, bol
glowy, bezsenno$¢, koszmary senne, sucho$¢ w ustach, utrata apetytu, nudnosci, biegunka,
nerwowos¢, pobudzenie, stan splatania, dzwonienie w uszach, mrowienie lub (rzadko) dretwienie,
ostabienie, pocenie sie, drgawki lub objawy grypopodobne.

Pacjent powinien uzyska¢ od lekarza informacjg, w jaki sposob nalezy stopniowo odstawiac lek
Venlectine. Jezeli wystapi ktorykolwiek z wymienionych powyzej objawow lub inne objawy, ktére sa
ucigzliwe dla pacjenta, powinien skonsultowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych, nalezy odstawié

lek Venlectine oraz skontaktowac sie bezzwlocznie z lekarzem lub zglosi¢ sie do najblizszego

szpitala na Izbe¢ Przyjec:

o ucisk w klatce piersiowej, sapanie, trudnosci w przetykaniu lub oddychaniu,

o obrzek twarzy, warg, jezyka, gardta, rak lub stop i (lub) swedzaca wysypka (pokrzywka),

o cigzka wysypka, swedzenie, pokrzywka (obrzgk o czerwonym lub bladym zabarwieniu,
ktéremu czesto towarzyszy swiad),

. objawy zespotu serotoninowego z Najci¢zszg postacig przypominajaca ztosliwy zespot
neuroleptyczny(patrz punkt 2),

o wysoka goraczka, dreszcze, drzenie, bdl glowy, poty, objawy grypopodobne. Moga to by¢
objawy choroby krwi, co moze prowadzi¢ do zwigkszenia ryzyka zakazenia,

o cigzka wysypka, ktora moze prowadzi¢ do powstawania pecherzy i ztuszczania sig skory,
o b6l migsni o nieznanym pochodzeniu, tkliwos¢ lub ostabienie. Moga to by¢ objawy
rabdomiolizy.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem:
o kaszel, sapanie, dusznos¢ i wysoka goraczka,



czarne (smoliste) stolce lub krew w stolcu,

swedzenie, zo6tty kolor skory lub biatkowek oczu, lub ciemny kolor moczu, ktére moga by¢
objawami zapalenia watroby,

zaburzenia pracy serca, takie jak przyspieszone lub nieregularne t¢tno, podwyzszone ci$nienie
krwi,

zaburzenia oczu, takie jak niewyrazne widzenie, rozszerzone zrenice,

zaburzenia uktadu nerwowego, takie jak zawroty gtowy, uczucie mrowienia, zaburzenia
koordynacji ruchow (skurcze migsni lub sztywno$¢), napady padaczkowe lub drgawki,
zaburzenia psychiczne, takie jak nadmierna ruchliwo$¢ i euforia,

objawy odstawienia leku (patrz punkt ,,Jak stosowac lek Venlectine” oraz ,,Przerwanie
stosowania leku Venlectine”),

wydtuzony czas krwawienia — w wypadku skaleczenia si¢, czas zatrzymania krwawienia moze
by¢ nieznacznie dtuzszy niz zazwyczaj.

Pelny wykaz dzialan niepozadanych

Bardzo czesto (mogg wystgpié czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw):

sucho$¢ w jamie ustnej, nudnos$ci
bol gtowy, zawroty gtowy
nadmierne pocenie si¢ (w tym poty nocne).

Czesto (mogqg wystgpic nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):

zmniejszenie apetytu

wymioty, biegunka, zaparcia

Ziewanie

stan splatania, uczucie odseparowania od samego siebie, nerwowos¢, bezsennosé, sennose,
nietypowe sny

ostabienie (astenia), zmeczenie, dreszcze

mrowienie, drzenie, zwigkszone napig¢cie mi¢sniowe

zmniejszenie popedu piciowego, zaburzenia wytrysku i (lub) orgazmu (mezczyzni), brak
orgazmu, zaburzenia erekcji (impotencja)

nieprawidlowos$ci dotyczace miesigczkowania, takie jak nasilone krwawienie lub czestsze
nieregularne krwawienie

problemy z oddawaniem moczu, zwigkszona czgsto$é oddawania moczu

ostabione widzenie, w tym niewyrazne widzenie, rozszerzenie zrenic; niezdolnos$¢ oka do
akomodacji, czyli zmiany ostrosci widzenia z obiektéw daleko potozonych na blisko potozone)
dzwonienie w uszach (szum w uszach)

uczucie kotatania serca, zwigkszenie cisnienia krwi, nagle zaczerwienienie

zwiekszenie stezenia cholesterolu we Krwi.

Niezbyt czesto (mogg wystgpié nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentéw):

omamy, uczucie oderwania (lub oddzielenia) od rzeczywistosci, pobudzenie, apatia, tagodne
podwyzszenie nastroju

niepokoéj psychoruchowy, niezdolnos¢ do usiedzenia lub ustania w miejscu

mimowolne ruchy migéni, zaburzenia koordynacji i rOwnowagi

krwawienie z przewodu pokarmowego (wymiotowanie krwig lub czarne smotowate stolce (kat)
lub krew w stolcu)

zaburzenia smaku

zgrzytanie z¢bami

dusznos¢

szybkie bicie serca, zawroty glowy po zbyt szybkim wstaniu zwigzane ze zmniejszeniem
ci$nienia krwi, omdlenia

siniaki, wysypka, nadmierna utrata wlosow



- obrzek twarzy, warg, jezyka, gardta, rak lub stop (obrzek naczynioruchowy), nadwrazliwo$¢ na
Swiatlo

- zatrzymanie moczu

- zaburzenia orgazmu (kobiety)

- zwigkszenie masy ciala, zmniejszenie masy ciala.

Rzadko (mogg wystgpié nie czesciej niz u 1 na 1000 pacjentow):

- drgawki

- uczucie nadmiernego pobudzenia lub euforii i zmniejszona potrzeba snu (mania)
- nietrzymanie moczu.

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze byé okreslona na podstawie dostegpnych danych):

- obrzek twarzy lub jezyka, dusznos¢ Iub trudnosci z oddychaniem, czgsto ze swedzaca wysypka
skorng (reakcje anafilaktyczne)

- suchy kaszel, duszno$¢ i wysoka temperatura ciata, ktore sa objawami zapalenia ptuc
zwigzanego ze zwickszeniem liczby jednego z rodzajow biatych krwinek (eozynofilia plucna)

- nadmierne zatrzymanie wody (zesp6t nieprawidtowego wydzielania hormonu
antydiuretycznego)

- mysli o samookaleczeniu lub o popetnieniu samobdjstwa, agresja, zaburzenia $§wiadomosci,
ktoremu towarzysza omamy wzrokowe, stuchowe, dotykowe (majaczenie)

- ztosliwy zespol neuroleptyczny, objawy zespotu serotoninowego (patrz punkt 2)

- dystonia, czyli ruchy mimowolne powodujace wykrecanie i wyginanie roznych czesei ciata lub
dyskineza, czyli nieskoordynowane i niezalezne od woli ruchy konczyn lub catego ciata
(zaburzenia pozapiramidowe)

- silny bol oka oraz ostabienie widzenia lub niewyrazne widzenie (jaskra z zamknigtym katem
przesaczania)

- zawroty gltowy z uczuciem wirowania

- nieprawidlowe, przyspieszone lub nieregularne tetno, oObnizenie ci$nienia krwi, ktére moga
spowodowac¢ utrate przytomnosci (migotanie komor, czestoskurcz komorowy), zmiany w EKG
w postaci wydtuzenia odstepu QT

- zmniejszenie cisnienia Krwi, krwawienia (w tym z bton §luzowych)

- bardzo silny b6l brzucha w jego czgsci srodkowej i gornej, czesto promieniujacy do plecow lub
opasujacy, bole miesniowe, gorgczka, wymioty (zapalenie trzustki)

- cigzka wysypka, ktora moze prowadzi¢ do powstawania pecherzy i ztuszczania si¢ skory (zespot
Stevensa-Johnsona, rumien wielopostaciowy, martwica toksyczno rozptywna naskorka), §wiad,
pokrzywka

- niewyjasnione bole migsni, tkliwo$¢ lub ostabienie migsni (rabdomioliza)

- swedzenie, zolty kolor skory lub oczu, ciemny kolor moczu lub objawy grypopodobne
(zapalenie watroby), niewielkie zmiany aktywno$ci enzyméw watrobowych we krwi

- zmniejszenie stezenia sodu

- zmniejszona liczba ptytek krwi, wydhuzony czas krwawienia, zaburzenia krwi [brak biatych
krwinek (agranulocytoza), niedokrwisto$¢ zwigzana z zaburzong pracg szpiku kostnego,
zmnigjszenie liczby neutrofilii (jedne z rodzajow biatych krwinek), zmniejszenie liczby
wszystkich krwinek]

- cigzki krwotok z pochwy, wystepujacy krotko po porodzie (krwotok poporodowy), patrz
dodatkowe informacje w podpunkcie ,,Cigza, karmienie piersia i wptyw na ptodnos¢” w punkcie
2

- zwigkszenie stezenia prolaktyny (objawy: nieprawidtowe wydzielanie mleka u kobiet).

Lek Venlectine moze niekiedy wywotywa¢ dziatania niepozadane, z ktérych pacjent nie begdzie
zdawat sobie sprawy, takie jak zwigkszenie ci$nienia krwi lub nieprawidlowe bicie serca; niewielkie
zmiany stezenia sodu, cholesterolu lub aktywnosci enzymow watrobowych we krwi. W jeszcze
rzadszych przypadkach, Venlectine moze ostabia¢ czynno$c¢ ptytek krwi, powodujac zwickszenie
ryzyka wystapienia wybroczyn lub krwawien. W zwigzku z tym, lekarz moze zaleci¢ wykonywanie co
pewien czas badan krwi, zwlaszcza w przypadku dlugotrwatego stosowania leku Venlectine.



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

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 niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Venlectine
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak szczegdlnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po: EXP. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Venlectine

- Substancja czynng leku jest wenlafaksyna.
Kazda kapsultka o przedtuzonym uwalnianiu, twarda zawiera odpowiednio 37,5 mg, 75 mg
i 150 mg wenlafaksyny w postaci chlorowodorku wenlafaksyny.

- Pozostate sktadniki to: hypromeloza, Eudragit RS 100, sodu laurylosiarczan, magnezu
stearynian.
Sktad otoczki tabletki: Eudragit E 100.
Sktad otoczki kapsulki:
Venlectine, 37,5 mg, kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde: tytanu dwutlenek (E 171),
zelatyna.
Venlectine, 75 mg, kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde: tytanu dwutlenek (E 171),
zelaza tlenek czerwony, zelatyna.
Venlectine, 150 mg, kapsuiki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde: tytanu dwutlenek (E 171),
erytrozyna, indygokarmin, zelatyna.

Jak wyglada lek Venlectine i co zawiera opakowanie
Blistry PVC/PE/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
28 lub 56 kapsutek 0 przedtuzonym uwalnianiu, twardych (4 Iub 8 blistrow po 7 sztuk).

Podmiot odpowiedzialny
Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Tel.: +48 17 865 51 00



Wytworca

Bausch Health Poland sp. z o.0.

ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszow

Pharmathen S.A.
Dervenakion 6, Pallini 15351
Attikis, Grecja

Pharmathen International S.A.
Sapes Industrial Park

Block 5

69300 Rodopi, Grecja

Bausch Health Poland sp. z o.0.

ul. Kosztowska 21
41-409 Mystowice

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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