Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Venlafaxine Bluefish XL, 75 mg, kapsulki o przedluzonym uwalnianiu, twarde
Venlafaxine Bluefish XL, 150 mg, kapsulki o przedluzonym uwalnianiu, twarde

Venlafaxinum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

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

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

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Venlafaxine Bluefish XL

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Venlafaxine Bluefish XL i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Venlafaxine Bluefish XL jest lekiem przeciwdepresyjnym, ktory 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. Mechanizm dziatania lekow
przeciwdepresyjnych nie jest do konca poznany, ale moga one pomoc przez zwigkszenie stgzenia
serotoniny i noradrenaliny w mézgu.

Lek Venlafaxine Bluefish XL stosuje si¢ w leczeniu depresji u 0s6b dorostych. Lek Venlafaxine
Bluefish XL wskazany jest rowniez w leczeniu nastepujacych zaburzen lekowych u 0s6b dorostych:
uogdlnionych zaburzen lekowych, fobii spotecznej (Igk lub unikanie sytuacji spotecznych) oraz leku
napadowego (ataki paniki). Aby pacjent poczut si¢ lepiej, wazne jest, zeby leczenie depresji oraz
zaburzen lekowych przebiegato we wlasciwy sposdb. W przypadku nie podjecia leczenia stan pacjenta
moze si¢ nie poprawié, ulec pogorszeniu i bedzie znacznie trudniejszy do leczenia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Venlafaxine Bluefish XL

Kiedy nie stosowa¢ leku Venlafaxine Bluefish XL

o Jesli pacjent ma uczulenie na wenlafaksyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).
o Jesli pacjent przyjmuje jednocze$nie lub przyjmowat w ciggu ostatnich 14 dni jakikolwiek lek

z grupy nieodwracalnych inhibitorow monoaminooksydazy (IMAO) stosowany do leczenia
depresji lub choroby Parkinsona. Przyjmowanie nieodwracalnych IMAO rownoczesnie z lekiem
Venlafaxine Bluefish XL, moze spowodowac¢ ci¢zkie lub nawet zagrazajace zyciu dziatania
niepozadane. Réwniez przed rozpoczeciem przyjmowania jakiegokolwiek leku z grupy IMAO,
pacjent powinien odczekaé co najmniej 7 dni od zaprzestania przyjmowania leku Venlafaxine



Bluefish XL (patrz takze punkt zatytutowany ,,Venlafaxine Bluefish XL a inne leki oraz
informacje w punkcie ,,Zespot serotoninowy”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Venlafaxine Bluefish XL nalezy oméwic to z lekarzem,

farmaceutg lub pielegniarka.

o Jezeli pacjent stosuje inne leki, ktore przyjmowane jednoczesnie z Venlafaxine Bluefish XL
moga zwiekszy¢ ryzyko wystgpienia zespotu serotoninowego, choroby mogacej zagraza¢ zyciu
(patrz punkt ,,Venlafaxine Bluefish XL a inne leki”).

o Jezeli pacjent choruje na choroby oczu, takie jak niektore rodzaje jaskry (podwyzszone
ci$nienie w galce ocznej).

o Jezeli u pacjenta wystapito w przesztosci wysokie cisnienie krwi.

o Jezeli u pacjenta wystapity w przesztosci choroby serca.

o Jezeli u pacjenta wystapity w przesztosci napady drgawek (padaczka).

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

o Jezeli pacjent ma sktonno$¢ do powstawania siniakéw lub do krwawien (zaburzenia krwawienia
w przesztosci) lub jesli pacjentka jest w cigzy (patrz ,,Ciaza i karmienie piersig”) badz jezeli
przyjmuje inne leki, ktore moga zwickszy¢ ryzyko krwawien np. warfaryne (stosowana
W zapobieganiu powstawania skrzepow krwi).

o Jezeli u pacjenta lub kogokolwiek z jego rodziny wystapita w przeszto$ci mania lub zaburzenia
dwubiegunowe (uczucie nadmiernego pobudzenia lub euforii).

o Jezeli u pacjenta wystapity w przesztosci zachowania agresywne.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Venlafaxine Bluefish XL nalezy oméwic to z lekarzem lub
farmaceutg zwlaszcza, jesli u pacjenta wystepuje:

o Zespot serotoninowy (nadmierne stezenie serotoniny spowodowane zwigkszong aktywnos$cia
komoérek nerwowych).
o Ztosliwy zespot neuroleptyczny (do objawow naleza goraczka, sztywnos¢ migsni, zmiany stanu

psychicznego i zaburzenia ze strony uktadu autonomicznego).

Zaburzenia te moga wystapi¢ W przypadku jednoczesnego stosowania:

o innych lekéw o dziataniu serotoninergicznym (szczeg6lnie lekéw przeciwdepresyjnych,
np. inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny (ang. SSRI), inhibitory zwrotnego wychwytu
noradrenaliny i serotoniny (ang. SNRI) i tryptany);

o inhibitoréw MAO (leki stosowane w leczeniu depresji np. biekit metylenowy);

o lekow przeciwpsychotycznych (leki stosowane w leczeniu schizofrenii i choroby
dwubiegunowej).

Zaleca si¢ uwazne obserwowanie pacjenta podczas leczenia, szczegdlnie, jesli pacjent stosuje te leki
z wenlafaksyna, poniewaz takie potaczenie moze mie¢ niepozadany wptyw na stezenia serotoniny
i dopaminy.

W trakcie pierwszych kilku tygodni leczenia Venlafaxine Bluefish XL moze spowodowaé uczucie
niepokoju lub niezdolno$ci do usiedzenia lub ustania w miejscu. W przypadku wystgpienia takich

objawow nalezy poinformowac o tym lekarza prowadzacego.

Mysli samobdijcze i poglebienie depresji lub zaburzen lekowych

Osoby, u ktorych wystepuje depresja i (lub) zaburzenia lgkowe, moga czasami mie¢ mysli

o samookaleczeniu lub o popelieniu samobojstwa. Takie objawy czy zachowanie mogg nasila¢ si¢ na
poczatku stosowania lekow przeciwdepresyjnych, poniewaz leki te zaczynaja dziata¢ zazwyczaj po
uptywie 2 tygodni, a czasami pdznie;j.

Wystapienie mysli samobojczych, mysli o samookaleczeniu lub popelnieniu samobdjstwa jest bardziej
prawdopodobne, jezeli:



o u pacjenta w przesztos$ci wystepowaly mysli samobojcze lub che¢ samookaleczenia;

o pacjent jest mlodym dorostym; dane z badan klinicznych wskazuja na zwiekszone ryzyko
wystapienia zachowan samobojczych u 0s6b 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 sie z lekarzem lub zgtosi¢ si¢ do szpitala.

Pomocne moze okaza¢ si¢ poinformowanie krewnych lub przyjaciot o depresji lub zaburzeniach
lekowych oraz poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze zwréci¢ si¢ z prosba o pomoc
do krewnych lub przyjaciot i prosi¢ o informowanie go, jesli zauwaza, ze depresja lub lek nasility sie
lub wystapity niepokojgce zmiany w zachowaniu.

Leki takie, jak Venlafaxine Bluefish XL (tak zwane SSRI lub SNRI) moga spowodowac¢ wystapienie
objawow zaburzen czynnos$ci seksualnych (patrz punkt 4). W niektorych przypadkach objawy te

utrzymywaty si¢ po przerwaniu leczenia.

Suchos$¢ w ustach

Suchos$¢ w ustach jest zgtaszana przez 10% pacjentow leczonych wenlafaksyng. Moze to powodowac
zwigkszenie ryzyka wystapienia prochnicy. Nalezy wigc szczegdlnie zadbac o higiene jamy ustne;.

Cukrzyca

Lek Venlafaxine Bluefish XL moze spowodowa¢ zmiang stezenia glukozy we krwi. Moze zaistnie¢
potrzeba dostosowania dawki lekow przeciwcukrzycowych.

Dzieci i mlodziez

Lek Venlafaxine Bluefish XL nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej

18 lat. Nalezy rowniez podkresli¢, ze pacjenci w wieku ponizej 18 lat, ktorzy przyjmuja leki z tej
grupy, narazeni sg na zwigkszone ryzyko dziatan niepozadanych, takich jak préby samobdjcze, mysli
samobojcze oraz wrogo$¢ (szczegblnie agresja, zachowania buntownicze i przejawy gniewu). Mimo
to, lekarz moze przepisa¢ lek Venlafaxine Bluefish XL pacjentowi w wieku ponizej 18 lat, jezeli uzna,
ze bedzie to dla niego korzystne. Jesli lekarz przepisat lek Venlafaxine Bluefish XL pacjentowi

w wieku ponizej 18 lat, w przypadku wszelkich watpliwosci nalezy ponownie zwrécié si¢ do lekarza,
aby to przedyskutowac. Nalezy poinformowac lekarza, jesli wystapi lub nasili si¢ ktorykolwiek z ww.
objawow u pacjentow w wieku ponizej 18 lat przyjmujacych lek Venlafaxine Bluefish XL.
Dotychczas nie wykazano rowniez dtugoterminowego bezpieczenstwa dotyczacego wpltywu na
wzrost, dojrzewanie oraz rozwoj funkcji poznawczych i behawioralnych w tej grupie wiekowe;.

Venlafaxine Bluefish XL a inne leki

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

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

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

o Inhibitory monoaminooksydazy, ktore stosowane sg w leczeniu depresji lub choroby
Parkinsona, nie moga by¢ przyjmowane z lekiem Venlafaxine Bluefish XL. Nalezy
powiedzie¢ lekarzowi, jezeli pacjent stosowat te leki w ciagu ostatnich 14 dni (IMAQO; patrz
punkt ,.Informacje wazne przed zastosowaniem leku Venlafaxine Bluefish XL”).



. Zespol serotoninowy:

W trakcie leczenia wenlafaksyng moze wystapi¢ stan potencjalnego zagrozenia zycia lub

reakcje typu ztosliwego zespotu neuroleptycznego (patrz punkt ,,Mozliwe dziatania

niepozadane”), zwlaszcza w przypadku jednoczesnego stosowania z lekami takimi, jak:

- tryptany (substancje stosowane w migrenowych bolach gtowy)

- inne leki przeciwdepresyjne, np. selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny (ang. SSRI), inhibitory wychwytu zwrotnego noradrenaliny i serotoniny
(ang. SNRI), trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne lub leki zawierajace lit

- leki zawierajace antybiotyk linezolid (substancja stosowana w leczeniu zakazen)

- leki zawierajace odwracalny IMAO, moklobemid (substancja stosowana w
leczeniu depresji)

- leki zawierajgce sybutramine (substancj¢ stosowang w odchudzaniu)

- leki zawierajace tramadol, fentanyl, tapentadol, petydyne¢ lub pentazocyne
(stosowane w leczeniu silnego bolu)

- leki zawierajace dekstrometorfan (stosowany w leczeniu kaszlu)

- leki zawierajace metadon lub buprenorfing (stosowane w leczeniu uzaleznienia od
narkotykow opioidowych lub silnego lub umiarkowanego bolu)

- leki zawierajace biekit metylenowy (stosowane w leczeniu wysokich stezen
methemoglobiny we krwi)

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

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

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

Objawy podmiotowe i przedmiotowe zespotu serotoninowego moga obejmowac kombinacje
nastgpujacych objawow: niepokdj ruchowy, halucynacje, utrata koordynacji ruchowej, przyspieszone
tetno, podwyzszona temperatura ciala, szybkie zmiany ci$nienia krwi, nadreaktywnos$¢, biegunka,
$piaczka, nudnosci, wymioty.

Najbardziej ciezka postac zespolu serotoninowego moze przypominac ztosliwy zespot neuroleptyczny.
Do jego objawow podmiotowych i przedmiotowych naleza: goraczka, przyspieszone tetno, pocenie
sie, sztywno$¢ miesni, dezorientacja, zwigkszone stezenie enzymow w migsniach (wykrywane

w badaniu krwi).

W przypadku podejrzenia wystapienia zespolu serotoninowego, nalezy bezzwlocznie powiedzieé¢
o tym lekarzowi lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala na Izbe Przyje¢.

Ponizej wymienione leki mogg rowniez wchodzi¢ w interakcje z Venlafaxine Bluefish XL i dlatego
nalezy stosowac je z ostroznoscig. Szczeg6lnie wazne jest powiadomienie lekarza, jezeli pacjent
zazywa leki zawierajace:

- ketokonazol (lek przeciwgrzybiczy)

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

- metoprolol (beta-adrenolityk stosowany w leczeniu nadcisnienia i choréb serca)

Venlafaxine Bluefish XL z jedzeniem, piciem i alkoholem

Venlafaxine Bluefish XL nalezy przyjmowac z positkiem (patrz punkt 3).
W trakcie leczenia lekiem Venlafaxine Bluefish XL nalezy unika¢ spozywania alkoholu.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Lek
Venlafaxine Bluefish XL nalezy stosowac tylko po przedyskutowaniu z lekarzem potencjalnych
korzysci i potencjalnego ryzyka dla nienarodzonego dziecka.



Nalezy upewnic¢ sie, czy potozna i (lub) lekarz wie, ze pacjentka zazywa lek Venlafaxine Bluefish.
Podobne leki (leki selektywnie hamujace wychwyt zwrotny serotoniny), stosowane podczas ciazy
moga zwigksza¢ ryzyko wystapienia u dziecka powaznej choroby, zwanej przetrwatym nadcisnieniem
ptucnym noworodkow (ang. PPHN), objawiajacej si¢ przyspieszeniem oddechu i zasinieniem skory

u dziecka. Objawy zwykle ujawniaja si¢ w pierwszej dobie po urodzeniu si¢ dziecka. Jesli dziecko ma
ktorykolwiek z tych objawow, nalezy niezwlocznie skontaktowac sie z potozng i (lub) lekarzem.

Jezeli pacjentka przyjmuje Venlafaxine Bluefish XL w okresie cigzy po urodzeniu u dziecka, oprocz
trudno$ci w oddychaniu, moga wystapic inne objawy, takie jak nieprawidtowe przyswajanie pokarmu.
Jesli pacjentka jest zaniepokojona z powodu wystgpienia takich objawoéw u noworodka, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem i (lub) potozna, ktorzy beda w stanie udzieli¢ wiasciwej porady.

Przyjmowanie leku Venlafaxine Bluefish XL pod koniec cigzy moze zwigkszac ryzyko powaznego
krwotoku z pochwy, wystepujacego krotko po porodzie, zwlaszcza jesli w wywiadzie stwierdzono

U pacjentki zaburzenia krzepniecia krwi. Jesli pacjentka przyjmuje lek Venlafaxine Bluefish XL,
powinna poinformowac o tym lekarza lub potozng, aby mogli udzieli¢ pacjentce odpowiednich porad.

Venlafaxine Bluefish XL przenika do mleka kobiet karmiacych piersia. Istnieje ryzyko wpltywu na
dziecko. Dlatego, nalezy przedyskutowac te kwesti¢ z lekarzem i lekarz podejmie decyzje czy
zaprzesta¢ karmienia piersia, czy przerwac terapi¢ lekiem Venlafaxine Bluefish XL.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani obshugiwac urzadzen mechanicznych, do czasu poznania wptywu
leku na organizm pacjenta.

Lek Venlafaxine Bluefish XL, 150 mg zawiera barwniki, czerwien allura, zZélcien pomaranczowa
i blekit brylantowy, ktore moga powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowaé lek Venlafaxine Bluefish XL

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, uogélnionych zaburzen lekowych i fobii
spotecznej wynosi 75 mg na dobg. Dawka ta moze zosta¢ zwigkszona stopniowo przez lekarza, jesli
jest to konieczne nawet do dawki maksymalnej, tj. 375 mg na dobg, w przypadku depresji.

W przypadku leku napadowego leczenie nalezy rozpocza¢ od dawki mniejszej (37,5 mg) i nastepnie
stopniowo ja zwigksza¢. Maksymalna dawka w leczeniu uogoélnionych zaburzen lekowych, fobii
spotecznej i Igku napadowego wynosi 225 mg na dobe.

Lek Venlafaxine Bluefish XL nalezy przyjmowac¢ codziennie mniej wigcej o tej samej porze,
niezaleznie od tego, czy lek przyjmowany jest rano czy wieczorem. Kapsulki nalezy potykac

w caloéci, popijajac ptynem. Nie nalezy ich otwiera¢, kruszy¢, zué ani rozpuszczaé. Zucie, kruszenie
lub rozpuszczanie zawartosci kapsutki moze powodowac uszkodzenie otoczki tabletek, co zmienia
uwalnianie leku.

Lek Venlafaxine Bluefish XL nalezy przyjmowac z pokarmem.
Pacjenci z zaburzeniami czynnoS$ci watroby lub nerek:
Nalezy poinformowac lekarza o wystepujacych problemach z watroba lub nerkami, poniewaz moze

zaistnie¢ potrzeba zmiany dawki.

Nie nalezy przerywac¢ leczenia lekiem Venlafaxine Bluefish XL bez konsultacji z lekarzem (patrz
punkt ,,Przerwanie stosowania Venlafaxine Bluefish XL"”).



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Venlafaxine Bluefish XL

W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Venlafaxine Bluefish XL nalezy niezwtocznie
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Objawy przedawkowania moga obejmowac przyspieszong akcj¢ serca, zaburzenia $wiadomosci (od
sennosci do $pigczki), zaburzenia widzenia, drgawki oraz wymioty.

Pominigcie zastosowania leku Venlafaxine Bluefish XL

W przypadku pomini¢cia dawki nalezy przyja¢ ja mozliwie jak najszybciej. Jesli jednak zbliza si¢
pora zazycia nastepnej dawki, nalezy opusci¢ pominieta dawke i przyjac¢ tylko jedna dawke o zwyklej
porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Venlafaxine Bluefish XL

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

w przypadku poprawy samopoczucia. Jezeli lekarz uzna, ze mozna odstawic¢ lek Venlafaxine Bluefish
XL, to poinformuje pacjenta, w jaki sposob nalezy stopniowo zmniejsza¢ dawke, przed catkowitym
zaprzestaniem leczenia. U pacjentéw odstawiajacych wenlafaksyng, zwtaszcza w przypadku naglego
przerwania leczenia lub zbyt szybkiego zmniejszania dawki, moga wystapi¢ dziatania niepozadane,
takie jak uczucie zmeczenia, zawroty glowy, uczucie pustki w glowie, bol gtowy, bezsennos$¢,
koszmary senne, sucho$¢ w ustach, utrata apetytu, nudnosci, biegunka, nerwowos¢, pobudzenie,
dezorientacja, dzwonienie w uszach, mrowienie lub dretwienie, ostabienie, pocenie si¢, drgawki lub

objawy grypopodobne.

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

W razie watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

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

W razie wystgpienia ktoregokolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych, nalezy odstawi¢ lek
Venlafaxine Bluefish XL oraz skontaktowa¢ si¢ bezzwlocznie z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do
najblizszego szpitala na Izbe¢ Przyjec.

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

o Obrzek twarzy, gardta, rak lub stop.

o Uczucie nerwowosci lub niepokoju, zawroty glowy, uczucie pulsowania, nagle czerwienienie
skory i (lub) uczucie ciepta.

o Silna wysypka, swedzenie, pokrzywka (uniesione plamy o czerwonym lub bladym zabarwieniu,
ktoérym czesto towarzyszy swiad).

o Objawy podmiotowe i przedmiotowe zespotu serotoninowego, ktdére moga obejmowaé niepokoj

ruchowy, halucynacje, utrat¢ koordynacji ruchowej, przyspieszone t¢tno, podwyzszong
temperatura ciata, szybkie zmiany ci$nienia krwi, nadreaktywno$¢, biegunke, $piaczke,
nudnosci, wymioty.

Najbardziej ciezka postac zespolu serotoninowego moze przypominac ztosliwy zespot
neuroleptyczny (NMS). Objawy ztosliwego zespotu neuroleptycznego mogg obejmowad
gorgczke, przyspieszone tetno, pocenie si¢, sztywnos$¢ migsni, dezorientacje, zwigkszone
stezenie enzymow w mie$niach (wykrywane w badaniu krwi).

Inne dziatania niepozadane, o ktorych nalezy powiedzieé¢ lekarzowi to:
o Kaszel, sapanie, duszno$¢ i wysoka temperatura.



Czarne (smoliste) stolce lub krew w stolcu.

Z6tty kolor skéry lub oczu, swedzenie lub ciemny kolor moczu, ktére moga byé objawami
zapalenia watroby.

Zaburzenia 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 ruchow, napady padaczkowe lub drgawki.

Zaburzenia psychiczne, takie jak nadmierna ruchliwo$¢ i euforia (uczucie nienaturalnego
podekscytowania).

Objawy odstawienia leku (patrz punkty ,,Jak stosowac lek Venlafaxine Bluefish XL,
»Przerwanie stosowania leku Venlafaxine Bluefish XL”).

Przedtuzajace si¢ krwawienie — po skaleczeniu lub urazie krwawienie ustepuje po czasie
dtuzszym, niz zazwyczaj.

Nie nalezy si¢ martwic, jesli podczas stosowania Venlafaxine Bluefish XL pacjent zauwazy male,
biale granulki lub kulki w kale. Wewnatrz kapsulek leku Venlafaxine Bluefish XL znajduja si¢
granulki lub mate, biale kulki, ktére zawieraja substancje¢ czynna, wenlafaksyne. Granulki te sg
uwalniane z kapsulki do przewodu pokarmowego. Przemieszczajac si¢ przez cala dlugos¢
przewodu pokarmowego z granulek powoli uwalniana jest wenlafaksyna. ,,Szkielet” granulki
jest nierozpuszczalny i jest wydalany razem z kalem. Dlatego nawet jezeli bedzie wida¢ granulki
w kale, dawka wenlafaksyny zostala wchlonieta.

Pelny wykaz dzialan niepozadanych

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

Zawroty glowy, bol glowy
Nudno$ci, suchos$¢ w ustach
Pocenie sie (w tym poty nocne)

Czesto (moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

Zmniejszenie apetytu

Dezorientacja, uczucie odseparowania (lub braku zaangazowania) od samego siebie, brak
orgazmu, zmniejszenie libido, nerwowo$¢, bezsennos¢, niezwyklte sny

Senno$¢, drzenie, mrowienie, zwigkszenie napigcia migdniowego

Zaburzenia widzenia, w tym zamazane widzenie, rozszerzenie zrenic, niezdolno$¢ oka do
automatycznej zmiany ostrosci podczas przenoszenia wzroku z przedmiotu umieszczonego
daleko na przedmiot znajdujacy si¢ blisko

Dzwonienie w uszach (szumy uszne)

Poczucie bicia serca (kotatanie serca)

Zwigkszenie cisnienia krwi, uderzenia goraca

Ziewanie

Wymioty, zaparcie, biegunka

Zwigkszona czestotliwo$¢ oddawania moczu, trudnos$ci w oddawaniu moczu

Zaburzenia miesigczkowania, takie jak nasilone krwawienie lub nasilone, nieregularne
krwawienia, zaburzenia wytrysku/orgazmu (m¢zczyzni), zaburzenia erekcji (impotencja)
Oslabienie (astenia), uczucie zmeczenia, dreszcze

Zwickszenie stgzenia cholesterolu

Niezbvt czesto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow)

Halucynacje, uczucie odseparowania (lub braku zaangazowania) od rzeczywistosci, pobudzenie,
zaburzenia orgazmu (kobiety), brak odczuwania uczu¢ lub emocji, uczucie nadmiernego
pobudzenia, zgrzytanie z¢gbami



o Uczucie niepokoju lub niezdolno$¢ do usiedzenia lub ustania w miejscu, omdlenie, mimowolne
ruchy miesni, zaburzenia koordynacji i rOwnowagi, zaburzenia smaku

o Szybkie bicie serca, zawroty glowy (zwtaszcza przy zbyt szybkim wstawaniu)

o Dusznosé

o Krwiste wymioty, czarne, smoliste stolce lub krew w stolcu, ktore moga by¢ objawem
krwawienia wewngtrznego

o Moze wystapi¢ uogdlniony obrzek skory, zwlaszcza twarzy, ust, jezyka, gardta lub dtoni i stop
i (lub) wypukta, swedzaca wysypka (pokrzywka), nadwrazliwos$¢ na $wiatto stoneczne, siniaki,
wysypka, nieprawidtowa utrata wtosow

. Zatrzymanie moczu

o Zwigkszenie masy ciala, zmniejszenie masy ciata

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

o Napady padaczkowe lub drgawki
o Nietrzymanie moczu
o Nadaktywnos¢, gonitwa mysli i zmniejszona potrzeba snu (mania)

Czestos¢ nieznana (czesto$é nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

o Zmniejszenie liczby ptytek krwi, co prowadzi do zwigkszonego ryzyka siniakow lub krwawien;
zaburzenia krwi, ktére moga prowadzi¢ do zwigkszenia ryzyka zakazenia

o Obrzek twarzy lub jezyka, duszno$¢ lub trudno$ci z oddychaniem, czesto z wysypka skorna
(moga wskazywac na ciezka reakcje alergiczna)

o Nadmierne zatrzymywanie wody (znane, jako zespot niewtasciwego wydzielania hormonu
antydiuretycznego, ang. SIADH)

o Zmniejszenie stezenia sodu we krwi

o Mysli lub zachowania samobdjcze; w trakcie leczenia wenlafaksyng lub zaraz po przerwaniu
leczenia zgtaszano przypadki wystapienia mysli i zachowan samobdjczych (patrz punkt 2
»Informacje wazne przed zastosowaniem leku Venlafaxine Bluefish XL — Ostrzezenia i $§rodki
ostroznosci”)

o Dezorientacja i splatanie z czgsto wystepujacymi omamami (majaczenie), agresja

o Wysoka gorgczka ze sztywno$cig migsni, dezorientacjg lub pobudzeniem i poceniem si¢ lub
urywane ruchy miesni, ktorych nie mozna kontrolowaé¢ moga by¢ objawami powaznego stanu,
zwanego zto§liwym zespolem neuroleptycznym; Uczucie euforii, ospatos¢, utrzymujace si¢
szybkie ruchy gatki ocznej, niezgrabno$¢, niepokoj, uczucie bycia pijanym, pocenie si¢ lub
sztywno$¢ migsni, ktore sg objawami zespotu serotoninowego; sztywnos¢, skurcze
i niekontrolowane ruchy migéni

o Silny bol oka i zaburzenia widzenia lub niewyrazne widzenie
o Zawroty gltowy pochodzenia btgdnikowego
o Zmniejszenie ci$nienia krwi; nieprawidlowa, przyspieszona lub nieregularna akcja serca, ktora

moze spowodowac omdlenie, nieprawidtowe krwawienia, np. krwawienie z dzigset, krew
w moczu lub w wymiotach lub wystepowanie nieoczekiwanych siniakéw lub uszkodzenia
naczyn krwionos$nych (uszkodzenie zyt)

o Kaszel, sapanie, zadyszka i wysoka temperatura ciata, ktore s3 objawami zapalenia ptuc
zwigzanego ze zwigkszeniem liczby biatych krwinek we krwi (eozynofilia ptucna)

o Silne bole brzucha lub plecoéw (ktore moga wskazywac na powazne problemy jelitowe, watroby
lub trzustki)

o Swedzenie, zazdtcenie skory lub oczu, ciemny kolor moczu lub objawy grypopodobne, ktore sg

objawami zapalenia watroby, niewielkie zmiany aktywno$ci enzymoéw watrobowych
w badaniach krwi

o Wysypka skorna mogaca prowadzi¢ do powstawania pecherzy i ztuszczania skory; swedzenie;
fagodna wysypka
o Niewyjasnione bole migsni, tkliwos¢ lub ostabienie (rabdomioliza)

o Nieprawidtowe wydzielanie mleka u kobiet



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

Lek Venlafaxine Bluefish XL moze czasami powodowac dziatania niepozadane, z ktorych pacjent nie
bedzie zdawal sobie sprawy, takie jak wzrost ci$nienia krwi lub nieprawidtowa czynnos$¢ serca;
niewielkie zmiany stezenia sodu, cholesterolu lub enzyméw watrobowych we krwi. W jeszcze
rzadszych przypadkach, lek Venlafaxine Bluefish XL moze zaburza¢ czynnos$¢ plytek krwi, co
prowadzi do zwigkszonego ryzyka wybroczyn lub krwawien. W zwigzku z tym, lekarz moze zaleci¢
badanie krwi co pewien czas, zwlaszcza w przypadku dtugotrwatego leczenia lekiem Venlafaxine
Bluefish XL.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181 C, 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Venlafaxine Bluefish XL

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po ,,EXP” lub
,lermin waznos$ci”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Nie nalezy stosowac leku Venlafaxine Bluefish XL, jesli pacjent zauwazy, ze kapsutki sa sklejone.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Venlafaxine Bluefish XL

Substancjg czynng leku jest wenlafaksyna.

75 mg: Kazda kapsutka zawiera wenlafaksyny chlorowodorek, odpowiednik 75 mg wenlafaksyny.
150 mg: Kazda kapsutka zawiera wenlafaksyny chlorowodorek, odpowiednik 150 mg wenlafaksyny.

Pozostate sktadniki leku to:

Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, powidon K 90, talk, krzemionka koloidalna bezwodna,
magnezu stearynian.

Otoczka tabletki: etyloceluloza, kopowidon.


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

75 mg:
Kapsultka (korpus i wieczko): zelaza tlenek czarny (E172), zelaza tlenek czerwony (E172), tytanu
dwutlenek (E171), Zelatyna.

Tusz drukarski: szelak, zelaza tlenek czerwony (E172).

150 mg:
Kapsutka (korpus i wieczko): czerwien allura (E129), zotcien pomaranczowa (E110), biekit
brylantowy (E133), tytanu dwutlenek (E171), zelatyna.

Tusz drukarski: szelak, tytanu dwutlenek (E171).
Jak wyglada lek Venlafaxine Bluefish XL i co zawiera opakowanie
Kapsutka o przedtuzonym uwalnianiu, twarda

75 mg: Twarda zelatynowa, nieprzezroczysta kapsutka o pomaranczowym wieczku i korpusie

o rozmiarze ’1” z nadrukowanymi czerwonymi, okreznymi paskami, grubym i cienkim, na trzonie

i wieczku kapsutki. Kapsutka zawiera 6 biatych do prawie biatych, okragtych, obustronnie wypuktych
mini tabletek powlekanych, kazda o mocy 12,5 mg.

150 mg: twarda zelatynowa, nieprzezroczysta kapsutka o ciemnopomaranczowym wieczku i korpusie
o rozmiarze ”0” z nadrukowanymi biatymi, okreznymi paskami, grubym i cienkim, na trzonie

i wieczku kapsutki. Kapsulka zawiera 12 biatych do prawie biatych, okragltych, obustronnie
wypuktych mini tabletek powlekanych, kazda o mocy 12,5 mg.

Wielkos$¢ opakowan:
28 kapsutek w blistrach z nieprzezroczystej, biatej btony PVC/Aclar i folii aluminiowej i (lub)
Z nieprzezroczystej, biatej blony PVC/ PVdC i folii aluminiowe;j.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Bluefish Pharmaceuticals AB, P.O. Box 49013, 100 28 Stockholm, Szwecja.

Wytwérca
Bluefish Pharmaceuticals AB, Gavlegatan 22, 113 30 Stockholm, Szwecja.
Pharmadox Healthcare Ltd., KW20A Kordin Industrial Park, Paola, PLA 3000, Malta

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Krolestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Kraj czlonkowski Nazwa produktu leczniczego

AT Venlafaxin Bluefish 75 mg/150 mg Hartkapseln, retardiert

DE Venlafaxin Bluefish 75/150 mg Hartkapseln, retardiert

DK Venlafaxin Bluefish XR 75 mg/150 mg

ES Venlafaxina Bluefish 75 mg/150 mg Cépsulas de liberacion prolongada

Fl Venlafaxine Bluefish 75 mg/150 mg depotcapseli, kova
Venlafaxine Bluefish 75 mg/150 mg depotkapsel, hard

FR Venlafaxine Bluefish LP 37.5 mg/75 mg/150 mg gélules a libération
prolongée

IE Venlablue XL 75 mg/150 mg prolonged-release capsules, hard

IT Venlafaxina ABC 75 mg/150 mg Capsule a rilascio prolungato

NO Venlafaxine Bluefish XR

PL Venlafaxine Bluefish XL

PT Venlafaxina Bluefish XR
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SE (RMS)

Venlafaxine Bluefish 37.5 mg/75 mg/150 mg depotkaplar, hirda

UK(NI)

Venlablue XL 75 mg/150 mg prolonged-release capsules, hard

IS

Venlafaxine Bluefish 37,5 mg/75 mg/150 mg hart fordahylki.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2022
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