ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJADLA U ZYTKOWNIKA
Venlagamma, 37,5 mg, kapsuiki o przemtoym uwalnianiu, twarde
Venlagamma, 75 mg, kapsutki o przedinym uwalnianiu, twarde
Venlagamma, 150 mg, kapsutki o przeatoym uwalnianiu, twarde

(Venlafaxinum)

Nalezy zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

- Nalezy zwrock sig do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwieksdgich watpliwosci.

- Lek ten przepisangisle okre&lonej osobie. Nie naly go przekazywainnym.
Lek maze zaszkodZiinnej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.

- Jéli nasili sk ktérykolwiek z objawow niepadanych lub wysipia jakiekolwiek objawy
niepazadane niewymienione w ulotce, najgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Venlagamma i w jakim celd gb stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Venlagamma
Jak stosowalek Venlagamma

Mozliwe dziatania niepmdane

Jak przechowywalek Venlagamma

Inne informacje

ourwnNE

1. CO TO JEST LEK VENLAGAMMA | W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Venlagamma jest lekiem przeciwdepresyjnym, ktoginado grupy lekéw zwanych

inhibitorami zwrotnego wychwytu serotoniny i noradaliny (ang. SNRI). Leki z tej grupy stosowane
sa W leczeniu depres;ji oraz innych choréb, takichakurzeniagkowe. Uwaa sk, ze u ludzi w stanie
depres;ji i (lub) ¢ku wystpuje mniejsze stenie serotoniny i noradrenaliny w médzgu. Mechanizm
dziatania lekéw przeciwdepresyjnych nie jest dadeopoznany, ale magne pomaéc poprzez
zwigkszenie stzenia serotoniny i noradrenaliny w mézgu.

Lek Venlagamma stosujeesiv leczeniu depresji u oséb dorostych. Lek Venlagamvskazany jest
réwniez w leczeniu nagpujacych zaburzé lckowych u os6b dorostych: uogdélnionych zaburze
lekowych, fobii spotecznej ¢k lub unikanie sytuacji spotecznych) oraku napadowego (ataki
paniki). Aby pacjent poczutsiepiej, wane jestzeby leczenie depresji oraz zaburizekowych
przebiegato we wigiwy sposéb. W przypadku niepedja leczenia stan pacjenta semie popravd
sig, ulec pogorszeniu igdlzie znacznie trudniejszy do leczenia.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU VENLAGAMMA

Kiedy nie stosowd leku Venlagamma:

» Jeli u pacjenta stwierdzono uczulenie (naddikao$¢) na wenlafaksyglub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku Venlagamma.

» J&li pacjent przyjmuje jednoczgie lub przyjmowat w eigu ostatnich 14 dni jakikolwiek lek z
grupy nieodwracalnych inhibitorow monoaminooksyd@®§AO) stosowany do leczenia depresiji
lub choroby Parkinsona. Przyjmowanie nieodwracdiniAO rownoczénie z innymi lekami, w
tym z lekiem Venlagamma, me spowodowaciczkie lub nawet zageajace zyciu dziatania
niepazadane. ROwnig przed rozpocgiem przyjmowania jakiegokolwiek leku z grupy IMAO,



pacjent powinien odczekao najmniej 7 dni od zaprzestania przyjmowania lknlagamma
(patrz take punkt ,Zespdt serotoninowy” oraz ,Stosowanie yimi lekami”).

Kiedy zachowa szczegdlg ostroznosé stosujac lek Venlagamma:

» Jezeli pacjent stosuje inne leki, ktére przyjmowangni@czénie z lekiem Venlagamma mgg
zwiekszy¢ ryzyko wystpienia zespotu serotoninowego (patrz punkt ,Stosogva innymi
lekami”).

» Jezeli pacjent choruje na choroby oczu, takie jak tekrodzaje jaskry (podvigzone dinienie w
gaice ocznej).

» Jezeli u pacjenta wysgpito w przesztéci wysokie cénienie krwi.

» Jezeli u pacjenta wysgpity w przeszidéci choroby serca.

» Jezeli u pacjenta wysapity w przeszidéci napady drgawek (padaczka).

» Jezeli u pacjenta wysgpito w przesztéci zmniejszone gtenie sodu we krwi (hiponatremia).

» Jezeli pacjent ma sklonrié do powstawania siniakow lub do krwawigaburzenia krwawienia w
przeszigci), badz jezeli przyjmuje inne leki, ktére magzwiekszy¢ ryzyko krwawie.

* W przypadku di#zego stzenia cholesterolu.

» Jezeli u pacjenta lub kogokolwiek z jego rodziny wysta w przesziéci mania lub zaburzenia
dwubiegunowe (uczucie nadmiernego pobudzenia lédridu

+ Jeeli u pacjenta wygpity w przeszidci zachowania agresywne.

Lek Venlagamma m& wywolywa uczucia niepokoju lub niezdolém do usiedzenia lub ustania w
miejscu. W razie wysgpienia takich objawéw, natg poinformowa o tym lekarza prowadzego.

Nalezy skonsultowa sk z lekarzem przed rozpogaem stosowania leku Venlagammailije
ktorykolwiek z wymienionych przypadkéw dotyczy dgoepacjenta.

My $li samobojcze i pog¢bienie depresji lub zaburze Igkowych

Osoby, u ktérych wyspuje depresja i(lub) zaburzenikdbdwe, mog czasami mié€ mysli o
samookaleczeniu lub o popetnieniu samobgjstwa.elfakjawy, czy zachowanie, mpgasil& sig ha
pocatku stosowania lekow przeciwdepresyjnych, poniele&i te zaczynaj dziata zazwyczaj po
uptywie 2 tygodni, czasami poiej.

Wystapienie myli samobdjczych, mili o samookaleczeniu lub popetnieniu samobdjstwsabardziej
prawdopodobne, jeli:
e U pacjenta w przes&oi wystpowaty myli samobdjcze lub ot samookaleczenia;
* pacjent jest mtodym dorostym; dane z biakinicznych wskazuj na zwekszone ryzyko
wystapienia zachowa samobgdjczych u os6b w wieku péeii 25 lat z zaburzeniami psychicznymi,
ktorzy byli leczeni lekami przeciwdepresyjnymi.

Jeli u pacjenta wysfpuja mysli samobdjcze lub myli o samookaleczeniu, nadg niezwlocznie
skontaktowa si¢ z lekarzem lub zgtoéisic do szpitala.

Pomocne mze okaza sie poinformowanie krewnych lub przyjaciét o depreégp zaburzeniach
Ickowych oraz poproszenie ich o przeczytanie tejillétacjent mee zwrdct sig do krewnych lub
przyjaciot i prost o informowanie go, jéi zauwaza, ze depresja lukgk nasility sk lub wystpity
niepokopce zmiany w zachowaniu.

Suchd¢ w ustach

Suchd¢ w ustach jest zgtaszana przez 10% pacjentoéw lgchonenlafaksysn Moze to powodowéa
zwigkszenie ryzyka wysgpienia prochnicy. Naley wigc szczegolnie zadba higierg jamy ustne;.

Stosowanie u dzieci i miodzigy w wieku ponizej 18 lat

Lek Venlagamma nie powinien &gtosowany u dzieci i mtodzig w wieku ponzej 18 lat.



Nalezy rowniez podkreli ¢, ze pacjenci w wieku poaej 18 lat, ktdrzy przyjmujleki z tej grupy, nargeni s
na zwkekszone ryzyko wyapienia dziata niepazadanych, takich jak préby samobdjcze,sthgamobodjcze
oraz wrogeéc¢ (szczegolnie agresja, zachowania buntowniczesjgngy gniewu). Mimo to, lekarz ne
przepisé lek Venlagamma pacjentom w wieku po#)il8 lat, jeeli uzna,ze kpdzie to dla nich korzystne.
Jesli lekarz przepisat lek Venlagamma pacjentowi wkuigonizej 18 lat, w razie jakichkolwiek atpliwosci
nalezy ponownie zwrod sig do lekarza, aby to przedyskutatvdlalezy poinformowd lekarza jéli
ktorykolwiek z ww. objawdéw wyapi lub nasili s¢ u pacjentow w wieku po#ej 18 lat przyjmujcych
Venlagamma. Dotychczas nie wykazano rownmiigoterminowego bezpiearswa dotyczcego wpltywu
na wzrost, dojrzewanie oraz rozwoj funkcji poznayetei behawioralnych w tej grupie wiekowej.

Stosowanie innych lekow

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowemypstatnio lekach, rownie
tych, ktére wydawaneaez recepty.

Lekarz prowadgcy podejmie decyzjo ewentualnym stosowaniu leku Venlagamma z inrgkami.

Nie nalery zaczyna ani przerwa stosowania innych lekéw, w tym lekow dgstych bez recepty, lekdw
pochodzenia naturalnego lub ziolowego, bez dmirgszej konsultacji z lekarzem lub farmaceut

Inhibitory monoaminooksydazy (IMAO; patrz punkt dnfnacje wane przed zastosowaniem leku
Venlagamma).

Zespot serotoninowy:
W trakcie leczenia wenlafaksymoze wyshpic¢ stan potencjalnego zagemiazycia (patrz
punkt ,Mozliwe dziatania niepmdane”), okrélany jako zespot serotoninowy, zwlaszcza w
przypadku jednoczesnego stosowania z lekami takaki,
* Tryptany (substancje stosowane w migrenowych baigaivy)
» Leki stosowane w leczeniu depresji np. selektywidbitory wychwytu zwrotnego
serotoniny (ang. SSRI), inhibitory wychwytu zwrogeenoradrenaliny i serotoniny
(ang. SNRI), tréjpieicieniowe leki przeciwdepresyjne lub leki zawiaca lit
* Leki zawierajce antybiotyk linezolid (substancja stosowana vzdeau zakaen)
* Leki zawieragce odwracalny IMAO, moklobemid (substancja stosawarieczeniu
depres;ji)
» Leki zawierajce sybutramia (substang stosowan w odchudzaniu)
» Leki zawierajce tramadol (substargjliziatahca przeciwbdlowo)
» Leki zawierajce ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perfargtieki
pochodzenia naturalnego lub ziolowego stosowareceehiu tagodnej depres;ji)
» Leki zawierajce tryptofan (stosowany w problemach ze spaniendépresji)
Objawy podmiotowe i przedmiotowe zespotu serotowiego mog obejmowa kombinacg
nastpujacych symptomow: niepokoj ruchowy, halucynacje, tatkoordynacji ruchowej,
przyspieszonetno, podwyszona temperatura ciata, szybkie zmiarypieinia krwi, nadreaktywrsg,
biegunkagpiaczka, nudnéci, wymioty. W przypadku podejrzenia wyptenia zespotu
serotoninowego natg bezzwtocznie zwroéisie do lekarza.

Ponizej wymienione leki mogrowniez wchodzé w interakcje z lekiem Venlagamma i dlatego pale
stosowa je z ostranoscia. Szczegdlnie wane jest powiadomienie lekarzazédi pacjent zaywa leki
zawierajce:

» ketokonazol (lek przeciwgrzybiczy)

* haloperydol lub rysperydon (leki stosowane w leazeaburzé psychicznych)

* metoprolol (beta-adrenolityk stosowany w leczeradcknienia i chordb serca)

Stosowanie leku Venlagamma z jedzeniem i piciem

Lek Venlagamma naky przyjmowa& z pokarmem (patrz punkt 3: Jak Stoséwek Venlagamma)



W trakcie leczenia lekiem Venlagamma nie wolnbglkoholu.
Ciaza i karmienie piersia

Pacjentki, hdace w chzy lub planujice zagcie w chze powinny skonsultow@sie z lekarzem. Lek
Venlagamma nalyy stosowa tylko po przedyskutowaniu z lekarzem potencijalnkoteysci i ryzyka dla
nienarodzonego dziecka.

Nalezy poinformowa potazng i (lub) lekarza o fakcie przyjmowania leku Venlagaa. Przyjmowane w
czasie cizy inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRIpm zwieksza ryzyko powanych

zaburzé u noworodka, tj. przewlektego naéiaienia ttniczego, powodugcego przyspieszenie oddechu u
dziecka oraz zasinienie skory. Objawy te pojaavidj zazwyczaj w pierwszych 24 godzinach po urodzeniu.
Po wystpieniu takich objawow nahy bezzwlocznie skontaktowaie z potazna lub lekarzem.

Jezeli pacjentka przyjmuje lek Venlagamma w okresigycnalezy poinformowa o tym lekarza i
(lub) potazna, gdyz po urodzeniu u dziecka mogystapi¢ pewne objawy. Objawy te zazwyczaj
wystepuja w ciagu 24 godzin po porodzie i obejmujieprawidtowe pobieranie pokarmu oraz
trudnaici w oddychaniu. B pacjentk; zaniepokaj takie objawy u jej dziecka po urodzeniu, rigle
skontaktowa sie z lekarzem i(lub) polna, ktorzy keda w stanie udziedi wtasciwej rady.

Lek Venlagamma przenika do mleka kobiet kawych piersi. Istnieje ryzyko wptywu na dziecko.
Dlatego naley przedyskutowate kwestk z lekarzem i lekarz podejmie decyzgzy zaprzesta
karmienia piersi, czy przerwa terape lekiem Venlagamma.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie nalery prowadzé pojazddw ani obstugiwaurzadzeh mechanicznych, do czasu poznania wptywu
leku na organizm pacjenta.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Venlaganma 150 mg

Lek Venlagamma zawietaicien pomaraczowy (E110), ktéra moze powodowa reakcje nadwrdiwosci.

3. JAK STOSOWAC LEK VENLAGAMMA

Lek Venlagamma naky zawsze stosowagodnie z zaleceniami lekarza. W przypadkiplivwosci
nalezy ponownie skontaktowssic z lekarzem lub farmaceut

Zazwyczaj zalecana pagkowa dawka w leczeniu depresji, uogoélnionych zakutekowych, fobii
spotecznej wynosi 75 mg na dplbawka ta mge zosté zwigkszona stopniowo przez lekarzailije

jest to konieczne nawet do dawki maksymalnej, fpraypadku depresji do 375 mg na goW/ razie £ku
napadowego leczenie najerozpoca¢ od dawki mniejszej (37,5 mg) i naghie stopniowog zwicksz&.
Maksymalna dawka w leczeniu uogélnionych zabfulzkowych, fobii spotecznej eku napadowego
wynosi 225 mg na deb

Lek Venlagamma naky przyjmowa codziennie mniej wicej o tej samej porze, niezahée od tego,
czy lek przyjmowany jest rano czy wieczorem. Kakisnélezy potykat w catcici, popijapc ptynem.
Nie nalezy ich dzielg, kruszy, zu¢ ani rozpuszcza

Lek Venlagamma nakg przyjmow& z pokarmem.

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

Nie naley przerywé leczenia lekiem Venlagamma bez konsultacji z [eder (patrz punkt ,Przerwanie
stosowania leku Venlagamma”).



Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku

W przypadku zzycia wickszej ng zalecana dawki leku Venlagamma riglaiezwiocznie
skontaktowa si¢ z lekarzem.

Objawy maliwego przedawkowania magbejmowa przyspieszofakcg serca, zaburzenia
swiadomaci (od sennéci dospiaczki), zaburzenia widzenia, drgawki oraz wymioty.

Pominigcie przyjecia leku Venlagamma

W przypadku pomiricia dawki naley przyjac¢ ja mozliwie jak najszybciej. Jednak, jeli zbliza sk

pora zaycia nastpnej dawki, nalgy opusci¢ pominkta dawle i przyja¢ tylko jedra dawlke o zwykiej
porze. Nie naley stosowd wigkszej dawki w cigu jednego dnia, aidobowa dawka leku Venlagamma
przepisana przez lekarza.

Przerwanie stosowania leku Venlagamma

Nie naley przerywd leczenia, ani zmniejszalawki leku, bez konsultacji z lekarzem, nawet w
przypadku poprawy samopoczuciazelelekarz uznaze mazna odstawd lek Venlagamma, to

poinformuje pacjenta, w jaki sposob nalestopniowo zmniejszadawk;, przed catkowitym
zaprzestaniem leczenia. U pacjentow odstayaih lek Venlagamma, zwtaszcza po nagtym przerwaniu
leczenia lub zbyt szybkim zmniejszaniu dawki, megskpi¢ dziatania niepgzadane, takie jak uczucie
zmeczenia, zawroty gtowy, uczucie pustki w gtowie, bidwy, bezsenni@, koszmary senne, suciéon
ustach, utrata apetytu, nudeg biegunka, nerwowig, pobudzenie, dezorientacja, dzwonienie w uszach,
mrowienie lub dgtwienie, ostabienie, pocenieesdrgawki lub objawy grypopodobne.

Lekarz udzieli porady, w jaki sposob nalestopniowo odstawialek Venlagamma. Zeli wystapi
ktorykolwiek z wymienionych objawdw lub inne objawktére g uciazliwe dla pacjenta, naty
skonsultowa sie z lekarzem.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku, nglewrdci sie do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPO ZADANE

Jak kady lek, lek Venlagamma nie powodowaé dziatania niepzadane, chocianie u kadego
one wyspia.

Reakcje alergiczne

W przypadku wysipienia ktéregokolwiek z pomszych dziata niepazadanych, nalgy odstawé lek
Venlagamma oraz skontaktoévsie bezzwtocznie z lekarzem lub zgtésie do najblzszego
szpitala na I1zbPrzyg¢.
» Ucisk w klatce piersiowej, sapanie, trudoion przetykaniu lub oddychaniu.
* Obrzk twarzy, gardta,ak lub stop.
* Uczucie nerwowgi lub niepokoju, zawroty gtowy, uczucie pulsowamagte czerwienienie
skory i (lub) uczucie ciepta.
» Ciezka wysypka, swdzenie, pokrzywka (obek o czerwonym lub bladym zabarwieniu,
ktéremu czsto towarzyszywiad).

Ciezkie dziatania niepazgdane

W przypadku wysipienia ktéregokolwiek z pomaszych dziata niepazadanych, konieczna rae by
natychmiastowa pomoc lekarska:
» Zaburzenia pracy serca, takie jak przyspieszonaikdegularnegtno, podwyszone dnienie
krwi.
e Zaburzenia oczu, takie jak niewyrse widzenie, rozszerzomeenice.
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e Zaburzenia uktadu nerwowego, takie jak zawroty gtowczucie mrowienia, zaburzenia
koordynacji ruchéw, napady padaczkowe lub drgawki.
e Zaburzenia psychiczne, takie jak nadmierna ruchiivieuforia.
» Objawy odstawienne leku, (patrz punkty ,Jakyea¢ lek Venlagamma”, ,Przerwanie
stosowania leku Venlagamma”).
Petny wykaz dziatar niepazadanych

Ponizej wymieniono cgstas¢ (prawdopodobigstwo) wystpowania dziata niepazadanych

Bardzo czsto: Dotyczy wecej niz 1 na 10 pacjentow

Czesto: Dotyczy 1 do 10 na 100 pacjentéw

Niezbyt czesto: Dotyczy 1 do 10 na 1000 pacjentow

Rzadko: Dotyczy 1 do 10 na 10 000 pacjentow

Nieznana: Czstas¢ nie mae by okreslona na podstawie dostepnych danych

Zaburzenia krwi

Niezbyt cesto: siniaki; czarne smotowate stolce (kat) lub krevgtaicu, ktére mogby¢ oznaly
wewrgtrznego krwawienia

Czestaéé nieznanazmniejszona liczba ptytek krwi prowagta do zwekszonego ryzyka
siniakow lub krwawié; zaburzenia krwi, ktére magrowadzt do zwkkszonego ryzyka
zakaenia

Zaburzenia metabolizmu i odzrywiania

Czesto: zmniejszenie masy ciala; aiszenie stzenia cholesterolu we krwi

Niezbyt czsto: zwickszenie masy ciata

Czstas¢ nieznananiewielkie zmiany aktywnii enzymow vgtrobowych we krwi; zmniejszenie
stezenia sodu we krwi; sgdzenie z6tty kolor skéry lub oczu; ciemny kolor moczu, obja
grypopodobne —asto objawy zapalenia atroby; dezorientacja, nadmierne zatrzymanie wody
(ang. SIADH); nieprawidtowe wydzielanie mleka u ketb

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo cesto: suchd¢ w ustach; bol gtowy

Czesto: niezwykte sny; zmniejszenie pghu piciowego; zawroty gtowy; zwkszenie nagcia
miesniowego; bezsenkdé; nerwowa¢; mrowienie; uspokojenie; genie; dezorientacja; uczucie
odseparowania (lub braku zaapgaania) od samego siebie i od rzeczywisto

Niezbyt cesto: apatia; omamy; mimowolne skurczegmi; pobudzenie; zaburzenia koordynaciji i
réwnowagi

Rzadko:uczucie niepokoju lub niezdoléiodo usiedzenia lub ustania w miejscu; drgawki; oezu
nadmiernego pobudzenia lub euforii

Czestaéé nieznanawysoka gaogczka ze sztywrizia migsni, dezorientacja lub pobudzenie i
pocenie si lub urywane ruchy méni, ktérych nie mana kontrolowé mog by¢ objawami
powaznego stanu zwanego zlwvym zespotem neuroleptycznym; uczucie euforipassc,
utrzymupce sg szybkie ruchy gatki ocznej, niezdagdpniepokdj, uczucie bycia pijanym, pocenie
sie lub sztywnd¢ miesni, ktére g objawami zespotu serotoninowego; dezorientacggto
wystepujacymi omamami (majaczenie); sztywsdpskurcze i niekontrolowane ruchy gémi; mysli

0 samookaleczeniu lub o popetnieniu samobojstwa

Zaburzenia wzroku i stuchu

Czesto: zamazane widzenie
Niezbyt cgsto: zaburzenia smaku; dzwonienie w uszach (szum uszny)
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Czestaéé nieznanaciezki bol oka oraz zaburzenia widzenia lub niewyrawidzenie
Zaburzenia pracy serca lub naczyniowe

Czesto: zwiekszenie dnienia krwi; nagte zaczerwienienie; kotatanie serca

Niezbyt cgsto: zawroty glowy (zwlaszcza przy zbyt szybkim wstaisgnomdlenie;
przyspieszenie czyngo serca

Czestaéé nieznanaiobnizenie cénienia krwi; nieprawidtowa, przyspieszona lub nggrarna
akcja serca, ktora me spowodowaomdlenie

Zaburzenia oddychania

Czesto: ziewanie
Czstai¢ nieznanakaszel, sapanie, zadyszka i wysoka temperatuyeg &t objawami zapalenia
ptuc zwhzanego ze zwkszeniem liczby biatych krwinek we krwi (eozynddilptucna)

Zaburzenia zotadka i jelit

Bardzo cesto: nudngci

Czsto: zmniejszenie taknienia; zaparcia; wymioty

Niezbyt cgsto: zgrzytanie gbami; biegunka

Czestaéé nieznanaciezkie bole brzucha lub plecow (ktére mogskazywa na powane
problemy jelitowe, wtroby lub trzustki)

Zaburzenia skory

Czesto: pocenie si (w tym poty nocne)

Niezbyt cesto: wysypka, nadmierna utrata wiosow

Czestaéé nieznanawysypka skérna maga prowadz do powstawania pryszczy i ziuszczania
skory; swedzenie; fagodna wysypka

Zaburzenia migsniowe
Czstai¢ nieznananiewyjanione boéle misni, tkliwos¢ lub ostabienie (rabdomioliza)
Zaburzenia nerek i drég moczowych

Czsto: problemy z oddawaniem moczu; zk$zona cgstas¢ oddawania moczu
Niezbyt cgsto: zatrzymanie moczu

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi

Czesto: zaburzenia wytrysku /orgazmu €nezyzni); brak orgazmu; impotencja; nieprawidtowe
mieshczkowanie, tj. nasilone krwawienie lubestsze nieregularne krwawienie
Niezbyt cgsto: zaburzenia orgazmu (kobiety)

Ogodlne

Czesto: ostabienie (astenia); dreszcze

Niezbyt cesto: nadwraliwos¢ naswiatto

Czstas¢ nieznanaopuchngcie twarzy lub ¢zyka, duszn& lub trudndci z oddychaniem, ¢sto
Zz wysypk skérry (moga wskazywa na cizka reakcg alergiczn)

Lek Venlagamma mee czasami powodowalziatania niepgadane, z ktdrych pacjent niedrie
zdawat sobie sprawy, takie jak wzrosteenia krwi lub nieprawidtowa czyngéserca; niewielkie
zmiany s¢zenia sodu, cholesterolu lub enzymowtrebowych we krwi. W jeszcze rzadszych
przypadkach, lek Venlagamma peozaburzé czynna¢ ptytek krwi, co prowadzi do zwkszonego



ryzyka wybroczyn lub krwawie W zwiazku z tym, lekarz mge zaleat badanie krwi co pewien czas,
zwlaszcza w przypadku diugotrwatego leczenia lekianlagamma.

Jeili nasili sk ktorykolwiek z objawéw niepadanych lub wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane
niewymienione w ulotce, natg powiadomé lekarza lub farmacegit

5. JAK PRZECHOWYWAC Venlagamma

Przechowywa w miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie stosowa leku po uptywie terminu wanosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin wanaosci oznacza ostatni dziedlanego miesgca.

Lek nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania.

Lekow nie naley wyrzuca& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpablldlery zapytd
farmaceut co zrobé z lekami, ktére niegsjuz potrzebne. Takie pagiowanie pomge chroné srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Venlagamma
Substangj czynmy leku jest wenlafaksyna.

Venlagamma, 37,5 mg, kapsuiki o przedhym uwalnianiu, twarde
Kazda kapsutka o przedtanym uwalnianiu zawiera 37,5 mg wenlafaksy¥etilafaxinumw postaci
chlorowodorku wenlafaksyny.

Venlagamma, 75 mg, kapsutki o przeédhym uwalnianiu, twarde
Kazda kapsutka o przedtanym uwalnianiu zawiera 75 mg wenlafaksyMg(lafaxinuw postaci
chlorowodorku wenlafaksyny.

Venlagamma, 150 mg, kapsuiki o przédhym uwalnianiu, twarde
Kazda kapsutka o przedtanym uwalnianiu zawiera 150 mg wenlafaksyWiglafaxinumw postaci
chlorowodorku wenlafaksyny.

Inne sktadniki to

Venlagamma, 37,5 mg, kapsuiki o przedhym uwalnianiu, twarde
Kapsutki zawieraj:

Rdze

Celuloza mikrokrystaliczna

Powidon K 90

Talk

Krzemionka koloidalna, bezwodna

Magnezu stearynian

Otoczka:
Etyloceluloza 7 cP
Kopowidon

Otoczka kapsuiki korpus/wieczko:
Tytanu dwutlenek (E171)

Zelaza tlenek czarny (E172)
Zelaza tlenek czerwony (E172)
Zelaza tlenekoity (E172)
Zelatyna




Tusz czerwony o skiladzie:

Szelak

Alkohol butylowy

Glikol propylenowy

Zelaza tlenek czerwony (E172)
Venlagamma, 75 mg, kapsutki o przeédiwym uwalnianiu, twarde
Kapsutki zawieraj:

Rdze

Celuloza mikrokrystaliczna
Powidon K 90

Talk

Krzemionka koloidalna, bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka:
Etyloceluloza 7 cP
Kopowidon

Otoczka kapsutki korpus/wieczko:
Tytanu dwutlenek (E171)

Zelaza tlenek czarny (E172)
Zelaza tlenek czerwony (E172)
Zelatyna

Tusz czerwony o skiladzie:
Szelak

Alkohol butylowy

Glikol propylenowy

Zelaza tlenek czerwony (E172)

Venlagamma, 150 mg, kapsuiki o przédhym uwalnianiu, twarde
Kapsutki zawieraj:

Rdze

Celuloza mikrokrystaliczna

Powidon K 90

Talk

Krzemionka koloidalna, bezwodna

Magnezu stearynian

Otoczka:
Etyloceluloza 7 cP
Kopowidon

Otoczka kapsuiki korpus/wieczko:
Tytanu dwutlenek (E171)

Btekit brylantowy (E133)

Czerwien Allura (E129)

Zo6kcien pomaraczowa (E110)
Zelatyna

Tusz czerwony o skiadzie:
Szelak

Alkohol butylowy

Glikol propylenowy

Sodu wodorotlenek
Powidon K 16




Tytanu dwutlenek (E171)

Jak wyglada lek Venlagamma i pakowanych zawiera opakowanie

Venlagamma, 37,5 mg, kapsuiki o przedhym uwalnianiu, twarde

Twardazelatynowa kapsutka sktacdiap st z szarego nieprzezroczystego korpusu oraz pamzoavego
wieczka z nadrukowanym napisem w kolorze czerworgawjerajca 3 biate, okjgte dwuwypukte tabletki
powlekane (mini).

Blister PVC/Polichlorotrifluoroetylen/Aluminium wuyzletku zawierajcym:
7,10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60 lub 100 kapsutek

Venlagamma, 75 mg, kapsutki o przeédiwym uwalnianiu, twarde

Twardazelatynowa kapsutka sktadap st z pomaréaczowego nieprzezroczystego korpusu oraz wieczka z
nadrukowanym napisem w kolorze czerwonym, zawdeeap biatych, okggtych dwuwypuktych tabletek
powlekanych (mini).

Blister PVC/Polichlorotrifluoroetylen/Aluminium wytletku zawierajcym:
7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60 lub 100 kapsutek

Venlagamma, 150 mg, kapsuiki o przédhym uwalnianiu, twarde

Twardazelatynowa kapsutka sktacdiap st z ciemnopomar&zowedo nieprzezroczystego korpusu oraz
ciemnopomaniczowego nieprzezroczystego wieczka z nadrukowargisem w kolorze biatym,
zawierajca 12 biatych, okigtych dwuwypuklych tabletek powlekanych (mini).

Blister PVC/Polichlorotrifluoroetylen/Aluminium wuyzletku zawierajcym:
7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60 lub 100 kapsutek

Nie wszystkie rodzaje opakowanusza znajdowa si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
Podmiot odpowiedzialny

Wdrwag Pharma GmbH & Co. KG
Calwer Str. 7

D-71 034 Boblingen

Niemcy

Wytwaorca
Generosan GmbH
Calwer Str. 7
71034 Boéblingen
Niemcy

Hameln rds
Horna 36

900 01 Modra,
Slowacja

GE-Pharmaceuticals Ltd
Industrial zone
Chekanitza South Area
2140 Botevgrad
Butgaria
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Wdrwag Pharma GmbH & Co. KG
Calwer Str. 7

D-71 034 Boblingen

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczeg6towych informaejezy zwrécic sig do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Wdrwag Pharma GmbH & Co. KG

Przedstawicielstwo w Polsce

ul. Otrebuska 15

01-475 Warszawa

Tel: (022) 863 72 81

Fax: (022) 877 13 70

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

BG:

CZ:

DE:

EE:

HU:

LT:

LV:

PL:

RO:

Sl

SK:

Venlagamma 37,5/75/150 mg, prolonged-releapsutas, hard
Venlagamma 37,5/75/150 mg, tobolkdzenym uvohovanim
Venlagamma retard 37,5/75/150 mg Hartkapsebaydiert
Venlagamma 37,5/75/150 mg

Venlagamma 37,5/75/150 mg, prolonged-release capduard
Venlagamma 37,5/75/150 mg, pailginto atpalainevkietos kapsik
Venlagamma 37,5/75/150 mg, ilgsisdarfibas kapsulas
Venlagamma, 37,5/75/150 mg

Venlagamma 37,5 mg, capsule cu eliberare pgétin
Venlagamma 75 mg, capsule cu eliberare preléingit
Venlagamma 150 mg, capsule cu eliberare prelaingit

Venlagamma 37,5/75/150 mg, capsule s podaljgaproSanjem

Venlagamma 37,5/75/150 mg, prolonged-release capduard

Data zatwierdzenia ulotki: 06.04.2012
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