Ulotka dolaczona do opakowania: informacje dla pacjenta

Venlafaxine Fair-Med, 37,5 mg, kapsulki o przedluzonym uwalnianiu, twarde
Venlafaxine Fair-Med, 75 mg, kapsulki o przedluzonym uwalnianiu, twarde
Venlafaxine Fair-Med, 150 mg, kapsulki o przedluzonym uwalnianiu, twarde
Venlafaxinum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z tre§cig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek 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 wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane

niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Venlafaxine Fair-Med i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Venlafaxine Fair-Med
3. Jak przyjmowac lek Venlafaxine Fair-Med

4, Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Venlafaxine Fair-Med

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1.  Co to jest lek Venlafaxine Fair-Med i w jakim celu si¢ go stosuje

Venlafaxine Fair-Med jest lekiem przeciwdepresyjnym nalezacym do grupy lekow zwanych
inhibitorami zwrotnego wychwytu serotoniny i noradrenaliny (ang. SNRI). Ta grupa lekow stosowana
jest w leczeniu depresji 1 innych stanow, takich jak zaburzenia Igkowe. Uwaza sig, Ze osoby cierpiace
na depresje¢ i (lub) lgk maja mniejsze stgzenia serotoniny i noradrenaliny w mozgu. Nie wiadomo
doktadnie jak dziataja leki przeciwdepresyjne, ale moga one pomdc przez zwigkszenie stgzen
serotoniny i noradrenaliny w mézgu.

Lek Venlafaxine Fair-Med stosuje si¢ w leczeniu depresji u dorostych. Lek Venlafaxine Fair-Med
stosuje si¢ tez w leczeniu dorostych pacjentéw z nastgpujacymi zaburzeniami lgkowymi: uogolnione
zaburzenia Iekowe, fobie spoteczne (Igk przed lub unikanie sytuacji spolecznych) oraz zaburzenia
lekowe z napadami lgku (napady paniki). Prawidlowe leczenie depresji lub zaburzen Igkowych jest
wazne dla poprawy stanu pacjenta. Jesli nie sg one leczone, stan pacjenta moze si¢ nie poprawi

, hatomiast moze sta¢ sig cigzszy 1 trudniejszy do leczenia.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Venlafaxine Fair-Med

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Venlafaxine Fair-Med

Jezeli u pacjenta wystgpuje uczulenie na wenlafaksyng lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).

Jezeli pacjent przyjmuje takze lub przyjmowat w ciagu ostatnich 14 dni jakiekolwiek leki
okreslane jako nieodwracalne inhibitory monoaminooksydazy (IMAQO), stosowany w celu
leczenia depresji lub choroby Parkinsona. Przyjmowanie nieodwracalnego IMAO razem z innymi
lekami, w tym z lekiem Venlafaxine Fair-Med moze spowodowac¢ ci¢zkie, a nawet zagrazajace
zyciu dziatania niepozadane (skutki uboczne). Pacjent musi takze odczekaé co najmniej 7 dni po
zaprzestaniu przyjmowania leku Venlafaxine Fair-Med przed przyjgciem jakiegokolwiek IMAO
(patrz takze punkt ,,Inne leki i Venlafaxine Fair-Med”).

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci



Kiedy zachowa¢ szczego6lna ostroznos¢ stosujac lek Venlafaxine Fair-Med:

Jezeli inne leki przyjmowane jednoczes$nie z lekiem Venlafaxine Fair-Med moga zwigkszac
ryzyko wystapienia zespotu serotoninowego (patrz punkt ,,Inne leki i Venlafaxine Fair-Med”).

Jezeli pacjent ma problemy z oczami, takie jak niektore rodzaje jaskry (zwigkszone ci$nienie w
oku).

Jezeli pacjent ma wysokie ci$nienie krwi w wywiadzie.

Jezeli pacjent ma zaburzenia serca w wywiadzie.

Jezeli pacjent ma napady (ataki) padaczkowe w wywiadzie.

Jesli pacjent ma mate stezenie sodu we krwi (hiponatremi¢) w wywiadzie.

Jezeli pacjent ma sklonno$¢ do powstawania siniakéw lub tatwego krwawienia (zaburzenia
krwawienia w wywiadzie) lub jezeli przyjmuje inne leki, ktére moga zwigkszac ryzyko
krwawienia.

Jezeli zwigkszyt si¢ poziomo cholesterolu pacjenta.

Jezeli pacjent ma w wywiadzie lub kto$ z jego rodziny chorowat na mani¢ lub zaburzenia
dwubiegunowe (uczucie nadmiernej ekscytacji czy euforii).

Jezeli pacjent ma w wywiadzie agresywne zachowania.

Lek Venlafaxine Fair-Med moze powodowac¢ uczucie niepokoju lub niemoznos$¢ siedzenia lub stania
nieruchomo. Jezeli u pacjenta wystapia takie objawy, nalezy poinformowac¢ o tym lekarza.

Jezeli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi przed
rozpoczgciem przyjmowania leku Venlafaxine Fair-Med.

Mysli samobéjcze lub pogorszajaca si¢ depresja lub zaburzenia lgkowe

Jezeli pacjent ma depresje i (lub) zaburzenia Igkowe, moze mie¢ niekiedy mysli o uszkodzeniu swojego
ciata (samookaleczeniu) lub samobojstwie. Mysli takie moga by¢ nasilone na poczatku przyjmowania
lekoéw przeciwdepresyjnych, poniewaz wszystkie te leki zaczynaja dziata

, zwykle po okoto dwoch tygodniach, ale czasami pozniej.

Wystapienie u pacjenta takich mysli jest bardziej prawdopodobne:
Jezeli mial w przesztosci mysli o samobojstwie lub samookaleczenia.
Jezeli jest dorostym w mtodym wieku. Informacje z badan klinicznych wskazuja na zwigkszone
ryzyko zachowan samobojczych u mtodych dorostych (w wieku ponizej 25 lat) z zaburzeniami
psychicznymi, ktérzy byli leczeni lekami przeciwdepresyjnymi.

Jezeli pacjent bedzie mie¢ kiedykolwiek mysli o samookaleczeniu lub samobojstwie, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ ze swoim lekarzem lub zgtosi¢ si¢ do szpitala.

Moze okaza¢ si¢ pomocne poinformowanie przez pacjenta krewnych lub bliskiego przyjaciela, ze ma
depresje lub zaburzenie Igkowe 1 poproszenie o przeczytanie tej ulotki. Nastgpnie moze poprosi¢ ich o
zwrdcenie uwagi, gdy depresja lub zaburzenie Igkowe pogarszaja si¢ lub gdy poczuja si¢ zaniepokojeni
zmianami w jego zachowaniu.

Suchos$¢ w ustach

Sucho$¢ w ustach jest zgtaszana u 10% pacjentow leczonych wenlafaksyna. Moze to zwigkszy¢ ryzyko
prochnicy zebow. Dlatego pacjent powinien zwraca¢ szczegdlng uwage na higieng jamy ustne;j.

Dzieci i mlodziez

Lek Venlafaxine Fair-Med zazwyczaj nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy w wieku

ponizej 18 lat. Nalezy takze pamigtaé, ze pacjenci w wieku ponizej 18 lat przyjmujacy leki z tej klasy sa
w wigkszym stopniu zagrozeni skutkami ubocznymi, takich jak proby czy mysli samobojcze oraz
wrogo$¢ (glownie agresja, zachowania buntownicze i gniew). Mimo to lekarz moze przepisac lek
Venlafaxine Fair-Med pacjentom w wieku ponizej 18 lat, jezeli uzna, ze bedzie to dla nich najbardziej



korzystne. Jezeli lekarz przepisat lek Venlafaxine Fair-Med pacjentowi w wieku ponizej 18 lat i chce sig
to omowi

z lekarzem, proszg si¢ do niego zwrdci¢ ponownie. Nalezy poinformowac¢ lekarza, jezeli u pacjenta w
wieku ponizej 18 lat przyjmujacego lek Venlafaxine Fair-Med wystapi lub ulegnie pogorszeniu
ktorykolwiek z wyzej wymienionych objawow. Ponadto nie okreslono dtugotrwatego bezpieczenstwa
stosowania leku Venlafaxine Fair-Med dotyczacego wzrostu, dojrzewania oraz rozwoju poznawczego i
behawioralnego w tej grupie wiekowe;.

Inne leki i Venlafaxine Fair-Med

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

Lekarz zdecyduje, czy pacjent moze przyjmowac lek Venlafaxine Fair-Med razem z innymi lekami.

Nie rozpoczynac¢ ani nie konczy¢ przyjmowania zadnych lekow, w tym lekow dostgpnych bez recepty
oraz preparatoéw naturalnych i ziotowych, bez konsultacji ze swoim lekarzem lub farmaceuta.

- Nie wolno przyjmowac inhibitorow monoaminooksydazy, ktore sg stosowane w leczeniu
depresji lub choroby Parkinsona, jednoczesnie z wenlafaksyna. Nalezy poinformowac lekarza,
jezeli pacjent przyjmowat takie leki w ciagu ostatnich 14 dni. (IMAO: Patrz punkt ,,Informacje
wazne przed przyjeciem leku Venlafaxine Fair-Med”).

Zespot serotoninowy:
- Podczas leczenia wenlafaksyna, moze wystapi¢ stan potencjalnie zagrazajacy zyciu lub reakcja
podobna do ztosliwego zespotu neuroleptycznego (patrz punkt ,,Mozliwe dziatania niepozadane™),
zwlaszcza w razie jednoczesnego przyjmowania innych lekow. Przyktady takich lekéw obejmuja:

- tryptany (stosowane w leczeniu migreny)

- leki stosowane w leczeniu depresji, np. SNRI, inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny
(‘ang. SSRI), trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne lub leki zawierajace lit

- leki zawierajace antybiotyk linezolid (stosowane w leczeniu zakazen)

- leki zawierajace moklobemid, odwracalny IMAO (stosowane w leczeniu depres;ji)

- leki zawierajace sybutraming (stosowane w leczeniu otylosci)

- leki zawierajace tramadol (lek przeciwbolowy)

- produkty zawierajace ziele dziurawca (Hypericum perforatum), $rodek ziotowy stosowany w
leczeniu tagodnej depresji

- produkty zawierajace tryptofan (stosowane w takich problemach zdrowotnych jak bezsennos¢
czy depresja)

- leki przeciwpsychotyczne (stosowane w leczeniu chorob z objawami, takimi jak styszenie,
widzenie lub odczuwanie nieistniejacych rzeczy, bledne przekonania, niezwykta
podejrzliwosé, niejasne rozumowanie i wycofanie)

Objawy obiektywne i subiektywne zespotu serotoninowego moga obejmowacé kombinacj¢ nizej
wymienionych:

niepokoj ruchowy, omamy, utrata koordynacji, szybka praca serca, wzrost temperatury ciata, szybkie
zmiany ci$nienia krwi, zbyt silne odruchy, biegunka, $piaczka, nudno$ci i wymioty. W razie podejrzenia
wystapienia zespotu serotoninowego nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ o pomoc medyczna.

Nastepujace leki rowniez moga wchodzi¢ w interakcje z lekiem Venlafaxine Fair-Med i powinny by¢
stosowane z ostroznoscia. Jest szczegolnie wazne, aby powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jezeli
pacjent przyjmuje leki zawierajace:

. ketokonazol (lek przeciwgrzybiczy)
. haloperydol lub rysperydon (stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych)
. metoprolol (beta-bloker stosowany w leczeniu nadcisnienia i zaburzen pracy serca)

Venlafaxine Fair-Med z jedzeniem, piciem i alkoholem



Lek Venlafaxine Fair-Med nalezy przyjmowa
z positkiem (patrz punkt 3).

Nalezy unika¢ spozywania alkoholu podczas przyjmowania leku Venlafaxine Fair-Med.
Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos$é

Pacjentka powinna powiedzie¢ lekarzowi, jesli jest w ciazy lub gdy usituje zaj$¢ w ciaze. Pacjentka
powinna przyjmowac¢ lek Venlafaxine Fair-Med dopiero po oméwieniu ze swoim lekarzem mozliwych
korzysci i potencjalnych zagrozen dla nienarodzonego dziecka.

Nalezy si¢ upewnic, ze potozna i (lub) lekarz wie, ze pacjentka przyjmuje lek Venlafaxine Fair-Med.
Podobne leki (SSRI) przyjmowane w okresie ciazy, moga zwigkszy¢ ryzyko powaznego powiktania u
dziecka, zwanego przetrwatlym nadci$nieniem plucnym noworodkéw (ang. PPHN), powodujacego ze
dziecko szybko oddycha i ma sinice. Objawy te zwykle pojawiaja si¢ w ciagu pierwszych 24 godzin po
urodzeniu. Jezeli powiktanie takie wystapi u dziecka pacjentki, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z
polozna i (lub) lekarzem.

W razie przyjmowania tego leku w okresie ciazy, u dziecka po urodzeniu moga pojawi¢ si¢ tez takie
objawy, jak nieprawidlowe ssanie i problemy z oddychaniem. Jezeli po urodzeniu u dziecka wystapia
takie objawy, nalezy skontaktowac si¢ z potozna i (lub) lekarzem, ktorzy beda mogli udzieli¢ porady.

Lek Venlafaxine Fair-Med przenika do mleka matki. Istnieje ryzyko dziatania na dziecko karmione
piersia. W zwiazku z tym nalezy omowic t¢ sprawe z lekarzem, ktory zdecyduje, czy pacjentka
powinna przerwac karmienie piersia czy tez przerwac leczenie lekiem Venlafaxine Fair-Med.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie prowadzi¢ pojazdow mechanicznych i nie obstugiwa¢ zadnych narzedzi czy urzadzen
mechanicznych dopoki nie bedzie wiadomo, jak lek Venlafaxine Fair-Med dziata na pacjenta.

3.  Jak przyjmowa¢ lek Venlafaxine Fair-Med

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ z do lekarza lub farmaceuty.

Zwykle zalecana dawka poczatkowa w leczeniu depresji, uogolnionych zaburzen lgkowych i fobii
spotecznych wynosi 75 mg na dobg. Lekarz moze stopniowo zwigksza¢ dawke, w razie konieczno$ci,
do maksymalnej dawki 375 mg na dobg w leczeniu depresji. Jezeli pacjent jest leczony z powodu
zaburzen lgkowych z napadami Igku, lekarz rozpocznie leczenie od mniejszej dawki (37,5 mg), a
nastepnie bedzie zwigkszac stopniowo dawke. Maksymalna dawka stosowana w leczeniu uogdlnionych
zaburzen lgkowych, fobii spotecznych i zaburzen Igkowych z napadami Igku wynosi 225 mg/dobg.

Nalezy przyjmowac lek Venlafaxine Fair-Med w przyblizeniu o tej samej porze kazdego dnia, rano lub
wieczorem. Kapsutki musza by¢ potknigte w catosci razem z napojem; nie wolno ich otwieraé, kruszy¢,
zu¢ czy rozpuszczac.

Lek Venlafaxine Fair-Med nalezy przyjmowac razem z positkiem.

Jezeli pacjent ma zaburzenia czynnosci watroby lub nerek, nalezy porozmawia¢ z lekarzem
prowadzacym, poniewaz konieczne moze by¢ zastosowanie innej dawki leku Venlafaxine Fair-Med.

Nie nalezy przerywac stosowania leku Venlafaxine Fair-Med bez rozmowy ze swoim lekarzem (patrz
punkt ,,Przerwanie przyjmowania leku Venlafaxine Fair-Med”).



Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Venlafaxine Fair-Med

W razie przyjgcia dawki leku Venlafaxine Fair-Med wigkszej niz przepisana przez lekarza,
skontaktowac si¢ niezwlocznie z lekarzem lub farmaceuta.

Objawy mozliwego przedawkowania moga obejmujowac szybka prace serca, zmiany poziomu
swiadomosci (w zakresie od sennosci do $piaczki), nieostre widzenie, napad padaczkowy lub drgawki i

wymioty.
Pominigcie przyjecia leku Venlafaxine Fair-Med

W razie pominigcia przyjgcia dawki, nalezy ja przyjac zaraz po przypomnieniu sobie. Jednakze, jezeli
nadeszta juz pora przyjgcia nastgpnej dawki leku, nie nalezy zazywaé¢ pominigtej dawki, lecz przyjac¢
tylko pojedyncza dawke o zwyklej porze. Nie przyjmowac w ciagu jednej doby wigcej leku Venlafaxine
Fair-Med niz wynosi dawka dobowa przepisana przez lekarza.

Przerwanie przyjmowania leku Venlafaxine Fair-Med

Nie przerywac leczenia ani nie zmniejsza¢ dawki bez zalecenia lekarza, nawet jezeli pacjent czuje si¢
lepiej. Jezeli lekarzy uzna, ze pacjent nie potrzebuje juz leczenia lekiem Venlafaxine Fair-Med, zaleci
pacjentowi powolne zmniejszanie dawki przed catkowitym przerwaniem leczenia. Wiadomo, ze
dziatania niepozadane wystepuja wtedy, gdy pacjenci przerywaja przyjmowanie leku Venlafaxine Fair-
Med, zwlaszcza gdy przerywaja leczenie nagle lub zmniejszaja dawke zbyt szybko.

U niektérych pacjentdow moga wystapi¢ objawy takie, jak zmgczenie, zawroty gtowy, uczucie
oszolomienia, bol glowy, bezsenno$¢, koszmary senne, sucho$¢ w ustach, utrata apetytu, nudnosci,
biegunka, nerwowos$¢, pobudzenie, splatanie, dzwonienie w uszach, mrowienie lub rzadko uczucie
porazenia pradem, ostabienie, nadmierna potliwos$¢, napady padaczkowe lub objawy grypopodobne.

Lekarz zaleci pacjentowi w jaki sposob stopniowo przerwac leczenie lekiem Venlafaxine Fair-Med.
Jezeli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z powyzszych lub innych uciazliwych objawow, nalezy zwroci¢
si¢ o porade do lekarza prowadzacego.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

Jezeli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawdw, nie przyjmowac wigcej leku Venlafaxine
Fair-Med. Nalezy natychmiast poinformowac lekarza prowadzacego lub zglosi¢ si¢ do najblizszego
szpitalnego oddzialu ratunkowego:

Ucisk w klatce piersiowej, $wiszczacy oddech, trudnosci w potykaniu lub oddychaniu.

Obrzek twarzy, gardta rak lub stop

Uczucie nerwowosci lub Igku, zawroty glowy, uczucie pulsowania, nagle zaczerwienienie
skory i (lub) uczucie goraca

Cigzka wysypka, swedzenie lub pokrzywka (uniesione ptaty czerwonej lub bladej skory, czgsto
swedzace)

Objawy obiektywne i subiektywne zespolu serotoninowego, ktore moga obejmowac niepokoj
ruchowy, omamy, utrat¢ koordynacji, szybka pracg serca, wzrost temperatury ciata, szybkie
zmiany ci$nienia krwi, zbyt silne odruchy, biegunke, $piaczke, nudnosci i wymioty



- Zespo6t serotoninowy w najcigzszej postaci moze przypomina¢ zto§liwy zespot neuroleptyczny
(ang. NMS). Objawy NMS moga obejmowac kombinacj¢ goraczki, szybkiej pracy serca,
nadmiernej potliwo$ci, duzej sztywnosci migsni, splatania i zwigkszonej aktywno$ci enzymow
mig$niowych (okreslanej na postawie badania krwi)

Inne dzialania niepozadane, jakie nalezy zglosi¢ lekarzowi, obejmuja:

- Kaszel, $wiszczacy oddech, duszno$¢ i wysoka temperaturg ciata

- Czarny (smolisty) stolec Iub obecnos¢ krwi w stolcu

- Zazo6lcenie skory lub biatek oczu, swedzenie lub ciemny kolor moczu, ktore moga by¢
objawami zapalenia watroby

- Problemy z sercem, takie jak szybka lub nieregularna praca serca, wzrost cisnienia krwi

- Problemy z oczami, takie jak nieostre widzenie lub rozszerzenie zrenic

- Problemy z nerwami, takie jak zawroty glowy, uczucie ktucia i mrowienia, zaburzenia
poruszania czy napady padaczkowe

- Problemy psychiczne, takie jak nadaktywnos$¢ i euforia (uczucie niezwyklego podniecenia)

- Objawy odstawienia (patrz punkt ,,Jak zazywac¢ lek Venlafaxine Fair-Med”, podpunkt
»~Przerwanie przyjmowania leku Venlafaxine Fair-Med”).

Nie nalezy si¢ niepokoi¢, jezeli po przyjeciu leku Venlafaxine Fair-Med w stolcu widoczne beda
biale granulki lub kulki. Wewnatrz kapsulek leku Venlafaxine Fair-Med znajduja si¢ sferoidy
(mala biale kulki) zawierajace substancj¢ czynna, czyli wenlafaksyne. Sferoidy te uwalniane sg z
kapsulki w przewodzie pokarmowym pacjenta. W miar¢ przesuwania si¢ sferoid przez przewod
pokarmowy uwalniana jest z nich powoli wenlafaksyna.

Otoczka tych sferoid jest nierozpuszczalna i jest wydalana ze stolcem. W zwiazku z tym, mimo zZe
w stolcu moga by¢ widoczne sferoidy, to dawka wenlafaksyny zostala wchlonieta.

Inne zglaszane dzialania niepozadane

Bardzo czesto (wystepuja czesSciej niz u 1 na 10 pacjentow)
. B4l glowy; suchos¢ ust; nadmierna potliwosé (w tym nocne poty)
. Nudnosci

Czesto (wystepuja u 1 do 10 na 100 pacjentéw)

] Zmnigjszenie masy ciala; zmniejszenia apetytu; zaparcia; wymioty; zwigkszenie st¢zenia
cholesterolu

. Uczucie oddzielenia (lub oderwania) od siebie i rzeczywistosci; nerwowos$¢; splatanie;
patologiczne marzenia senne; bezsennos¢

. Drzenie mig$ni; wzmozone napigcie mig$ni

J Mrowienie i dretwienie

J Wzrost ci$nienia krwi; uderzenia goraca, kotatanie serca

. Wzrost czestosci oddawania moczu; trudnosci z oddaniem moczu

. Spadek popedu plciowego; nieprawidlowa ejakulacja/orgazm (mezczyzni); brak orgazmu;
zaburzenia erekcji (impotencja)

. Zaburzenia menstruacji, takie jak nasilone krwawienie lub nasilenie nieregularnych krwawien

. Oslabienie (astenia); zawroty glowy; dzialanie uspokajajace; dreszcze

. Nieostre widzenie

. Ziewanie

Niezbyt czesto (wystepuja u 1 do 10 na 1000 pacjentow)

. Powstawanie siniakow; czarny (smolisty) stolec lub obecnos¢ krwi w stolcu, co moze by¢
objawem krwawienia wewnetrznego

. Zgrzytanie zegbami; mimowolne ruchy mig$ni

. Omamy



Uogolniony obrzek skory, zwlaszcza twarzy, ust, jezyka, gardta lub rak i stop i (lub) wypukta
swedzaca wysypka (pokrzywka)

Nadwrazliwos$¢ na $wiatto; patologiczna utrata wtosow; wysypka

Uposledzenie koordynacji i rownowagi; zawroty glowy (zwlaszcza przy zbyt szybkim
wstaniu), omdlenie, szybka praca serca

Przyrost masy ciata; biegunka

Zaburzone odczuwanie smaku

Brak uczu¢ lub emocji; pobudzenie

Dzwonienie w uszach

Niezdolnos$¢ do oddania moczu

Patologiczny orgazm (kobiety)

Rzadko (wystepuja u 1 do 10 na 10 000 pacjentéw)

Uczucie niepokoju lub niemoznos$¢ siedzenia lub stania nieruchomo; napady padaczkowe
(drgawki), uczucie nadmiernego podniecenia lub euforii
Niezdolno$¢ kontrolowania oddawania moczu

Czesto$¢ nieznana

Zmniejszona liczba ptytek we krwi, prowadzaca do zwigkszenia ryzyka powstawania siniakow
i krwawienia; zaburzenia krwi, ktore moga zwigkszac ryzyko zakazen; nieznaczne zmiany
aktywnosci enzymow watrobowych we krwi; zmniejszenie zawartosci sodu we krwi

Swedzaca zazotcona skora lub biatka oczu, ciemny kolor moczu lub objawy grypopodobne,
ktore sa objawami zapalenia watroby

Nadmierne spozycie wody (znane jako zespot niewlasciwego wydzielania wazopresyny,ang.
SIADH)

Nieprawidtowe wytwarzanie mleka przez piersi

Wysoka temperatura ciata w potaczeniu ze sztywno$cia migsni, splataniem lub pobudzeniem
lub, jezeli u pacjenta wystapia nagle, niekontrolowane skurcze migsni, moga to by¢ objawy
powaznego stanu znanego jako zlosliwy zespot neuroleptyczny

Uczucie euforii, sennosc¢, utrzymujace si¢ szybkie ruchy oczu, niezbornos¢, niepokdj ruchowy,
uczucie przypominajace upicie si¢, nadmierna potliwos¢ lub sztywno$¢ migsni, ktore sa
objawami zespotu serotoninowego

Dezorientacja i splatanie, czgsto z towarzyszeniem omamow (majaczenie)

Sztywno$¢, skurcze i mimowolne ruchy migsni

Mysli o samookaleczeniu lub samobdjstwie

Silny bol oczu 1 uposledzone lub rozmyte widzenie

Spadek cisnienia krwi; nieprawidlowa, szybka lub nieregularna praca serca, mogaca
doprowadzi¢ do omdlenia

Kaszel, $wiszczacy oddech, duszno$¢ 1 wysoka temperatura ciata, ktore sa objawami zapalenia
ptuc zwiazanego z zwigkszeniem liczby biatych krwinek (eozynofilia ptucna)

Silny bol brzucha lub plecow (ktéry moze wskazywaé na powazne problemy dotyczace jelit,
watroby lub trzustki)

Wysypka skorna, ktora moze prowadzi¢ do powstawania licznych pecherzy i luszczenia sig
skory; swedzenie; fagodna wysypka

Niewyjasniony bol, tkliwos¢ lub ostabienie mig¢sni (rabdomioliza)

Obrzek twarzy lub jezyka, dusznos¢ lub trudnosci w oddychaniu, czgsto z wysypka (moze to
wskazywac na silng reakcje alergiczna)

Splatanie

Silne zawroty glowy

Agresja



Lek Venlafaxine Fair-Med moze niekiedy wywotywaé niepozadane dziatania, ktérych pacjent moze nie
by¢ $wiadomy, takie jak wzrost ci$nienia krwi lub nieprawidlowa praca serca lub niewielkie zmiany
aktywnos$ci enzymow watrobowych, zawartos$ci sodu lub cholesterolu we krwi. W rzadszych
przypadkach lek Venlafaxine Fair-Med moze ostabi¢ czynno$¢ ptytek krwi, zwickszajac ryzyko
siniakow lub krwawienia. Dlatego lekarz moze od czasu do czasu zleci¢ przeprowadzenie badan krwi
pacjenta, zwtaszcza jezeli pacjent przyjmuje lek Venlafaxine Fair-Med przez dtugi czas.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

5.  Jak przechowywac¢ lek Venlafaxine Fair-Med
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku. Termin wazno$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Jezeli lekarz zdecyduje o przerwaniu leczenia, nalezy zwrdci¢ wszystkie niezuzyte kapsutki
farmaceucie. Nalezy je zachowac tylko wtedy, gdy poleci tak lekarz.

Nalezy PAMIETAC, Ze ten lek przeznaczony jest wytacznie dla konkretnego pacjenta. Moze go
przepisac tylko lekarz. W zadnym razie nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢ innej
osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz nie potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Venlafaxine Fair-Med
Substancja czynna jest wenlafaksyna.

Venlafaxine Fair-Med, kapsutki 37,5 mg zawiera chlorowodorek wenlafaksyny w dawce
odpowiadajacej 37,5 mg wenlafaksyny.

Venlafaxine Fair-Med, kapsutki 75 mg zawiera chlorowodorek wenlafaksyny w dawce odpowiadajacej
75 mg wenlafaksyny.

Venlafaxine Fair-Med, kapsutki 150 mg zawiera chlorowodorek wenlafaksyny w dawce
odpowiadajacej 150 mg wenlafaksyny.

Pozostale sktadniki (substancje pomocnicze) to:

Rdzen tabletki:

Celuloza mikrokrystaliczna (Avicel PH 102)
Powidon (Plasdone K-90 D)
Hydroksypropylometyloceluloza

Talk

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian



Otoczka tabletki:
Etyloceluloza (Ethocel 7 CP STD Premium FP)
Kopowidon (Plasdone S-630)

Kapsulka:

37,5 mg

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

Szelak

Glikol propylenowy

Amonowy wodorotlenek stezony

75 mg

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

Szelak

Glikol propylenowy

Amonowy wodorotlenek stezony

150 mg

Biekit brylantowy FCF (E 133)
Czerwien Allura AC (E 129)
Zbkcien pomaranczowa FCF (E 110)
Tytanu dwutlenek (E 171)

Zelatyna

Szelak

Powidon

Glikol propylenowy

Sodu wodorotlenek

Jak wyglada lek Venlafaxine Fair-Med i co zawiera opakowanie
Kapsultka o przedtuzonym uwalnianiu, twarda

Venlafaxine Fair-Med, 37,5 mg: twarde nieprzezroczyste kapsulki zelatynowe rozmiaru 3 w kolorze
jasnoszarym/brzoskwiniowym z grubym i cienkim pier§cieniem z czerwonego lakieru na obwodzie
korpusu oraz cienkim pier§cieniem z czerwonego lakieru na obwodzie wieczka. Kapsutka zawiera 3
biate lub biatawe okragle dwuwypukte mikrotabletki powlekane po 12,5 mg.

Venlafaxine Fair-Med, 75 mg: twarde nieprzezroczyste kapsutki zelatynowe rozmiaru 1 w kolorze
brzoskwiniowym/brzoskwiniowym z grubym i cienkim pier$cieniem z czerwonego lakieru na obwodzie
korpusu oraz grubym i cienkim pierscieniem z czerwonego lakieru na obwodzie wieczka. Kapsutka
zawiera 6 biatych lub biatawych okragtych dwuwypuktych mikrotabletek powlekanych po 12,5 mg.
Venlafaxine Fair-Med, 150 mg: twarde nieprzezroczyste kapsultki zelatynowe rozmiaru 0 w kolorze
ciemnopomaranczowym /ciemnopomaranczowym z grubym i cienkim pierscieniem z biatego lakieru na
obwodzie korpusu oraz cienkim pierscieniem z biatego lakieru na obwodzie wieczka. Kapsutka zawiera
12 biatych Iub biatawych okragltych dwuwypuktych mikrotabletek powlekanych po 12,5 mg.

Blister z folii PVC/Aclar lub blister z folii PVC/PVdAC pokrytych folig aluminiowa.

Wielkos$ci opakowania:



37,5 mg: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 100, 500 kapsutek
75 mg: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 100, 500 kapsutek
150 mg: 14, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 100, 250, 500 kapsutek

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Fair-Med Healthcare GmbH
Planckstrasse 13
22765 Hamburg - Niemcy

Kapsulki leku Venlafaxine Fair-Med wytwarzane sg przez:

Fair-Med Healthcare GmbH
Industriestral3e 32 - 36
23843 Bad Oldesloe
Niemcy

Pharmadox Healthcare Ltd,

KW 20A Kordin Industrial Park,
Paola PLA 3000,

Malta

Hormosan Pharma GmbH
Wilhelmshoher Stral3e 106
60389 Frankfurt

Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego (EOG) pod nastgpujacymi nazwami:

NL:  Venlafaxine Fair-Med 37.5/75/150mg Capsule met verlengde afgifte, hard

DE:  Venlafaxin-Hormosan 37.5 mg, 75 mg, 150 mg Hartkapseln, retardiert

MT:  Venlafaxine Fair-Med 37.5 mg, 75mg, 150 mg prolonged-release capsules, hard

PL: Venlafaxine Fair-Med

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2015.
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