Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Venlafaxine Apotex, 37,5 mg, kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde
Venlafaxine Apotex, 75 mg, kapsulki o przedluzonym uwalnianiu, twarde
Venlafaxine Apotex, 150 mg, kapsulki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde

Venlafaxinum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

o Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

o W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

o Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

J Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedziec¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Venlafaxine Apotex

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl S e

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

Venlafaxine Apotex jest lekiem przeciwdepresyjnym, ktéry nalezy do grupy lekéw zwanych
inhibitorami zwrotnego wychwytu serotoniny i noradrenaliny (ang. SNRI). Leki z tej grupy stosowane
sa w leczeniu depresji oraz innych chorob takich jak zaburzenia lekowe. Uwaza si¢, ze u ludzi w stanie
depres;ji i (lub) leku wystepuje mniejsze stezenie serotoniny i noradrenaliny w mézgu. Mechanizm
dziatania lekow przeciwdepresyjnych nie jest do konca poznany, ale mogg one pomdc poprzez
zwickszenie st¢zenia serotoniny i noradrenaliny w mézgu.

Lek Venlafaxine Apotex stosuje si¢ w leczeniu depresji u 0s6b dorostych. Venlafaxine Apotex
wskazany jest rowniez w leczeniu nastgpujacych zaburzen Igkowych u 0s6b dorostych: uogoélnionych
zaburzen lekowych, fobii spotecznej (Igk lub unikanie sytuacji spotecznych) oraz Ieku napadowego
(napady paniki). Aby pacjent poczul si¢ lepiej, wazne jest, zeby leczenie depresji oraz zaburzen
lgkowych przebiegato we wilasciwy sposob. Jesli pacjent nie podejmie leczenia, jego stan moze si¢ nie
poprawié, ulec pogorszeniu i bedzie znacznie trudniejszy do leczenia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Venlafaxine Apotex
Kiedy nie stosowa¢ leku Venlafaxine Apotex

e Jesli pacjent ma uczulenie na wenlafaksyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

e Jesli pacjent przyjmuje jednoczesnie lub przyjmowat w okresie ostatnich 14 dni jakikolwiek lek
z grupy nieodwracalnych inhibitorow monoaminooksydazy (IMAO) stosowany do leczenia
depresji lub choroby Parkinsona. Przyjmowanie nieodwracalnych IMAO réwnoczesnie z lekiem



Venlafaxine Apotex, moze spowodowac¢ ciezkie lub nawet zagrazajace zyciu dziatania
niepozadane. Rowniez przed rozpoczgciem przyjmowania jakiegokolwiek leku z grupy IMAO,
pacjent powinien odczeka¢ co najmniej 7 dni od zaprzestania przyjmowania wenlafaksyny (patrz
takze punkt ,,Zespot serotoninowy” oraz ,,Lek Venlafaxine Apotex a inne leki”).

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Leki takie jak Venlafaxine Apotex (tzw. SSRIs/SNRIs) moga powodowac objawy zaburzen
seksualnych (patrz punkt 4). W niektorych przypadkach, objawy te utrzymuja si¢ pomimo przerwania
leczenia.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Venlafaxine Apotex nalezy oméwic to z lekarzem lub

farmaceuta:

e jezeli pacjent stosuje inne leki, ktore przyjmowane jednoczesénie z lekiem Venlafaxine Apotex
moga zwigkszy¢ ryzyko wystgpienia zespotu serotoninowego (patrz punkt ,,Lek Venlafaxine
Apotex a inne leki”).

e jezeli pacjent choruje na choroby oczu, takie jak niektore rodzaje jaskry (podwyzszone cisnienie w

galce ocznej).

jezeli u pacjenta wystgpito w przesztosci wysokie ci$nienie krwi.

jezeli u pacjenta wystapity w przesztosci choroby serca.

jezeli u pacjenta wystapity w przesztosci zaburzenia rytmu serca.

jezeli u pacjenta wystgpity w przesztosci napady drgawek (padaczka).

jezeli u pacjenta wystapito w przesztosci zmniejszone stezenie sodu we krwi (hiponatremia).

jezeli pacjent ma sktonno$¢ do powstawania siniakow lub do krwawien (zaburzenia krwawienia

w przesztosci), badz jezeli przyjmuje inne leki, ktére moga zwigkszy¢ ryzyko krwawien, np.:

warfaryng (stosowang przeciwzakrzepowo).

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

e jezeliu pacjenta wystgpity w przesztosci zachowania agresywne.

Lek Venlafaxine Apotex moze wywota¢ uczucia niepokoju lub niezdolnos¢ do usiedzenia lub ustania
w miejscu w ciggu kilku pierwszych tygodni leczenia. W razie wystapienia takich objawow, nalezy
poinformowac o tym lekarza prowadzacego.

Jesli ktorykolwiek z ww. przypadkéw dotyczy pacjenta przed rozpoczgciem stosowania leku
Venlafaxine Apotex nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza.

Mysli samobéjcze i poglebienie depresji lub zaburzen lekowych

Osoby, u ktorych wystepuje depresja i (lub) zaburzenia Igkowe, moga czasami mysle¢ o
samookaleczeniu lub o popelnieniu samobojstwa. Takie objawy czy zachowanie mogg nasila¢ si¢ na
poczatku stosowania lekow przeciwdepresyjnych, poniewaz leki te zaczynaja dziala¢ zazwyczaj po
uplywie 2 tygodni, czasami pdzniej.

Wystapienie mysli samobdjczych, mysli o samookaleczeniu lub popetnieniu samobdjstwa jest bardziej
prawdopodobne, jezeli:
e upacjenta w przeszlosci wystepowaty mysli samobdjcze lub ch¢¢ samookaleczenia;
e pacjent jest mtodym dorostym; dane z badan klinicznych wskazuja na zwigkszone ryzyko
wystgpienia zachowan samobojczych u dorostych w wieku ponizej 25 lat z zaburzeniami
psychicznymi, ktorzy byli leczeni lekami przeciwdepresyjnymi.

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



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

Sucho$¢ w jamie ustnej
Sucho$¢ w jamie ustnej zglasza 10% pacjentow leczonych wenlafaksyng. Moze to zwigkszac ryzyko
wystapienia prochnicy. Nalezy wigc szczegdlnie zadbac o higiene jamy ustne;j.

Cukrzyca
Wenlafaksyna moze spowodowac zmiang stezenia glukozy we krwi. Dlatego moze by¢ konieczne

dostosowanie dawek lekow przeciwcukrzycowych.
Dzieci i mlodziez

Lek Venlafaxine Apotex 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 sa
na zwickszone ryzyko dziatan niepozadanych, takich jak proby samobdjcze, mysli samobojcze oraz
wrogos$¢ (szczegoblnie agresja, zachowania buntownicze i przejawy gniewu). Mimo to, lekarz moze
przepisa¢ lek Venlafaxine Apotex pacjentom w wieku ponizej 18 lat, jezeli uzna, ze bedzie to dla nich
korzystne. Jesli lekarz przepisat ten lek pacjentowi w wieku ponizej 18 lat, w razie wszelkich
watpliwos$ci nalezy ponownie zwroci¢ sie do lekarza, aby to przedyskutowac. Nalezy poinformowacé
lekarza, jesli ktorykolwiek z ww. objawow wystapi lub nasili si¢ u pacjentoéw w wieku ponizej 18 lat
przyjmujacych Venlafaxine Apotex. Dotychczas nie wykazano réwniez dtugoterminowego
bezpieczenstwa dotyczacego wplywu na wzrost, dojrzewanie oraz rozwoj funkcji poznawczych i
behawioralnych w tej grupie wickowe;.

Lek Venlafaxine Apotex a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

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

Nie nalezy zaczyna¢ ani przerwac stosowania innych lekéw, w tym lekéw dostepnych bez recepty,

lekow pochodzenia naturalnego lub ziolowego, bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem

lub farmaceuta.

e Inhibitory monoaminooksydazy, ktore stosowane sg w leczeniu depresji lub choroby Parkinsona
nie moga by¢ przyjmowane z lekiem Venlafaxine Apotex. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi jezeli
przyjmowato si¢ te leki w ciggu ostatnich 14 dni (IMAO; patrz punkt ,,Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Venlafaxine Apotex”).

e  Zespol serotoninowy:

W okresie leczenia wenlafaksyng moze wystgpi¢ stan potencjalnego zagrozenia zycia lub reakcje
typu ztosliwego zespolu neuroleptycznego (patrz punkt ,,Mozliwe dziatania niepozadane™),
zwlaszcza w przypadku jednoczesnego stosowania z lekami takimi, jak:

e tryptany (substancje stosowane w migrenowych bdlach gtowy),

e leki stosowane w leczeniu depresji, np. selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny (SSRI), inhibitory wychwytu zwrotnego noradrenaliny i serotoniny (SNRI),
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne lub leki zawierajace lit,

e leki zawierajagce amfetaminy (stosowane w leczeniu zespotu nadpobudliwosci
psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD), narkolepsja i otytos¢),
leki zawierajace antybiotyk linezolid (substancja stosowana w leczeniu zakazen),

e leki zawierajace moklobemid, inhibitor MAO (substancja stosowana w leczeniu depres;ji),



o leki zawierajace sybutraming (substancja stosowana w odchudzaniu),

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

o leki zawierajace dekstrometorfan (stosowany w leczeniu kaszlu),

e leki zawierajace metadon (stosowany w leczeniu uzaleznienia od lekow opioidowych lub
silnego bolu),

e leki zawierajace blekit metylenowy (substancja stosowana w leczeniu wysokiego stezenia
methemoglobiny we krwi),

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

o leki zawierajace tryptofan (stosowany w problemach ze spaniem i w depresji),

e leki przeciwpsychotyczne (stosowane w leczeniu choroby z objawami takimi jak styszenie,
widzenie i odczuwanie rzeczy, ktore nie istniejg, urojenia, nienaturalna podejrzliwose,
niejasne rozumowanie, zamkniecie w sobie).

Objawy podmiotowe i przedmiotowe zespotu serotoninowego moga by¢ nastepujace: niepokoj
ruchowy, omamy, utrata koordynacji ruchowe;j, przyspieszona czynno$¢ serca, podwyzszona
temperatura ciata, szybkie zmiany ci$nienia krwi, nadreaktywnos¢, biegunka, $pigczka, nudnosci,
wymioty.

Najcigzsza postac zespotu serotoninowego moze przypominaé zto§liwy zespot neuroleptyczny. Do
jego objawoéw podmiotowych i przedmiotowych nalezg: goraczka, przyspieszona czynnos$¢ serca,
pocenie sig, sztywnos¢ miesni, dezorientacja, zwickszona aktywnos¢ enzymoéw w mies$niach
(wykrywana w badaniu krwi).

W przypadku podejrzenia wystapienia zespolu serotoninowego, nalezy bezzwlocznie powiedzieé
o tym lekarzowi lub zglosi¢ 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:

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

e leki przeciwpsychotyczne, takie jak tiorydazyna (patrz powyzej - zespdt serotoninowy)

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

e leki przeciwhistaminowe (stosowane w leczeniu alergii).

Wymienione ponizej leki moga rowniez wchodzi¢ w interakcje z lekiem Venlafaxine Apotex i dlatego
nalezy stosowac je z ostroznoscig. Szczegdlnie wazne jest powiadomienie lekarza, jezeli pacjent
zazywa leki zawierajace:

e  ketokonazol (lek przeciwgrzybiczy)

e haloperydol lub rysperydon (leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych)

e metoprolol (beta-adrenolityk stosowany w leczeniu nadci$nienia i chordb serca).

Stosowanie leku Venlafaxine Apotex z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek Venlafaxine Apotex nalezy przyjmowac z jedzeniem (patrz punkt 3 ,,Jak stosowac lek
Venlafaxine Apotex”).

W okresie leczenia lekiem Venlafaxine Apotex nie wolno pi¢ alkoholu.

Ciaza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Lek



Venlafaxine Apotex nalezy stosowac tylko po przedyskutowaniu z lekarzem potencjalnych korzysci
i ryzyka dla nienarodzonego dziecka.

Nalezy upewnic si¢, ze potozna i (lub) lekarz wiedza o tym, ze pacjentka przyjmuje lek Venlafaxine
Apotex. Podobne do niego leki (z grupy inhibitorow zwrotnego wychwytu serotoniny - SSRI)
stosowane przez kobiety w cigzy moga zwickszy¢ ryzyko wystapienia u dziecka ci¢zkiej choroby,
zwanej przetrwatym nadci$nieniem ptucnym noworodkéw (PPHN), powodujacej przyspieszony
oddech i sinienie skory dziecka. Objawy te zazwyczaj wystepuja w pierwszej dobie zycia dziecka.
Jesli tak si¢ stanie, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z potozng i (lub) lekarzem.

Jesli pacjentka przyjmuje ten lek w okresie cigzy, po urodzeniu u dziecka, poza trudno$ciami w
oddychaniu, moze wystapi¢ inny objaw, taki jak nieprawidtowe pobieranie pokarmu. Jesli pacjentke
zaniepokoja takie objawy u noworodka, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem i (lub) potozna, ktorzy
beda w stanie udzieli¢ wlasciwej porady.

Wenlafaksyna przenika do mleka kobiet karmigcych piersig. Istnieje ryzyko wplywu na dziecko.
Dlatego nalezy przedyskutowac t¢ kwesti¢ z lekarzem, ktory podejmie decyzje, czy zaprzestac
karmienia piersia, czy przerwac terapi¢ tym lekiem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwac urzadzen mechanicznych, do czasu poznania wptywu
wenlafaksyny na organizm pacjenta.

3. Jak stosowaé lek Venlafaxine Apotex

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

Zazwyczaj zalecana poczatkowa dawka w leczeniu depresji, uogoélnionych zaburzen lekowych i fobii
spolecznej wynosi 75 mg na dobg. Dawka ta moze zosta¢ zwickszona stopniowo przez lekarza, jesli
jest to konieczne nawet do dawki maksymalnej, tj. 375 mg na dobe w przypadku depresji. Jesli
wystapi lek napadowy leczenie nalezy rozpocza¢ od dawki mniejszej (37,5 mg) i nastgpnie stopniowo
ja zwieksza¢. Maksymalna dawka w leczeniu uogo6lnionych zaburzen lekowych, fobii spoteczne;j i
leku napadowego wynosi 225 mg na dobg.

Venlafaxine Apotex nalezy przyjmowac codziennie mniej wigcej o tej samej porze, niezaleznie od
tego, czy lek przyjmowany jest rano czy wieczorem. Kapsutki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac
ptynem. Nie nalezy ich dzieli¢, kruszy¢, zu¢ ani rozpuszczac.

Venlafaxine Apotex nalezy przyjmowac z pokarmem.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o wyst¢pujacych problemach z watrobg lub nerkami, poniewaz moze
zaistnie¢ potrzeba zmiany dawki.

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

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Venlafaxine Apotex

W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Venlafaxine Apotex nalezy niezwtocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.



Objawy mozliwego przedawkowania to przyspieszona akcja serca, zaburzenia §wiadomosci (od
sennos$ci do $pigczki), zaburzenia widzenia, drgawki lub wymioty.

Pominie¢cie zastosowania leku Venlafaxine Apotex

W przypadku pomini¢cia dawki nalezy przyjac ja mozliwie jak najszybciej. Jesli jednak zbliza si¢ pora
zazycia nastepnej dawki, nalezy opusci¢ pominieta dawke i przyjac tylko jedng dawke o zwykte;j
porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nie nalezy
stosowac wigkszej dawki w ciggu jednego dnia, niz dobowa dawka leku Venlafaxine Apotex
przepisana przez lekarza.

Przerwanie stosowania leku Venlafaxine Apotex

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

w przypadku poprawy samopoczucia. Jezeli lekarz uzna, ze mozna odstawi¢ lek Venlafaxine Apotex,
to poinformuje pacjenta, w jaki sposéb nalezy stopniowo zmniejsza¢ dawke, przed catkowitym
zaprzestaniem leczenia. U pacjentow odstawiajgcych lek Venlafaxine Apotex, zwlaszcza w przypadku
nagltego przerwania leczenia lub zbyt szybkiego zmniejszania dawki, moga wystapi¢ dziatania
niepozadane, takie jak uczucie zmg¢czenia, zawroty gtowy, uczucie pustki w gtowie, bol gtowy,
bezsenno$¢, koszmary senne, sucho$¢ w jamie ustnej, utrata apetytu, nudnosci, biegunka, nerwowos¢,
pobudzenie, dezorientacja, dzwonienie w uszach, mrowienie lub dretwienie, ostabienie, pocenie sie,
drgawki lub objawy grypopodobne.

Lekarz udzieli porady, w jaki sposob nalezy stopniowo odstawi¢ lek Venlafaxine Apotex. Jezeli
wystapi ktorykolwiek z wymienionych objawow lub inne objawy, ktore sa ucigzliwe dla pacjenta,
nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

W razie wystgpienia ktoregokolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych, nalezy odstawi¢ lek
Venlafaxine Apotex oraz skontaktowac sie bezzwlocznie z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do najblizszego
szpitala na Izbe Przyjec:

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentéow)
* Obrzgk twarzy, warg, jezyka, gardta, rak lub stop, i (lub) wypukta, swedzaca wysypka
(pokrzywka), trudno$ci w przetykaniu lub oddychaniu.

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow)

» Ucisk w klatce piersiowej, sapanie, trudnosci w przetykaniu lub oddychaniu.

» Cigzka skorna wysypka, $wiad lub pokrzywka (obrzek o czerwonym lub bladym zabarwieniu,
ktéremu czesto towarzyszy swiad).

* Objawy zespotu serotoninowego, do ktorych moze naleze¢: niepokoj ruchowy, omamy, utrata
koordynacji ruchowej, przyspieszona czynnos¢ serca, podwyzszona temperatura ciata, szybkie
zmiany ci$nienia tetniczego krwi, nadreaktywnos$¢, biegunka, §pigczka, nudnosci, wymioty.
Najciezsza postac zespotu serotoninowego moze przypominac zto§liwy zespot neuroleptyczny.
Objawy zlosliwego zespolu neuroleptycznego to: goraczka, przyspieszona czynno$¢ serca, pocenie
si¢, sztywno$¢ migsni, dezorientacja, zwigkszone stezenie enzymow w migsniach (wykrywane w
badaniu krwi).



* Objawy zakazenia, takie jak wysoka gorgczka, dreszcze, drzenie, bol glowy, poty, objawy
grypopodobne. Moze by¢ to rezultatem choroby krwi, ktéra prowadzi do zwigkszenia ryzyka
zakazenia.

» Cigzka wysypka, ktora moze prowadzi¢ do powstania ci¢zkich pecherzy i ztuszczania sig skory.

* Bol migsni o nieznanym pochodzeniu, tkliwos$¢ lub ostabienie. Moga to by¢ objawy rabdomiolizy.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych nalezy skontaktowaé

sie z lekarzem (Czgsto$¢ wystepowania tych dziatan niepozadanych zostala wymieniona ponizej w

punkcie ,,Inne dzialania niepozadane™):

» Kaszel, sapanie i duszno$¢, czemu moze towarzyszy¢ wysoka temperatura.

» Czarne (smotowate) stolce lub krew w stolcu.

* Swedzenie, zotty kolor skory lub biatkdéwek oczu, lub ciemny kolor moczu, ktore moga by¢
objawami zapalenia watroby.

» Zaburzenia pracy serca, takie jak przyspieszone lub nieregularne bicie serca, podwyzszone
ci$nienie t¢tnicze krwi.

» Zaburzenia wzroku, takie jak niewyrazne widzenie, rozszerzone zrenice.

» Zaburzenia uktadu nerwowego, takie jak zawroty gtowy, uczucie mrowienia, zaburzenia
koordynacji ruchow (skurcze migéni lub sztywnos¢), napady padaczkowe lub drgawki.

» Zaburzenia psychiczne, takie jak nadmierna ruchliwo$¢ i uczucie nienaturalnego podekscytowania.

* Objawy odstawienia leku (patrz punkty ,,Jak stosowac lek Venlafaxine Apotex”, ,,Przerwanie
stosowania leku Venlafaxine Apotex”).

*  Wydluzony czas krwawienia — w wypadku skaleczenia si¢, rana moze krwawi¢ nieznacznie dtuze;j
niz zazwyczaj.

Podczas stosowania leku pacjent moze zauwazy¢ male biale granulki lub kulki w kale.
Wewnatrz kapsulek leku Venlafaxine Apotex znajduja si¢ granulki (male, bialte kulki), ktére
zawieraja substancje czynna, wenlafaksyne. Granulki te sa uwalniane z kapsulki do przewodu
pokarmowego, przemieszczaja si¢ przez cala jego dlugosé, powoli uwalniajac wenlafaksyne.
Szkielet granulki si¢ nie rozpuszcza i jest wydalany razem z kalem. Dlatego, jezeli nawet pacjent
zauwazy granulki w kale nie powinien si¢ niepokoié¢, dawka wenlafaksyny zostala wchlonieta.

Inne dzialania niepozadane

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb)
» Zawroty glowy; bol glowy; sennos¢

» Bezsennos¢

* Nudnosci; sucho$¢ w jamie ustnej; zaparcia

* Pocenie si¢ (w tym poty nocne)

Czesto (moga wystapié rzadziej niz u 1 na 10 os6b)

* Zmniejszenie taknienia

* Dezorientacja; uczucie oderwania (lub oddzielenia) od samego siebie; brak orgazmu; zmniejszenie
popedu ptciowego; pobudzenie; nerwowos¢; nietypowe sny

* Drzenie; uczucie niepokoju lub niezdolno$¢ do usiedzenia Iub ustania w miejscu mrowienie;
zaburzenia smaku; zwigkszenie napigcia migsniowego

* Zaburzenia widzenia, w tym niewyrazne widzenie; rozszerzenie zrenic; niezdolnos¢ oczu do
akomodacji (automatycznej zmiany ostrosci z obiektow daleko potozonych na blisko potozone)

* Dzwonienie w uszach (szum w uszach)

» Przyspieszone bicie serca, kotatanie serca

» Zwickszenie cis$nienia tetniczego krwi; nagle zaczerwienienie

e Dusznos¢, ziewanie

*  Wymioty; biegunka

* Lagodna wysypka; swedzenie

» Zwigkszona czgsto$¢ oddawania moczu; zatrzymanie moczu; problemy z oddawaniem moczu




Nieregularne miesigczkowanie tj. nasilone krwawienie lub czestsze nieregularne krwawienie;
zaburzenia wytrysku /orgazmu (me¢zczyzni); zaburzenia erekcji (impotencja)

Ostabienie (astenia); zmgczenie; dreszcze

Zwickszenie masy ciala; zmniejszenie masy ciata

Zwigkszenie stezenia cholesterolu we krwi

Niezbyvt czesto (moga wystapic rzadziej niz u 1 na 100 osob)

Nadmierne pobudzenie, gonitwa mysli i zmniejszona potrzeba snu (mania)

Omamy; uczucie oderwania (lub oddzielenia) od rzeczywistosci; zaburzenia orgazmu; apatia;
uczucie nadmiernego pobudzenia; zgrzytanie ze¢bami

Omdlenie; niekontrolowane ruchy migs$ni; zaburzenia koordynacji i rownowagi

Zawroty glowy (zwlaszcza przy zbyt szybkim wstawaniu); zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi
Wymiotowanie krwig, czarne smotowate stolce (kat) lub krew w stolcu, ktore mogg by¢ oznaka
wewngtrznego krwawienia

Nadwrazliwos$¢ na $wiatto; siniaki; nadmierna utrata wlosow

Nietrzymanie moczu

Sztywnos¢, skurcze i niekontrolowane ruchy migséni

Niewielkie zmiany aktywnos$ci enzymow watrobowych we krwi

Rzadko (moga wystapic¢ rzadziej niz u 1 na 1 000 os6b)

Drgawki lub napad drgawkowy

Kaszel, sapanie i duszno$¢, czemu moze towarzyszy¢ wysoka temperatura

Dezorientacja i stan splatania, czesto z towarzyszgcymi omamami (majaczenie)

Nadmierne zatrzymanie wody w organizmie

Zmniejszenie stezenia sodu we krwi

Silny b6l oka oraz pogorszenie widzenia lub niewyrazne widzenie

Nieprawidtowe, przyspieszone lub nieregularne bicie serca, ktore moze prowadzi¢ do omdlen
Cigzki bol brzucha lub plecow (ktory moze wskazywac na powazne problemy jelitowe, watroby
lub trzustki)

Swedzenie, z6tty kolor skory Iub biatkowek oczu, ciemny kolor moczu lub objawy grypopodobne,
ktore s objawami zapalenia watroby

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 os6b)

Przedluzajace si¢ krwawienia, ktore moga by¢ objawem zmniejszonej liczby ptytek krwi, co
oznacza zwigkszone ryzyko siniakow lub krwawien

Nietypowe wydzielanie mleka u kobiet

Niespodziewane krwawienia, np. krwawienie z dzigsel, krew w moczu lub w wymiocinach,
pojawienie si¢ niespodziewanych siniakow lub pgknietych naczyn krwionosnych (peknigte Zyty)

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Mysli i zachowania samobojcze; w trakcie leczenia wenlafaksyng Iub wkrotce po zakonczeniu
leczenia zgtaszano przypadki mysli i zachowan samobojczych (patrz punkt 2 ,, Informacje wazne
przed zastosowaniem leku Venlafaxine Apotex™)

Zachowanie agresywne

Zawroty glowy

Lek Venlafaxine Apotex moze czasami powodowac dziatania niepozadane, ktorych pacjent nie bedzie
$wiadomy, takie jak wzrost ci$nienia tetniczego krwi lub nieprawidtowa czynnos¢ serca; niewielkie
zmiany aktywno$ci enzymow watrobowych, stezen sodu lub cholesterolu we krwi. Jeszcze rzadziej,
lek Venlafaxine Apotex moze zaburza¢ czynno$¢ ptytek krwi, co prowadzi do zwigkszonego ryzyka
wybroczyn lub krwawien. W zwigzku z tym, lekarz moze zaleci¢ badanie krwi co pewien czas,
zwlaszcza w przypadku dhugotrwatego stosowania leku Venlafaxine Apotex.

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 zgltaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al.
Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Venlafaxine Apotex
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowacé tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonym na pudetku i blistrze po: Termin
waznosci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Numer serii podany jest po skrocie ,,Lot”.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Venlafaxine Apotex
Substancja czynng leku jest wenlafaksyna.

Kazda kapsutka o przedtuzonym uwalnianiu, twarda zawiera odpowiednio 37,5 mg, 75 mg i 150 mg
wenlafaksyny w postaci chlorowodorku wenlafaksyny.

Pozostate sktadniki leku to:

37,5 mg, kapsutka o przedtuzonym uwalnianiu, twarda:

Sktad kapsutki: hypromeloza, amoniowego metakrylanu kopolimer (typ B), sodu laurylosiarczan,
magnezu stearynian

Skiad otoczki: kopolimer metakrylanu butylu zasadowy 12,5%

Sktad kapsutki zelatynowej. zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171).

75 mg, kapsutka o przedtuzonym uwalnianiu, twarda:

Sktad kapsutki: hypromeloza, amoniowego metakrylanu kopolimer (typ B), sodu laurylosiarczan,
magnezu stearynian

Sktad otoczki: kopolimer metakrylanu butylu zasadowy 12,5%

Skitad kapsutki zelatynowej: zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek czerwony (E 172).

150 mg, kapsutka o przedtuzonym uwalnianiu, twarda:

Skitad kapsutki: hypromeloza, amoniowego metakrylanu kopolimer (typ B), sodu laurylosiarczan,
magnezu stearynian

Skiad otoczki: kopolimer metakrylanu butylu zasadowy 12,5%

Skiad kapsutki zelatynowej: zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), erytrozyne (E 127), indygotyne |
(E 132).




Jak wyglada lek Venlafaxine Apotex i co zawiera opakowanie

Venlafaxine Apotex, 37,5 mg: biale, nieprzezroczyste, twarde, kapsutki zelatynowe (rozmiar 0), z
nadrukiem VEN na wieczku i 37.5 na korpusie kapsutki, zawierajace jedng okragla, dwuwypukia
tabletk¢ powlekana.

Venlafaxine Apotex, 75 mg: cieliste, nieprzezroczyste, twarde, zelatynowe kapsutki (rozmiar 0)
zawierajace dwie okragte, dwustronnie wypukle tabletki powlekane z nadrukiem VEN na wieczku
oraz 75 na korpusie kapsutki.

Venlafaxine Apotex, 150 mg: jasnoczerwone, nieprzezroczyste, twarde, zelatynowe kapsutki (rozmiar
00) zawierajace trzy okraglte, dwustronnie wypukle tabletki powlekane, z nadrukiem VEN na wieczku
oraz 150 na korpusie kapsuiki.

Opakowania zawieraja:

Venlafaxine Apotex, 37,5 mg: 28 kapsutek.
Venlafaxine Apotex, 75 mg: 28 lub 56 kapsutek.
Venlafaxine Apotex, 150 mg: 28 lub 56 kapsutek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Apotex Europe B.V.
Archimedesweg 2

2333 CN Leiden
Holandia

Wytworca:

Apotex Nederland B.V.
Archimedesweg 2

2333 CN Leiden
Holandia

Pharmathen S.A.

6, Dervenakion Str.
15351 Pallini, Attikis
Grecja

Pharmathen International S.A.
Sapes Industrial Park

Block 5

69300 Rodopi

Grecja

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03.2020
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