Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Venlafaxine Actavis, 37,5 mg, kapsulki o przedluzonym uwalnianiu, twarde
Venlafaxine Actavis, 75 mg, kapsulki o przedluzonym uwalnianiu, twarde
Venlafaxine Actavis, 150 mg, kapsulki o przedluzonym uwalnianiu, twarde

Venlafaxinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapig 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 Venlafaxine Actavis i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Venlafaxine Actavis
Jak stosowac lek Venlafaxine Actavis

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Venlafaxine Actavis

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Venlafaxine Actavis i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Venlafaxine Actavis zawiera substancje czynng - wenlafaksyne.

Venlafaxine Actavis jest lekiem przeciwdepresyjnym, ktory nalezy do grupy lekéw zwanych
inhibitorami zwrotnego wychwytu serotoniny i noradrenaliny (ang. SNRI). Ta grupa lekdw jest
stosowana w leczeniu depresji oraz innych chorob, takich jak zaburzenia legkowe. Mechanizm
dziatania lekéw przeciwdepresyjnych nie jest do konca poznany, ale moga one pomoc przez
zwigkszenie stezenia serotoniny i noradrenaliny w mozgu.

Lek Venlafaxine Actavis stosuje si¢ w leczeniu depresji u 0osob dorostych. Wskazany jest on réwniez
w leczeniu nastepujacych zaburzen lgkowych u 0séb dorostych: uogélnionych zaburzen lekowych,
fobii spotecznej (Iek lub unikanie sytuacji spotecznych) oraz napadow lgku (ataki paniki). Dla
uzyskania lepszego samopoczucia pacjenta wazne jest, zeby leczenie depresji oraz zaburzen lekowych
przebiegalo we wlasciwy sposob. W przypadku nie podj¢cia leczenia stan pacjenta moze nie poprawic
sig, ulec pogorszeniu i bedzie znacznie trudniejszy do wyleczenia.

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

- jesli pacjent ma uczulenie na wenlafaksyne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjent jednoczesnie przyjmuje lub przyjmowat w ciggu ostatnich 14 dni niektore leki
nalezgce do grupy nieodwracalnych inhibitoréow monoaminooksydazy (IMAO), stosowane w
leczeniu depresji lub choroby Parkinsona. Przyjmowanie nieodwracalnych IMAO roéwnocze$nie
z lekiem Venlafaxine Actavis moze spowodowac cigzkie lub nawet zagrazajace zyciu dziatania
niepozadane. Réwniez przed rozpoczeciem przyjmowania jakiegokolwiek leku z grupy IMAO
pacjent powinien odczeka¢ co najmniej 7 dni od zaprzestania przyjmowania leku Venlafaxine
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Actavis (patrz takze punkt ,,Lek Venlafaxine Actavis a inne leki” oraz informacje w tym
punkcie dotyczace zespotu serotoninowego).

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Venlafaxine Actavis nalezy omowié to z lekarzem lub

farmaceuta:

- jesli pacjent stosuje inne leki, ktore przyjmowane jednoczeénie z lekiem Venlafaxine Actavis
mogg zwiekszy¢ ryzyko wystgpienia zespotu serotoninowego (patrz punkt ,,Lek Venlafaxine
Actavis a inne leki”)

- jesli u pacjenta wystepuja choroby oczu, takie jak niektore rodzaje jaskry (podwyzszone
ci$nienie w galce ocznej)

- jesli u pacjenta wystapito w przesztosci wysokie cisnienie krwi

- jesli u pacjenta wystapity w przesztosci choroby serca

- jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia rytmu serca

- jesli u pacjenta wystapity w przeszto$ci napady drgawek (padaczka)

- jesli u pacjenta wystapito w przesztosci zmniejszone st¢zenie sodu we krwi (hiponatremia)

- jesli u pacjenta wystepuje sktonnos¢ do powstawania siniakéw lub do krwawien (zaburzenia
krwawienia w przesztosci) lub jesli pacjentka jest w cigzy (patrz ,,Ciaza i karmienie piersig”)
lub jesli pacjent przyjmuje inne leki, ktore mogg zwigkszy¢ ryzyko krwawien np. warfaryna
(stosowana w celu zapobiegania tworzeniu si¢ zakrzepow krwi)

- jesli u pacjenta lub kogokolwiek z jego rodziny wystgpita w przeszto$ci mania lub zaburzenia
dwubiegunowe (uczucie nadmiernego pobudzenia lub euforii)

- jesli u pacjenta wystapity w przesztosci zachowania agresywne.

Lek Venlafaxine Actavis w pierwszych tygodniach stosowania moze wywota¢ uczucie niepokoju lub
niezdolnosci do usiedzenia lub ustania w miejscu. W razie wystapienia takich objawow, nalezy
poinformowac o tym lekarza prowadzacego.

Nie spozywa¢ alkoholu podczas leczenia lekiem Venlafaxine Actavis, poniewaz moze to powodowaé
skrajne zmeczenie i utrate 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 Iekowych

Pacjenci, u ktorych wystepuje depresja i (lub) zaburzenia Igkowe, moga czasami mie¢ mysli o
samookaleczeniu lub o popetnieniu samobojstwa. Takie mys$li moga nasila¢ si¢ na poczatku
stosowania lekow przeciwdepresyjnych, poniewaz leki te zaczynaja dziata¢ zazwyczaj po uptywie 2
tygodni, czasami pozniej. My$li takie moga rowniez wystapi¢ podczas zmniejszania dawki lub
przerywania leczenia wenlafaksyna.

Wystapienie mysli samobdjczych, mys$li o samookaleczeniu lub popelnieniu samobdjstwa jest bardziej

prawdopodobne, jezeli:

- U pacjenta w przesztosci wystepowaly mysli samobojcze lub che¢ samookaleczenia

- pacjent jest mtodym dorostym. Dane z badan klinicznych wskazuja na zwigkszone ryzyko
wystgpienia zachowan samobdjczych u 0s6b w wieku ponizej 25 lat z zaburzeniami
psychicznymi, ktore byty leczone lekami przeciwdepresyjnymi.

Jesli u pacjenta wystepuja mysli samobdjeze lub mysli o samookaleczeniu, nalezy niezwtocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do szpitala.

Pomocne moze okazaé si¢ poinformowanie rodziny lub przyjaciot o depresji lub zaburzeniach
lekowych oraz poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze zwrocic si¢ z prosbg o pomoc
do rodziny lub przyjaciot i prosi¢ o informowanie go, jesli zauwaza, ze depresja lub lgk nasility sie,
lub wystapity niepokojace zmiany w zachowaniu.

Sucho$¢ w ustach




Suchos$¢ w ustach zgtaszana bylta przez 10% pacjentdw leczonych wenlafaksyng. Moze to zwigkszacé
ryzyko wystgpienia prochnicy. Dlatego nalezy szczegdlnie zadba¢ o higiene jamy ustne;j.

Cukrzyca
Stezenie glukozy we krwi moze by¢ zmienione podczas stosowania leku Venlafaxine Actavis. Dlatego

tez moze by¢ konieczna zmiana dawkowania lekdw przeciwcukrzycowych.

Zaburzenia czynnosci seksualnych

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

Dzieci i mlodziez

Lek Venlafaxine Actavis zazwyczaj nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy ponizej 18. roku
zycia. Nalezy podkres$li¢, ze w przypadku przyjmowania lekow tej klasy pacjenci ponizej 18. roku
zycia narazeni sg na zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych, takich jak proby
samobojcze, mysli samobojcze 1 wrogos¢ (szczegodlnie agresja, zachowania buntownicze i przejawy
gniewu). Mimo to lekarz moze przepisa¢ lek Venlafaxine Actavis pacjentom ponizej 18. roku zycia,
stwierdzajac, ze lezy to w ich najlepiej pojetym interesie. Jezeli lekarz przepisat lek Venlafaxine
Actavis pacjentowi ponizej 18. roku zycia i nasuwaja si¢ jakiekolwiek watpliwosci, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem prowadzacym. Brak dostepnych danych dotyczacych dlugoterminowego
bezpieczenstwa stosowania tego leku w tej grupie wiekowej dotyczacych wzrostu, dojrzewania oraz
rozwoju poznawczego i behawioralnego.

Lek Venlafaxine Actavis a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze 0 lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lekarz prowadzacy podejmie decyzje o ewentualnym stosowaniu leku Venlafaxine Actavis z innymi
lekami.

Nie nalezy zaczyna¢ ani przerywac¢ stosowania innych lekow, w tym lekéw dostepnych bez recepty,
lekdw pochodzenia naturalnego lub ziotowego, bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem lub
farmaceuts.

- Inhibitory monoaminooksydazy, ktore sg stosowane w leczeniu depresji lub choroby Parkinsona
nie moga byé przyjmowane z lekiem Venlafaxine Actavis. Nalezy poinformowac lekarza,
jesli pacjent przyjmowat te leki w ciggu ostatnich 14 dni. (IMAO: patrz punkt ,,Informacje
wazne przed zastosowaniem leku Venlafaxine Actavis”)

- Zespol serotoninowy:

W trakcie leczenia wenlafaksyng moze wystapic stan zagrozenia zycia lub reakcje typu
ztosliwego zespotu neuroleptycznego (ang. Neuroleptic Malignant Syndrome (NMS)) (patrz
punkt ,,Informacje wazne przed zastosowaniem leku Venlafaxine Actavis”), szczegdlnie w
przypadku jednoczesnego stosowania z innymi lekami.

Przyktady takich lekow to:

- tryptany (stosowane w migrenowych bolach glowy)

- inne leki stosowane w leczeniu depresji np. selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny (ang. SSRI), inhibitory wychwytu zwrotnego noradrenaliny i serotoniny (ang.
SNRI), tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne lub leki zawierajace lit

- leki zawierajace pochodne amfetaminy (stosowane w leczeniu zespolu nadpobudliwosci
psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD), narkoleps;ji i otytosci),

- leki zawierajace antybiotyk linezolid (stosowany w leczeniu zakazen)

- leki zawierajace moklobemid, inhibitor MAO (stosowany w leczeniu depresji)

- leki zawierajace sybutramine (stosowang w odchudzaniu)

- leki zawierajgce buprenorfing, tramadol, fentanyl, tapentadol, petydyne lub pentazocyne
(stosowane w leczeniu silnego bélu)

- leki zawierajgce dekstrometorfan (stosowany w leczeniu kaszlu)



- leki zawierajace metadon (stosowany w leczeniu uzaleznienia od opioidow, narkotykow
lub w leczeniu silnego bélu)

- leki zawierajace bigkit metylenowy (stosowane w leczeniu wysokiego stezenia
methemoglobiny we krwi)

- leki zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum, leki pochodzenia
naturalnego lub ziolowego stosowane w leczeniu tagodnej depres;ji)

- leki zawierajace tryptofan (stosowany w problemach ze snem i w depresji)

- leki przeciwpsychotyczne (stosowane w leczeniu choroby z objawami, takimi jak:
widzenie, styszenie i czucie rzeczy, ktorych nie ma, btedne przekonania, nienaturalna
podejrzliwos¢, niejasne rozumowanie i wycofanie) i inne leki bedace antagonistami
dopaminy, takie jak metoklopramid (stosowane w leczeniu nudnosci i wymiotow)

Objawy podmiotowe i przedmiotowe zespotu serotoninowego moga obejmowaé¢ kombinacje
nastgpujacych symptomow: niepokdj ruchowy, halucynacje, utrata koordynacji ruchoweyj,
przyspieszona czynnos$¢ serca, podwyzszona temperatura ciata, szybkie zmiany ci$nienia krwi,
nadreaktywnos$¢, biegunka, $piaczka, nudno$ci, wymioty.

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

Podejrzewajac wystapienie zespolu serotoninowego, nalezy bezzwlocznie powiedzieé¢ o tym
lekarzowi lub zglosi¢ si¢ do oddzialu ratunkowego w najblizszym szpitalu.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje leki, ktére mogg mie¢ wptyw na rytm serca.

Przyktady takich lekéw obejmuja:

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

- leki przeciwpsychotyczne, takie jak tiorydazyna (zobacz takze ,,Zespot serotoninowy” powyzej)

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

- leki przeciwhistaminowe (stosowane w leczeniu alergii).

Nastepujace leki moga rowniez wchodzi¢ w interakcje z lekiem Venlafaxine Actavis i dlatego nalezy

stosowac je z ostroznoscig. Szczegodlnie wazne jest powiadomienie lekarza, jezeli pacjent zazywa leki

zawierajace:

- ketokonazol (lek przeciwgrzybiczy)

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

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

Venlafaxine Actavis z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek Venlafaxine Actavis nalezy przyjmowac¢ z jedzeniem (patrz punkt 3 ,,Jak stosowac lek
Venlafaxine Actavis”).

Nie spozywac¢ alkoholu podczas leczenia lekiem Venlafaxine Actavis. Jednoczesne stosowanie z
alkoholem moze powodowac skrajne zmeczenie i utratg przytomnosci oraz spowodowac nasilenie si¢
objawow depresji i innych stanéw chorobowych, takich jak zaburzenia Igkowe..

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Lek Venlafaxine Actavis nalezy stosowac tylko po przedyskutowaniu z lekarzem potencjalnych

korzys$ci i ryzyka dla nienarodzonego dziecka.



Nalezy poinformowa¢ lekarza i (lub) potoznag o stosowaniu leku Venlafaxine Actavis. Przyjmowanie
podczas cigzy lekow takich jak Venlafaxine Actavis moze zwicksza¢ ryzyko wystapienia u noworodka
cigzkich powiktan, zwanych zespotem przetrwalego nadcisnienia ptucnego noworodka (PPHN), co
objawia si¢ przyspieszonym oddechem i sinicg. Objawy te pojawiaja si¢ zwykle w pierwszej dobie po
porodzie. Jesli takie objawy wystapig u noworodka, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z potozna

i (lub) lekarzem.

Jezeli pacjentka przyjmuje ten lek w okresie cigzy, po urodzeniu dziecka, poza trudnosciami w
oddychaniu, moze wystgpi¢ inny objaw, taki jak problem ze ssaniem. Jesli pacjentka jest
zaniepokojona z powodu wystapienia takich objawow u noworodka, powinna skontaktowac si¢ z
lekarzem i (lub) potozna, ktorzy beda w stanie udzieli¢ wlasciwej rady.

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

Karmienie piersig

Lek Venlafaxine Actavis przenika do mleka kobiet karmigcych piersia. Istnieje ryzyko wptywu leku
na dziecko. Dlatego nalezy przedyskutowac te kwesti¢ z lekarzem i lekarz podejmie decyzjeg, czy
zaprzesta¢ karmienia piersia, czy przerwac terapi¢ tym lekiem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé¢ maszyn do czasu poznania wptywu leku na organizm
pacjenta.

Venlafaxine Actavis zawiera sacharoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Venlafaxine Actavis zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsulke, to znaczy lek uznaje sie za ,,wolny od
sodu”.

Venlafaxine Actavis 37,5 mg zawiera takze czerwien koszenilowg (E 124)
Lek moze powodowac¢ reakcje alergiczne.

Venlafaxine Actavis 75 mg i 150 mg zawiera takze zolcien pomaranczows (E 110)
Lek moze powodowac¢ reakcje alergiczne.

3. Jak stosowacé lek Venlafaxine Actavis

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj zalecana poczatkowa dawka w leczeniu depresji, uogdlnionych zaburzen lgkowych, fobii
spolecznej wynosi 75 mg na dobe. Dawka ta moze zosta¢ zwigkszona stopniowo przez lekarza, jesli
jest to konieczne nawet do dawki maksymalnej, tj. 375 mg na dobe¢ w przypadku depresji. W
przypadku napadow leku leczenie nalezy rozpocza¢ od dawki mniejszej (37,5 mg) i nastgpnie
stopniowo ja zwigksza¢. Maksymalna dawka w leczeniu uogodlnionych zaburzen Igkowych, fobii
spotecznej i1 Igku napadowego wynosi 225 mg na dobe.

Lek Venlafaxine Actavis nalezy przyjmowac codziennie mniej wigcej o tej samej porze, niezaleznie
od tego, czy lek przyjmowany jest rano czy wieczorem.

Kapsutki nalezy potyka¢ w cato$ci, popijajac ptynem, nie nalezy ich dzieli¢, kruszy¢, zué ani
rozpuszczac.



Lek Venlafaxine Actavis nalezy przyjmowac z pokarmem.

Jesli pacjent ma problemy z watroba lub nerkami, nalezy poinformowac¢ o tym lekarza, poniewaz
moze zaistnie¢ potrzeba zmiany dawki.

Nie nalezy przerywac¢ stosowania tego leku bez konsultacji z lekarzem (patrz punkt ,,Przerwanie
stosowania leku Venlafaxine Actavis™).

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Venlafaxine Actavis
W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

Przedawkowanie moze zagrazac¢ zyciu, zwtaszcza po przyjeciu z alkoholem i (lub) niektorymi lekami
(patrz punkt ,,Lek Venlafaxine Actavis a inne leki).

Objawy mozliwego przedawkowania moga obejmowac przyspieszong czynnos¢ serca, zaburzenia
swiadomosci (od sennos$ci do $pigczki), zaburzenia widzenia, drgawki oraz wymioty.

Pominiegcie przyjecia leku Venlafaxine Actavis

Jezeli pacjent zapomniat przyjac lek, kolejna kapsutke powinien przyja¢ mozliwie jak najszybciej.
Jesli jednak zbliza si¢ pora przyjecia nastepnej dawki, nalezy opusci¢ pominigta dawke i przyjac tylko
jedna dawke o zwyklej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominigtej
dawki. Nie nalezy stosowa¢ wigkszej dawki w ciggu jednego dnia, niz dobowa dawka leku
Venlafaxine Actavis przepisana przez lekarza.

Przerwanie stosowania leku Venlafaxine Actavis

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 Actavis, to
poinformuje pacjenta, w jaki sposob nalezy stopniowo zmniejsza¢ dawke przed catkowitym
zaprzestaniem leczenia. U pacjentow odstawiajacych ten lek, zwlaszcza w przypadku nagtego
przerwania leczenia lub zbyt szybkiego zmniejszania dawki, mogg wystgpi¢ dziatania niepozadane.
Niektorzy pacjenci mogg doswiadczy¢ takich objawOw jak mysli samobodjcze, zachowania agresywne,
uczucie zmeczenia, zawroty glowy, uczucie pustki w gtowie, bdl glowy, bezsennos¢, koszmary senne,
sucho$¢ w ustach, utrata apetytu, nudnosci, biegunka, nerwowos$¢, pobudzenie, dezorientacja,
dzwonienie w uszach, mrowienie lub drgtwienie, ostabienie, pocenie sie, drgawki lub objawy
grypopodobne, zaburzenia widzenia i podwyzszone cisnienie krwi (ktére moze powodowac bol
glowy, zawroty glowy, dzwonienie w uszach, pocenie si¢ itp.).

Lekarz udzieli porady, w jaki sposob nalezy stopniowo odstawi¢ lek Venlafaxine Actavis. Moze to
zajac kilka tygodni lub miesiecy. U niektorych pacjentdéw moze zachodzi¢ konieczno$é bardzo
stopniowego odstawiania leku przez okres miesigcy lub dtuzej. Jezeli wystapi ktorykolwiek z
wymienionych objawow lub inne objawy, ktore sg ucigzliwe dla pacjenta, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem.

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

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych, nalezy odstawié¢

lek Venlafaxine Actavis oraz natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub zglosié si¢ do
oddzialu ratunkowego najblizszego szpitala:



Niezbyvt czesto (moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 100 0sob)
- obrzgk twarzy, warg, jezyka, gardta, rak lub stop, i (lub) wypukta, swedzaca wysypka
(pokrzywka), trudnosci w przelykaniu lub oddychaniu.

Rzadko (moga wystapi¢ U nie wiecej niz 1 na 1000 os6b)

- ucisk w klatce piersiowej, sapanie, trudno$ci w przetykaniu lub oddychaniu

- ciezka skorna wysypka, $wiad lub pokrzywka (obrzek o czerwonym lub bladym zabarwieniu,
ktoremu czesto towarzyszy swigd)

- objawy zespotu serotoninowego, takie jak: niepokdj, halucynacje, utrata koordynaciji,
przyspieszona czynnos¢ serca, podwyzszona temperatura ciata, szybkie zmiany cisnienia krwi,
nadreaktywno$¢, biegunka, $piaczka, nudnosci, wymioty.

Najcigzsza postaé zespotu serotoninowego moze przypominaé ztosliwy zespot neuroleptyczny.
Objawy zlosliwego zespotu neuroleptycznego mogg obejmowac: gorgczke, przyspieszona
czynnos¢ serca, pocenie si¢, sztywnos¢ miesni, dezorientacje, zwigkszone stezenie enzymow w
migs$niach (wykrywane w badaniu krwi).

- objawy zakazenia, takie jak wysoka goraczka, dreszcze, drzenie, bol glowy, poty, objawy
grypopodobne. Moze by¢ to rezultatem choroby krwi, ktora prowadzi do zwigkszenia ryzyka
zakazenia.

- cigzka wysypka, ktora moze prowadzi¢ do powstawania ci¢zkich pecherzy i ztuszczania si¢
skory

- b6l migéni o nieznanym pochodzeniu, tkliwo$¢ lub ostabienie. Moga to by¢ objawy
rabdomiolizy.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych)
- Objawy choroby okreslanej jako kardiomiopatia stresowa (albo zespdt ztamanego serca), w
tym: bol w klatce piersiowej, dusznos¢, zawroty gtowy, omdlenie, nieregularne bicie serca.

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli wystapia inne dziatania niepozadane, takie jak (czestosé

wystepowania tych dziatan niepozadanych zostala wymieniona ponizej w punkcie ,,Inne dziatania

niepozadane”):

- kaszel, swiszczacy oddech i duszno$é, czemu moze towarzyszy¢ Wysoka temperatura

- czarne (smoliste) stolce lub krew w kale

- swedzenie, zazotcenie skory lub oczu, lub ciemne zabarwienie moczu, ktére moga by¢
objawami zapalenia watroby

- zaburzenia pracy serca, takie jak przyspieszone lub nieregularne tetno, podwyzszone ci$nienie
Krwi

- zaburzenia oczu, takie jak niewyrazne widzenie, rozszerzone zrenice

- zaburzenia uktadu nerwowego, takie jak zawroty gtowy, uczucie mrowienia, zaburzenia
koordynacji ruchowej (skurcze migsni lub sztywnos¢), napady padaczkowe lub drgawki

- zaburzenia psychiczne, takie jak nadmierna ruchliwo$¢ i uczucie nienaturalnego
podekscytowania

- objawy odstawienia leku (patrz punkty ,,Jak stosowa¢ lek Venlafaxine Actavis”, ,,Przerwanie
stosowania leku Venlafaxine Actavis™)

- Wydtuzony czas krwawienia - w wypadku skaleczenia si¢, rana moze krwawié¢ nieznacznie
dtuzej niz zazwyczaj.

Podczas stosowania tego leku pacjent moze zauwazy¢ male, biale kulki lub granulki w kale.
Wewnatrz kapsulek leku Venlafaxine Actavis znajduja si¢ granulki (mate, biale kulki), ktore
zawierajg substancje czynng, wenlafaksyne. Granulki te sa uwalniane z kapsulki do przewodu
pokarmowego. Podczas przemieszczania si¢ ich przez zoladek i jelita, powoli uwalnia si¢ z nich
wenlafaksyna. Szkielet granulki si¢ nie rozpuszcza i jest wydalany razem z kalem. Dlatego, jezeli
nawet pacjent zauwazy granulki w kale, to dawka leku zostala wchlonieta.

Inne dzialania niepozadane

Bardzo czesto (moga wystapié U wiecej niz 1 na 10 osdb)
- zawroty glowy, bol glowy, sennos¢




bezsenno$¢
nudnoéci, sucho$¢ w jamie ustnej, zaparcia
pocenie si¢ (W tym poty nocne)

Czesto (Mmoga wystapi¢ U nie wiecej niz 1 na 10 0s6b)

zmniejszenie taknienia

uczucie splatania, uczucie oderwania (lub oddzielenia) od samego siebie, brak orgazmu,
zmniejszenie popedu piciowego, pobudzenie, nerwowosé, nietypowe sny

drzenie, uczucie niepokoju lub niezdolno$¢ do usiedzenia lub ustania w miejscu,
mrowienie, zaburzenia smaku, zwigkszenie napigcia migsniowego

zaburzenia widzenia, w tym niewyrazne widzenie, rozszerzone zrenice, niezdolnosc¢
dostosowania ostro$ci widzenia do ogladania przedmiotow znajdujacych si¢ w réznych
odlegtosciach

dzwonienie w uszach (szum w uszach)

przyspieszone bicie serca, kotatanie serca

wzrost cisnienia tetniczego krwi, uderzenia goraca

duszno$¢, ziewanie

wymioty, biegunka

tagodna biegunka, swe¢dzenie

zwigkszona czestotliwo$¢ oddawania moczu, zatrzymanie moczu, trudnosci z oddawaniem
moczu

zaburzenia miesigczkowania takie jak nasilone krwawienie lub czgstsze nieregularne
krwawienia; zaburzenia wytrysku i orgazmu (mezczyzni), zaburzenia erekcji (impotencja)
ostabienie (astenia), zmeczenie, dreszcze

zwigkszenie masy ciata, zmniejszenie masy ciata

zwickszone stezenie cholesterolu

Niezbyt czesto (moga wystapié U nie wiecej niz 1 na 100 oséb)

nadmierna aktywno$¢, gonitwa mysli i zmniejszone zapotrzebowanie na sen (mania)
omamy, uczucie oderwania (lub oddzielenia) od rzeczywistosci, zaburzenia orgazmu, brak
uczu¢ lub emocji, uczucie nadmiernego pobudzenia, zgrzytanie zgbami

omdlenia, mimowolne ruchy mieéni, zaburzenia koordynacji i rownowagi

zawroty gtowy (zwlaszcza przy zbyt szybkim wstawaniu), zmniejszenie ci$nienia tetniczego
krwi

krew w wymiocinach, czarne (smoliste) stolce (kat) lub krew w stolcu co moze by¢ oznaka
krwotoku wewnetrznego,

nadwrazliwos$¢ na $wiatlo, siniaki, nadmierna utrata wloséw

niekontrolowane oddawanie moczu

sztywnos¢, skurcze i niekontrolowane ruchy migsni

niewielkie zmiany aktywno$ci enzymow watrobowych we krwi

Rzadko (moga wystapié¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 osob)

drgawki

kaszel, $wiszczacy oddech i duszno$¢, czemu moze towarzyszy¢ wysoka temperatura
dezorientacja z czesto wystepujacymi omamami (majaczenie)

nadmierne spozycie wody (znane jako SIADH)

Zmniejszenie stezenia sodu we krwi

silny bol oczu oraz zaburzenia widzenia lub niewyrazne widzenie

nieprawidtowe, przyspieszone lub nieregularne bicie serca, co moze prowadzi¢ do omdlen
ciezkie bole brzucha lub plecow (ktore moga wskazywac na cigzkie zaburzenia jelit, watroby
lub trzustki)

swedzenie, z6tty kolor skory lub oczu, ciemne zabarwienie moczu lub objawy grypopodobne,
ktére sg objawami zapalenia watroby

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

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



- nietypowe wydzielanie mleka u kobiet

- niespodziewane krwawienia, np. krwawienie z dziaset, krew w moczu lub w wymiocinach lub
pojawienie si¢ niespodziewanych siniakow lub peknietych naczyn krwiono$nych (pgkniete
zyly)

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- mys$li i zachowania samobojcze; w trakcie leczenia wenlafaksyna lub wkrotce po zakoniczeniu
leczenia zgtaszano przypadki mysli i zachowan samobojczych (patrz punkt 2. Informacje wazne
przed zastosowaniem leku Venlafaxine Actavis)

- zachowanie agresywne

- zawroty glowy pochodzenia blednikowego

- cigzki krwotok z pochwy, wystepujacy krotko po porodzie (krwotok poporodowy), patrz
dodatkowe informacje w podpunkcie ,,Ciaza i karmienie piersia” w punkcie 2.

Lek Venlafaxine Actavis moze czasami powodowa¢ dziatania niepozadane, z ktorych pacjent nie
bedzie zdawat sobie sprawy, takie jak wzrost ci$nienia krwi lub nieprawidlowa czynno$¢ serca;
niewielkie zmiany stezenia sodu, cholesterolu lub enzymoéw watrobowych we krwi. Jeszcze rzadziej
lek Venlafaxine Actavis moze zaburza¢ czynnos$¢ ptytek krwi, co prowadzi do zwigkszonego ryzyka
powstawania wybroczyn lub krwawien. Dlatego lekarz moze zaleci¢ badanie krwi co pewien czas,
zwlaszcza w przypadku dlugotrwalego leczenia lekiem Venlafaxine Actavis.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu 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

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

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

Nie nalezy stosowa¢ leku Venlafaxine Actavis po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na
tekturowym pudetku i blistrze po: EXP. Termin waznosci 0znacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Venlafaxine Actavis

- Substancjg czynng leku jest wenlafaksyna.

Jedna kapsutka zawiera chlorowodorek wenlafaksyny, co odpowiada 37,5 mg, 75 mg lub 150
mg wenlafaksyny.

- Pozostate sktadniki leku to: sacharoza ziarenka, hydroksypropyloceluloza (HPC-LM),
hypromeloza (6 cps), talk, hypromeloza (E-15), dibutylu sebacynian, kwas oleinowy,
krzemionka koloidalna bezwodna, etyloceluloza (20 cP)

Otoczka kapsutki:



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

37,5 mq: zelatyna, sodu laurylosiarczan, barwniki: czerwien koszenilowa (E 124), zékcien
chinolinowa (E 104), tytanu dwutlenek (E 171)

75 mgq: zelatyna, sodu laurylosiarczan, barwniki: zoélcien pomaranczowa (E 110), zotcien
chinolinowa (E 104), tytanu dwutlenek (E 171)

150 mq: zelatyna, sodu laurylosiarczan, barwniki: zétcien pomaranczowa (E 110), zotcien
chinolinowa (E 104), bfekit patentowy (E 131), tytanu dwutlenek (E 171)

Jak wyglada lek Venlafaxine Actavis i co zawiera opakowanie
Venlafaxine Actavis 37.5 mg, kapsulki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde:

biate do prawie biatych peletki w kapsulfce rozmiar ,,3” z pomaranczowym wieczkiem i
przezroczystym korpusem.

Venlafaxine Actavis 75 mg, kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde:
biate do prawie bialych peletki w kapsutce rozmiar ,,1” z Zottym wieczkiem i przezroczystym
korpusem.

Venlafaxine Actavis 150 mg, kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde:
biate do prawie bialych peletki w kapsutce rozmiar ,,0” z ptowozottym wieczkiem i przezroczystym
korpusem.

Kapsuiki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde sg dostepne w opakowaniach zawierajacych blistry
PVC/Aluminium.

Wielkosci opakowan:
28 kapsutek pakowanych w blistry (PVC/Aluminium).
30 kapsutek pakowanych w blistry (PVC/Aluminium).

Podmiot odpowiedzialny
Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjoérour
Islandia

Wytworca

Balkanpharma — Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
2600 Dupnitsa

Butgaria

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa, tel. (22) 345 93 00.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2024 r.
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	Lek Venlafaxine Actavis zazwyczaj nie powinien być stosowany u dzieci i młodzieży poniżej 18. roku życia. Należy podkreślić, że w przypadku przyjmowania leków tej klasy pacjenci poniżej 18. roku życia narażeni są na zwiększone ryzyko wystąpienia dział...
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