Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Venlafaxine Vitama, 37,5 mg, kapsutki o przedizonym uwalnianiu, twarde
Venlafaxine Vitama, 75 mg, kapsuitki o przedtaonym uwalnianiu, twarde
Venlafaxine Vitama, 150 mg, kapsutki o przedhagonym uwalnianiu, twarde
Venlafaxine Vitama, 225 mg, kapsutki o przedhagonym uwalnianiu, twarde

Venlafaxinum

INFORMACJE WA ZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU VENLAFAXINE VITAMA

Prosze uwaznie przeczyta ulotke przed zazyciem leku, poniewa zawiera ona wane informacje
o leku Venlafaxine Vitama

« Lek Venlafaxine Vitama stosowany jest w leczeniu geesji, ciezkich i trwatych zaburzen
lekowych (uogdlnione zaburzeniadkowe), spotecznych zaburaelekowych (fobie
spoteczne) oraz paniki (ataki paniki)

* Lek Venlafaxine Vitama nie jest zalecany do stosow#a u dzieci i mtodziery

0 Patrz punkt 2 ,Stosowanie u dzieci i mtodzaie
W razie watpliwo sci dotyczacych samopoczucia lub leku, wiane, aby przemoc swe obawy
i skontaktowa¢é si¢ z lekarzem.
Pomocne mze okaza si¢ poinformowanie krewnych lub przyjaciét o deprésgp zaburzeniach
lekowych oraz zaleceniach dotycych przyjmowania leku, a taé& poproszenie ich o przeczytanie tej
ulotki.

» Dziatanie leku Venlafaxine Vitama mae nie by¢ natychmiastowe Niektorzy pacjenci
przyjmujacy leki przeciwdepresyjne, zanim poczppprave, mog poczu si¢ gorzej. Lekarz
moze zapoprosi pacjenta na ponowgrkonsultact po kilku tygodniach od rozpoezia
leczenia oraz zaletregularne wizyty do momentu poprawy samopoczudédezy
poinformowd lekarza, jeeli stan pacjentashie poprawia.

* Niektorzy pacjenci cierpiacy na depresg moga mysle¢ o samookaleczeniu lub
samobdjstwie.Jesli u pacjenta wystepuja mysli samobdjcze lub myli o samookaleczeniu,
nalezy niezwtocznie skontaktowé sie z lekarzem lub zgtost sie do szpitala- patrz
punkt 2 ,Msli samobdjcze i pogbienie depresji lub zaburzéckowych”.

* W razie przedawkowania naley niezwtocznie zasigna¢ porady medycznej, nawet jéli
pacjent czuje s¢ dobrze, ze wzgddu na ryzyko wystapienia cigzkich dziatan
niepozadanych.

« Nie nalezy przerywaé leczenia ani zmniejszé& dawki leku Venlafaxine Vitama bez
konsultacji z lekarzem, nawet w przypadku poprawy amopoczucia.Nagte przerwanie
leczenia mee wywota& reakcje odstawienia — patrz punkt 3 ,Przerwangayjpnowania leku
Venlafaxine Vitama”.

« Przed przyjeciem leku Venlafaxine Vitama naley skonsultowat sie z lekarzem, j&li
pacjent ma problemy z sercem, takie jak przyspiesza akcja serca czy nieregularny
rytm lub wysokie cisnienie krwi — patrz punkt 2 ,Informacje wae przed przyciem leku
Venlafaxine Vitama”.

« Przyjmowanie niektérych lekéw w pohczeniu z lekiem Venlafaxine Vitama mae
powodowa& problemy. Nalezy poinformowa¢ lekarza o wszystkich lekach
przyjmowanych przez pacjenta— patrz punkt 2 ,Informacje wae przed przyciem leku
Venlafaxine Vitama”.

» Nalezy niezwtocznie skontaktowé sie z lekarzem,jesli pacjent czuje sinadmiernie
pobudzony lub niezdolny do pozostania w jednym sa@j ma uczucie uniesienia, jest
nadmiernie podekscytowany, odczuwa nagte, niekmw@ne ruchy ngsni. Inne wane
informacje, patrz punkt 4 — ,Mdiwe dziatania niepggdane”.

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszczaze maze by¢ w ciazy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradz¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tegola. Patrz
punkt 2 — ,Ciza i karmienie piergl'.



Wiecej informaciji na temat powyzszych punktéw znajduje s¢ w dalszej czsci ulotki.

Nalezy uwaznie zapozné si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewa zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisangcisle okr&lonej osobie. Nie nalg go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §k objawy jej choroby g takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Venlafaxine Vitama i w jakim calk go stosuje
Informacje wane przed przyiciem leku Venlafaxine Vitama
Jak przyjmowélek Venlafaxine Vitama

Mozliwe dziatania niepggdane

Jak przechowywdek Venlafaxine Vitama

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

ouokwnpE

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

Venlafaxine Vitama jest lekiem przeciwdepresyjnytdry nalezy do grupy lekéw zwanych
inhibitorami zwrotnego wychwytu serotoniny i noradaliny (ang. SNRI). Leki z tej grupy stosowane
sa W leczeniu depresji oraz innych choréb, takichakurzeniackowe. Uweaa sk, ze u ludzi

w stanie depresji i (lubxku wystpuje mniejsze gtenie serotoniny i noradrenaliny w mézgu.
Mechanizm dziatania lekéw przeciwdepresyjnych as fdo kéca poznany, ale magne pomaoc
poprzez zwgkszenie sizenia serotoniny i noradrenaliny w mdzgu.

Lek Venlafaxine Vitama stosujegsiv leczeniu depresji u 0sob dorostych. Wskazanyrfasniez
w leczeniu nagpujacych zaburze Igkowych u os6b dorostych: uogoélnionych zaburkgowych,
fobii spotecznej gk lub unikanie sytuacji spotecznych) orakd napadowego (ataki paniki).
Aby pacjent poczut gilepiej, wane, aby leczenie depresji oraz zabarz&owych przebiegato
we wigciwy sposob. Ji leczenie nie zostanie padg, stan pacjenta me sk nie poprawd, maze
ulec pogorszeniu idazie znacznie trudniejszy do leczenia.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Venlafaxine Vitama

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Venlafaxine Vitama:

- J&ili pacjent mauczuleniena wenlafaksyglub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

- Jesli pacjent przyjmuje jednoczaie lub przyjmowat w cigu ostatnich 14 dni jakikolwiek lek
Z grupy nieodwracalnych inhibitorow monoaminookszsddMAO), stosowanych do leczenia
depresiji lub choroby Parkinsona. Przyjmowanie nigadalnych IMAO rownoczaie z lekiem
Venlafaxine Vitama, mege spowodowécigzkie lub nawet zagrajace zyciu dziatania
nieparadane. Przed rozpogziem stosowania jakiegokolwiek leku z grupy IMAGcent
powinien rownie odczeka co najmniej 7 dni od zaprzestania przyjmowania ékenlafaxine
Vitama (patrz take punkt ,Lek Venlafaxine Vitama a inne leki” orafarmacje w tym punkcie
dotyczce zespotu serotoninowego).

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpocgiem stosowania leku Venlafaxine Vitama riglemowi to z lekarzem lub
farmaceu:



« Jezeli pacjent stosuje inne leki, ktére przyjmowandni@czénie z lekiem Venlafaxine Vitama
mog zwiekszy¢ ryzyko wystpienia zespotu serotoninowego (patrz punkt ,Lek MEaxine
Vitama a inne leki”).

» Jeeli pacjent choruje na choroby oczu, takie jak tiiekrodzaje jaskry (podwgzone
cisnienie w gatce ocznej).

» Jeeli u pacjenta wygpito w przesziéci wysokie cénienie ttnicze krwi.

» Jeeli u pacjenta wygpity w przesztéci choroby serca.

» Jeeli u pacjenta wygpity w przeszitéci zaburzenia rytmu serca.

» Jeeli u pacjenta wygpity w przeszitéci napady drgawek (padaczka).

» Jeeli u pacjenta wygpito w przesziéci zmniejszone gtenie sodu we krwi (hiponatremia).

» Jezeli pacjent ma skitonrié do siniakow lub do krwawie(zaburzenia krwawienia
w przeszidci), badz jezeli przyjmuje inne leki, ktore magzwickszye ryzyko krwawie,
np. warfaryg (stosowan przeciwzakrzepowo).

» Jeeli u pacjenta lub kogokolwiek z jego rodziny waysta w przesztéci mania (uczucie
nadmiernego pobudzenia lub euforii) lub zaburzemabiegunowe.

» Jeeli pacjent wykazywat w przes&a zachowania agresywne.

Lek Venlafaxine Vitama miee wywota uczucie niepokoju lub niezdolfibdo usiedzenia lub ustania
w miejscu w cigu kilku pierwszych tygodni leczenia. W razie wysénia takich objawdw, nalg
poinformowa o tym lekarza prowadeego.

Leki takie, jak Venlafaxine Vitama (tak zwane SNRipg spowodowa wystpienie objawdw
zaburzé czynndci seksualnych (patrz punkt 4). W niektorych prajigech objawy te utrzymywaty
sie po przerwaniu leczenia.

Mysli samobdjcze i pogbienie depresiji lub zaburzdekowych

Osoby, u ktérych wyspuje depresja i (lub) zaburzenigkdwe, mog czasami mié€ mysli

0 samookaleczeniu lub o popetnieniu samobéjstwkieT@bjawy czy zachowanie mgpgasil& sie
na pocatku stosowania lekow przeciwdepresyjnych, ponielgéi te zaczynajdziata® zazwyczaj
po uptywie 2 tygodni, czasami fdej.

Wystapienie myli o popetnieniu samobdjstwa lub o samookaleczgrstibardziej prawdopodobne,
jezeli:
e U pacjenta w przeszoi wyskpowaty myli samobojcze lub aft¢ samookaleczenia;
e pacjent jest modym dorostym; dane z ba#bnicznych wskazuj na zwekszone ryzyko
wystgpienia zachowasamobdjczych u os6b w wieku paeii 25 lat, z zaburzeniami
psychicznymi, ktérzy byli leczeni lekami przeciwdegyjnymi.

J&ili u pacjenta wystpuja mysli samobojcze lub mili o samookaleczeniu, nalg niezwtocznie
skontaktowa sie z lekarzem lub zgtoéisie do szpitala.

Pomocne mze okazd si¢ poinformowanie krewnych lub przyjaciét o deprésgp zaburzeniach
lekowych oraz poproszenie ich o przeczytanie tejkill&acjent mee zwrdct sie z praéba o pomoc
do krewnych lub przyjacioét i prosio informowanie go, j@i zauwaa, ze depresja lukek nasility si
lub wystpity niepokopce zmiany w zachowaniu.

Suchg@¢ w jamie ustnej
Sucha¢ w jamie ustnej zgtaszato 10% pacjentow leczonyehlafaksyn. Moze ona powodowa
zwiekszenie ryzyka prochnicy. Nedgwicc szczegdlnie zadba higiere jamy ustne;.

Cukrzyca
Venlafaxine Vitama mie spowodowé&zmiare skzenia glukozy we krwi i dlatego me by

konieczne dostosowanie dawki lekéw przeciwcukrzypaw

Dzieci i mtodziez



Lek Venlafaxine Vitama nie powinien bgtosowany u dzieci i mtodzig w wieku ponkej 18 lat.
Nalezy rowniez podkreli ¢, ze pacjenci w wieku ponej 18 lat, ktérzy przyjmujleki z tej grupy,
naraeni $ na zwekszone ryzyko wysgpienia dziaté niepazadanych, takich jak proby samobdjcze,
mysli samobdjcze oraz wrog6 (szczegolnie agresja, zachowania buntowniczesjangy gniewu).
Mimo to, lekarz mae przepisaten lek pacjentom w wieku poj 18 lat, jeeli uzna,ze bedzie to dla
nich korzystne. 3 lekarz przepisat ten lek pacjentowi w wieku pajil8 lat, w razie jakichkolwiek
watpliwosci nalezy ponownie zwrdd sie do lekarza, aby to przedyskutatvéNalezy poinformowa
lekarza, jéli ktérykolwiek z tych objawow wysgpi lub nasili s¢ u pacjentow w wieku pongj 18 lat
przyjmujgcych Venlafaxine Vitama. Dotychczas nie wykazaneniéz diugoterminowego
bezpieczéstwa dotycacego wptywu na wzrost, dojrzewanie oraz rozwdj ftjngoznawczych

i behawioralnych w tej grupie wiekowej.

Lek Venlafaxine Vitama a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach proywanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktére pacjent planuje przyjmoéwa

Lekarz prowadzcy podejmie decyzgjo ewentualnym stosowaniu leku Venlafaxine Vitamarg/mi
lekami.

Nie nalery zaczyna ani przerywa stosowania innych lekow, w tym lekow dgstych bez recepty,
lekow pochodzenia é&tinnego lub preparatow ziotowych, bez wézejszej konsultacji z lekarzem
lub farmaceut.

* Inhibitory monoaminooksydazy, ktére stosowapevdeczeniu depresji lub choroby
Parkinsonanie mog byé przyjmowane z lekiem Venlafaxine Vitama Nalezy powiedzi€
lekarzowi, jeeli te leki byty przyjmowane w ggu ostatnich 14 dni (IMAO: patrz punkt
.Informacje wane przed zastosowaniem leku Venlafaxine Vitama”).

e Zespot serotoninowy:

W trakcie leczenia wenlafaksymoze wystpi¢ stan zagrezeniazycia lub reakcje typu
ztosliwego zespotu neuroleptycznego (patrz punkt zZMee dziatania niepzadane”),
zwlaszcza w przypadku jednoczesnego stosowaniayminekami.

Przyktady takich lekéw to:

0 tryptany (substancje stosowane w migrenowych béigaivy),

0 inne leki stosowane w leczeniu depresji, np. sgleke inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny (ang. SSRI), inhibitory wychwygwrotnego noradrenaliny
i serotoniny (ang. SNRI), tréjpigzieniowe leki przeciwdepresyjne lub leki
zawierajce lit,

o leki zawierajce antybiotyk linezolid (substancja stosowana vzéedu zakaen),

o leki zawierajce moklobemid, inhibitor MAO (substancja stosowani@czeniu
depresiji),

o leki zawieragce sybutramig (substancja stosowana w odchudzaniu),

o leki zawierajce tramadol, fentanyl, tapentadol, petygljub pentazocyg (substancje
stosowane w leczeniu silnego bélu),

o leki zawierajce dekstrometorfan (stosowany w leczeniu kaszlu),

o leki zawierajce metadon (stosowany w leczeniu uzaienia od lekéw opioidowych
lub silnego bélu),

o leki zawieragce btkit metylenowy (substancja stosowana w leczeniuokiego
stezenia methemoglobiny we krwi),

o leki zawierajce ziele dziurawca zwyczajneddypericum perforatum, leki
pochodzenia dinnego lub preparaty ziotowe, stosowane w leczéamodnej
depresiji),

o leki zawierajce tryptofan (stosowany w problemach ze spaniendépres;ji),

o leki przeciwpsychotyczne (stosowane w leczeniu@pr objawami, takimi jak
styszenie, widzenie i odczuwanie rzeczy, ktéreisti@ejg, urojenia, nienaturalna
podejrzliwg¢, niejasne rozumowanie, zamécie st w sobie).

Objawy zespotu serotoninowego mdmgy¢ nasgpujace: niepokdj ruchowy, omamy, utrata
koordynacji ruchowej, przyspieszona czyfieerca, podwiszona temperatura ciata, szybkie zmiany
cisnienia krwi, nadreaktywrio, biegunkagpiaczka, nudnéci, wymioty.

4



Najciezsza postazespotu serotoninowego ae@przypomina ztosliwy zespot neuroleptyczny.
Do jego objawéw nala: goraczka, przyspieszona czyrigcserca, poceniecsisztywnaé migsni,
dezorientacja, zwkszone stzenie enzymow w rginiach (wykrywane w badaniu krwi).

W razie podejrzenia wyshpienia zespotu serotoninowego, natg bezzwtocznie powiedzi€o tym
lekarzowi lub zgtosk sie do najblizszego szpitala na I1zb Przyje¢.

Jeili pacjent przyjmuje leki, ktore magvptywat na rytm serca, trzeba powiedzie tym lekarzowi.
Przyktady takich lekéw:
* leki przeciwarytmiczne, takie jak chinidyna, amioala sotalol lub dofetylid (stosowane
w leczeniu zaburZerytmu serca),
« leki przeciwpsychotyczne, takie jak tiorydazynat{paowyzej — zespét serotoninowy),
e antybiotyki, takie jak erytromycyna lub moksyflokgyaa (stosowane w leczeniu za&a
bakteryjnych),
» leki przeciwhistaminowe (stosowane w leczeniu aierg

Wymienione poriiej leki mog rowniez wchodzt w interakcje z lekiem Venlafaxine Vitama i dlatego
nalezy stosowa je z ostranosciag. Szczegolnie wane jest powiadomienie lekarzaz@i pacjent
przyjmuje leki zawierajce:

* ketokonazol (lek przeciwgrzybiczy),

* haloperydol lub rysperydon (leki stosowane w leazeaburzé psychicznych),

* metoprolol (beta-adrenolityk stosowany w leczeradcgnienia ttniczego i chordb serca).

Venlafaxine Vitama z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek Venlafaxine Vitama naby przyjmow& z jedzeniem (patrz punkt 3 ,Jak stosdvek
Venlafaxine Vitama”).

W trakcie leczenia lekiem Venlafaxine Vitama riglenika picia alkoholu. Alkohol mge wptywa
na otoczk kapsutki, co mge powodowa zwigkszone uwalnianie leku, potencjalnie prowgmz
do toksycznéci.

Cigza i karmienie piersia

Jeili pacjentka jest w gizy lub karmi piersi, przypuszczaze maze by w cigzy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo leek
Venlafaxine Vitama mina stosowatylko po omowieniu z lekarzem potencjalnych kady ryzyka
dla nienarodzonego dziecka.

Nalezy poinformowé lekarza i (lub) potona, jesli pacjentka przyjmuje lek Venlafaxine Vitama.
Podobne leki (SSRI) podczas przyjmowania azximog zwicksz& ryzyko wysgpienia powanego
zaburzenia u dzieci i (lub) niemaytl zwanego przetrwatym nadnoieniem ptucnym u noworodkow,
powodupcego przyspieszony oddech i sinienie. Objawy tevgazaj wystpuja w ciagu 24 godzin
po porodzie. B pacjentka stwierdzi takie objawy u dziecka, poma natychmiast skontaktovaie

z potazng i (lub) lekarzem.

Jezeli pacjentka przyjmuje ten lek w okresiezsj, u jej dziecka po urodzeniu oprécz truéitio

z oddychaniem me wystpi¢ inny objaw w postaci problemow ze ssanienili pacjentka jest
zaniepokojona takimi objawami u noworodka, powiskantaktowa sie z lekarzem i (lub) potoa,
ktorzy beda w stanie udzieli wkasciwej rady.

Lek Venlafaxine Vitama przenika do mleka ludzkielgbnieje ryzyko wptywu na dziecko. Dlatego
nalery przedyskutowate kwestk z lekarzem, ktéry podejmie decyzizy zaprzestakarmienia
piersh, czy przerwé terape lekiem.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn



Nie nalery prowadzé pojazdéw ani obstugiwiamaszyn do czasu poznania wptywu leku na organizm
pacjenta.

Venlafaxine Vitama, 150 mg

Venlafaxine Vitama, 150 mg zawiera barwniki: czerwen Allura AC (E 129) oraz z6tcien
pomaranczowy FCF (E 110),ktére mog powodowa reakcje alergiczne.

Venlafaxine Vitama, 225 mg

Venlafaxine Vitama, 225 mg zawiera barwnik karmoizye (E 122),ktéra mae powodowa
reakcje alergiczne.

3. Jak przyjmowa¢ lek Venlafaxine Vitama

Ten lek naley zawsze przyjmowazgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. Yiera
watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj zalecana pagkowa dawka w leczeniu depresji, uogélnionych zakulkekowych, fobii
spotecznej wynosi 75 mg na dolhekarz mae stopniowo zwiksza te dawle, jesli jest to konieczne
nawet do dawki maksymalnej, tj. 375 mg nagabprzypadku depresji. W przypadkgkl
napadowego leczenie najerozpocaé¢ od dawki mniejszej (37,5 mg) i naghie stopniowog
zwieksza. Maksymalna dawka w leczeniu uogélnionych zabtuizikowych, fobii spotecznej gku
napadowego wynosi 225 mg na gob

Lek Venlafaxine Vitama nakgy przyjmow& codziennie mniej wcej o tej samej porze, niezahge
czy rano, czy wieczorem. Kapsutki nafepotykat w cataci, popijapc ptynem. Nie naley ich dzielk,
kruszy¢, zu¢ ani rozpuszcza

Lek Venlafaxine Vitama naky przyjmowa z pokarmem.

Nalezy poinformowé lekarza o wysipujacych problemach z atroba lub nerkami, poniewamaze
zaistni€ potrzeba zmiany dawki.

Nie nalery przeryw& stosowania tego leku bez konsultacji z lekarzeatrggounkt ,,Przerwanie
stosowania leku Venlafaxine Vitama”).

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Venlafaxine Vitama
W przypadku zaycia wickszej niz zalecana dawki leku naie niezwtocznie skontaktowasic
z lekarzem.

Objawy maliwego przedawkowania magbejmowa przyspieszogczynngc¢ serca, zaburzenia
swiadomdci (od sennéci do $pigczki), zaburzenia widzenia, drgawki oraz wymioty.

Pominigcie przyjecia leku Venlafaxine Vitama

W razie pomingcia dawki naley przyjac¢ ja mazliwie jak najszybciej. Jednak, j&li zbliza sk pora
zazycia nasgpnej dawki, nalgy opusci¢ pominigta dawlke i przyjac tylko jedrs dawke o zwyktej
porze. Nie naley stosowd dawki podwdjnej w celu uzupetnienia porgirgj dawki. Nie nalgy
stosowa wigkszej dawki w cigu jednego dnia nidobowa dawka leku Venlafaxine Vitama
przepisana przez lekarza.

Przerwanie przyjmowania leku Venlafaxine Vitama

Nie nalery przerywé leczenia ani zmniejszalawki leku bez konsultacji z lekarzem, nawet

w przypadku poprawy samopoczuciazelelekarz uznaze mazna odstawd lek Venlafaxine Vitama,
to poinformuje pacjenta, w jaki sposob rglstopniowo zmniejszadawke, przed catkowitym



zaprzestaniem leczenia. U pacjentéw odstawyah lek, zwlaszcza po naglym przerwaniu leczenia
lub zbyt szybkim zmniejszaniu dawki, mpgystpi¢ dziatania niepgadane, takie jak uczucie
zmeczenia, zawroty gtowy, uczucie pustki w gtowie, glilwy, bezsenni, koszmary senne, sucito

w jamie ustnej, utrata apetytu, nudoio biegunka, nerwowig, pobudzenie, dezorientacja, dzwonienie
w uszach, mrowienie lub e¢lwienie, ostabienie, poceniezsdrgawki lub objawy grypopodobne.

Lekarz udzieli porady, w jaki spos6b nglestopniowo odstawilek Venlafaxine Vitama. eli
wystgpi ktérykolwiek z wymienionych objawow lub inne alyy, ktére § ucigzliwe dla pacjenta,
nalezy skonsultowa sie z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, palBarocic
sie do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wygpia.

W razie wysipienia ktéregokolwiek z ponszych dziata niepazadanych, nalgy odstawg lek
Venlafaxine Vitama oragkontaktowa¢ sie bezzwiocznie z lekarzem lub zgto&isie do najblizszego
szpitala na Izbe Przyjeé:

Niezbyt czsto (mog wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 osdb)
» Obrzk twarzy, warg, ¢zyka, gardta,gk lub stép i (lub) wypukta, spdzaca wysypka
(pokrzywka), trudnéci w przetykaniu lub oddychaniu.

Rzadko (mog wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 oso6b)

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

» Cigzka skorna wysypkawiad lub pokrzywka (obrgk o czerwonym lub bladym zabarwieniu,
ktoremu czsto towarzyszywiad).

« Objawy zespotu serotoninowego, do ktorych moglezec: niepokdj ruchowy, omamy, utrata
koordynacji ruchowej, przyspieszona czyfiheerca, podwsszona temperatura ciata, szybkie
zmiany cénienia ttniczego krwi, nadreaktywno, biegunkagpigczka, nudnéci, wymioty.
Najcigzsza postazespotu serotoninowego a@przypomina ztosliwy zespot
neuroleptyczny. Objawy zibwego zespotu neuroleptycznego mambejmowaé gorczke,
przyspieszof czynn@¢ serca, pocenieeisztywnadé miesni, dezorientagj, zwigkszone
stezenie enzymow w mggniach (wykrywane w badaniu krwi).

» Objawy zakaenia, takie jak: wysoka ggezka, dreszcze, gienie, bol gtowy, poty, objawy
grypopodobne. Mee by to rezultatem choroby krwi, ktéra prowadzi do geizenia ryzyka

zakaenia.

e Ciezka wysypka, ktora mae prowadzi do powstawania ekkich pecherzy i zluszczaniasi
skory.

* BOl migsni o nieznanym pochodzeniu, tklidiolub ostabienie. Mogto by¢ objawy
rabdomiolizy.

W razie wysipienia ktéregokolwiek z ponézych dziata niepazagdanych nalgy skontaktowaé sie
z lekarzem (Czstas¢ wyskpowania tych dziataniepazadanych zostata wymieniona paej
w punkcie ,Inne dziatania niepadane”):

e Kaszel, sapanie i dusz§to czemu mee towarzyszy wysoka temperatura.

e Czarne (smotowate) stolce lub krew w stolcu.

e Swedzenie z0kty kolor skory lub biatkbwek oczu, lub ciemny kolmoczu, ktére magbyé
objawami zapalenia atroby.

» Zaburzenia pracy serca, takie jak przyspieszonaikfegularnegtno, podwyszone cinienie
tetnicze krwi.

e Zaburzenia wzroku, takie jak niewyrae widzenie, rozszerzomeenice.



Zaburzenia uktadu nerwowego, takie jak zawroty gtomczucie mrowienia, zaburzenia
koordynacji ruchéw (skurcze géni lub sztywnd¢), napady padaczkowe lub drgawki.
Zaburzenia psychiczne, takie jak nadmierna ruchiiwaiczucie nienaturalnego
podekscytowania.

Objawy odstawienia leku (patrz punkty ,Jak stosévek Venlafaxine Vitama”, ,Przerwanie
stosowania leku Venlafaxine Vitama”).

Wydtuzony czas krwawienia — w wypadku skaleczengarsina mae krwawt nieznacznie
dluzej niz zazwyczaj.

Inne dziatania niepazadane

Bardzo czsto (mog wysigpi¢ u wiecej niz 1 na 10 0so6b)

zawroty gtowy, bdl gtowy, senié
bezsenng

nudndci, suchd¢ w jamie ustnej, zaparcia
pocenie s (w tym poty noche).

Czesto (mogy wystapi¢ rzadziej nk u 1 na 10 oséb)

zmniejszenie taknienia

dezorientacja, uczucie oderwania (lub oddzielemibamego siebie, brak orgazmu,
zmniejszenie poglu plciowego, nerwowdd, nietypowe sny

drzenie, uczucie niepokoju lub niezdoléalo usiedzenia lub ustania w miejscu, mrowienie,
zaburzenia smaku, zgkiszenie nagicia migsniowego

zaburzenia widzenia, w tym niewyrae widzenie, rozszerzenieenic, niezdolnéé oka

do akomodacji (automatycznej zmiany osti@ obiektow daleko pofmnych na blisko
potozone)

dzwonienie w uszach (szumy uszne)

przyspieszone bicie serca, kofatanie serca

zwiekszenie dnienia ttniczego krwi, hagte zaczerwienienie

duszndg¢, ziewanie

wymioty, biegunka

tagodna wysypka, sydzenie

zwiekszona cgstas¢ oddawania moczu, zatrzymanie moczu, problemy awddiem moczu
nieregularne miestzkowanie, tj. nasilone krwawienie lubestsze nieregularne krwawienie,
zaburzenia wytrysku/orgazmu ¢atzyzni), zaburzenia erekcji (impotencja)

ostabienie (astenia), zitzenie, dreszcze

zwigkszenie masy ciata, zmniejszenie masy ciata

zwigkszenie sfzenia cholesterolu we krwi.

Niezbyt czsto (mog wystpi¢ rzadziej nt u 1 na 100 osob)

nadmierne pobudzenie, gonitwa §lny zmniejszona potrzeba snu (mania)

omamy, uczucie oderwania (lub oddzielenia) od rpeistosci, zaburzenia orgazmu, apatia,
uczucie nadmiernego pobudzenia, zgrzytas@mi

omdlenie, niekontrolowane ruchy ¢aini, zaburzenia koordynacji i rownowagi

zawroty glowy (zwtaszcza przy zbyt szybkim wstawdnzmniejszenie énienia ttniczego
krwi

wymiotowanie krw, czarne smotowate stolce (kat) lub krew w stoktdre mog by¢
oznalg wewretrznego krwawienia

nadwraliwosé naswiatto, siniaki, nadmierna utrata wiosow

nietrzymanie moczu

sztywna¢, skurcze i niekontrolowane ruchy ¢gémi

niewielkie zmiany aktywnii enzyméw vigtrobowych we krwi.

Rzadko (mogy wystypi¢ rzadziej nk u 1 na 1000 oséb)

drgawki



« kaszel, sapanie i duszitg czemu mee towarzyszy wysoka temperatura

e dezorientacja i stan gphnia, czsto z towarzysgcymi omamami (majaczenie)

¢ nadmierne zatrzymanie wody w organizmie

e zmniejszenie gtenia sodu we krwi

« silny bol oka oraz pogorszenie widzenia lub nievmgeawidzenie

« nieprawidtowe, przyspieszone lub nieregularne lseiea, ktére me prowadzi do omdlé

e ciezki bél brzucha lub plecéw (ktory mie wskazywa na powane problemy jelitowe,
watroby lub trzustki)

e swedzenie z6ity kolor skéry lub biatkbwek oczu, ciemny koloogzu lub objawy
grypopodobne, ktéregobjawami zapaleniaatroby.

Bardzo rzadko (mog wystapi¢ rzadziej nt u 1 na 10 000 osdb)
« przediuajace sk krwawienia, ktore magby¢ objawem zmniejszonej liczby ptytek krwi,
co oznacza zwkszone ryzyko siniakdéw lub krwawie
* nietypowe wydzielanie mleka u kobiet
* niespodziewane krwawienia, np. krwawienie zgel, krew w moczu lub w wymiocinach,
pojawienie s} niespodziewanych siniakéw lulgkmictych naczy krwionosnych (gknicte
zyty).

Czestos¢ nieznana (nie mae by¢ okreslona na podstawie dostpnych danych)

* mysli i zachowania samobdjcze; w trakcie leczenia afaMsyn lub wkrotce po zakiczeniu
leczenia zgtaszano przypadki §tiy zachowa samobdjczych (patrz punkt 2 ,Informacje
wazne przed zastosowaniem leku Venlafaxine Vitama”)

e zachowanie agresywne

e zawroty gltowy.

Lek Venlafaxine Vitama me czasami powodowalziatania niepgadane, z ktorych pacjent nie
bedzie zdawat sobie sprawy, takie jak wzrosh@nia ttniczego krwi lub nieprawidtowa czynfo
serca; niewielkie zmiany aktywba enzymow wgtrobowych, sgzenia sodu lub cholesterolu we krwi.
W jeszcze rzadszych przypadkach lek Venlafaxinand@ mae zaburza czynnag¢ ptytek krwi,

co zwkksza ryzyko wybroczyn lub krwawieW zwigzku z tym, lekarz mee zaleat badanie krwi

Co pewien czas, zwlaszcza w przypadku diugotrwastgsowania leku Venlafaxine Vitama.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie objawy niejaglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggdane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggadanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mexygech i Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22819 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,
e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Qi zgtaszaniu
dziatah niepazgdanych mana kgdzie zgromadzi wiecej informacji na temat bezpiedmgwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Venlafaxine Vitama

Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedegnym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu vmaosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin wanaosci oznacza ostatni dzigpodanego miesta. Numer serii znajdujecsna pudetku

i blistrze po: Lot.

Brak specjalnych zalea@otyczcych przechowywania leku.



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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacije

Co zawiera lek Venlafaxine Vitama
- Substangj czynry leku jest wenlafaksyna

Venlafaxine Vitama 37,5 mg:
Kazda kapsutka o przedtanym uwalnianiu zawiera 42,45 mg wenlafaksyny anwardorku,
co odpowiada 37,5 mg wenlafaksyny.

- Pozostate sktadniki to:

Minitabletki: celuloza mikrokrystaliczna, powidomalk, krzemionka koloidalna bezwodna,
magnezu stearynian

Otoczka: etyloceluloza, kopowidon

Kapsutka: tytanu dwutlenek (E 17Zglatyna, woda oczyszczonaelaza tlenek czarny (E 172glaza
tlenek czerwony (E 172}¢elaza tlenekotty (E 172)

Nadruk na kapsutce: szelak, glikol propylenowy, amay wodorotlenek gtony, zelaza tlenek
czerwony (E 172)

Venlafaxine Vitama 75 mg:
Kazda kapsutka o przedtanym uwalnianiu zawiera 84,90 mg wenlafaksyny ahwardorku,
co odpowiada 75 mg wenlafaksyny.

- Pozostate skiadniki to:

Minitabletki: celuloza mikrokrystaliczna, powidomalk, krzemionka koloidalna bezwodna,
magnezu stearynian

Otoczka: etyloceluloza, kopowidon

Kapsutka: tytanu dwutlenek (E 17Zglatyna, woda oczyszczonaelaza tlenek czarny (E 172glaza
tlenek czerwony (E 172)

Nadruk na kapsutce: szelak, glikol propylenowy, amay wodorotlenek gtony, zelaza tlenek
czerwony (E 172)

Venlafaxine Vitama 150 mg:
Kazda kapsutka o przedtanym uwalnianiu zawiera 169,80 mg wenlafaksyny e@dorku,
co odpowiada 150 mg wenlafaksyny.

- Pozostate skfadniki to:

Minitabletki: celuloza mikrokrystaliczna, powidomalk, krzemionka koloidalna bezwodna,
magnezu stearynian

Otoczka: etyloceluloza, kopowidon

Kapsutka: tytanu dwutlenek (E 17 Zglatyna, woda oczyszczonagkit brylantowy FCF (E 133),
czerwiar Allura AC (E 129) z6tcien pomaraczowa FCF (E 110)

Nadruk na kapsutce: szelak, glikol propylenowy,seadorotlenek, powidon, tytanu dwutlenek
(E 171)

Venlafaxine Vitama 225 mg:
Kazda kapsutka o przedtanym uwalnianiu zawiera 254,70 mg wenlafaksyny e@dorku,
co odpowiada 225 mg wenlafaksyny.

- Pozostate sktadniki to:

Minitabletki: celuloza mikrokrystaliczna, powidomalk, krzemionka koloidalna bezwodna,
magnezu stearynian

Otoczka: etyloceluloza, kopowidon
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Kapsutka: tytanu dwutlenek (E 17Zglatyna, woda oczyszczona, karmoizyna (E 122)
Nadruk na kapsutlce: szelak, glikol propylenowy, amey wodorotlenek stony, indygokarmin
(E 132), lak

Jak wyglada lek Venlafaxine Vitama i co zawiera opakowanie

37,5 mg: jasnoszare nieprzezroczyste/brzoskwinimegrzezroczysterelatynowe kapsutki twarde
w rozmiarze , 3", wypetnione powlekanymi minitablatki, z nadrukowanymi, czerwonymi,
promienistymi, okgznymi paskami na korpusie oraz wieczku kapsuiki.

75 mg: brzoskwiniowe nieprzezroczystelatynowe kapsutki twarde w rozmiarze ,1”, wypeimgo
powlekanymi minitabletkami, z nadrukowanymi, czenyimi, promienistymi, okgznymi paskami
na korpusie oraz wieczku kapsutki.

150 mg: ciemnopomalfiazowe nieprzezroczysteelatynowe kapsutki twarde w rozmiarze ,0",
wypetnione powlekanymi minitabletkami, z nadrukowsan, biatymi, promienistymi, okznymi
paskami na korpusie oraz wieczku kapsuiki.

225 mg: rGowe nieprzezroczysteelatynowe kapsutki twarde w rozmiarze ,,00”, wypeime
powlekanymi minitabletkami, z nadrukowanymi, niedkieni, promienistymi, okgznymi paskami
na korpusie oraz wieczku kapsutki.

Lek Venlafaxine Vitama jest deginy w blistrach zawieragych: 7, 14, 28, 56, 84 i 100 kapsutek.
Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Vitama S.A.

ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

Wytworca/ [iportery

Aspire Pharma Limited

Unit 4 Rotherbrook Court, Bedford Road
Petersfield, Hampshire, GU32 3QG
Wielka Brytania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu Wrajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nagbujacymi nazwami:

Polska Venlafaxingavina
Portugalia Venlafaxina AspKL
Wielka Brytania Vencarm XL 37.5mg jmmaged-release capsules, hard

Vencarm Xbmg prolonged-release capsules, hard
Vencarm XBOmg prolonged-release capsules, hard
Vencarm ZR5mg prolonged-release capsules, hard

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 17.01.2020
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