Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Tonpular PR 75 mg kapsulki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde
Tonpular PR 150 mg kapsulki o przedluzonym uwalnianiu, twarde
Wenlafaksyna

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczyta¢ podczas kontynuowania
leczenia.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, lub farmaceuty

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

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest Tonpular PR i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tonpular PR
Jak stosowa¢é lek Tonpular PR

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Tonpular PR

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

BN

1. CO TO JEST TONPULAR PRI W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE
Lek Tonpular PR zawiera substancj¢ czynng chlorowodorek wenlafaksyny.

Lek Tonpular PR jest lekiem przeciwdepresyjnym, ktory nalezy do grupy lekéw nazywanych inhibitorami
wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (ang. SNRI). Leki ztej grupy stosuje si¢ w leczeniu
depresji i innych schorzen, takich jak zaburzenia Igkowe. Uwaza si¢, ze u osOb cierpiacych na depresje
i (lub) zaburzenia lgkowe wystepuje nizszy poziom serotoniny i noradrenaliny w moézgu. Mechanizm
dziatania lekéw przeciwdepresyjnych nie jest do konca poznany, ale moga one pomdc, zwigkszajac poziom
serotoniny i noradrenaliny w moézgu. Tonpular PR jest lekiem dla os6b dorostych z depresja. Lek ten jest
wskazany réwniez dla osob dorostych z nastepujacymi zaburzeniami lgkowymi: uogdlnione zaburzenia
Igkowe, fobia spoteczna (Igk przed sytuacjami spotecznymi lub ich unikanie) oraz Igk napadowy (ataki
paniki). Aby pacjent poczul si¢ lepiej, wazne jest odpowiednie leczenie depresji oraz zaburzen lekowych.
W przypadku braku leczenia stan pacjenta moze si¢ utrzymywac, a takze nasili¢ i sta¢ si¢ trudniejszy do
leczenia.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU TONPULAR PR

Kiedy nie stosowa¢ leku Tonpular PR:

- Jesli pacjent ma uczulenie na wenlafaksyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6 ,,Zawarto$¢ opakowania i inne informacje”).

- Jesli pacjent dodatkowo stosuje lub stosowal w ciagu ostatnich 14 dni leki nazywane
nieodwracalnymi inhibitorami monoaminooksydazy (MAOI), ktore stosuje si¢ W leczeniu depresji lub
choroby Parkinsona. Przyjmowanie nieodwracalnych MAOI rownoczesnie z lekiem Tonpular PR
moze spowodowac cigzkie, a nawet zagrazajace zyciu dziatania niepozadane. Rowniez przed
rozpoczeciem przyjmowania jakiegokolwiek leku z grupy MAOI, pacjent powinien odczekaé co
najmniej 7 dni od zaprzestania przyjmowania leku Tonpular PR (patrz takze punkt ,,Stosowanie leku
Tonpular PR z innymi lekami” oraz informacje w tym punkcie na temat zespolu serotoninowego)

Kiedy zachowa¢ szczeg6lna ostroznosé stosujac lek Tonpular PR
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* Jesli pacjent przyjmuje leki, ktorych jednoczesne stosowanie z lekiem Tonpular Pr moze zwigkszac¢ ryzyko
wystgpienia zespolu serotoninowego (patrz ,,Stosowanie leku Tonpular PR z innymi lekami”)

* Jesli u pacjenta wystgpuja choroby oczu, np. pewne rodzaje jaskry (zwickszonego cisnienia wewnatrz oka)
* Jesli u pacjenta rozpoznano zbyt wysokie ci$nienie t¢tnicze

« Jesli u pacjenta rozpoznano chorobg serca

* Jesli u pacjenta rozpoznano zaburzenia rytmu serca

* Jesli u pacjenta wystgpowaty napady drgawkowe (padaczka)

« Je$li u pacjenta rozpoznano zbyt niskie stezenie sodu we krwi (hiponatremia)

* Jesli pacjent ma sktonnosci do siniaczenia lub krwawien (zaburzenia krzepliwos$ci krwi) lub przyjmuje leki
mogace zwigkszy¢ ryzyko krwawienia, takie jak warfaryna (lek stosowany w zapobieganiu zakrzepicy)

* Jesli u pacjenta lub kogokolwiek z jego rodziny rozpoznano mani¢ lub chorobe dwubiegunowa
(powodujaca uczucie nadmiernej ekscytacji lub euforii)

* Jesli u pacjenta wystgpowaty agresywne zachowania.

Tonpular PR moze wywotywa¢ uczucie niepokoju lub niezdolno$ci do siedzenia lub stania w miejscu. W
razie wystgpienia takich objawow, nalezy poinformowac o tym swojego lekarza.

Mysli samobdjcze i poglebienie depresji lub lekow

U pacjentéw z depresja i/lub zaburzeniami lgkowymi czasami wystepuja mysli o samookaleczeniu lub
samobojstwie. Takie mysli moga si¢ nasili¢ w poczatkowej fazie przyjmowania lekow przeciwdepresyjnych,
poniewaz dziatanie tych lekow wymaga czasu, zwykle okoto dwodch tygodni, czasami dtuzej.

Wystepowaniu takich mysli u pacjenta moze sprzyjac:

e wczesniejsze wystepowanie mysli samobojczych lub o samookaleczeniu

e przynalezno$¢ do grupy wiekowej mlodych dorostych. Informacje uzyskane z badan klinicznych
wskazuja na zwiekszone ryzyko zachowan samobojczych u pacjentéw dorostych (ponizej 25. roku
zycia) z chorobami psychicznymi leczonych lekami przeciwdepresyjnymi.

Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepuja mysli samobdjcze lub o samookaleczeniu, nalezy natychmiast

skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ sie¢ do szpitala.

Pomocne moze okaza¢ si¢ poinformowanie krewnych lub przyjaciot o depresji lub zaburzeniach lekowych
oraz poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze zwréci¢ si¢ z prosba o pomoc do krewnych lub
przyjaciol i prosi¢ o informowanie go, jesli zauwaza, ze depresja lub Iek nasility sie lub wystapity
niepokojace zmiany w zachowaniu.

Sucho$¢é w jamie ustnej
Suchos$¢ w ustach jest zglaszana przez 10 % pacjentéw leczonych wenlafaksyna. Moze to powodowaé
zwigkszenie ryzyka psucia si¢ zebow (prochnicy). Nalezy wigc szczegolnie zadbac o higieng jamy ustnej.

Cukrzyca
Lek Tonpular PR moze wptywacé na stezenie glukozy we krwi i dlatego niekiedy konieczne jest
dostosowanie dawkowania lekow przeciwcukrzycowych.

Dzieci i mlodziez

Zwykle leku tego nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nalezy rowniez
podkresli¢, ze pacjenci w wieku ponizej 18 lat, ktorzy przyjmuja leki z tej grupy, sa narazeni na zwigkszone
ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych, takich jak proby samobojcze, mysli samobojcze oraz wrogosé
(szczegolnie agresja, zachowania buntownicze i przejawy gniewu). Mimo to lekarz moze zaleci¢ stosowanie
tego leku u pacjentéw w wieku ponizej 18 lat, jesli zdecyduje, ze jest to w ich najlepszym interesie.

W przypadku watpliwosci w sytuacji, gdy lekarz zaleci stosowanie tego leku u pacjenta w wieku ponizej

18 lat, nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem. Nalezy poinformowac lekarza, jezeli u pacjenta

w wieku ponizej 18 lat przyjmujacego lek Tonpular PR wystapi dowolne z wymienionych powyzej dziatan
niepozadanych lub jego nasilenie. Ponadto nie wykazano dotychczas dlugoterminowego wptywu na
bezpieczenstwo stosowania leku w tej grupie wiekowej w odniesieniu do wzrostu, dojrzewania oraz rozwoju
poznawczego i rozwoju zachowania.

20



Stosowanie leku Tonpular PR z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych,
ktoére wydawane sg bez recepty.

Lekarz powinien zdecydowaé, czy pacjent moze przyjmowaé lek Tonpular PR jednocze$nie z innymi
lekami.

Nie nalezy rozpoczynaé ani przerywaé stosowania jakichkolwiek lekow, w tym lekéw kupowanych bez
recepty ani lekow naturalnych lub ziotowych, bez konsultacji z lekarzem lub farmaceuts.

o Inhibitory monoaminooksydazy stosowane w leczeniu depresji lub choroby Parkinsona. Tych lekow
nie wolno przyjmowac jednoczes$nie z lekiem Tonpular PR. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli
pacjent przyjmowal inhibitor monoaminooksydazy w ciggu ostatnich 14 dni (patrz punkt
»Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tonpular PR”)

. W trakcie leczenia wenlafaksyng moze wystapi¢ zespdt serotoninowy, Stan potencjalnego
zagrozenia zycia reakcje o typie ztosliwego zespotu neuroleptycznego (patrz punkt ,,Mozliwe
dzialania niepozadane’), zwtaszcza w przypadku jednoczesnego stosowania z takimi lekami jak:

o tryptany (substancje stosowane w migrenowych bélach gtowy)

o inne leki stosowane w leczeniu depresji, np. inhibitory wychwytu zwrotnego noradrenaliny i
serotoniny (ang. SNRI), selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (ang. SSRI),
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne lub leki zawierajace lit

o leki zawierajace amfetaminy (stosowane w leczeniu zespotu nadpobudliwoséci psychoruchowej
z deficytem uwagi [ADHD], narkoleps;ji i otylosci)

o leki zawierajace antybiotyk linezolid (stosowany w leczeniu zakazen)

o leki zawierajace odwracalny IMAO, moklobemid (substancja stosowana w leczeniu depresji)

. leki zawierajace sybutraming (substancje stosowang w odchudzaniu)

o leki zawierajace tramadol, fentanyl, tapentadol, petydyne Ilub pentazocyne (silne leki
przeciwbdlowe)

. leki zawierajace dekstrometorfan (przeciwkaszlowe)

o leki zawierajace metadon (silne leki przeciwbolowe stosowane rowniez w leczeniu uzaleznienia od
opioidow)

o leki zawierajace bigkit metylenowy (stosowane w leczeniu zbyt wysokiego stezenia
methemoglobiny we krwi)

o leki zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum, leki pochodzenia

naturalnego lub ziolowego stosowane w leczeniu tagodnej depres;ji)
leki zawierajace tryptofan (stosowany w problemach ze spaniem i w depres;ji)

° leki przeciwpsychotyczne (stosowane w leczeniu chordb psychicznych, ktorym moga towarzyszy¢
objawy takie jak styszenie, widzenie lub odczuwanie nieistniejacych rzeczy i zjawisk, poglady i
rozumowanie odbiegajace od rzeczywistosci, nadmierna podejrzliwos¢ i wycofanie emocjonalne).

Objawy 1 dolegliwosci zespotu serotoninowego mogg obejmowac: niepokdj, omamy, nieskoordynowane
ruchy, szybkie tetno, zwickszenie cieptoty ciata, gwaltowne zmiany ci$nienia tetniczego krwi, nadmierne
odruchy nerwowe, biegunke, $pigczke, nudnosci, wymioty.

W najcigzszej postaci zespot serotoninowy moze przebiegaé z objawami podobnymi do ztosliwego zespotu
neuroleptycznego i obejmowac goraczke, szybkie tetno, pocenie si¢, silng sztywno$¢ migsni, splatanie i
zwigkszenie aktywnosci enzymow migsniowych (w badaniu krwi).

Jesli pacjent podejrzewa u siebie objawy zespolu serotoninowego, nalezy natychmiast powiadomi¢
lekarza lub zglosié si¢ do najblizszego oddzialu ratunkowego.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowanych lekach, ktore moga wptywac na rytm serca, w tym:
* lekach przeciwarytmicznych stosowanych w leczeniu zaburzen rytmu serca, takich jak chinidyna,
amiodaron, sotalol lub dofetilyd

* lekach przeciwpsychotycznych takich jak tiorydazyna (patrz rowniez powyzej, punkt ,,Zespot
serotoninowy”’)
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« antybiotykach stosowanych w leczeniu zakazen bakteryjnych, takich jak erytromycyna lub
moksyfloksacyna
* lekach przeciwhistaminowych stosowanych w leczeniu uczulen.

Ponizej wymienione leki moga réwniez wchodzi¢ w interakcje z lekiem Tonpular PR i dlatego nalezy
stosowa¢ je z ostroznoscig. Szczegodlnie wazne jest powiadomienie lekarza, jezeli pacjent zazywa leki
zawierajace:

o ketokonazol (lek przeciwgrzybiczy)
o haloperydol lub rysperydon (leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych)
o metoprolol (beta-adrenolityk stosowany w leczeniu nadci$nienia i chordb serca)

Stosowanie leku Tonpular PR z jedzeniem piciem i alkoholem
Tonpular PR nalezy przyjmowaé z jedzeniem (patrz punkt 3 ,Jak stosowaé lek Tonpular PR”). Nalezy
unika¢ spozywania alkoholu podczas stosowania leku.

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 Tonpular PR
nalezy stosowac tylko po przedyskutowaniu z lekarzem potencjalnych korzysci i potencjalnego ryzyka dla
nienarodzonego dziecka.

Nalezy upewnic¢ sie, ze lekarz i/lub polozna wiedza, ze pacjentka przyjmuje lek Tonpular XL.
Przyjmowanie podobnych lekoéw (selektywnych inhibitoréw zwrotnego wychwytu serotoniny —
SSRI) w czasie cigzy moze zwigkszy¢ ryzyko powaznego powiktania u dziecka, tzw.

przetrwatego nadcisnienia plucnego noworodkéw (PPHN), przy ktéorym dziecko oddycha

szybciej 1 przybiera sinawy kolor. Symptomy pojawiaja si¢ zwykle w ciagu pierwszych 24 godzin po
narodzinach dziecka. W przypadku wystgpienia takich objawow nalezy natychmiast

skontaktowac¢ si¢ z lekarzem i/lub potozna.

Jezeli pacjentka przyjmuje ten lek w okresie cigzy, oprocz trudnosci w oddychaniu u dziecka moze wystapic¢
inny objaw, jakim jest nieprawidtowe przyswajanie pokarmu. Jesli u noworodka wystapia takie objawy i
pacjentka jest nimi zaniepokojona, powinna skontaktowac si¢ z lekarzem i/lub potozna, ktorzy beda w stanie
udzieli¢ wtasciwej rady.

Tonpular PR przenika do mleka kobiet karmiacych piersia. Istnieje ryzyko dzialania na dziecko. Dlatego
nalezy przedyskutowac te kwesti¢ z lekarzem i lekarz podejmie decyzje, czy zaprzesta¢ karmienia piersia,
czy przerwac terapi¢ tym lekiem.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn
Pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ narzedzi lub maszyn, zanim nie pozna swojej
reakcji na ten lek.

Wazne informacje o niektoérych sktadnikach leku Tonpular PR

Kapsutki 75 mg zawieraja zotcien pomaranczowa (E 110), karmoizyn¢ (azorubing) (E 122) i czerwien
Allura (E 129). Kapsutki 150 mg zawieraja zolcien pomaranczowa (E 110) i tartrazyne (E 102). Barwniki
azotowe mogg powodowac reakcje uczuleniowe.

3. JAK STOSOWAC LEK TONPULAR PR
Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢

do lekarza lub farmaceuty. W przypadku watpliwosci nalezy ponownie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.
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Zazwyczaj zalecana poczatkowa dawka w leczeniu depresji, uogélnionych zaburzen lekowych i fobii
spotecznej wynosi 75 mg na dobe. Lekarz moze stopniowo zwigksza¢ dawke, w razie potrzeby nawet do
maksymalnej dawki 375 mg na dobe w przypadku depresji. W przypadku leku napadowego leczenie nalezy
rozpoczaé¢ od nizszej dawki (37,5 mg) i nastgpnie stopniowo ja zwigksza¢. Maksymalna dawka w leczeniu
uogo6lnionych zaburzen lgkowych, fobii spotecznej i leku napadowego wynosi 225 mg na dobg. Lek
Tonpular PR nalezy przyjmowa¢ codziennie mniej wigcej o tej samej porze, rano lub wieczorem. Kapsutki
nalezy potyka¢ w catosci (bez otwierania, kruszenia, zucia lub rozpuszczania), popijajac ptynem.

Tonpular PR nalezy przyjmowac z jedzeniem.

Nalezy poinformowac lekarza o wystepujacych problemach z watroba lub nerkami, poniewaz moze by¢
konieczna zmiana dawki leku.

Nie nalezy przerywac przyjmowania tego leku bez konsultacji z lekarzem (patrz punkt ,,Przerwanie
stosowania leku Tonpular PR”).

Zazycie wigkszej niz zalecana dawki leku Tonpular PR

W przypadku przyjecia wigkszej dawki leku niz zalecana przez lekarza nalezy natychmiast skontaktowac sig
z lekarzem lub farmaceuta.

Objawy przedawkowania moga obejmowac przyspieszong akcje serca, zmiany poziomu czujnosci (od
sennosci do $pigczki), zaburzenia widzenia, drgawki lub napady padaczkowe oraz wymioty.

Pominigcie zastosowania leku Tonpular PR

W przypadku pominiecia dawki nalezy ja jak najszybciej zastosowac. Jesli jednak nadeszta pora przyjecia
nastepnej dawki, nalezy pomina¢ opuszczona dawke i zazy¢ tylko jedna dawke jak zazwyczaj. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupeklienia pominigtej dawki. Nie nalezy zazywac wigkszej dawki
dobowej leku Tonpular PR niz zalecana przez lekarza.

Przerwanie stosowania leku Tonpular PR

Nie nalezy przerywac leczenia, ani zmniejsza¢ dawki leku, bez konsultacji z lekarzem, nawet w przypadku
poprawy samopoczucia. Jezeli lekarz uzna, ze mozna odstawi¢ lek Tonpular PR, poinformuje pacjenta, w
jaki sposob nalezy stopniowo zmniejsza¢ dawke przed catkowitym zaprzestaniem leczenia. U pacjentow
odstawiajacych lek Tonpular PR, zwlaszcza w przypadku naglego przerwania leczenia lub zbyt szybkiego
zmniejszania dawki, mogg wystapi¢ dziatania niepozadane. U niektorych pacjentow moga wystgpi¢ takie
objawy, jak zmeczenie, zawroty gtowy, uczucie pustki w glowie, bol glowy, bezsennos¢, koszmary, suchos¢
W jamie ustnej, utrata apetytu, nudnos$ci, biegunka, nerwowos$¢, pobudzenie, dezorientacja (splatanie),
dzwonienie w uszach, mrowienie lub, rzadko, wrazenie porazenia pradem, ostabienie, pocenie si¢, drgawki
badz objawy grypopodobne

Lekarz udzieli porady, w jaki sposdb nalezy stopniowo odstawi¢ lek Tonpular PR. Jezeli wystgpig dowolne
z wymienionych objawow lub inne objawy, ktore sg ucigzliwe dla pacjenta, nalezy zwroci¢ si¢ o porade do
lekarza.

W razie watpliwo$ci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

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

W razie wystgpienia ktoregokolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych, nalezy odstawi¢ lek Tonpular PR
oraz niezwtocznie poinformowac lekarza lub zglosi¢ si¢ na izbe przyje¢ w najblizszym szpitalu:

Niezbyt czeste (mogg wystepowac u 1 na 100 os6b lub rzadziej)
* Obrzgk twarzy, jamy ustnej, jezyka, gardta, rak lub stop i(lub) swedzaca wysypka (pokrzywka), trudnosci
w potykaniu lub oddychaniu.

Rzadko (moga wystapi¢ u 1 na 1000 oséb lub rzadziej)
* Uczucie ucisku w klatce piersiowej, $wisty oddechowe, trudnos$ci z przetykaniem lub oddychaniem
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* Cigzka wysypka, swedzenie lub pokrzywka (czerwone lub blade plamy uniesione ponad poziom skory i
czesto swedzace)

* Objawy i dolegliwos$ci zespotu serotoninowego, ktoére moga obejmowac: niepokoj, omamy,
nieskoordynowane ruchy, szybkie tetno, zwigkszenie cieptoty ciata, gwattowne zmiany ci$nienia tetniczego
krwi, nadmierne odruchy nerwowe, biegunke, $piaczke, nudnosci, wymioty.

W najcigzszej postaci zespot serotoninowy moze przebiegac¢ podobnie jak ztosliwy zespot neuroleptyczny,
ktorego objawy moga obejmowac gorgczke, szybkie tetno, pocenie sig, silng sztywnos$¢ miesni, splatanie,
zwigkszenie aktywnosci enzymow migsniowych (w badaniu krwi).

» Objawy zakazenia, takie jak wysoka temperatura, uczucie zimna, dreszcze, bole glowy, pocenie sig,
objawy grypowe. Powodem moga by¢ zaburzenia krwi zwigkszajace ryzyko zakazenia.

« Silna wysypka mogaca powodowac¢ powstanie rozlegtych pecherzy i ztuszczania znacznych obszarow
skory.

* Bdl, bolesnos¢ uciskowa lub ostabienie migsni bez wyraznej przyczyny. Moze by¢ to objaw rozpadu tkanki
mie$niowe;j.

Inne dziatania niepozadane, ktére nalezy zglosi¢ lekarzowi obejmuja (czgstos¢ wystepowania podano
ponizej w czgsci ,,Inne mozliwe dziatania niepozadane™):

* Kaszel, swisty oddechowe, dusznos¢ i wysoka goraczka

* Stolce czarne (smoliste) lub z domieszka krwi

* Swedzenie skory, zazotcenie skory lub oczu, ciemny kolor moczu; te objawy moga towarzyszy¢ zapaleniu
watroby

 Zaburzenia serca, takie jak szybkie lub nieregularne t¢tno, zwigkszenie cisnienia tetniczego

* Zaburzenia oczu, na przyktad niewyrazne widzenie lub poszerzenie Zrenic

* Zaburzenia uktadu nerwowego, takie jak zawroty glowy, uczucie mrowienia i drgtwienia, zaburzenia
ruchowe (kurcze lub sztywno$¢ migsni), drgawki lub napady padaczkowe

* Zaburzenia psychiczne, takie jak nadmierna aktywno$¢ i uczucie nadmiernego podniecenia

* Objawy odstawienne (patrz punkt ,,Przerwanie stosowania leku Tonpular PR”).

» Wydluzenie czasu krwawienia objawiajace si¢ powolniejszym tworzeniem zakrzepu krwi po skaleczeniu
lub zranieniu.

Nie nalezy si¢ niepokoié, jesli podczas stosowania leku Tonpular PR pacjent zauwazy w stolcu niewielkie
biate granulki. Wewnatrz kapsutek Tonpular PR znajdujg si¢ kuleczki (mikrosfery) zawierajace substancje
aktywng wenlafaksyny; po potknieciu kapsutki rozktadajg sie¢ w przewodzie pokarmowym i powoli
uwalniaja mikrosfery z wenlafaksyng. Pozostate, puste mikrosfery sg nastepnie wydalane ze stolcem.
Granulki widoczne w stolcu nie zawierajg juz wenlafaksyny.

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Bardzo czesto (moga wystapic¢ u 1 z 10 oséb lub czesciej)
* zawroty, bole glowy

* bezsennos¢

* suchos¢ w ustach, nudnosci, zaparcia

* pocenie si¢ (rowniez nadmierna potliwo$¢ w nocy)

Czesto (moga wystapi¢ u 1 z 10 os6b lub rzadziej)

* zmnigjszenie apetytu

* splatanie, uczucie wyobcowania, utrata zdolnosci do odczuwania orgazmu, zmniejszenie popedu
piciowego, pobudzenie, nerwowo$¢, niezwykte sny

* drzenia mig$niowe, uczucie niepokoju lub niezdolnosci do pozostania bez ruchu w pozycji siedzacej lub
stojacej, uczucie mrowienia i dretwienia, zaburzenia smaku, zwigkszenie napiecia migsniowego

* zaburzenia wzrokowe, w tym niewyrazne widzenie, poszerzenie zrenic, zaburzenia akomodacji
(dostosowania ostrosci podczas przenoszenia wzroku z dali do blizy)

* szumy lub dzwonienie uszach

* szybkie tetno, kotatania serca

* zwigkszenie ci$nienia tetniczego, nagle zaczerwienienie twarzy

* duszno$¢, ziewanie

* wymioty, biegunka
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* swedzenie skory lub tagodna wysypka

« utrudnienie lub zwigkszenie czgstosci oddawania moczu, niemozno$¢ oddania moczu

* zaburzenia miesigczkowania, takie jak nasilenie krwawienia lub nieregularne krwawienia miesigczkowe
oraz, u megzczyzn, zaburzenia wzwodu (impotencja), zaburzenia wytrysku, zaburzenia odczuwania orgazmu
* ostabienie (astenia), uczucie nadmiernego zme¢czenia, dreszcze

* zwigkszenie lub zmniejszenie masy ciata

« zwigkszenie stgzenia cholesterolu

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u 1 na 100 oséb lub rzadziej)

* nadmierne pobudzenie, galop mysli i zmniejszenie potrzeby snu (mania)

* omamy, uczucie odrealnienia (wyobcowania z otaczajacego $wiata), zaburzenia odczuwania orgazmu (u
kobiet), ostabienie zdolnosci do odczuwania emocji, uczucie nadmiernego podniecenia, zgrzytanie z¢gbami
* utrata przytomnos$ci, mimowolne skurcze mig¢sni, zaburzenia koordynacji i rownowagi

* zawroty glowy (szczegolnie po szybkim powstaniu), zmniejszenie ci$nienia t¢tniczego

» wymioty z domieszka krwi, stolce czarne (smoliste) lub z domieszka krwi — mogg by¢ to objawy
wewnetrznego krwawienia

» nadwrazliwo$¢ na $wiatto stoneczne, tatwe powstawanie zasinien, wypadanie wtosow

* niekontrolowane oddawanie moczu

* sztywno$¢, kurcze i mimowolne ruchy miesni

* niewielkie zmiany poziomu enzymow watrobowych we krwi

Rzadko (moga wystapi¢ u 1 na 1000 os6b lub rzadziej)

* napady drgawkowe lub padaczka

* kaszel, $wisty oddechowe, duszno$¢ i wysoka temperatura

* dezorientacja i splatanie, ktorym czgsto moga towarzyszy¢ omamy (delirium)

* nadmierne pragnienie (okreslane jako zespot nieadekwatnego wydzielania hormonu antydiuretycznego lub
SIADH)

* zmniejszenie stezenia sodu we krwi

* silny bol oczu i niewyrazne lub ostabione widzenie

* nieprawidlowe, szybkie lub nieregularne tgtno (moze to prowadzi¢ do omdlen)

* silny bol brzucha lub plecéw, ktory moze sygnalizowac powazng chorobg jelit, watroby lub trzustki

* swedzenie skory, zazotcenie skory lub oczu, ciemny kolor moczu lub objawy grypowe; te objawy moga
oznacza¢ zapalenie watroby

Bardzo rzadko (mogg wystapi¢ u 1 na 10,000 oséb lub rzadziej)

* wydtuzenie czasu krwawienia i fatwe siniaczenie, ktore moze by¢ nastepstwem zmniejszenia liczby ptytek
krwi

* zaburzenia wytwarzania mleka

* nieprawidlowe krwawienia (np. z dzigsel), obecno$¢ krwi w moczu lub wymiotach lub tatwe siniaczenie
badz pekanie naczyn krwionosnych (zyt)

Czestos$¢ nie znana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

» my$li lub zachowania samobojcze; podczas leczenia wenlafaksyng lub krétko po jego zakonczeniu
opisywano mysli i zachowania samobojcze (patrz punkt 2 ,,Informacje wazne przed zastosowaniem leku
Tonpular PR”)

* agresja

* zawroty glowy

Tonpular PR moze czasami powodowa¢ dziatania niepozadane, z ktorych pacjent nie bedzie zdawat sobie
sprawy, takie jak wzrost cisnienia krwi lub nieprawidtlowa czynnos$¢ serca; niewielkie zmiany stezenia sodu,
cholesterolu lub enzymow watrobowych we krwi. W jeszcze rzadszych przypadkach, Tonpular PR moze
zaburzaé czynno$¢ ptytek krwi, co prowadzi do zwigkszonego ryzyka wybroczyn lub krwawien. W zwigzku
z tym, lekarz moze zaleci¢ badanie krwi co pewien czas, zwlaszcza w razie dlugotrwatego leczenia lekiem
Tonpular PR.
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania niepozadane mozna
réwniez zglaszac¢ bezposrednio poprzez:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

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

5. Jak przechowywa¢ lek Tonpular PR

e Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

e Nie stosowa¢ leku Tonpular PR po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien miesigca.

e Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronic
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tonpular PR

Substancjg czynng jest wenlafaksyna. Jedna kapsutka twarda o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 84,8
mg wenlafaksyny chlorowodorku, odpowiadajacego 75 mg wenlafaksyny lub 169,7 mg wenlafaksyny
chlorowodorku, odpowiadajacego 150 mg wenlafaksyny.

Inne skladniki leku to:

Zawarto$¢ kapsulki: celuloza mikrokrystaliczna, powidon K 30, etyloceluloza, trietylu cytrynian, talk,
kwasu metakrylowego kopolimer typ C, sodu wodoroweglanu, krzemionka koloidalna bezwodna, sodu
laurylosiarczan

Otoczka kapsulki: tytanu dwutlenek (E 171), zotcien pomaranczowa (E 110), biekit brylantowy FCF (E
133), zelatyna, sodu laurylosiarczan, szelak.

Ponadto kapsulki 75 mg zawieraja rowniez: karmoizyn¢ (azorubing) (E 122), powidon i czerwien Allura
(E 129), zelaza tlenek czerwony (E 172).

Ponadto kapsulki 150 mg zawierajq réwniez: tartrazyneg (E 102).

Jak wyglada lek Tonpular PR i co zawiera opakowanie

Lek Tonpular PR 75 mg kapsulki o przedluzonym uwalnianiu to twarde kapsulki zelatynowe z
jasnoré6zowym nieprzezroczystym wieczkiem i jasnorézowym nieprzezroc2§'°\Af/‘fm korpusem napetnione
biatymi lub biatawymi granulkami. Na wieczku kapsutek jest czerwony nadruk 717 .

Lek Tonpular PR 150 mg kapsulki o przedluzonym uwalnianiu to twarde kapsutki zelatynowe z
pomaranczowym nieprzezroczystym wieczkiem i pomaranczowym nieprzemoczystym korpusem napetnione
biatymi lub biatawymi granulkami. Na wieczku kapsutek jest biaty nadruk 71s.

Obie dawki sg dostarczane w blistrach w zewngtrznym tekturowym pudetku. Dostepne sa opakowania po 14
lub 28 kapsulek. Nie wszystkie rodzaje opakowan mogg znajdowac si¢ w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny: Pinewood Laboratories Ltd., Ballymacarbry, Clonmel, Co. Tipperary, Ireland.
Wytwoérca: CP Pharmaceuticals Ltd, Ash Road North, Wrexham LL13 9UF, Wielka Brytania

Lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich EOG pod nastgpujgcymi nazwami:
Wielka Brytania: Tonpular XL 75 mg lub 150 mg Prolonged-Release Hard Capsules
Irlandia: Tonpular XL 75 mg lub 150 mg Prolonged-Release Hard Capsules

Polska: Tonpular PR 75 mg lub 150 mg kapsutki o przedluzonym uwalnianiu, twarde

Cypr: Tonpular XL 75 mg lub 150 mg Prolonged-Release Hard Capsules

Malta: Tonpular XL 75 mg lub 150 mg Prolonged-Release Hard Capsules

Data zatwierdzenia ulotki
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