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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Venlabax MR, 37,5 mg, kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde

Venlabax MR, 75 mg, kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde

Venlabax MR, 150 mg, kapsuiki o przedluzonym uwalnianiu, twarde
(Venlafaxinum)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Venlabax MR i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Venlabax MR
Jak stosowac lek Venlabax MR

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Venlabax MR

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk L~

1. Co to jest lek Venlabax MR i w jakim celu si¢ go stosuje

Venlabax MR jest lekiem przeciwdepresyjnym, nalezagcym do grupy lekow zwanych inhibitorami
wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrealiny (SNRI). Leki z tej grupy sa stosowane w leczeniu
depresji oraz innych zaburzen np. zaburzen lekowych. Uwaza sie, ze ludzie, ktorzy choruja na
depresje i (lub) zaburzenia lgkowe maja mniejsze stezenie serotoniny i noradrenaliny w moézgu. Nie
wiemy do konca, jak dziatajg leki przeciwdepresyjne, jednak moga one pomagaé pacjentowi poprzez
zwigkszanie stezenia serotoniny i noradrenaliny w mozgu.

Lek Venlabax MR jest stosowany w leczeniu depresji u dorostych pacjentow.

Lek Venlabax MR moze by¢ rowniez stosowany w leczeniu pacjentdw z nastgpujgcymi zaburzeniami
lekowymi: zespotem leku uogdlnionego, zespotem leku spotecznego (obawa lub unikanie sytuacji
spotecznych) oraz zespotem lgku napadowego (napady paniki). Wiasciwe leczenie depresji oraz
zaburzen lekowych jest wazne, aby chory mégl poczu¢ si¢ lepiej. Nieleczona choroba moze nie
ustapic, ale nasili¢ si¢ i stac si¢ trudniejsza do wyleczenia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Venlabax MR
Kiedy nie stosowac leku Venlabax MR:

- jesli pacjent ma uczulenie na wenlafaksyne Iub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent przyjmuje lub przyjmowat w ciggu ostatnich 14 dni jakiekolwiek leki z grupy
nieodwracalnych inhibitorow monoaminooksydazy (IMAQO), stosowane w leczeniu depresji lub
choroby Parkinsona. Stosowanie nieodwracalnych inhibitorow MAO razem z lekiem Venlabax
MR moze powodowac cigzkie lub nawet zagrazajace zyciu dziatania niepozadane. Ponadto, trzeba
odczekaé co najmniej 7 dni po zakonczeniu stosowania leku Venlabax MR przed przyjeciem
inhibitorow MAO (patrz rowniez punkt ,,Venlabax MR a inne leki” oraz podpunkt ,,Zespot
serotoninowy”).
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Venlabax MR nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuts:

- jesli jednocze$nie z lekiem Venlabax MR pacjent przyjmuje inne leki, ktore moga zwigkszaé
ryzyko rozwoju zespotu serotoninowego (patrz punkt ,,Venlabax MR a inne leki”),

- jesli u pacjenta wystepuja choroby oczu, w tym niektore rodzaje jaskry (zwigkszone ci$nienie
wewnatrz oka);

- jesli u pacjenta w przesztosci wystapito wysokie cisnienie krwi;

- jesli u pacjenta w przesztosci wystapily choroby serca;

- jesli u pacjenta wystgpity zaburzenia rytmu serca;

- jesli u pacjenta w przesztosci wystapily napady padaczkowe (napady drgawkowe);

- jesli u pacjenta w przesztosci wystapito mate stgzenie sodu we krwi (hiponatremia);

- jesli u pacjenta wystepuje sktonnos¢ do powstawania siniakow lub krwawien (zaburzenia
krzepniecia krwi w przesztosci) lub jesli pacjent przyjmuje inne leki, ktére moga zwickszaé
ryzyko krwawien, np. warfaryna (lek przeciwzakrzepowy);

- jesli u pacjenta lub w jego rodzinie wystepowata mania lub zaburzenie dwubiegunowe (uczucie
nadmiernego pobudzenia lub euforii);

- jesli u pacjenta w przesztosci wystapily zachowania agresywne.

W pierwszym tygodniu leczenia, lek Venlabax MR moze powodowac uczucie niepokoju ruchowego,
niemoznos¢ siedzenia lub stania w bezruchu. Jezeli te objawy wystapia nalezy poinformowac lekarza.

Mysli samobodjcze i nasilenie depresii lub zaburzeh lekowych

Osoba chorujaca na depresje¢ lub zaburzenia lekowe ma czasem mys$li o samookaleczeniu lub o
samobdjstwie. Mysli te moga si¢ nasila¢ na poczatku stosowania lekow przeciwdepresyjnych,
poniewaz leki te zaczynaja dziata¢ dopiero po pewnym czasie, zazwyczaj po okoto dwoch tygodniach,
czasem pozniej.

Istnieje wigksze prawdopodobienstwo, ze pacjent bedzie myslat w ten sposob:

o jesli juz wezesniej myslal o samobojstwie lub o samookaleczeniu;

e jesli pacjent jest mtoda osobg. Dane z badan klinicznych wykazaty zwigkszone ryzyko zachowan
samobdjczych u mtodych pacjentéw dorostych (w wieku ponizej 25 lat) z zaburzeniami
psychicznymi, ktorzy byli leczeni lekami przeciwdepresyjnymi.

Jesli w ktorymkolwiek momencie leczenia u pacjenta pojawig si¢ mys$li o samookaleczeniu lub mysli
samobdjcze, powinien natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem lub uda¢ bezposrednio do szpitala.

Pomocne moze okaza¢ si¢ poinformowanie krewnych lub przyjaciét o depresji lub zaburzeniach
lekowych oraz poproszenie o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze poprosi¢ o informowanie go, gdy
zauwaza, ze depresja lub zaburzenia lekowe nasility sie lub wystapily niepokojace zmiany w
zachowaniu.

Suchos¢ bton §luzowych jamy ustnej

U 10% pacjentéw leczonych wenlafaksyng wystgpita sucho$¢ bton §luzowych jamy ustnej. Stan taki
moze zwickszac ryzyko prochnicy, dlatego nalezy szczegdlnie dbac o higiene jamy ustnej.

Cukrzyca

Lek Venlabax MR moze zmienia¢ st¢zenie glukozy we krwi. W zwigzku z tym konieczne moze by¢
dostosowanie dawki lekoéw przeciwcukrzycowych.

Dzieci 1 mlodziez
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Lek Venlabax MR nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nalezy
roOwniez pami¢taé, ze u pacjentow w tym wieku podczas stosowania lekow z tej grupy stwierdza si¢
zwigkszone ryzyko dziatan niepozadanych, takich jak proby samobdjcze, mysli samobdjcze i przejawy
wrogosci (przede wszystkim agresja, zachowania buntownicze i gniew). Mimo to, lekarz moze zaleci¢
stosowanie leku Venlabax MR u pacjentow w wieku ponizej 18 lat, jesli uzna, ze lezy to w najlepszym
interesie pacjenta. W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku u pacjenta w wieku ponizej
18 lat, nalezy udac si¢ ponownie do lekarza w celu omdéwienia leczenia. Jesli u pacjenta
przyjmujacego wenlafaksyne pojawi si¢ lub nasili ktérykolwiek z wymienionych objawow, nalezy
poinformowac o tym lekarza. Ponadto nie wykazano dotychczas w tej grupie wiekowej
bezpieczenstwa dtugotrwalego leczenia lekiem Venlabax MR, dotyczacego wptywu leku na wzrost,
dojrzewanie oraz rozwoj intelektualny i spoteczny.

Venlabax MR a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac, rowniez tych
przyjmowanych bez recepty.

Lekarz powinien zadecydowac¢, czy pacjent moze przyjmowac lek Venlabax MR z innymi lekami.

Nie nalezy rozpoczynac ani zaprzestawac przyjmowania lekow rowniez tych, ktére wydawane sg bez
recepty, preparatow naturalnych i ziolowych, bez uprzedniej konsultacji z lekarzem lub farmaceuts.

e Inhibitoréw monoaminooksydazy stosowanych w leczeniu depresji lub choroby Parkinsona nie
wolno stosowa¢ z lekiem Venlabax MR. Nalezy poinformowac¢ lekarza o stosowaniu takich
lekéw w ciggu ostatnich 14 dni. (IMAO: patrz punkt ,,Informacje wazne przed zastosowaniem leku
Venlabax MR”).

e Zespol serotoninowy:

Niektore leki stosowane rownoczesnie z lekiem Venlabax MR mogg zwicksza¢ ryzyko powstania
zespotu serotoninowego (stanu potencjalnie zagrazajacego zyciu) lub stanu przypominajacego
ztosliwy zespot neuroleptyczny (patrz réwniez punkt ,,Mozliwe dziatania niepozadane”™).

Naleza do nich:

o tryptany (stosowane w leczeniu migreny),

o inne leki przeciwdepresyjne, np. z grupy lekow zwanych inhibitorami wychwytu
zwrotnego noradrenaliny (SNRI) i serotoniny (SSRI), leki trojpierscieniowe lub leki
zawierajace lit,

o leki zawierajace linezolid (antybiotyk stosowany w leczeniu zakazen),

o leki zawierajagce moklobemid, odwracalny inhibitor MAO (stosowany w leczeniu
depres;ji),

o leki zawierajace sybutraming (stosowana w celu zmniejszenia masy ciata),

o leki zawierajace tramadol, fentanyl, tapentadol, petydyne lub pentazocyng (stosowane w
leczeniu silnego bolu),

o leki zawierajace dekstrometorfan (stosowany w leczeniu kaszlu),

o leki zawierajace metadon (stosowany w leczeniu uzaleznienia od lekow opioidowych lub
silnego bolu),

o leki zawierajace biekit metylenowy (stosowane w leczeniu wysokiego stgzenia
methemoglobiny we krwi),

o produkty zawierajace ziele dziurawca (Hypericum perforatum - naturalne, ziotowe leki
stosowane w leczeniu tagodnej depres;ji),

o leki zawierajace tryptofan (stosowane w zaburzeniach snu i depres;ji),

o leki przeciwpsychotyczne (stosowane w leczeniu schorzen, w ktoérych pacjent styszy,
widzi lub czuje rzeczy, nieistniejace w rzeczywistosci, ma sprzeczne z rzeczywistoscia
przekonania, jest nadmiernie podejrzliwy, stosuje niejasne rozumowanie i wycofuje si¢ z
kontaktow z innymi ludzmi).
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Objawy zespotu serotoninowego moga obejmowac zespot nastepujacych objawdw: niepokdj ruchowy,
omamy, utrata koordynacji, przyspieszone bicie serca, podwyzszona temperatura ciala, szybkie
zmiany ci$nienia krwi, nasilone odruchy, biegunka, $piaczka, nudnosci, wymioty.

W najbardziej cigzkiej postaci zespot serotoninowy moze przypominaé ztosliwy zespot
neuroleptyczny. Objawy ztosliwego zespotu neuroleptycznego moga obejmowac: goraczke,
przyspieszone bicie serca, nadmierne pocenie, nasilong sztywno$¢ migéni, dezorientacje, zwickszenie
aktywnos$ci enzymow mig$niowych (oznaczone w badaniu krwi).

Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu tabletek antykoncepcyjnych.

W razie podejrzenia zespolu serotoninowego nalezy natychmiast udac si¢ do lekarza lub do
najblizszego oddzialu pomocy doraznej.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje leki, ktére moga mie¢ wptyw na rytm serca.

Przyktady takich lekow:

e leki przeciwarytmiczne takie jak chinidyna, amiodaron, sotalol lub dofetylid (stosowany w
leczeniu zaburzen rytmu serca),

e leki przeciwpsychotyczne, takie jak tiorydazyna (patrz podpunkt powyzej ,,Zesp6t
serotoninowy”),

e antybiotyki, takie jak erytromycyna lub moksifloksacyna (stosowane w leczeniu zakazen
bakteryjnych),

e leki przeciwhistaminowe (stosowane w leczeniu alergii).

Ponizej wymienione leki mogg rowniez oddziatywac z lekiem Venlabax MR i nalezy je stosowac z

zachowaniem ostroznos$ci. Szczeg6lnie wazne jest poinformowanie lekarza lub farmaceuty o

przyjmowaniu lekow zawierajacych:

e ketokonazol (lek przeciwgrzybiczy),

e haloperydol lub rysperydon (stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych),

e metoprolol (beta-adrenolityk stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego krwi i chordb
serca).

Stosowanie leku Venlabax MR z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek Venlabax MR nalezy przyjmowac¢ z positkami (patrz punkt 3. ,,Jak stosowac lek Venlabax MR”).
Nalezy unika¢ spozywania alkoholu w trakcie przyjmowania leku Venlabax MR.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Lek Venlabax
MR mozna stosowa¢ jedynie po omowieniu z lekarzem potencjalnych korzysci z leczenia i ryzyka dla
nienarodzonego dziecka.

Nalezy poinformowac¢ lekarza i (lub) potozng o stosowaniu leku Venlabax MR. Przyjmowanie
podczas cigzy podobnych lekow z grupy selektywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny
(SSRI), moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia u noworodka cigzkiego stanu, zwanego zespolem
przetrwatego nadci$nienia ptucnego noworodkow. Objawia si¢ on przyspieszonym oddechem, sinicg i
pojawia si¢ zwykle w pierwszej dobie po urodzeniu. Jesli takie objawy wystapig, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem i (lub) potozna.

Jesli pacjentka przyjmuje lek Venlabax MR podczas cigzy, u dziecka po urodzeniu oprocz trudnosci w
oddychaniu dodatkowo mogg wystapi¢ trudnosci z karmieniem noworodka. Jesli u noworodka
wystepuja powyzsze niepokojace pacjentke objawy, powinna skontaktowac si¢ z lekarzem i (lub) z
polozna, ktorzy udzielg odpowiedniej porady.
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Wenlafaksyna przenika do mleka kobiecego. Istnieje ryzyko wplywu leku na dziecko. Dlatego nalezy
przedyskutowac z lekarzem, czy zaprzesta¢ karmienia, czy odstawi¢ lek Venlabax MR.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow mechanicznych ani obstugiwa¢ maszyn do czasu, az bedzie
wiedziat, jaki wptyw ma na niego lek Venlabax MR.

Lek Venlabax MR, 150 mg, zawiera barwniki: czerwien Allura (E 129) oraz z6lcien pomaranczowsa (E
110), ktére moga wywotywac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowac lek Venlabax MR

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa w leczeniu depresji, zespotu leku uogoélnionego i1 zespotu
leku spotecznego to 75 mg na dobe. Lekarz moze stopniowo zwigksza¢ dawke, jesli zajdzie taka
koniecznos¢, w leczeniu depresji nawet do maksymalnej dawki wynoszacej 375 mg na dobe. Jezeli
pacjent jest leczony z powodu Igku napadowego, lekarz rozpocznie leczenie od mniejszej dawki
(37,5 mg) a nastepnie stopniowo bedzie zwigkszal dawke. Maksymalna dawka w leczeniu zespotu
leku uogolnionego, zespotu Igku spotecznego i leku napadowego wynosi 225 mg na dobg.

Lek Venlabax MR nalezy przyjmowac kazdego dnia, mniej wigcej o tej samej porze, rano lub
wieczorem. Kapsutki trzeba polyka¢ w calosci, popijajac ptynem, nie nalezy ich otwiera¢, rozgniatac,
zu¢ ani rozpuszczac.

Lek Venlabax MR nalezy przyjmowac¢ z positkiem.

Jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, gdyz moze by¢
konieczne zastosowanie innej dawki leku.

Nie nalezy przerywaé stosowania leku bez porozumienia z lekarzem (patrz punkt ,,Przerwanie
stosowania leku Venlabax MR”).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Venlabax MR

W razie zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Venlabax MR nalezy niezwtocznie skontaktowaé
si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Objawami przedawkowania moga by¢: szybkie bicie serca, zaburzenia $wiadomosci (w réznym
stopniu, od sennos$ci do $pigczki), niewyrazne widzenie, drgawki lub napad padaczki oraz wymioty.

Pominiecie zastosowania leku Venlabax MR

W razie pominigcia dawki nalezy ja zastosowaé zaraz po przypomnieniu sobie. Jesli jednak zbliza si¢
pora przyjecia kolejnej dawki, nie nalezy stosowaé¢ pominigtej dawki, tylko zazy¢ kolejng, zgodnie z
ustalonym schematem dawkowania. Nie nalezy przyjmowac wigkszej ilosci leku Venlabax MR na
dobe, niz przepisat lekarz.

Przerwanie stosowania leku Venlabax MR

Nie nalezy przerywac leczenia ani zmniejsza¢ dawki bez porozumienia z lekarzem, nawet jesli pacjent
poczuje si¢ lepiej. Jesli lekarz uzna, Ze pacjent juz nie potrzebuje leku Venlabax MR, moze zaleci¢
pacjentowi powolne zmniejszanie dawki przed calkowitym przerwaniem leczenia. W razie
odstawienia leku Venlabax MR, a zwlaszcza gdy stosowanie leku zostaje przerwane nagle lub dawka
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jest zmniejszana zbyt szybko, u pacjentow moga wystapi¢ dziatania niepozadane. U niektorych
pacjentow moga wystgpic¢ nast¢pujace objawy: uczucie zmeczenia, zawroty glowy, uczucie
oszolomienia, bol glowy, bezsennos¢, koszmary senne, sucho$¢ w ustach, utrata apetytu, nudnosci,
biegunka, nerwowos$¢, pobudzenie, dezorientacja, szumy uszne, uczucie mrowienia lub, w rzadkich
przypadkach, uczucie przypominajace porazenie pradem, ostabienie, nadmierne pocenie, drgawki lub
objawy grypopodobne.

Lekarz poradzi w jaki sposdb nalezy stopniowo odstawia¢ lek Venlabax MR. Nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza po porade jesli wystapia ktorekolwiek z wymienionych objawow lub inne ucigzliwe objawy.

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

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli wystapi ktorekolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych, nalezy zaprzesta¢ stosowania leku
Venlabax MR i natychmiast skontaktowaé sie z lekarzem lub uda¢é si¢ do najblizszego szpitalnego
oddzialu pomocy doraznej:

Niezbyvt czesto (wystepuja u 1 na 100 pacjentéw)
e  obrzek twarzy, ust, jezyka, gardla, dioni Iub stop, 1 (lub) wypukta, swedzaca wysypki, trudnosci
w potykaniu lub oddychaniu.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

e ucisk w klatce piersiowej, $wiszczacy oddech, trudnosci w potykaniu lub oddychaniu,

e ciezka wysypka, §wiad lub pokrzywka (wypukte czerwone lub blade grudki na skorze, czesto
swedzace),

e  objawy zespolu serotoninowego, ktore moga obejmowac: niepokdj ruchowy, omamy, utrate
koordynacji, szybkie bicie serca, podwyzszenie temperatury ciata, szybkie zmiany cisnienia krwi,
nasilone odruchy, biegunke, $piaczke, nudnos$ci, wymioty.

W najbardziej cigzkiej postaci, zespot serotoninowy moze przypominac zto§liwy zespot
neuroleptyczny. Objawy ztosliwego zespotu neuroleptycznego moga obejmowac: gorgczke,
przyspieszone bicie serca, nadmierne pocenie, nasilong sztywno$¢ migsni, splatanie, zwigkszenie
aktywnosci enzymow migsniowych (oznaczone w badaniu krwi).

e objawy zakazenia, takie jak wysoka temperatura, dreszcze, bole glowy, pocenie si¢, objawy
grypopodobne. Moze to by¢ wynikiem choroby krwi, ktéra moze zwigksza¢ ryzyko zakazenia.

e ciczka wysypka, ktora moze prowadzi¢ do powstawania pecherzy i ztuszczania skory.

e  Niewyjasnione bole migsni, tkliwos¢ lub ostabienie. Moga to by¢ objawy rozpadu migsni
(rabdomiolizy).

Nalezy rowniez powiadomic lekarza jesli wystapig nastepujace dziatania niepozadane :
(czestotliwos¢ tych dzialan niepozadanych jest wymieniona ponizej, patrz ,,Inne dziatania
niepozadane™:

kaszel, sapanie, duszno$¢ i wysoka temperatura,

czarny (smolisty) stolec lub krew w kale,

swiad, zazotcenie skory lub oczu, ciemny mocz, moga to by¢ objawy zapalenia watroby,

zaburzenia czynnos$ci serca, w tym przyspieszona lub nieregularna praca serca, zwigkszone

ci$nienie krwi,

zaburzenia oka, w tym niewyrazne widzenie, rozszerzone zrenice,

e  zaburzenia nerwowe, w tym zawroty glowy, uczucie mrowienia, zaburzenia ruchu, (skurcze lub
sztywnos¢ migsni), napady padaczkowe lub drgawki,

e  zaburzenia psychiczne, w tym pobudzenie i euforia,
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e objawy z odstawienia (patrz punkt ,,Jak stosowac lek Venlabax MR”, ,,Przerwanie stosowania
leku Venlabax MR”),

o wydluzony czas krwawienia — po zranieniu lub skaleczeniu krwawienie moze trwaé nieznacznie
dtuzej niz normalnie.

Inne dzialania niepozadane
Bardzo czesto (wystepuja u ponad 1 na 10 pacjentéw)

e zawroty glowy, bol glowy,
e nudnosci, sucho$¢ w ustach,
e nasilone pocenie (w tym poty nocne).

Czesto (wystepuja u 1 do 10 na 100 pacjentow)

e zmniejszony apetyt,

e dezorientacja, poczucie utraty wtasnej tozsamosci, brak orgazmu, obnizenie libido, nerwowos¢,
bezsenno$¢, niezwykte sny,

e sennos¢, drzenie, uczucie mrowienia, zwigkszenie napigcia mig§niowego, zaburzenia widzenia, w

tym niewyrazne widzenie, rozszerzone zrenice, niemoznos¢ dostosowania ostrosci podczas

przenoszenia wzroku z przedmiotow w oddali na potozone blisko,

dzwonienie w uszach (szumy uszne),

kotatanie serca,

podwyzszone cisnienie tgtnicze krwi, nagle zaczerwienienia twarzy,

ziewanie,

wymioty, zaparcia, biegunka,

zwickszenie czgstosci oddawania moczu, trudno$ci w oddawaniu moczu,

zaburzenia cyklu miesigczkowego jak nasilone krwawienie lub zwigkszenie nieregularnosci

krwawienia, zaburzenia ejakulacji i (lub) orgazmu (u me¢zczyzn), zaburzenia erekcji (impotencja),

uczucie oslabienia (astenia), uczucie zme¢czenia, dreszcze,

e zwickszenie stezenia cholesterolu.

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

e omamy, uczucie odseparowania (lub odosobnienia) od rzeczywistosci, pobudzenie, zaburzenia
orgazmu (kobiety), stepienie uczu¢ lub emocji, uczucie euforii, zgrzytanie zebami,

e uczucie niepokoju ruchowego lub niemoznos¢ spokojnego siedzenia lub stania, omdlenia,
mimowolne ruchy mig$ni, zaburzenia koordynacji i rOwnowagi, zmiany odczuwania smaku,

e  szybkie bicie serca, zawroty glowy (zwlaszcza podczas szybkiego wstawania),

e  skrocenie oddechu,

e  wymioty, czarne smoliste stolce lub krew w kale, co moze by¢ oznaka wewnetrznego
krwawienia,

e wrazliwo$¢ na $wiatlo stoneczne, siniaki, wysypka, nadmierne wypadanie wlosow,

e trudnosci w oddawaniu moczu,

e zwigkszenie lub zmniejszenie masy ciala.

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

e napady padaczkowe lub drgawki,
e niekontrolowane, mimowolne oddawanie moczu,
e nadmierna aktywnos$¢, gonitwa mysli, zmniejszona potrzeba snu (mania).

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
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o przedluzone krwawienie, ktore moze by¢ oznaka zmniejszonej liczby ptytek krwi, prowadzacej do
zwigkszenia ryzyka powstawania siniakéw lub krwawien;

e nadmierne pragnienie (znane jako zespot nieprawidtowego wydzielania wazopresyny - ang.
SIADH, Syndrome of inappropriate antidiuretic hormone secretion),

e zmnigjszone stgzenie sodu we krwi,

e mysli samobodjcze i proby samobdjcze, zaobserwowano przypadki mysli samobdjczych i prob

samobdjstwa podczas leczenia wenlafaksyna lub we wczesnym okresie po zakonczeniu leczenia

(patrz punkt 2. , Informacje wazne przed zastosowaniem leku Venlabax MR”),

dezorientacja i splatanie, ktorym towarzysza omamy, agresja,

sztywnos¢, skurcze lub mimowolne ruchy mies$ni,

silny bdl oka i pogorszone lub niewyrazne widzenie,

uczucie wirowania (zawroty gtowy),

obnizenie ci$nienia krwi; nieprawidlowa, przyspieszona lub nieregularna praca serca, co moze

prowadzi¢ do omdlen; krwawienia niewiadomego pochodzenia, np. krwawienie dzigsel, krew w

moczu, krwawe wymioty, siniaki niewiadomego pochodzenia lub peknigte naczynia krwiono$ne,

e kaszel, Swiszczacy oddech, dusznos¢ 1 wysoka temperatura, ktore sa objawami zapalenia ptuc
zwigzanego ze zwigkszong liczbg bialych krwinek (eozynofilia ptucna),

e silne bole brzucha lub plecéw (co moze wskazywac na ciezka chorobe jelit, watroby lub trzustki),

e $wiad, zazolcenie skory lub biatkowek oczu, ciemne zabarwienie moczu lub objawy
grypopodobne, ktére s3 objawami zapalenia watroby; nieznaczne zmiany st¢zenia enzymow
watrobowych we krwi,

e $wiad; tagodna wysypka,

¢ nieprawidlowe wydzielanie mleka u kobiet.

Lek Venlabax MR czasem wywotuje dzialania niepozadane, ktérych pacjent moze by¢ nie§wiadomy,
w tym podwyzszenie ci$nienia krwi lub zaburzenia pracy serca; niewielkie zmiany aktywno$ci
enzymow watrobowych, stezenia sodu lub cholesterolu we krwi. Rzadziej, lek Venlabax MR moze
zaburzaé¢ czynnos¢ ptytek krwi, co zwigksza ryzyko powstawania siniakow lub krwawien. Lekarz
moze zaleci¢ okresowe wykonywanie badan krwi, szczegdlnie gdy pacjent przyjmuje lek Venlabax
MR przez dhugi czas.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych:

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Venlabax MR

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkow przechowywania.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Venlabax MR
Substancja czynng leku jest wenlafaksyny chlorowodorek ...................oo. 42,450 mg,
co odpowiada 37,5 mg wenlafaksyny na jedng kapsutke o przedtuzonym uwalnianiu.

Substancja czynng leku jest wenlafaksyny chlorowodorek ...................ooo. 84,900 mg,
co odpowiada 75 mg wenlafaksyny na jedng kapsutke o przedtuzonym uwalnianiu.

Substancja czynng leku jest wenlafaksyny chlorowodorek ....................o . 169,800 mg,
co odpowiada 150 mg wenlafaksyny na jedna kapsutke o przedtuzonym uwalnianiu.

Pozostate sktadniki leku to:
celuloza mikrokrystaliczna, powidon K 90, talk, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu
stearynian, etyloceluloza 7 cP, kopowidon.

Sktad kapsuiki, Venlabax MR, 37,5 mg:

zelatyna, zelaza tlenek czarny (E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek zotty (E 172),
tytanu dwutlenek (E 171), tusz do nadruku (szelak, etanol bezwodny, alkohol izopropylowy, alkohol
butylowy, glikol propylenowy, amonowy wodorotlenek stezony, zelaza tlenek czerwony (E 172))

Sktad kapsuiki, Venlabax MR, 75 mg:

zelatyna, zelaza tlenek czarny (E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172), tytanu dwutlenek (E 171), tusz
do nadruku (szelak, etanol bezwodny, alkohol izopropylowy, alkohol butylowy, glikol propylenowy,
amonowy wodorotlenek stezony, zelaza tlenek czerwony (E 172))

Sktad kapsuiki, Venlabax MR, 150 mg:

zelatyna, bigkit brylantowy (E 133), czerwien Allura (E 129), zotcien pomaranczowa (E 110), tytanu
dwutlenek (E 171), tusz do nadruku (szelak, etanol bezwodny, alkohol izopropylowy, butanol, glikol
propylenowy, sodu wodorotlenek, powidon K 16, tytanu dwutlenek (E 171))

Jak wyglada lek Venlabax MR i co zawiera opakowanie

Venlabax MR, 37,5 mg, kapsutka o przedtuzonym uwalnianiu: jasnoszara
nieprzezroczysta/brzoskwiniowa nieprzezroczysta kapsutka zelatynowa, twarda, rozmiar ,,3”, z grubg i
cienka czerwong linig na korpusie oraz grubg i cienkg czerwong linig na wieczku. Kapsutka zawiera 3
biate do biatawych, okragte, dwuwypukte peletki powlekane po 12,5 mg kazda.

Venlabax MR, 75 mg, kapsultka o przedluzonym uwalnianiu: brzoskwiniowa
nieprzezroczysta/brzoskwiniowa nieprzezroczysta kapsultka zelatynowa, twarda, rozmiar ,,1”, z gruba i
cienka czerwong linig na korpusie i grubg i cienkg czerwona linig na wieczku. Kapsutka zawiera 6
biatych do biatawych, okragtych, dwuwypuktych peletek powlekanych po 12,5 mg kazda.

Venlabax MR, 150 mg, kapsultka o przedtuzonym uwalnianiu:
ciemnopomaranczowa/ciemnopomaranczowa nieprzezroczysta kapsutka zelatynowa, twarda, rozmiar
,07”, z grubag i cienkg biatg linig na korpusie i grubg i cienkg biata linig na wieczku. Kapsutka zawiera
12 biatych do biatawych, okragtych, dwuwypuktych peletek powlekanych po 12,5 mg kazda.

Lek dostepny jest w opakowaniach po 28 kapsutek.

Podmiot odpowiedzialny
Ranbaxy (Poland) Sp. z 0. o.
ul. Kubickiego 11

02-954 Warszawa
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