ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla @aytkownika

Faxigen XL 37,5 mg, kapsuiki o przedtaonym uwalnianiu, twarde

Faxigen XL 75 mg, kapsuiki o przedizonym uwalnianiu, twarde

Faxigen XL 150 mg, kapsuiki o przedt@onym uwalnianiu, twarde
(Venlafaxinum)

Nalezy uwaznie zapozné si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwréck sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisan¢xisle okrelonej osobie. Nie naiy go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.

- Jeli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niejgmlane
niewymienione w tej ulotce, nailg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Faxigen XL i w jakim celwgJo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Faxigen XL
Jak stosowalek Faxigen XL

Mozliwe dziatania niepzgdane

Jak przechowywsdek Faxigen XL

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

ok wnpE

1. Co to jest lek Faxigen XL i w jakim celu si go stosuje

Lek Faxigen XL zawiera substanajzynry, wenlafaksyn, ktora jest lekiem przeciwdepresyjnym,
nalezagcym do grupy lekow zwanych inhibitorami wychwyturoinego serotoniny i noradrenaliny
(SNRI). Leki z tej grupy sstosowane w leczeniu depresji oraz innych chaetich jak zaburzenia
lekowe.

Lek Faxigen XL stosuje siw leczeniu depresji u 0s6b dorostych oraz zap@airgnawrotom
epizodéw duej depresji. Lek Faxigen XL jest rowaistosowany w leczeniu napujacych zaburze
lekowych u 0séb dorostych: zaburzeniagkowych uogoélnionych, fobii spotecznegkl w sytuacjach
spotecznych lub unikanie sytuacji spotecznych) dgkz napadowego (napady paniki). Aby pacjent
poczut s¢ lepiej, wane jestzeby leczenie depresji oraz zaburigkowych przebiegato we wdaiwy
sposob. W przypadku niepedja leczenia stan pacjenta mcsk nie poprawt, maze sk pogorszy i
bedzie trudniejszy do leczenia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Faxigen XL

Kiedy nie stosowd leku Faxigen XL

- Jeli pacjent ma uczulenie na wenlafakgyuab ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tegoulek
(wymienionych w punkcie 6).

— Jsli pacjent stosuje jednocage albo przyjmowat w gigu ostatnich 14 dni jakikolwiek lek z
grupy nieodwracalnych inhibitorow monoaminooksydéd®AQO) stosowanych w leczeniu
depresji lub choroby Parkinsona. Przyjmowanie nigadalnych IMAO réwnoczaie z lekiem
Faxigen XL, mae spowodowaciezkie lub nawet zagrajace zyciu dziatania niepzdane.
Pacjent musi odczekarzynajmniej 7 dni od zaprzestania przyjmowania [Baxigen XL, zanim
rozpocznie przyjmowanie jakiegokolwiek leku z grdMAO (patrz take punkty ,Zespot
serotoninowy” oraz ,Lek Faxigen XL a inne leki”).



Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpocgiem stosowania leku Faxigen XL nafeomowi to z lekarzem lub farmaceut

Jeili pacjent stosuje inne leki, ktére przyjmowanenedzénie z lekiem Faxigen XL mag
zwiekszye ryzyko wystpienia zespotu serotoninowego (patrz punkt ,Lekigex XL a inne
leki”).

Jeli pacjent ma choroby oczu, takie jak niektére ajdzaskry (podwiszone dnienie w galce
ocznej) lub jéli okulista poinformowat pacjentae wystpuje u niego zvgkszone ryzyko jaskry.
Jesli u pacjenta wysipito w przesziéci wysokie cénienie krwi lub jéli pacjent w ostatnim czasie
miat zawat serca.

Jeli u pacjenta lub kogokolwiek z jego rodziny wysity w przesziéci choroby serca.

Jezeli u pacjenta wysgpity w przeszidci zaburzenia rytmu serca.

Je&li u pacjenta w przeszioi wystpity napady drgawek (padaczka).

Jeli u pacjenta wysipito w przeszitéci zmniejszone gtenie sodu we krwi (hiponatremia), a
takze, j&li pacjent jest w podesztym wieku i stosuje lekianopedne (tabletki powodggpe
zwickszory produkcg moczu) lub jest odwodniony (np. z powodez&iej biegunki lub
wymiotow).

Jeili pacjent ma sktonng do powstawania siniakéw lub do krwawigaburzenia krwawienia w
przeszigci), lub jesli przyjmuje inne leki rozrzedzgge krew, ktére magzwiekszy¢ ryzyko
krwawien lub jesli pacjentka jest w ey (patrz ,Chza i karmienie piergl).

Jssli u pacjenta lub u kogokolwiek z jego rodziny wysita w przeszitéci mania (uczucie
nadmiernego pobudzenia lub euforii) lub zaburzefé&tywne dwubiegunowe.

Jesli u pacjenta wysipity w przeszigéci zachowania agresywne. Pacjentzemodczuwa agrest
szczegolnie podczas pierwszych etapow leczeniarekiaxigen XL, podczas zmiany dawki lub
po przerwaniu stosowania leku.

Je&li pacjent choruje na cukrzydlek ten mae wpltywa na poziom cukru we krwi).

Jesli pacjent stosuje jakiekolwiek leki odchudazg.

Podczas leczenia

Ten lek mae powodowa wzrost cénienia ttniczego krwi lub zwikszenie sfzenia cholesterolu.
Lekarz mae zalect regularne kontrole énienia krwi i s¢zenia cholesterolu.

Jeli u pacjenta wysipi uczucie niepokoju lub niezdoléitodo spokojnego siedzenia lub stania,
ktére mog wysigpi¢ we wczesnych etapach leczenia, makskonsultowa sie z lekarzem lub
farmaceu.

Jeili u pacjenta maj by¢ przeprowadzane badania przesiewowe moczu na ofgeciestorych
lekow, lek Faxigen XL mie wplywa& na te wyniki. Naleéy poinformowa lekarza lub personel
szpitala o przyjmowaniu tego leku.

Kapsutki leku Faxigen XL zawiergagranulki, ktérych nierozpuszczalnagéz jest wydalana i
moze by widoczna w kale.

Nie spaywac¢ alkoholu podczas leczenia lekiem Faxigen XL, paaiemaze to powodowé skrajne
zmeczenie i utrag przytomndgci. Jednoczesne stosowanie z alkoholem i (lub)térgkni lekami mae
spowodowa nasilenie si objawdw depresiji i innych stanéw chorobowych, ¢hljak zaburzenia
lekowe.

Mysli samobdjcze oraz nasilenie slepresji lub zaburzaelekowych

Czasami u 0soOb z deprgsj(lub) zaburzeniamikowymi mog wystepowa mysli o

samookaleczeniu lub samobojstwie. Takiglnynoga nasil& sie po rozpoczciu stosowania lekow
przeciwdepresyjnych, poniewdeki te zaczynajdziala dopiero po pewnym czasie, zwykle po okoto
2 tygodniach, a czasamifiej. Mysli te mog réwniez wystpi¢ podczas zmniejszania dawki lub
przerywania leczenia lekiem Faxigen XL.

Prawdopodobigstwo wysgpowania takich mili jest wicksze:
- jesli w przeszidci u pacjenta wyspowaty myli o samobdjstwie lub samookaleczeniu



- u mtodych osdb dorostych; badania kliniczne wslana wiksze ryzyko zachowasamobojczych
u dorostych poriiej 25. rokuzycia cierpagcych na zaburzenia psychiczne i leczonych lekiem
przeciwdepresyjnym.

W razie pojawienia gimysli o samookaleczeniu lub samobdéjstwielezy natychmiast zgtosé sie
do lekarza prowadzcego lub do szpitala.

Pomocne mae okaza si¢ poinformowanie krewnych lub przyjaciét o depres;ji lub zaburzeniach
lekowych oraz poproszenie ich o przeczytanie tejulétacjent mée poprosi krewnych lub
przyjaciot o informowanie go, $& zauwazg, ze depresja lubzk nasility sk lub wystpity niepokojce
zmiany w zachowaniu.

Suchg¢ w ustach
Sucha¢ w ustach zgtasza 10% pacjentéw leczonych wenlgfakStan ten mze powodowé
zwigkszenie ryzyka wysgpienia prochnicy. Naley wigc szczegdlnie digao higierg jamy ustne;.

Cukrzyca
Faxigen XL mae spowodowazmiare stzenia glukozy we krwi i dlatego me by konieczne

dostosowanie dawki lekéw przeciwcukrzycowych.

Zaburzenia czynrioi seksualnych

Leki takie jak Faxigen XL (tak zwane SSRI/SNRI) mapowodowa wyshpienie objawow zaburae
czynndci seksualnych (patrz punkt 4). W niektorych prajjech objawy te utrzymywatyspo
przerwaniu leczenia.

Dzieci i mtodzig

Leku Faxigen XL nie nalsy stosowa u dzieci i mtodziey w wieku poniej 18 lat. Naley tez
pamktac, ze u 0séb porej 18 lat istnieje wiksze ryzyko dziaka niepazadanych, takich jak proby
samobobjcze, myi samobojcze i wrogie (przede wszystkim agresja, zachowania buntownicze
zto$¢) podczas stosowania lekow z tej grupy. Mimo tkate mae podjé decyzg o zastosowaniu
tego leku u osoby patej 18 lat, jéli uzna,ze lezy to w interesie pacjenta.slidekarz zapisze ten lek
osobie poniej 18 lat, a pacjent chce ten problem omgwobwinien ponownie zgtosisic do lekarza.
Nalezy poinformowa lekarza, jéli u takiego pacjenta wyspia lub nasiy sic ktérekolwiek z wyej
wymienionych objawéw w czasie stosowania leku Fexi)¥L. Ponadto nie wykazano dotychczas
w tej grupie wiekowej diugotrwatego bezpieigiva stosowania tego leku pod wegm wpltywu na
wzrost, dojrzewanie oraz rozwoj intelektualny i defioralny.

Lek Faxigen XL a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach steenych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tak o lekach, ktére pacjent planuje stoséwawniez tych, ktére wydawane
sg bez recepty, o lekach pochodzenia naturalnegache ziotowych.

Lekarz prowadzcy podejmie decyzgjo ewentualnym stosowaniu leku Faxigen XL z innjgkami.

- Nie naley stosowd wenlafaksynydcznie z inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO)
stosowanymi w leczeniu depres;ji i choroby Parkimsdtealey poinformowd lekarza, jéli pacjent
stosowat te leki w ggu ostatnich 14 dni (IMAO: patrz punkt ,Informacj@zne przed
zastosowaniem leku Faxigen XL")

- Zespot serotoninowy:

W trakcie leczenia wenlafaksymaoze wystpic¢ stan potencjalnie zagrajacy zyciu lub reakcje typu
ztosliwego zespotu neuroleptycznego (ZZN) (patrz puiks zliwe dziatania niepmdane”),
zwlaszcza w przypadku jednoczesnego stosowaniayminekami.

Przyktadami takich lekéwas
- tryptany (stosowane w leczeniu migreny, np. sunpaany, zolmitryptan)



- inne leki stosowane w leczeniu depres;ji, np. sgleke inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny (SSRI), inhibitory wychwytu zwrotnegoradrenaliny i serotoniny (SNRI),
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne lub leki zawigra lit

- leki zawierajce pochodne amfetaminy (stosowane w leczeniu zesaatpobudliwéci
psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD), narkolepsjtytosci)

— leki zawierajce antybiotyk linezolid (stosowane w leczeniu zaia

- leki zawierajce moklobemid, inhibitor MAO (stosowane w leczedapresiji)

- leki zawierajce sibutramia (stosowane w odchudzaniu)

- leki zawierajce tramadol, fentanyl, tapentadol, petygiub pentazocyg (stosowane
w leczeniu silnego bolu)

- leki zawieragce dekstrometorfan (stosowane w leczeniu kaszlu)

- leki zawierajce metadon (stosowane w leczeniu uzgknia od lek6w opioidowych lub
silnego bolu)

- leki zawierajce bkkit metylenowy (stosowane w leczeniu wysokiego pogi
methemoglobiny we krwi)

- leki zawierajce ziele dziurawca zwyczajneddypericum perforatum, srodek
pochodzenia ziotlowego stosowany w leczeniu tagodepjes;ji)

- leki zawierajce tryptofan (stosowane w leczeniu problemow zensing depresji)

- leki przeciwpsychotyczne (stosowane w leczeniu @habjawiajcych sk styszeniem,
widzeniem lub odczuwaniem rzeczy, ktére nie istnibjgdnymi przekonaniami,
nadmiern podejrzliwdcia, niejasnym rozumowaniem i zamkoiem s¢ w sobie).

Objawy przedmiotowe i podmiotowe zespotu serotowiego mog obejmowa polgczenie
nastpujacych objawow: niepokdj ruchowy, omamy, ugrebordynacji ruchowej, przyspieszone
tetno, podwyszory temperatuy ciata, szybkie zmiany émienia krwi, nadreaktywrsd, biegunka,
$piaczka, nudnéci, wymioty.

W najbardziej cizkich przypadkach, zespét serotoninowya@grzypomina ztosliwy zespot
neuroleptyczny (ang. Neuroleptic Malignant Syndrohie!S). Objawy przedmiotowe i podmiotowe
NMS mog obejmowa pofaczenie gagczki, przyspieszonego bicia serca, potksipbardzo nasilonej
sztywndci miesni, sphtania, zmiany nastrojéw, zekszenia aktywn&i enzymow mgsniowych
(widocznego w badaniu krwi).

W przypadku podejrzenia zespotu serotoninowegalodliwego zespotu neuroleptycznego pacjent
powinien natychmiast poinformowa tym lekarza lub udasie na oddziat ratunkowy najizego
szpitala.

Nalezy poinformowé lekarza, j8li pacjent stosuje leki mage wptywa na rytm serca.
Przyktadami takich lekowgs
- leki przeciwarytmiczne takie jak chinidyna, amioalarsotalol lub dofetylid (stosowane
w leczeniu zaburZerytmu serca);
- leki przeciwpsychotyczne, takie jak tiorydazynat{péakze powyej - Zespot serotoninowy).
- antybiotyki, takie jak erytromycyna lub moksyflokyaa (stosowane w leczeniu zaka
bakteryjnych);
- leki przeciwhistaminowe (stosowane w leczeniu ailerg

Ponizej wymienione leki mogrowniez wchodzé w interakcje z lekiem Faxigen XL i dlatego ngle
stosowa je z ostranoicia. Szczegolnie wane jest poinformowanie lekarza lub farmaceutslj je
pacjent przyjmuje leki zawiergje:
* leki hamujce niektore enzymy (CYP3A4), takie jak:
- atazanawir, indynawir, nelfinawir, rytonawir, sakwivir (leki stosowane w leczeniu
zak&enia wirusem HIV),
- ketokonazol, itrakonazol, worykonazol, pozakondlaki przeciwgrzybicze),
- klarytromycyna i telitromycyna (antybiotyki);
« haloperidol lub risperydon (leki stosowane w ledaeraburzé psychicznych);
» metoprolol (beta-adrenolityk stosowany w leczeradagnienia i choréb serca).



Stosowanie leku Faxigen XL z jedzeniem, piciem ilebholem
Lek Faxigen XL nalgy przyjmow& z jedzeniem (patrz punkt 3 ,Jak stosévek Faxigen XL")

Nie spaywa¢ alkoholu podczas leczenia lekiem Faxigen XL. Jedasne stosowanie z alkoholem
moze powodowa skrajne zrmaczenie i utrag przytomndci oraz spowodowanasilenie si objawdw
depresiji i innych stanéw chorobowych, takich jakwaenia ¢kowe.

Ciaza i karmienie piersia

Jeli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae maze by w ciazy, lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo leek

Faxigen XL naley stosowa tylko po przedyskutowaniu z lekarzem potencjalnlgaizysci i ryzyka
dla nienarodzonego dziecka.

Nalezy upewnt sie, ze potana i (lub) lekarz s poinformowani o stosowaniu przez pacjentku
Faxigen XL. Przyjmowanie podczagzy podobnych lekéw (z grupy SSRI) teozwicksza ryzyko
wystgpienia u noworodka etkiego stanu zwanego przetrwatym nad@niem ptucnym (PPHN),
powodujcego u dziecka przyspieszone oddychanie i zassikiry. Objawy te zwykle pojawiggic
w pierwszej dobie po porodzie.sllevystapig one u dziecka, natg natychmiast skontaktowaie z
potozna i (lub) lekarzem.

Jezeli pacjentka przyjmuje ten lek w okresi@zagi, po urodzeniu u dziecka, poza truéciami w
oddychaniu, mae wystpi¢ inny objaw, taki jak nieprawidtowe pobieranie poka. Jéli pacjentle
zaniepokaqj takie objawy u nhoworodka, naleskontaktowa sie z lekarzem i (lub) potoa, ktorzy
beda w stanie udzied wiasciwe] porady.

Przyjmowanie leku Faxigen Xpod koniec cizy maze zwiksza ryzyko powanego krwotoku z
pochwy, wystpujacego krétko po porodzie, zwlaszczélijgv wywiadzie stwierdzono u pacjentki
zaburzenia krzepecia krwi. Jéli pacjentka przyjmuje lek Faxigen XL, powinna pf@inrmowa o tym
lekarza lub potang, aby mogli udzieli pacjentce odpowiednich porad.

Jesli pacjentka karmi piergipowinna skonsultowasie z lekarzem. Lek Faxigen XL przenika do
mleka kobiet karmacych piersi. Istnieje ryzyko wptywu na dziecko. Dlatego ngig@rzedyskutowé
te kwestk z lekarzem, ktéry podejmie decyzjzy zaprzestakarmienia piersi, czy przerwa terapé
lekiem Faxigen XL.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie nalery prowadzt pojazdéw ani obstugiwaurzadzer mechanicznych do czasu poznania wptywu
leku na organizm pacjenta, poniemak ten mae wptywa na umie¢tnos¢ oceny, procesy ngiowe i
zdolna¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

Ten lekzawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w kapsutgdo znaczy lek uznajecsra
"wolny od sodu”.

3. Jak stosowa lek Faxigen XL

Ten lek naley zawsze stosowtazgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. Yieraatpliwosci
nalezy zwrock si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj zalecana dawka petkowa stosowana w leczeniu depresji, zabufzkowych
uogolnionych i fobii spotecznej wynosi zwykle 75 mg dolg. Lekarz mae stopniowo zwiksz&
dawke, jesli okaze sk to konieczne, nawet do maksymalnej dawki wyposgw przypadku depresiji
375 mg na dap Leczenie napaddw paniki lekarz prowaazrozpocznie od mniejszej dawki (37,5
mg) a nasfpnie kedzie stopniowog zwigksza. Maksymalna dawka w leczeniu zaburzgkowych



uogolnionych, fobii spotecznej i napaddw paniki wgn225 mg na dab W zalenosci od stanu
pacjenta lekarz me zaleat stosowanie tego leku przez kilka mggsi, regularnie sprawdzg stan
pacjenta w trakcie leczenia.

Lek Faxigen XL nalgy przyjmowa codziennie, mniej wicej o tej samej porze, rano lub wieczorem.
Kapsutki naley potykat w catcci i popija¢ ptynem. Kapsutek nie nale otwiera, kruszyé, zu¢ ani
rozpuszczéa

Lek Faxigen XL nalgy przyjmowa z positkiem.

Nalezy poinformowa lekarza w razie wygpienia probleméw z wtrobg lub nerkami, gdy moze by¢
potrzebne dostosowanie dawki leku.

Nie naley przeryw& stosowania leku Faxigen XL bez konsultacji z lekan (patrz punkt
.Przerwanie stosowania leku Faxigen XL").

Stosowanie u dzieci i mtodzigy
Stosowanie leku Faxigen XL nie jest zalecane udilkzietodziezry (patrz punkt 2).

Zastosowanie wekszej niz zalecana dawki leku Faxigen XL
W razie przygcia wickszej ni zalecana dawki leku, nale natychmiast skontaktowasic z lekarzem
lub farmaceut.

Przedawkowanie nie zagraa zyciu, zwtaszcza po przygiu z alkoholem i (lub) niektérymi lekami
(patrz punkt ,Lek Faxigen XL a inne leki").

Objawy maliwego przedawkowania magbejmowa przyspieszomlub spowolniog akcg serca,
zmiany w aktywnéci elektrycznej serca widoczne w badaniach, niskigienie ttnicze krwi,
zawroty glowy, zaburzeniwiadomdaci (od sennéci dospiaczki), niewyrane widzenie, drgawki
oraz wymioty.

Pominiecie przyjecia leku Faxigen XL

W razie pomingcia dawki naley przyjac¢ ja maozliwie jak najszybciej. Jeeli jednak zblia st pora
zazycia nasgpnej dawki, nalgy opusci¢ pominkta dawlke i przyja¢ tylko jedry dawle o zwyktej

porze. Nie naley stosowa dawki podwajnej w celu uzupetnienia porgitej dawki. Nie naley

stosowa wiekszej dawki w cigu jednego dnia, aidobowa dawka leku Faxigen XL przepisana przez
lekarza.

Przerwanie stosowania leku Faxigen XL

Nie nalely przerywé& leczenia ani zmniejszalawki bez porozumienia z lekarzem, nawet gdy gpyst
poprawa samopoczuciaslldekarz uznaze mazna odstawd lek Faxigen XL, to poinformuje
pacjenta, w jaki sposéb stopniowo zmniefsdawle przed catkowitym zaprzestaniem leczenia.

U pacjentéw odstawiggych lek, zwtaszcza w razie nagltego przerwaniagdpiezlub zbyt szybkiego
zmniejszania dawki, magnvystapi¢ objawy niepaadane, takie jak miji samobojcze, agresja, uczucie
zmeczenia, zawroty gtowy, uczucie pustki w gtowie, bdwy, bezsenni@, koszmary senne, sucto
w ustach, utrata apetytu, nudog biegunka, uczucie niepokoju, nerwa&opobudzenie,
dezorientacja, dzwonienie w uszach, mrowienie h#lilko uczucie potgnia padem, ostabienie,
poty, drgawki, drenie lub objawy grypopodobne, zaburzenia widzepiadwyzszone dinienie krwi
(ktére mae powodowaé bél gtowy, zawroty gtowy, dzwonienie w uszach,\patp.).

Lekarz udzieli porady, w jaki sposob nalestopniowo odstawilek Faxigen XL. Mae to zaj¢ kilka
tygodni lub miesjcy. U niektérych pacjentéw konieczne #edby¢ bardzo powolne odstawianie leku
przez okres kilku miescy lub diwzej. Jeeli wystgpi ktérykolwiek z wymienionych objawow lub inne
objawy, ktore g uciagzliwe dla pacjenta, naky skonsultowa sie z lekarzem.



W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, palewrécic

si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mpe powodowa dziatania niepmdane, chocianie u kadego one wysgpia.

W razie wysipienia ktéregokolwiek z pomszych dziata niepazadanych, naley odstawé lek

Faxigen XL.Nalezy natychmiast powiadomt lekarza lub udaé si¢ na oddziat ratunkowy

najbli zszego szpitala, j@i u pacjenta wystpia ponizsze dziatania niep@adane:

Niezbyt czste (mog wystepowaé u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow):

. obrzk twarzy, ust,¢zyka, gardta,gk lub stdp i (lub) wypukta, spdzaca wysypka
(pokrzywka), trudnéci w przetykaniu lub oddychaniu.

Rzadkie (mog wystepowa¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentéw):

. ucisk w klatce piersiowefwiszczcy oddech, trudn@i w przetykaniu lub oddychaniu

. ciezka skorna wysypkawiad lub pokrzywka (obrg o czerwonym lub bladym zabarwieniu,
ktéremu czsto towarzyszywiad)

. cigzka wysypka, ktéra me prowadzt do powstawania etkich pecherzy i ztuszczaniaesi
skory

. objawy przedmiotowe i podmiotowe zespotu serotoniago, ktére mogobejmowa niepokdj

ruchowy, omamy, utratkoordynaciji, przyspieszone bicie serca, poghzgry temperatuy
ciala, szybko zachodee zmiany cinienia ttniczego, wzmgenie odruchow, biegugk
$piaczke, nudndgci, wymioty.

Zespot serotoninowy w najgiszej postaci mae przypomind ztosliwy zespot neuroleptyczny.
Objawy przedmiotowe i podmiotowe NMS mypgbejmowa polczenie gagczki,
przyspieszonego bicia serca, nadmigratliwos¢, bardzo nasilansztywnaé¢ migsni, stan
dezorientacji psychicznej, zgkiszory aktywnag¢ enzymow mgsniowych (stwierdzogw
badaniu krwi).

. objawy zakaenia, takie jak wysoka ggozka, dreszcze, genie, bol gtowy, poty, objawy
grypopodobne. Mie by to rezultatem choroby krwi, ktéra prowadzi do gaizenia ryzyka
zakaenia.

. niewyjasniony bol, tkliwas¢ uciskowa lub ostabienie ggini. Moga to by¢ objawy rabdomiolizy

Czestos¢ nieznana (nie mae by¢ okreslona na podstawie dostpnych danych)
. dolegliwasci i objawy choroby okrdanej jako kardiomiopatia stresowa, w tym: bél \atkk
piersiowej, duszrig, zawroty gtowy, omdlenie, nieregularne bicie serca

Inne dziatanie niepadane, o ktérychmalezy powiedziet lekarzowi (Czestas¢ wystpowania tych
dziatar niepazgdanych zostata wymieniona paej w punkcie ,Inne dziatania niepgdane”) to:

. kaszel wiszczcy oddech i duszro, ktorym mae towarzyszy wysoka temperatura ciata

. czarne (smoliste) stolce lub krew w stolcu

. swiad, zaotcenie skory lub biatkbwek oczu, lub ciemny kolwroczu, ktére magby¢
objawami zapalenia atroby

. zaburzenia pracy serca, takie jak przyspieszonaeikrdegularnectno, podwyszone dnienie
tetnicze krwi

. zaburzenia wzroku, takie jak niewyre widzenie, rozszerzenieenic

. zaburzenia uktadu nerwowego, takie jak zawroty gtowczucie mrowienia, zaburzenia
koordynacji ruchow (skurcze gini lub sztywndc), napady padaczkowe lub drgawki

. zaburzenia psychiczne, takie jak nadmierna aktydinoczucie nienaturalnego

podekscytowania;
. objawy odstawienia leku (patrz punkty ,Jak stosévek Faxigen XL”, ,Przerwanie
stosowania leku Faxigen XL")



. wydtuzony czas krwawienia — w wypadku skaleczengdidd zranienia, rana nie krwawi
nieznacznie diej niz zazwyczaj

Nie nalezy sie niepokoi¢, jezeli po przyjeciu tego leku pacjent zauway mate biale granulki lub
kulki w stolcu. Wewnatrz kapsutek leku Faxigen XL znajdujg sie granulki (male biate kulki),
ktore zawieraja substancg czynm (wenlafaksyre). Granulki te sg uwalniane z kapsutki do
zotadka. W miare przemieszczania si granulek przez przewdd pokarmowy uwalniana jest

Z nich powoli wenlafaksyna. ,Otoczka” tych granulekjest nierozpuszczalna i jest wydalana ze
stolcem. Dlatego, jeeli nawet pacjent zauway granulki w stolcu, to dawka wenlafaksyny zostata
wchionieta.

Inne dziatania niepadane:

Bardzo czste (mog wystepowaé u wiecej niz 1 na 10 pacjentdw):
. zawroty gtowy; bdl gtowy

. nudndci; suchd¢ w jamie ustnej

. sennaéé

. nadmierna potliw& (w tym poty noche)
. zaburzenia snu (bezsenrtp

. zaparcia

Czeste (mog@ wystepowaé u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow):

. zmniejszenie taknienia

. sphtanie; depersonalizacja (poczucie almi@amego siebie); brak orgazmu; cfomie libido,
pobudzenie; nerwow6; nietypowe sny, pobudzenie psychoruchowe

. zaburzenia widzenia, w tym niewyreae widzenie; rozszerzorteenice; niezdoln@ do

automatycznego dostosowania gka do ogidania przedmiotow znajcigych s¢ w réznych
odlegtaciach (akomodaciji)

. dzwonienie w uszach (szum w uszach)

. zwiekszenie dnienia ttniczego krwi; nagte zaczerwienienie

. ziewanie

. wymioty; biegunka

. zwigkszona cgstas¢ oddawania moczu; zatrzymanie moczu; triésgne oddawaniu moczu

. nieprawidtowd@ci w miesaczkowaniu, takie jak nasilone krwawienie lulgsisze nieregularne
krwawienia; zaburzenia wytrysku/orgazmue@tzyzni); zaburzenia erekcji (impotencija)

. ostabienie (astenia); ziozenie; dreszcze

. zwiekszone stzenie cholesterolu we krwi

. duszndci

. tagodna wysypka na skorzsyiad

. zwickszenie masy ciata; zmniejszenie masy ciata

. pobudzenie psychoruchowe lub niezdéihdo spokojnego siedzenia lub stania; mrowienie,
zaburzenia smaku, zgkiszenie nagicia migsniowego

. przyspieszone bicie serca, kofatanie serca

Niezbyt czste (mog wystepowaé u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow):

. nadmierna aktywni, gonitwa mli i zmniejszona potrzeba snu (mania)

. omamy; uczucie oderwania od rzeczywdstppobudzenie; nietypowe orgazmy; brak uchuib
emaocji; uczucie nadmiernego pobudzenia; zgrzytaghami

. omdlenia; mimowolne ruchy r¥ni; niekontrolowane ruchy drggje, szargjce lub wipce;
zaburzenia koordynacji i rownowagi

. zawroty gtowy (zwlaszcza po zbyt szybkim wstawanamniejszenie énienia ttniczego krwi

. wymiotowanie krwi, czarne smoliste stolce (kat) lub krew w stoldidr& mog by¢ oznalk
wewretrznego krwawienia

. wrazliwos¢ naswiatto stoneczne; siniaki (wybroczyny); nieprawidie wypadanie wtoséw,
pokrzywka

. niskie cinienie ttnicze



. niewielkie zmiany aktywn&i enzymow vgtrobowych we krwi, ktére magby¢ widoczne w

badaniu krwi
. niezdolng¢ do kontrolowania oddawania moczu;
. sztywnag¢, skurcze i mimowolne ruchy gini.

Rzadkie (mog wystepowa¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentéw):

. spadek stzenia sodu we krwi, ktory mme by widoczny w badaniach krwi

. dezorientacja i sptanie czsto pohczone z omamami (delirium)

. kaszel $wiszczcy oddech i duszr$o, ktorym mae towarzyszy wysoka temperatura ciata

. nadmierne zatrzymanie wody w organizmie (znane §ikdH)

. silny bol oka oraz pogorszenie widzenia lub nievgeawidzenie

. nieprawidtowe, przyspieszone lub nieregularne ieiea, ktére me prowadzai do omdlé

. silny bol brzucha lub plecow (ktéry me wskazywé na powane problemy jelitowe, wiroby
lub trzustki)

. Swiad, zaotcenie skory lub biatkobwek oczu, ciemny kolor madab objawy grypopodobne,

ktére g objawami zapaleniaatroby

Bardzo rzadkie (mog wystepowaé u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow)

. nieprawidtowe wytwarzanie mleka w piersi

. przedhrajace s¢ krwawienia, ktore magby¢ objawem zmniejszonej liczby ptytek krwi, co
oznacza zwikszone ryzyko siniakow lub krwawie

. niespodziewane krwawienie, np. zagat, obecng krwi w moczu lub wymiocinach,golz
powstawanie siniakow z niewiadomej przyczyny lubkagizenia naczykrwionasnych
(pekajace zyty)

Czestoé¢ nieznana (czstosé wystepowania nie mae by okreslona na podstawie dostpnych

danych):

. mysli i zachowania samobdéjcze; w trakcie leczenia afaMsyn lub wkrétce po zakieczeniu
leczenia zgtaszano przypadki éliy zachowa samobdjczych (patrz punkt 2. Informacjezwva
przed zastosowaniem leku Faxigen XL)

. agresja

. zawroty gtowy

. cigzki krwotok z pochwy, wysipujacy krétko po porodzie (krwotok poporodowy), patrz
dodatkowe informacje w podpunkcie gza i karmienie piergl' w punkcie 2.

Lek Faxigen XL meae czasami powodowalziatania niepzadane, z ktérych pacjent niedzie
zdawat sobie sprawy, takie jak wzrostneenia ttniczego krwi lub nieprawidtowa czynfoserca;
niewielkie zmiany aktywn&ci enzymow vatrobowych, sgzenia sodu lub cholesterolu we krwi.
Rzadziej lek Faxigen XL me zaburzéczynna¢ ptytek krwi, co prowadzi do wzrostu ryzyka
powstawania zasintdub krwawier. W zwigzku z tym lekarz mie zaleat badanie krwi co pewien
czas, zwtaszcza w przypadku diugotrwatego stosanaliu Faxigen XL.

Dodatkowe dziatania niep@adane wystpujace u dzieci i mtodzigy

Chocia nie zaleca sistosowania tego leku u dzieci i mtodaiew grupie tej obserwowano
dodatkowo takie dziatania niepmlane, jak wrog&, samookaleczanie, béle brzucha, niestra&mno
zgag; oraz bole mgsni.

Zgtaszanie dziata niepazadanych
Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepzgdane, w tym wszelkie objawy niepglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania nigggane mana zgtasza



bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggpaanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mextygch i Produktéw Biobdéjczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 924 301, faks: 22 49 21 309,

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

Dzialania niepgadane mana zglaszardéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziataniepazadanych mana lpdzie zgromadZi wigcej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Faxigen XL
Lek nalezy przechowywéw miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nie stosowatego leku po uptywie terminu waosci zamieszczonego na etykiecie/pudetku po: EXP.
Termin wanosci oznacza ostatni dzielanego miegta.

Ten lek nie wymaga specjalnych warunkéw przechovwyaa

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpablldlery zapyta
farmaceu, jak usui¢ leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie posfpowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Faxigen XL

Substangj czynry leku jest wenlafaksyna.

Kazda kapsutka twarda, o przedanym uwalnianiu zawiera chlorowodorek wenlafaksynyosci
rownowanej z 37,5 mg, 75 mg lub 150 mg wenlafaksyny (w@gschlorowodorku). Pozostate
sktadniki leku to:

Hypromeloza

Amoniowego metakrylanu kopolimer (typ B)

Sodu laurylosiarczan

Magnezu stearynian

Otoczka:
Kopolimer metakrylanu butylu zasadowy

[Tylko dla dawki 37,5 mg]
Kapsutka:

Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelatyna

[tylko dla dawki 75 mq]
Kapsutka:

Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Zelatyna

[Tylko dla dawki 150 mg]
Kapsutka:

Tytanu dwutlenek (E 171)
Erytrozyna (E 127)
Indygotyna (E 132)
Zelatyna



Tusz do nadruku:
Szelak
Zelaza tlenek czarny (E 172).

Jak wyglada lek Faxigen XL i co zawiera opakowanie

Faxigen XL 37,5 mg
Nieprzezroczyste, biate kapsutki o przedtoym uwalnianiu, twarde, z napisem ,VEN” na wieczku
kapsutki i ,37,5" na korpusie kapsuiki.

Faxigen XL 75 mg
Nieprzezroczyste, cieliste kapsuitki o przedhym uwalnianiu, twarde, z napisem ,VEN" na wieczku
kapsutki i ,,75” na korpusie kapsuiki.

Faxigen XL 150 mg
Nieprzezroczyste, szkarlatne kapsutki o przaatym uwalnianiu, twarde, z napisem ,VEN" na
wieczku kapsuiki i ,150” na korpusie kapsuiki.

Kapsutki o przedtzonym uwalnianiu Faxigen XLasdostpne w opakowaniach blistrowych po 7, 10,
14, 20, 25, 28, 30, 50, 56, 70, 90, 100, 500 i IKAsutek oraz w butelkach zawie@jch 7, 10, 14,
20, 25, 28, 30, 50, 56, 70, 90, 100 i 250 kapsutek.

Nie wszystkie wielkosci opakowar muszg znajdowacd sie w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

Podmiot odpowiedzialny

Mylan Ireland Limited

Unit 35/36 Grange Parade

Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13
Irlandia

Wytworca

McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate

Grange Road

Dublin 13

Irlandia



Pharmathen S.A.
6 Dervenakion str.
153 51 Pallini, Attiki, Grecja

Mylan Hungary Kft
H-2900 Koméarom,
Mylan utca 1

Wegry

Pharmathen International S.A.
Sapes Industrial Park, Block 5
69300 Rodopi, Grecja

Pharma Pack Kift,
2040 Budaros
Vasut u. 13, Wary

Europhartech
rue Henri Matisse
63370 Lempdes, Francja

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informaajtemat leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczadgynzwrocié sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z o.0.

Tel: +48 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2023



