ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika

Venlafaxine Mylan, 37,5 mg, kapsutki o przedtdonym uwalnianiu, twarde
Venlafaxine Mylan, 75 mg, kapsutki o przedidonym uwalnianiu, twarde
Venlafaxine Mylan, 150 mg, kapsutki o przedidonym uwalnianiu, twarde

Venlafaxinum hydrochloridum

Nalezy zapozna si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- Nalezy zwrdécié sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwieksdgich watpliwosci.

- Lek ten przepisangrisle okrelonej osobie. Nie naiy go przekazywainnym.
Lek mae zaszkodZiinnej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same.

- Jali u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niepalane
niewymienione w tej ulotce, nalg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Venlafaxine Mylan i w jakim cedig go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Venlafaxine Mylan
Jak stosowdlek Venlafaxine Mylan

Mozliwe dziatania niepmgdane

Jak przechowywdek Venlafaxine Mylan

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

ocookrwnPE

1. Co to jest lek Venlafaxine Mylan i w jakim celusie go stosuje

Venlafaxine Mylan jest lekiem przeciwdepresyjnyralazgcym do grupy lekéw zwanych
inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny i noradaliny (SNRI). Leki z tej grupyasstosowane
w leczeniu depres;ji oraz innych chorob, takichjakurzeniagkowe. Uwaa sk, ze u ludzi w stanie
depres;ji i (lub) ¢éku wyskpuje mniejsze stenie serotoniny i noradrenaliny w mézgu. Mechanizm
dziatania lekow przeciwdepresyjnych nie jest dadeopoznany, ale mggne pomdc poprzez
zwiekszenie sfzenia serotoniny i noradrenaliny w mézgu.

Lek Venlafaxine Mylan stosujegsiv leczeniu depresji u oséb dorostych. Lek VenlafexMylan jest
réwniez stosowany w leczeniu napujgcych zaburze lekowych: zespoétdku uogdlnionego, zespot
leku spotecznego (strach lub unikanie sytuacji spwigch) oraz napady paniki. Aby pacjent poczut
si¢ lepiej, wane jestzeby leczenie depresji oraz zaburtgkowych przebiegato we wdaiwy sposaéb.
W przypadku nie poégia leczenia stan pacjenta pemie ulec poprawie, me st pogorszy i bedzie
trudniejszy do leczenia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Venlafaxine Mylan

Kiedy nie stosowd leku Venlafaxine Mylan

« Jeli pacjent ma uczulenie na wenlafakgyuab ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

» Jali pacjent przyjmuje jednoczmie albo przyjmowat w @gu ostatnich 14 dni
jakikolwiek lek z grupy nieodwracalnych inhibitorGwonoaminooksydazy (IMAO)
stosowany w leczeniu depresji lub choroby Parkias@&nzyjmowanie nieodwracalnych
IMAO réwnoczeénie z innymi lekami, w tym z lekiem Venlafaxine Nyl, mae
spowodowa ciezkie lub nawet zagrajace zyciu dziatania niepmdane. Przed
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rozpoczciem przyjmowania jakiegokolwiek leku z grupy IMA@acjent powinien
odczeké przynajmniej 7 dni od zaprzestania przyjmowanika l€enlafaxine Mylan
(patrz take punkt ,Lek Venlafaxine Mylan a inne leki” oraZanmacje dotycgce
zespotu serotoninowego).

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpoczxiem stosowania Venlafaxine Mylan naleewrdcié sie do lekarza lub farmaceuty:

» jesli pacjent stosuje inne leki, ktére przyjmowaneenrazz lekiem Venlafaxine Mylan mag
zwiekszy¢ ryzyko wysgpienia zespotu serotoninowego (patrz punkt ,Lek lEaxine Mylan
a inne leki");

» jedli pacjent choruje na choroby oczu, takie jak rbe&trodzaje jaskry (podwgzone dinienie
w galce ocznej);

» jedli u pacjenta wysipito w przesziéci wysokie cénienie krwi;

» jedli u pacjenta wysipity w przeszidci choroby serca;

» jedli pacjent zostat poinformowanye wystpuja u niego zaburzenia rytmu serca;

» jedli u pacjenta w przeszioi wystapity napady drgawek (padaczka);

» jedli u pacjenta wysipito w przesztéci zmniejszone gtenie sodu we krwi (hiponatremia);

» jesli pacjent ma sktonnig do powstawania siniakéw lub do krwawigaburzenia krwawienia),
lub jesli przyjmuje inne leki, ktdre magzwickszy¢ ryzyko krwawiéh, np. warfaryi (stosowan
w zapobieganiu powstawania zakrzepow krwi);

» jedli u pacjenta lub u kogokolwiek z jego rodziny waysita w przesziéci mania lub zaburzenia
dwubiegunowe (uczucie hadmiernego pobudzenia ldrigu

* jedli u pacjenta wysipity w przeszidci zachowania agresywne.

Lek Venlafaxine Mylan mze wywota uczucia niepokoju lub niezdoléw do siedzenia lub stania
w jednym miejscu. 3 wystapia takie objawy, nakey poinformowd lekarza prowadgcego.

Nalezy skonsultowa si¢ z lekarzem przed rozpagzem stosowania leku Venlafaxine Mylarglie
ktorykolwiek z wyzej wymienionych przypadkéw dotyczy pacjenta.

Mysli samobdjcze oraz nasilenie slepresji lub zaburadekowych

Czasami u 0s6b z deprgsflub zaburzeniamigkowymi mog, wystpowa mysli o samookaleczeniu
lub samobdjstwie. Magsie one nasilé po rozpoczciu stosowania lekow przeciwdepresyjnych,
poniewe leki te zaczynaj dziata dopiero po pewnym czasie, zwykle po okoto 2 tydacim,

a czasami piniej.

Prawdopodobigstwo wystpowania takich méli jest wigksze:

- jesli w przeszigcei u pacjenta wyspowaty myli dotyczace samobdjstwa lub samookaleczenia

- u mtodych oséb dorostych; badania kliniczne wsl@na wiksze ryzyko zachowasamobojczych
u dorostych portiej 25. rokuzycia cierpacych na zaburzenia psychiczne i leczonych lekiem
przeciwdepresyjnym.

W razie pojawienia gimysli dotyczacych samookaleczenia lub samobojstaaezy natychmiast
zglosk sie do lekarza prowadzcego lub do szpitala.

Pomocne mde okaza si¢ poinformowanie krewnych lub przyjaciét o depresji lub zaburzeniach
lekowych oraz poproszenie ich o przeczytanie uldkicjent mge zwroct sie z prasbag o pomoc do
krewnych lub przyjaciot i progio informowanie go, jéi zauwaza, ze depresja lukegk nasility si

lub wystpity niepokojce zmiany w zachowaniu.

Suchd¢ w ustach
Suchd@¢ w ustach jest zgltaszana przez 10% pacjentow lgchonenlafaksyg Moze to powodowéa
zwigkszenie ryzyka wysgpienia prochnicy. Nalsy wigc szczegolnie digeo higierg jamy ustnej.
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Cukrzyca
Stezenie cukru we krwi mze ulec zmianie z powodu stosowania leku Venlafakig&an. Dlatego

dawka leku na cukrzganoze wymaga dostosowania.

Wyniki bada na obecn& narkotykOw w moczu

Gdy u pacjenta przeprowadzanebsidania ha obecibnarkotykdw w moczu, stosowanie leku
Venlafaxine Mylan mge w niektérych rodzajach testéw dawazytywny wynik na obecr§é
fencyklidyny (PCP) lub amfetaminy, nawegljgacjent nie stosuje tych preparatéw. W takim
przypadku naley wykona& bardziej szczegétowe badania.

Dzieci i mtodzig

Leku Venlafaxine Mylan nie nalg stosowd u dzieci i mtodziey ponizej 18 lat. Naley tez pametad,
7€ U 0s6b ponej 18 lat istnieje waksze ryzyko dziataniepazgdanych, takich jak proby samobdjcze,
mysli samobdjcze i wrogiE (przede wszystkim agresja, zachowania buntownizk®¢) podczas
stosowania lekow z tej grupy. Mimo to, lekarzaza@odj¢ decyzg o zastosowaniu leku Venlafaxine
Mylan u osoby poriej 18 lat, jgli uzna,ze lezy to w interesie pacjenta.slidekarz zapisze
Venlafaxine Mylan osobie pargj 18 lat, a pacjent chce ten problem omwbdwinien ponownie
zgtosk sie do lekarza. Naley poinformowa lekarza, jéli u takiego pacjenta wysgpia lub nasiy sie
ktores z wyzej wymienionych objawdw w czasie stosowania lekanlgfaxine Mylan. Ponadto nie
wykazano dotychczas w tej grupie wiekowej bezpigszea stosowania leku Venlafaxine Mylan
dotyczcego jego wplywu na wzrost, dojrzewanie oraz rozwtglektualny i behawioralny.

Lek Venlafaxine Mylan a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach ateanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tak o lekach, ktére pacjent planuje stoséwa

Lekarz prowadzcy podejmie decyzjo ewentualnym stosowaniu leku Venlafaxine Myldanrg/mi
lekami.

Nie nalery zaczynd ani przerwa stosowania innych lekéw, w tym lekéw dgstych bez recepty,
lekdw pochodzenia naturalnego lub ziotowego, bezeiviejszej konsultacji z lekarzem lub
farmaceu.

* Inhibitory monoaminooksydazy stosowane w leczemjprdsji lub choroby Parkinsong
moga by¢ stosowanegdcznie z lekiem Venlafaxine Mylan Nalezy poinformowa lekarza
jesli pacjent stosowat inhibitory MAO w ggu ostatnich 14 dni (IMAO: patrz punkt
.Informacje wane przed zastosowaniem leku Venlafaxine Mylan”)

« Zespot serotoninowy potencjalnie zageajacazyciu choroba lub reakcje podobne do
Ztosliwego Zespotu Neuroleptycznego (NMS) (patrz pultozliwe dziatania
niepazadane"), mae wyshpi¢ w przypadku leczenia wenlafaksyrzwtaszcza w patzeniu
z innymi lekami.

Przyktadami takich lekdwas

- tryptany (stosowane w leczeniu migreny)

— inne leki stosowane w leczeniu depresji np. selekgyinhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny (SSRI), inhibitory wychwytu zwrotnegoradrenaliny i serotoniny (SNRI),
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne lub leki zawieca lit

— antybiotyki (stosowane w leczeniu zaka, takie jak linezolid)

- leki zawieragce odwracalny IMAO, moklobemid (stosowany w leczetiépresji)

- leki zawieragce sybutramia (substancja stosowana w odchudzaniu)

— leki opioidowe (stosowane w leczeniu umiarkowandgaizkiego bolu, takie jak
tramadol, fentanyl, tapentadol, petydyna, metagentazocys)

— leki zawieragce ziele dziurawca zwyczajneddypericum perforatum, srodek
pochodzenia ziotowego stosowany w leczeniu tagodapjesji)

— leki zawierajce tryptofan (stosowany w problemach z zasypianiendepres;ji)

— dekstrometorfan (stosowany w leczeniu kaszlu)
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- leki zawieragce bkkit metylenowy (stosowany w leczeniu wysokieggzehia
methemoglobiny we krwi lub w niektérych rodzaja@kaenia krwi)

— leki przeciwpsychotyczne (stosowane w leczeniu @hpktorych objawy to styszenie,
widzenie lub odczuwanie rzeczy, ktére nie istnibfedne przekonania, niezwykfa
podejrzliwgé, niejasne rozumowanie i wycofanie)

Zespotowi serotoninowemu me towarzysz§ kombinacja nagpujgcych objawow: niepokoj
ruchowy, halucynacje, utrata koordynacji ruchoyeryspieszoneitno, podwyszona temperatura
ciata, szybkie zmiany @mnienia krwi, nadreaktywrig, biegunkagspiaczka, nudnéci, wymioty.

W najbardziej powanych przypadkach, zesp6t serotoninowyzmprzypomina Ztosliwy Zespot
Neuroleptyczny (NMS). Objawy przedmiotowe i podroive NMS mog zawierg kombinacg
goraczki, szybkiego rytmu serca, pocenig, silnego zesztywnienia géini, sphtania, zwgkszenia
aktywndasci enzymow mgsniowych (okrglanych przez badanie krwi).

Jesli pacjent zauwazy u siebie objawy zespotu serotoninowego powinieratychmiast
poinformowa¢é o tym lekarza, lub ud& sie do oddziatu ratunkowego w najblzszym szpitalu.

Nalezy poinformowd lekarza, jéli pacjent przyjmuje leki, ktére magvptywat na rytm serca.

Przyktadem takich lekowas
« leki przeciwarytmiczne, takie jak chinidyna, amioatg sotalol, dofetylid (stosowane
w leczeniu zaburzerytmu serca)
« leki przeciwpsychotyczne, takie jak tiorydazyna
e antybiotyki, takie jalerytromycyna lub moksifloksacyna
* leki przeciwhistaminowe (stosowane w leczeniu aierg

Poniej wymienione leki mogrowniez wchodzé w interakcje z lekiem Venlafaxine Mylan i dlatego
nalery stosowa je z ostranoscia. Szczegdlnie wane jest poinformowanie lekarza lub farmaceuty
jesli pacjent zaywa leki:

- ketokonazol (lek przeciwgrzybiczy)

- haloperydol lub rysperydon (leki stosowane w &ta zaburz& psychicznych)

- metoprolol (beta-adrenolityk stosowany w leczamaalcénienia i choréb serca)

Venlafaxine z alkoholem
W trakcie leczenia lekiem Venlafaxine Mylan ngleinikat spaywania alkoholu.

Cigza i karmienie piersig
Je&li pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w cigzy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Pacjentki planujce zagcie w ciaz¢ powinny skonsultow@si¢ z lekarzem. Lek Venlafaxine Mylan
nalezy stosowd po przedyskutowaniu z lekarzem potencjalnych kanizyryzyka dla nienarodzonego
dziecka.

Nalezy upewnt sie, ze potazna i (lub) lekarz § poinformowani o stosowaniu przez pacjentiku
Venlafaxine Mylan. Przyjmowanie podczagzyi podobnych lekow (inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny) mee zwigksza ryzyko wysgpienia u noworodka ¢zkiego stanu zwizanego

z przetrwatym nadénieniem ptucnym (PPHN), powodigym u dziecka przyspieszone oddychanie
i zasinienie skory. Objawy te zwykle pojawiaje w pierwszej dobie po porodzie slevystapia one

u dziecka, naley natychmiast skontaktowaie z potazng i (lub) lekarzem.

Jezeli pacjentka przyjmuje ten lek w okresigzgi, po urodzeniu u dziecka mpwysipi¢ nastpujace
objawy: nieprawidtowe pobieranie pokarmu oraz taéghw oddychaniu. J pacjentk zaniepokag
takie objawy po urodzeniu u noworodka, rglekontaktowa sie z lekarzem i (lub) potmg, ktorzy
beda w stanie udzieti wiasciwej rady.
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Venlafaxine Mylan przenika do mleka kobiet kagayich piersi. Istnieje ryzyko wptywu na dziecko.
Dlatego naley przedyskutowate kweste z lekarzem, ktéry podejmie decyzjzy zaprzesta
karmienia piersi, czy przerwaterape lekiem Venlafaxine Mylan.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Nie nalezy prowadz¢ pojazdow ani obstugiwiamaszyn do czasu poznania wptywu leku na organizm

pacjenta.

3. Jak stosowé lek Venlafaxine Mylan
Ten lek naley zawsze stosoweazgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. ¥ieragtpliwosci
nalery zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka pogtkowa stosowana w leczeniu depresji, zespgku Liog6lnionego igku
spotecznego wynosi zwykle 75 mg na globekarz mae stopniowo zwiksza dawle, jesli okaze sk
to konieczne, nawet do maksymalnej dawki wyrnosgw przypadku depresji 375 mg na ¢ob
Leczenie napadow paniki lekarz prowachz rozpoczyna od mniejszej dawki (37,5 mg) a ¢mase
stopniowo § zwigksza do 75 mg na debMaksymalna dawka w leczeniu zaburieku
uogdlnionego,dku spotecznego i napaddéw paniki wynosi 225 mg ri®.do

Lek Venlafaxine Mylan nalsy przyjmowa codziennie mniej wicej o tej samej porze, rano
i wieczorem. Kapsulki naky potykat w catcci i popijac ptynem. Kapsutek nie nalg otwiera,
kruszy¢, zu¢ ani rozpuszcza

Lek Venlafaxine Mylan naley przyjmowa z pokarmem.

Nalezy poinformowd lekarza w razie wyspienia probleméw z wtroba lub nerkami, gd moze by¢
potrzebna zmiana dawki leku Venlafaxine Mylan.

Nie nalery zaprzestawaprzyjmowania leku Venlafaxine Mylan bez konsuliadekarzem (patrz
punkt ,Przerwanie stosowania leku Venlafaxine Myjan

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Venlafaxine Mylan

W razie przygcia wigkszej dawki leku Venlafaxine Mylanzizalecana, naky natychmiast
skontaktowa si¢ z lekarzem. Objawy nitiwego przedawkowania magbejmowa przyspieszon
akcj serca, zaburzenktviadomdci (od sennéci do$piaczki), zaburzenia widzenia, drgawki oraz

wymioty.

Pominigcie przyjecia leku Venlafaxine Mylan

W razie pomingcia dawki naley przyja¢ ja mazliwie jak najszybciej. Jeeli jednak zbkta se pora
zazycia nasgpnej dawki, nalgy opusci¢ pominieta dawle i przyja¢ tylko jedrg dawlke o zwyklej
porze. Nie naley stosowa dawki podwaojnej w celu uzupetnienia pongiigj dawki. Nie naley
przyjmowa wigkszej dawki w cigu jednego dnia, nidzienna dawka leku Venlafaxine Mylan
przepisana przez lekarza.

Przerwanie stosowania leku Venlafaxine Mylan

Nie nalery przerywé leczenia ani zmniejszalawki bez porozumienia z lekarzem, nawet gdy gpist
poprawa samopoczucia.$lldekarz uznaze mazna odstawd lek Venlafaxine Mylan, to poinformuje
pacjenta, w jaki sposob stopniowo zmniefsdawle przed catkowitym zaprzestaniem leczenia.

U pacjentéw odstawiagych lek Venlafaxine Mylan, zwtaszcza w przypadiaghego przerwania
leczenia lub zbyt szybkiego zmniejszania dawki, snegstpic¢ dziatania niepgadane, takie jak
uczucie zmczenia, zawroty gtowy, uczucie pustki w gtowie, gidwy, bezsennid, koszmary senne,
sucha¢ w ustach, utrata apetytu, nudop biegunka, nerwowsd, pobudzenie, dezorientacja,
dzwonienie w uszach, mrowienie lulztivienie, ostabienie, poty, drgawki lub objawy grpeoobne.
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Lekarz udzieli porady, w jaki sposéb nglestopniowo odstawilek Venlafaxine Mylan. Jeli
wystapi ktérykolwiek z wymienionych objawdw lub inne alyy, ktore g uciazliwe dla pacjenta,
nalezy skonsultowa si¢ z lekarzem.

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

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPO ZADANE
Jak kady lek, lek ten mge powodowé dziatania niepgadane, chocianie u kadego one wysgpia.

W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z ponizszych dziatai niepazadanych, naley odstawi¢
lek Venlafaxine Mylan oraz skontaktowaé sie niezwitocznie z lekarzem lub zgtoéisie na izbe
przyj e¢ do najblizszego szpitala:

Niezbyt caste(mog dotyczy 1 na 100 pacjentéw):
« obrzk twarzy, gzyka, gardia,gk lub stop

Czestoé¢ nieznana(czgstas¢ wystepowania nie mee by okreslona na podstawie degmnych
danych):

« ucisk w klatce piersiowej, sapanie, trudciov przetykaniu lub oddychaniu

¢ Uczucie nerwows¢ci lub niepokoju, zawroty gtowy, uczucie pulsowamagte
zaczerwienienie skoéry i (lub) uczucie ciepta

» cigzka wysypka, sedzenie lub pokrzywka (uniesione ptaty czerwonejblddej skory,
czesto swedzace)

» objawy obiektywne i subiektywne zespotu serotoniage; ktére mogobejmowa niepokoj
ruchowy, omamy, utratkoordynacji, szybk prag serca, wzrost temperatury ciata, szybkie
zmiany cénienia krwi, zbyt silne odruchy, biegugkpiaczke, nudndgci i wymioty. Zespot
serotoninowy W najeszej postaci mae przypomina ztosliwy zespot neuroleptyczny
(ang. NMS). Objawy NMS magobejmowa& kombinac§ gorczki, szybkiej pracy serca,
nadmiernej potliwéci, duzej sztywndci migsni, sphtania i zwekszonej aktywnéci enzymow
migéniowych (okrélanej na postawie badania krwi).

Inne dziatania niepadane jakie nalezy zgtosi lekarzowi, obejmuj:

Czeste (mogy dotyczy 1 na 10 pacjentow):
* problemy z sercem, takie jak szybkie lub niereqddricie serca, podvgzone cinienie krwi
e zaburzenia przewodnictwa nerwowego, takie jak meove

Niezbyt caste (mog dotyczy 1 na 100 pacjentéw):
« krwawe wymioty, czarne (smoliste) stolce lub krewgtaicu, co mge by oznak krwawienia
wewrgtrznego

Rzadkie (mog dotyczy¢ 1 na 1000 pacjentow):
e drgawki lub napady padaczkowe

Czestos¢ nieznana(czestas¢ wystepowania nie mee by okreslona na podstawie d@gmnych
danych):

* kaszelswiszczacy oddech, duszié i wysoka temperatgrciata

» zazOlcenie skory lub biatek oczu, sdzenie lub ciemny kolor moczu, ktére nadgy¢

objawami zapalenia atroby

* problemy z oczami, takie jak nieostre widzenieobszerzenigrenic

e problemy z nerwami, takie jak zaburzenia poruszania

« problemy psychiczne, takie jak nhadaktywéoeuforia (uczucie niezwyklego podniecenia

* objawy odstawienia (patrz punkt ,Jak stoséwek Venlafaxine Mylan)
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« wydtuzone krwawienie — @i pacjent skaleczy silub zrani mae potrwa nieco dhiej niz
zwykle zanim krwawienie ustanie.

Nie nalezy si¢ niepokoi¢, jezeli po przyjeciu leku Venlafaxine Mylan w stolcu widoczne bda

biate granulki lub kulki. Wewn atrz kapsulek leku Venlafaxine Mylan znajduja sie granulki

(mata biate kulki) zawierajace substanc¢ czynna, czyli wenlafaksyre. Granulki te uwalniane 3

z kapsutki w zotadku. W miar ¢ przesuwania s¢ granulek przez przewdd pokarmowy uwalniana
jest z nich powoli wenlafaksyna. Otoczka tych granlek jest nierozpuszczalna i jest wydalana ze
stolcem. W zwizku z tym, mimo ze w stolcu mog by¢ widoczne granulki, to dawka
wenlafaksyny zostata wchtongta.

Inne mozliwe dziatania niepazadane

Bardzo czste(mog dotyczy wiecej niz u 1 na 10 pacjentéw)
e Zawroty gtowy, bol glowy
¢ Nudnagci, suché¢ w jamie ustnej
* Nadmierna potliwét (w tym nocne poty)

Czeste(mogg dotyczy 1 na 10 pacjentéw)

e Zmniejszenie apetytu

e Splatanie, uczucie oderwania od samego siebie, bradzarg, zmniejszenie libido,
nerwowa¢, bezsenng, koszmary senne

e Sennd¢, drzenie, zwgkszenie nagicia misniowego

e Zaburzenia widzenia, w tym niewyirge widzenie; rozszerzorieenice; niezdoln& oka do
automatycznej zmiany osti@ z odlegtdci do obiektéw w pobfiu

e Dzwonienie w uszach (szumy uszne)

» Kotatanie serca

* Zwigkszenie dinienia krwi

e Ziewanie

* Wymioty, zaparcia, biegunka

* Zwigkszona cgstotliwos¢ oddawania moczu, trudém w oddawaniu moczu

e Zaburzenia miegtzkowania, takie jak nasilone krwawienie lulgstigze nieregularne
krwawienia, zaburzenia wytrysku / orgazmuefaryzni); zaburzenia erekcji (impotencja)

» Osfabienie (astenia), zitzenie, dreszcze

¢ Podwyzszony poziom cholesterolu

Nlezbyt czste(mog dotyczy¢ 1 na 100 pacjentow)

Halucynacje, uczucie oderwania od rzeczywisitqpobudzenie, zaburzenia orgazmu
(kobiety), brak uczéilub emociji, uczucie nadmiernego pobudzenia, zgragtzbami

¢ Uczucie niepokoju lub niezdoléa do siedzenia lub stania, omdlenia, mimowolnéyuc
migéni, zaburzenia koordynacji i rownowagi, zaburzesrizaku

« Szybkie bicie serca, zawroty glowy (szczegdlnigyprstawaniu zbyt szybko)

*  Wrazliwosé naswiatto stoneczne, siniaki; wysypka, nadmierna atrstosow

e Duszng¢

* Niemaznos¢ oddawania moczu

* Przyrost masy ciata, utrata masy ciata

Rzadkie (mog dotyczy¢ 1 na 1000 pacjentow)
* Niezdolng¢ do kontrolowania oddawania moczu
* Nadaktywnd¢, gonitwa m¥li i zmniejszone zapotrzebowanie na sen (mania)

Czestoé¢ nieznana(czestasé nie mae by okreslona na podstawie deginych danych)
e Zmniejszenie liczby biatych krwinek, co m®mspowodowazwigckszone ryzyko zakania
« Nadmierne spoy/cie wody (zesp6t nieprawidtowego wydzielania honm@ntydiuretycznego
(SIADH))
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e Zmniejszenie sizenia sodu we krwi

* Mysli samobdjcze, préby samobojcze lub proby samoackalgia; obserwowano przypadki
mysli i zachowa& samobodjczych u pacjentéw leczonych wenlafakdyb zaraz po
przerwaniu leczenia (patrz punkt 2, ,Informacjezn@ przed zastosowaniem leku Venlafaxine
Mylan™);

e Silny bdl oczu

e Zawroty gtowy

« Obnizone cinienie krwi;nieprawidtowe, przyspieszone lub nieregularne lseiea,
nieoczekiwane krwawienie, np. krwawienie zgdat, krew w moczu lub w wymiocinach lub
powstawanie siniakdéw lub uszkodzenia nackyvionosnych

e Silny bdl brzucha lub plecow (ktéry e wskazywa na powane problemy z jelitami,
watrobg lub trzustlg)

e Zmiany w poziomie aktywnii enzymow vatrobowych we krwi

* Wysypka skérna, ktora nie prowadzt do powstawaniageherzy i ztuszczaniagskory

* Bodle misni niewiadomego pochodzenia, tkligédub ostabienie (rabdomioliza)

» Zwigkszenie sfzenia prolaktyny we krwi, ktére mie prowadzt do nieprawidtowej produkcji
mleka

Dodatkowe dziatania niepgadane u dzieci i mtodziey

W badaniach klinicznych, nagujace dziatania niepadane obserwowano réwrie dzieci
i mtodziezy:

*  Wrogai¢

*  BOl brzucha

¢ Niestrawnd¢

» Krwawienie z nosa

* Bole misni

Wenlafaksyna mze czasami powodowalziatania niepgadane, z ktérych pacjent niedrie zdawat
sobie sprawy, takie jak wzrossgienia krwi lub nieprawidlowa czyngéserca, niewielkie zmiany
stezenia sodu, cholesterolu lub enzymowtrebowych we krwi. Jeszcze rzadziej wenlafaksynaemo
zaburzé czynna¢ ptytek krwi, co prowadzi do zwkszonego ryzyka wybroczyn lub krwawie

W zwiazku z tym, lekarz mige zalect badanie krwi, co pewien czas, zwlaszcza w przypadk
diugotrwatego leczenia wenlafaksyn

Zgtaszanie dziata niepazagdanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niefgmlane niewymienione
w ulotce, nalgy powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggitane mana zgtaszéa
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggdanych Dziata Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Mexhych i Produktow Biobdjczych

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

Dzieki zgtaszaniu dziatlaniepazadanych mana tedzie zgromadZiwigcej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Venlafaxine Mylan
Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedegmnym dla dzieci.
Nie stosowatego leku po uptywie terminu dmosci zamieszczonego na opakowaniu po ,EXP”.

Termin wanosci oznacza ostatni ddiglanego miegca.

Lek nie wymaga specjalnych warunkoéw przechowywania.
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Lekow nie naley wyrzuc& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadildlezy zapyta
farmaceu, jak usuicé leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie pospowanie pomge chront
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Venlafaxine Mylan

Substangj czynry leku jest wenlafaksyna.

Kazda kapsutka o przedtonym uwalnianiu, twarda zawiera chlorowodorek wikayny w ilgci
réownowanej z 37,5 mg, 75 mg lub 150 mg wenlafaksyny (wacdschlorowodorku).

Pozostate sktadniki to:

Zawarta¢ kapsuiki:
Celuloza mikrokrystaliczna, hydroksypropylocelulptadk

Otoczka:
Hypromeloza 6cP, makrogol 400, makrogol 8000

Otoczka przeditajgca uwalnianie:
Etyloceluloza, hypromeloza

Otoczka kapsutki:
Zelaza tlenek czerwony ((E 172glaza tlenekotty (E 172), tytanu dwutlenek (E 17 Eglatyna

Otoczka wieczka kapsutki [wytznie dla dawki 37,5 mq]:
Zelaza tlenek czarny (E 172)

Tusz do nadruku (czarny):
Szelak, glikol propylenowyzelaza tlenek czarny (E 172), potasu wodorotlenek

Jak wyglada lek Venlafaxine Mylan i co zawiera opakowanie

37,5 mg — rozmiar 3, twardelatynowa kapsutka z nieprzezroczystym szaro-stalowieczkiem

i nieprzezroczystym cielistym (20wym) korpusem, oznaczona 0siowo umieszczonym, nghkgm
czarnym tuszem napisem ,MYLAN" nad ,VE37,5".

75 mg — rozmiar 1, twardeelatynowa kapsutka z nieprzezroczystym cielisty@adwym) wieczkiem
i nieprzezroczystym cielistym (#z6wym) korpusem, oznaczona 0Siowo umieszczonym, naghpm
czarnym tuszem napisem ,MYLAN" nad ,VE75".

150 mg — rozmiar 0, twardalatynowa kapsutka z nieprzezroczystym ciemnopoficzavym
wieczkiem i korpusem, oznaczona 0Siowo umieszczoryykonanym czarnym tuszem napisem
»,MYLAN” nad ,VE150".

Opakowania blistrowe z folii Aclar/PVC-Al i OPA/AMWC-AI po 7, 10, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90,
98, 100 kapsutek i butelki z HDPE zawieyag 250 kapsutek.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musza znajdowa Si¢ w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny

Mylan S.A.S.

117 Allée des Parcs
69800 Saint-Priest

Francja

Wytworca

Generics [UK] Ltd
Station Close, Potters Bar, Hertfordshire, EN6 Wielka Brytania

McDermott Laboratories Limited t/a Gerard Laborasr
35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, DubB, Irlandia

Mylan Hungary Kft., H-2900 Komarom, Mylan utca 1 glivy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu Wrajach czionkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nagbujacymi hazwami:

Austria

Belgia

Czechy

Cypr
Danie
Francja
Niemcy
Irlandie
Holandia
Norwegia
Polsk:
Portugalia
Stowacja
Stowenia
Hiszpania
Szwecja

Wielka
Brytania

Venlafaxin Mylan 75 mg, 150 mg Retardkdpse

Venlamylan 37,5 mg, 75 mg, 150 mg capsulesvarlengde afgifte,
hard

Venlamyl 75 mg, 150 mg, tvrdé tobolky s ppadenym uvatovanim

Venlafaxin Generics

Vefamyl Mylan

Venlafaxine MYLAN PHARMA LP 37,5 mg, 75 mglule a libération
prolongée

Venlafaxin Mylan 37,5 mg, 75 mg, 150 mg Hagseln, retardiert
Vexarin XL 37.5 mg, 75 mg, 150 mg Prolon¢-release capsules, h.

Venlafaxine Mylan 37,5 mg, 75 mg, 150 ecagsules met verlengde
afgifte, hard

Vefamyl

Venlafaxine Mylal
Venlafaxina Anova
Venlamyl 75 mg, 150 mg

Nefexyl 75 mg, 150 mg trde kapsule s gédaim spro&anjem

Venlafaxina Retard Mylan Pharmaceutic&$150 mg capsulas duras de
liberacién prolongada EFG

Vefamyl
Agrestic XL 75mg and 150mg Prolonged Release Capsul

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2015
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