ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Zaredrop 75 mg/ml roztwor doustny

Wenlafaksyny chlorowodorek

Nalezy zapoznaé si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac tg ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ sig do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci..

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

- Jesli nasili sig¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Zaredrop i w jakim celu sig go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zaredrop
Jak stosowac lek Zaredrop

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Zaredrop

Inne informacje

e

1. COTO JEST LEK ZAREDROP I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Zaredrop jest lekiem przeciwdepresyjnym, ktory nalezy do grupy lekow zwanych inhibitorami
zwrotnego wychwytu serotoniny i noradrenaliny (ang. SNRI). Leki z tej grupy stosowane sa w
leczeniu depresji oraz innych choréb takich jak zaburzenia Igkowe. Uwaza sig, ze u ludzi w stanie
depres;ji i (lub) leku wystepuje mniejsze stgzenie serotoniny i noradrenaliny w mézgu. Mechanizm
dziatania lekow przeciwdepresyjnych nie jest do konca poznany, ale moga one pomoc poprzez
zwigkszenie stezenia serotoniny i noradrenaliny w mézgu.

Zaredrop stosuje si¢ w leczeniu depresji u 0sob dorostych. Aby pacjent poczut si¢ lepiej, wazne
jest, zeby leczenie depresji przebiegato we wlasciwy sposob. W przypadku nie podjecia leczenia
stan pacjenta moze nie poprawi¢ si¢, ulec pogorszeniu i bedzie znacznie trudniejszy do leczenia.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ZAREDROP

Kiedy nie stosowac leku Zaredrop

. Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na wenlafaksyne lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku Zaredrop (patrz punkt 6)

. Jesli pacjent przyjmuje jednoczes$nie lub przyjmowat w ciagu ostatnich 14 dni jakikolwiek

lek z grupy nieodwracalnych inhibitor6w monoaminooksydazy (IMAO) stosowany w leczeniu

depres;ji lub choroby Parkinsona. Przyjmowanie nieodwracalnych IMAO réwnocze$nie z innymi

lekami, w tym z lekiem Zaredrop, moze spowodowac cigzkie lub nawet zagrazajace zyciu dziatania

niepozadane. Réwniez, przed rozpoczeciem przyjmowania jakiegokolwiek leku z grupy IMAO,

pacjent powinien odczeka¢ co najmniej 7 dni od zaprzestania przyjmowania leku Zaredrop (patrz

takze punkt ,,Zespot serotoninowy” oraz ,,Stosowanie innych lekow”).

Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznos¢ stosujac lek Zaredrop

. Jezeli pacjent stosuje inne leki, ktore przyjmowane jednoczesnie z lekiem Zaredrop moga
zwigkszy¢ ryzyko wystapienia zespolu serotoninowego (patrz punkt ,,Stosowanie innych lekow”).
. Jezeli u pacjenta wystepuja choroby oczu, takie jak niektore rodzaje jaskry (podwyzszone

ci$nienie w galce ocznej).
. Jezeli u pacjenta wystapito w przesztosci wysokie cisnienie krwi.
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. Jezeli u pacjenta wystapity w przesztosci choroby serca.

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

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

. Jezeli pacjent ma sktonnos$¢ do powstawania siniakdéw lub do krwawien (zaburzenia

krwawienia w przesztosci), badz jezeli przyjmuje inne leki, ktore moga zwigkszy¢ ryzyko
krwawien.

. W przypadku wysokiego stezenia cholesterolu.

. Jezeli u pacjenta lub kogokolwiek z jego rodziny wystapily w przesztosci epizody manii lub
zaburzen dwubiegunowych (uczucie nadmiernego pobudzenia lub euforii).

. Jezeli u pacjenta wystapity w przesztosci zachowania agresywne.

. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent powinien

skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Zaredrop moze spowodowaé wystapienie uczucia niepokoju lub niezdolnosci do usiedzenia lub
ustania w miejscu. W przypadku wystapienia takich objawoéw nalezy poinformowac o tym lekarza
prowadzacego.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed rozpoczeciem stosowania leku Zaredrop, jesli
ktorykolwiek z wymienionych przypadkow dotyczy pacjenta.

Mysli samobdjcze i poglebienie depresji lub zaburzen lgkowych

Osoby, u ktorych wystepuje depresja i (lub) zaburzenia lekowe, moga czasami mie¢ mysli o
samookaleczeniu lub samobdjstwie. Takie objawy moga nasila¢ si¢ na poczatku stosowania lekow
przeciwdepresyjnych, poniewaz leki te potrzebujq czasu aby zacza¢ dziala¢, zazwyczaj 2 tygodnie,
czasami wigcej.

Wystapienie takich mysli jest bardziej prawdopodobne:

. Jesli u pacjenta w przesztos$ci wystgpowaty mysli samobojcze lub chg¢ samookaleczenia.

. Jesli pacjent jest mtodym dorostym. Dane z badan klinicznych wskazuja na zwigkszone
ryzyko wystapienia zachowan samobojczych u mtodych dorostych (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 si¢ z lekarzem lub zgtosi¢ si¢ do szpitala.

Pomocne moze okaza¢ si¢ poinformowanie krewnych lub przyjaciot o depresji lub zaburzeniach
Iekowych oraz poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze réwniez poprosi¢ ich o
informowanie go, jesli zauwaza, ze depresja lub lek nasilily si¢ lub wystapity niepokojace zmiany
w zachowaniu.

Sucho$¢ w ustach

Sucho$¢ w ustach jest zglaszana przez 10% pacjentow leczonych wenlafaksyna. Moze to
powodowac¢ zwigkszenie ryzyka wystapienia prochnicy. Nalezy wigc szczegolnie zadbac o higieng
jamy ustnej.

Stosowanie leku u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat

Lek Zaredrop nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nalezy
rowniez podkreslic, ze pacjenci w wieku ponizej 18 lat, ktorzy przyjmuja leki z tej grupy narazeni
sa na zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych, takich jak proby samobojcze, mysli
samobojcze oraz wrogos¢ (szczegdlnie agresja, zachowania buntownicze i przejawy gniewu).
Mimo to, lekarz moze przepisa¢ lek Zaredrop pacjentom w wieku ponizej 18 lat, jezeli uzna, ze
bedzie to dla nich korzystne. Jesli lekarz przepisat lek Zaredrop pacjentowi w wieku ponizej 18 lat,
w przypadku jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy ponownie zwrécic sig¢ do lekarza, aby to
przedyskutowac. Nalezy poinformowac¢ lekarza jesli ktorykolwiek z wymienionych objawow
wystapi lub nasili si¢ u pacjentow w wieku ponizej 18 lat przyjmujacych Zaredrop. Dotychczas nie
wykazano rowniez dlugoterminowych skutkéw i bezpieczenstwa stosowania leku dotyczacego
wplywu na wzrost, dojrzewanie oraz rozwdj funkcji poznawczych i behawioralnych w tej grupie
wiekowej.




Stosowanie innych lekéw
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach,
rowniez tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Lekarz prowadzacy podejmie decyzje¢ o ewentualnym stosowaniu leku Zaredrop z innymi lekami.
Nie nalezy zaczynac¢ ani przerwaé stosowania innych lekow, w tym lekéw dostgpnych bez recepty,
lekoéw naturalnych lub ziotlowych, bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem lub farmaceuta.

. Inhibitory monoaminooksydazy stosowane w leczeniu depresji lub choroby Parkinsona
(IMAO; patrz punkt ,,Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zaredrop™) kk

. Tryptany (substancje stosowane w migrenowych bdlach glowy)

. Zespot serotoninowy, stan potencjalnego zagrozenia zycia (patrz punkt ,,Mozliwe dziatania

niepozadane”), moze wystapi¢ podczas leczenia wenlafaksyna, szczegolnie podczas jednoczesnego
stosowania innych lekow, takich jak tryptany.

. Leki stosowane w depresji np. selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (ang.
SSRI), inhibitory wychwytu zwrotnego noradrenaliny i serotoniny (ang. SNRI), trojpierscieniowe
leki przeciwdepresyjne Iub leki zawierajace lit.

. Leki zawierajace linezolid, antybiotyki (stosowane w leczeniu zakazen)

. Leki zawierajace moklobemid, odwracalny IMAO (stosowane w leczeniu depresji)

. Leki zawierajace sybutraming (stosowane w odchudzaniu)

. Leki zawierajace tramadol (leki przeciwbolowe)

. Leki zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (nazwa tacinska Hypericum perforatum,
srodki pochodzenia naturalnego lub ziolowego stosowane w leczeniu fagodnej depresji)

. Leki zawierajace tryptofan (stosowane w problemach ze snem i w depresji)

Objawy podmiotowe i przedmiotowe zespotu serotoninowego moga obejmowaé kombinacj¢
nastepujacych symptomow: niepokdj ruchowy, halucynacje, utrata koordynacji ruchowe;,
przyspieszone tetno, podwyzszona temperatura ciala, szybkie zmiany ci$nienia krwi,
nadreaktywno$¢, biegunka, $piaczka, nudnosci, wymioty. W przypadku podejrzenia wystapienia
zespotu serotoninowego nalezy bezzwlocznie zwrocic sig¢ do lekarza.

Ponizej wymienione leki moga rowniez wchodzi¢ w interakcje z lekiem Zaredrop i dlatego nalezy
stosowac je z ostroznos$cia. Szczegolnie 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 nadcis$nienia i chorob serca)

Stosowanie leku Zaredrop z jedzeniem i piciem

Lek Zaredrop nalezy przyjmowac z jedzeniem a roztwor powinien zosta¢ rozpuszczony w wodzie
przed zastosowaniem (patrz punkt 3 ,JAK STOSOWAC ZAREDROP”).

W trakcie terapii lekiem Zaredrop nalezy unika¢ spozywania alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia
Pacjentki, bedace w ciazy lub planujace zajscie w ciaze powinny skonsultowac sig z lekarzem. Lek
Zaredrop nalezy stosowac tylko po przedyskutowaniu z lekarzem potencjalnych korzysci i
potencjalnego ryzyka dla nienarodzonego dziecka.
Jezeli pacjentka przyjmuje lek Zaredrop w okresie ciazy nalezy poinformowac o tym lekarza i (lub)
potozna, gdyz po urodzeniu u dziecka moga wystapi¢ pewne objawy. Objawy te zazwyczaj
wystepuja w ciagu pierwszych 24 godzin po porodzie. Obejmuja one nieprawidlowe przyswajanie
pokarmu oraz trudnosci w oddychaniu. Jesli pacjentka jest zaniepokojona z powodu wystapienia
takich objawoéw u noworodka po urodzeniu, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub potozna,
ktorzy beda w stanie udzieli¢ wlasciwej rady.
Lek Zaredrop przenika do mleka kobiet karmiacych piersia. Istnieje ryzyko wptywu na dziecko.
Dlatego nalezy przedyskutowac t¢ kwesti¢ z lekarzem, ktory podejmie decyzjg czy zaprzestac
karmienia piersia, czy przerwacé terapi¢ lekiem Zaredrop.
Nalezy upewnic sig, ze lekarz i (lub) potozna wiedza o stosowaniu leku Zaredrop. Stosowanie w
czasie ciazy podobnych lekéw (SSRI) moze zwigkszaé ryzyko wystapienia powaznego powiktania
u dziecka, zwanego przewlektym nadcisnieniem ptucnym noworodkéw (PPHN), powodujacego
przyspieszenie oddechu i sinienie. Objawy te zwykle wystepuja w ciagu pierwszych 24 godzin po
porodzie. Jesli u dziecka wystapia takie objawy, nalezy natychmiast poinformowa¢ potozna lub
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lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstlugiwanie maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn, do czasu poznania wptywu leku Zaredrop
na organizm pacjenta.

Wazine informacje o niektorych skladnikach leku Zaredrop

Ten lek zawiera sorbitol, ktory jest rodzajem cukru. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta
nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac sig z lekarzem przed
zastosowaniem leku.

3. JAK STOSOWAC LEK ZAREDROP

Lek Zaredrop nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci
nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Butelka wyposazona jest w tacznik do strzykawki z podziatka i szczelnie zamknigta nakretka
zabezpieczajaca przed otwarciem przez dzieci.

0,5 ml roztworu odpowiada 37,5 mg wenlafaksyny.

W celu nabrania przepisanej dawki roztworu, strzykawke nalezy wcisna¢ w otwor lacznika.
Trzymajac strzykawke docisnigta do butelki, obrécic¢ butelke do gory nogami.

Powoli odciagna¢ tlok i nabra¢ przepisang dawke.

Usuna¢ pecherzyki powietrza pukajac w korpus strzykawki, a nastepnie delikatnie przycisna¢ tlok,
usuwajac powietrze.

Zazwyczaj zalecana dawka poczatkowa wynosi 75 mg na dobg¢ w dawkach podzielonych,
podawana 2 razy dziennie. Dawka ta moze by¢ stopniowo zwigkszana przez lekarza, jesli jest to
konieczne, nawet do dawki maksymalne;j tj. 375 mg na dobg w leczeniu depresji.

Lek Zaredrop nalezy przyjmowac codziennie mniej wigcej o tej samej porze, rano i wieczorem.
Lek Zaredrop nalezy przyjmowac z jedzeniem.

Roztwor nalezy rozpusci¢ w wodzie przez zastosowaniem.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o wystgpujacych problemach z watroba lub nerkami poniewaz moze
zaistnie¢ potrzeba zmiany dawki leku Zaredrop.

Nie nalezy przerywaé stosowania leku Zaredrop bez konsultacji z lekarzem (patrz punkt
,Przerwanie stosowania leku Zaredrop™).

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Zaredrop

W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Zaredrop nalezy niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Objawy mozliwego przedawkowania moga obejmowaé przyspieszona akcj¢ serca, zaburzenia
swiadomosci (od sennos$ci do $piaczki), zaburzenia widzenia, drgawki oraz wymioty.

Pominigcie zastosowania leku Zaredrop

W przypadku pominigcia dawki nalezy przyja¢ ja mozliwie jak najszybciej. Jednakze, jesli zbliza
si¢ pora przyjecia nastepnej dawki, nalezy opusci¢ pominigta dawke i przyjac tylko jedna dawke o
zwyklej porze. Nie nalezy stosowaé wigkszej dawki w ciagu jednego dnia, niz dzienna dawka leku
Zaredrop przepisana przez lekarza.

Przerwanie stosowania Zaredrop

Nie nalezy przerywac leczenia, ani zmniejsza¢ dawki leku, bez konsultacji z lekarzem, nawet w
przypadku poprawy samopoczucia. Jezeli lekarz uzna, ze mozna odstawi¢ lek Zaredrop, zaleci mu
stopniowe zmniejszanie dawki, przed catkowitym zaprzestaniem leczenia. U pacjentow
odstawiajacych lek Zaredrop, zwtaszcza w przypadku naglego przerwania leczenia lub zbyt
szybkiego zmniejszania dawki, moga wystapi¢ dziatania niepozadane, takie jak uczucie zmegczenia,
zawroty gtowy, uczucie pustki w glowie, bol glowy, bezsennosc¢, koszmary senne, sucho$¢ w
ustach, utrata apetytu, nudnosci, biegunka, nerwowos¢, pobudzenie, dezorientacja, dzwonienie w
uszach, mrowienie lub dre¢twienie, dreszcze, ostabienie, pocenie sig, drgawki lub objawy
grypopodobne.

Lekarz udzieli porady w jaki sposob nalezy stopniowo odstawi¢ lek Zaredrop. Jezeli wystapi
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ktorykolwiek z wymienionych objawow lub inne objawy, ktore sa uciazliwe dla pacjenta, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Zaredrop moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Reakcje alergiczne

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych, nalezy natychmiast
odstawi¢ lek Zaredrop oraz skontaktowac sig z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala:

. Ucisk w klatce piersiowej, Swisty, trudno$ci w przetykaniu lub oddychaniu.

. Obrzek twarzy, gardta, rak lub stop.

. Uczucie nerwowosci lub niepokoju, zawroty gtowy, uczucie pulsowania, nagle
czerwienienie skory i (lub) uczucie ciepla.

. Cigzka wysypka, swedzenie, pokrzywka (obrzgk o czerwonym lub bladym zabarwieniu,

ktoéremu czgsto towarzyszy swiad).

Cigzkie dziatania niepozadane

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych objawow, konieczna moze by¢
natychmiastowa pomoc lekarska:

. Zaburzenia pracy serca, takie jak przyspieszone lub nieregularne tgtno, podwyzszone
ci$nienie krwi.

. Zaburzenia oczu, takie jak niewyrazne widzenie, rozszerzone zrenice.

. Zaburzenia uktadu nerwowego, takie jak zawroty glowy, uczucie mrowienia, zaburzenia
koordynacji ruchéw, napady padaczkowe lub drgawki.

. Zaburzenia psychiczne, takie jak nadmierna ruchliwos¢ i euforia (uczucie nadmiernej
ekscytacji).

. Objawy odstawienne leku, (patrz punkty ,,Jak stosowac lek Zaredrop”, ,,Przerwanie

stosowania leku Zaredrop”).

Pelny wykaz dziatan niepozadanych
Ponizej wymieniono czg¢stos$¢ (prawdopodobienstwo) wystepowania dziatan niepozadanych:

Bardzo czgsto wystepujace czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow

Czgsto wystepujace u 1 do 10 pacjentow na 100

Niezbyt czgsto wystegpujace u 1 do 10 pacjentow na 1 000

Rzadko wystepujace u 1 do 10 pacjentow na 10 000

Nie znana czestos¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostgpnych danych
. Zaburzenia krwi

Niezbyt czesto: siniaki; czarne smoliste stolce (kat) lub krew w stolcu, ktore moga by¢ oznaka
wewngtrznego krwawienia

Czestos¢ nie znana: zmniejszona liczba ptytek we krwi prowadzaca do zwigkszonego ryzyka
siniakow lub krwawien; zaburzenia krwi, ktore moga prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka zakazenia
. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Czesto: zmniejszenie masy ciata; zwigkszenie stgzenia cholesterolu we krwi

Niezbyt czesto: zwigkszenie masy ciata

Czestos¢ nie znana: niewielkie zmiany aktywno$ci enzymow watrobowych we krwi; zmniejszenie
stezenia sodu we krwi; swedzenie, zazotcenie kolor skory lub oczu; ciemny kolor moczu ,objawy
grypopodobne — sa to objawy zapalenia watroby (zo6ttaczka); dezorientacja, nadmierne zatrzymanie
wody (ang. SIADH); nieprawidtowe wydzielanie mleka u kobiet

. Zaburzenia ukladu nerwowego



Bardzo czesto: sucho$¢ w ustach; bol gtowy

Czesto: niezwykle sny; zmniejszenie popedu ptciowego; zawroty glowy; zwigkszenie napigcia
mig$niowego; bezsennos¢; nerwowos¢; mrowienie; uspokojenie; drzenie; dezorientacja; uczucie
odseparowania (lub braku zaangazowania) od samego siebie i od rzeczywistosci

Niezbyt czesto: apatia; omamy; mimowolne skurcze migsni; pobudzenie; zaburzenia koordynacji i
rownowagi

Rzadko: uczucie niepokoju lub niezdolnos¢ do usiedzenia lub ustania w miejscu; drgawki; uczucie
nadmiernego pobudzenia lub euforii

Czestos¢ nie znana: zawroty glowy; agresja; wysoka goraczka ze sztywnos$cia migéni, dezorientacja
lub pobudzenie i pocenie si¢ lub urywane ruchy migsni, ktorych nie mozna kontrolowa¢, moga by¢
objawami powaznego schorzenia zwanego ztosliwym zespolem neuroleptycznym; uczucie euforii
lub nadmiernej ekscytacji, ospatos¢, utrzymujace si¢ szybkie ruch galki ocznej, niezrgcznose,
niepokdj, uczucie bycia pijanym, pocenie si¢ lub sztywno$¢ migsni, ktore s objawami zespotu
serotoninowego; dezorientacja i splatanie z czgsto wystgpujacymi omamami (majaczenie);
sztywno$¢, skurcze i niekontrolowane ruchy mig¢éni; mysli o samookaleczeniu lub samobdjstwie.

. Zaburzenia wzroku i stuchu

Czesto: zamazane widzenie

Niezbyt czesto: zaburzenia smaku; dzwonienie w uszach (szum uszny)

Czestos¢ nie znana: cigzki bol oka oraz zaburzenia widzenia lub niewyrazne widzenie

. Zaburzenia pracy serca lub krazenia

Czesto: zwigkszenie ci$nienia krwi; nagle zaczerwienienie; kolatanie serca

Niezbyt czesto: zawroty glowy (zwlaszcza przy zbyt szybkim wstawaniu), omdlenie, przyspieszenie
czynnosci serca

Czestos¢ nie znana: obnizenie ci$nienia krwi; nieprawidlowa, przyspieszona lub nieregularna akcja
serca, ktora moze spowodowaé omdlenie

. Zaburzenia oddychania

Czesto: ziewanie

Czestos¢ nie znana: kaszel, $wiszczenie, skrocenie oddechu i wysoka temperatura, ktore sa
objawami zapalenia ptuc zwigzanego ze zwigkszeniem liczby biatych krwinek we krwi (eozynofilia
ptucna)

. Zaburzenia zoladka i jelit

Bardzo czesto: nudnosci

Czesto: zmniejszenie taknienia; zaparcia; wymioty

Niezbyt czesto: zgrzytanie zgbami; biegunka

Czestos¢ nie znana: cigzkie bole brzucha lub plecow (ktore moga wskazywaé na cigzkie problemy
jelit, watroby lub trzustki)

. Zaburzenia skory

Bardzo czesto: pocenie si¢ (W tym poty nocne)

Niezbyt czesto: wysypka; nadmierna utrata wtosow

Czestos¢ nie znana: wysypka skorna mogaca prowadzi¢ do powstawania pecherzy i zluszczania
skory; swedzenie; tagodna wysypka

. Zaburzenia mig¢$Sniowe
Czestos¢ nie znana: niewyjasnione bole migsni, tkliwos¢ lub ostabienie (rabdomioliza)
. Zaburzenia nerek i drég moczowych

Czesto: problemy z oddawaniem moczu; zwigkszona czgstos¢ oddawania moczu
Niezbyt czesto: niezdolno$¢ do oddawania moczu

Rzadko: nietrzymanie moczu

. Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi

Czesto: zaburzenia wytrysku /orgazmu (m¢zczyzni); brak orgazmu; zaburzenia erekcji
(impotencja); nieregularne miesigczkowanie takie jak nasilone krwawienie lub czgstsze
nieregularne krwawienia

Niezbyt czesto: zaburzenia orgazmu (kobiety)

. Ogolne

Czesto: ostabienie (astenia); dreszcze

Niezbyt czesto: nadwrazliwo$¢ na $wiatlo; obrzgki skory, tkanki podskornej, blon sluzowych i
tkanek podsluzowkowych

Czestos¢ nie znana: opuchnigcie twarzy lub jezyka, skrocenie oddechu lub trudnosci z
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oddychaniem, czgsto z wysypka skérna (moga wskazywac na cigzka reakcje alergiczna)

Lek Zaredrop moze czasami powodowa¢ dziatania niepozadane, z ktorych pacjent nie bedzie
zdawat sobie sprawy, takie jak wzrost ci$nienia krwi lub nieprawidlowa czynno$¢ serca; niewielkie
zmiany st¢zenia enzymow watrobowych, sodu lub cholesterolu we krwi. W jeszcze rzadszych
przypadkach, lek Zaredrop moze zaburza¢ czynno$¢ ptytek krwi, co prowadzi do zwigkszonego
ryzyka wybroczyn lub krwawien. W zwiazku z tym, lekarz moze zaleci¢ badanie krwi co pewien
czas, zwlaszcza w przypadku dlugotrwalego leczenia lekiem Zaredrop.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK ZAREDROP

. Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

. Nie stosowa¢ leku Zaredrop po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku
po Exp. Termin wazno$ci odnosi si¢ do ostatniego dnia danego miesiaca.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu i trzymac¢ butelkg¢ w opakowaniu zewngtrznym.

Okres waznosci roztworu po pierwszym otwarciu wynosi 120 dni.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktére nie sa juz potrzebne. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Zaredrop

Substancja czynna leku jest chlorowodorek wenlafaksyny. 1 ml roztworu zawiera 84,86 mg
chlorowodorku wenlafaksyny, co odpowiada 75 mg wenlafaksyny.

Ponadto lek zawiera:

Sorbitol ciekty, niekrystalizujacy, sacharyna sodowa, sodu benzoesan (E 211), aromat anyzowy
(anetol, woda, etanol), sodu wodorotlenek, kwas solny stezony oraz woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Zaredrop i co zawiera opakowanie

Lek Zaredrop to klarowny i bezbarwny lub lekko zoltawy roztwor. Jest dostgpny w butelce
zawierajacej 60 ml roztworu z tacznikiem do strzykawki i strzykawka z podziatka, stuzaca
do podawania leku.

Podmiot odpowiedzialny

ITF Pharma Kereskedelmi és Szolgaltatd Kft.
Dunau. 1

1056 Budapeszt

Wegry

Wytworca

Italfarmaco S.A.

C/ San Rafael 3, Polig. Industrial de Alcobendas
Alcobendas 28108 Madrid

Hiszpania

Tel: +34.916572323

Fax: +34. 916572361

E-mail: info@italfarmaco.sp

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Data zatwierdzenia ulotki {MM/YYYY}.
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