Ulotka dla pacjenta

Nalety zapoznadé sig 7 tresciq ulotki przed zastosowaniem leku.
~  Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.
—  Nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.
— Lek ten zostal przepisany scisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywaé innym,

gdyz moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sq takie same.

Venlectine

(Venlafaxinum)
37,5 mg, kapsulki o przedluzonym uwalnianiu

75 mg, kapsulki o przedluzonym uwalnianiu

Skiad:

Venlectine, 37.5 mg. kapsulld o przedtuzonym uwalnianiu

substancja czynna: 1 kapsutka zawiera 37,5 mg wenlafaksyny w postaci chlorowodorku;
substancje pomocnicze.: hypromeloza, Eudragit RS 100, Eudragit E 100, laurylosiarczan sodu,
stearynian magnezu,

sklad otoczki kapsulki: dwutlenek tytanu, zelatyna.

Venlectine, 75 mg. kapsulki o przedtuzonym uwalnianiu

substancja czynna: 1 kapsutka zawiera 75 mg wenlafaksyny w postaci chlorowodorku;
substancje pomocnicze: hypromeloza, Eudragit RS 100, Eudragit E 100, laurylosiarczan sodu,
stearynian magnezu;

sklad otoczki kapsulki: dwutlenek tytanu, zelatyna, czerwony tlenek zelaza.

Dostepne opakowania;

28 lub 56 kapsutek o przedluzonym uwalnianiu.

Podmiot odpowiedzialny:
ICN Polfa Rzeszow S.A.
ul. Przemystowa 2

35-959 Rzeszow, Polska




Wytworca, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:

ICN Polfa Rzeszow S.A. lub Pharmathen S.A.
ul. Przemystowa 2 Dervenakion 6, Pallini 15351,
35-959 Rzeszow, Polska Attikis, Grecja
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. Inne informacje

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

Substancjg czynng leku Venlectine w postaci kapsutek o przedluzonym uwalnianiu jest
wenlafaksyna (w postaci chlorowodorku). 1 kapsutka zawiera 37,5 mg (Venlectine, 37,5 mg)
lub 75 mg (Venlectine, 75 mg) wenlafaksyny.

Wenlafaksyna jest nowym lekiem przeciwdepresyjnym, niepodobnym pod wzglgdem
chemicznym do innych lekdéw stosowanych w leczeniu depresji. Uwaza sie, ze mechanizm jej
dziatania przeciwdepresyjnego zwigzany jest ze zwigkszaniem aktywnos$ci neurotransmiterow
odpowiedzialnych za przekaznictwo nerwowe w osrodkowym ukladzie nerwowym — przede
wszystkim serotoniny i noradrenaliny.

Poza dzialaniem przeciwdepresyjnym wenlafaksyna wykazuje réwniez dzialanie
przeciwlgkowe.

Lek Venlectine w postaci kapsutek o przedtuzonym uwalnianiu stosowany jest w:

- leczeniu wszystkich typdéw depresji, w tym zaburzen depresyjnych z lekiem;

- leczeniu vogdlnionych zaburzen lekowych, w tym dlugotrwalych zaburzen Igkowych;

- zapobieganiu nawrotom depresji 1 wystgpowaniu nowych standw depresyjnych.

2. Zanim zastosuje si¢ lek Venlectine
Nie nalezy stosowac leku Venlectine jesli:

—  wystepuje nadwrazliwos¢ na ktérykolwiek z jego sktadnikdw;




~ jednoczesnie stosuje si¢ leki z grupy inhibitoréw monoaminooksydazy (np.\ 1i;dlclobelllid,
selegilina);

— pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa sieg, ze jest w cigzy;

— pacjentka karmi piersig.

Leku Venlectine nie nalezy réwniez stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Zachowaé szczegolng ostroinosé stosujqc Venlectine, gdys:

— w przypadku depresji ryzyko wystgpowania my$li i podejmowania prob samobojczych
oraz samouszkodzen jest zwigkszone az do czasu uzyskania istotnego zmniejszenia
objawow depresji (tj. w trakcie pierwszych kilku tygodni stosowania wenlafaksyny), a u
niewielkiego odsetka 0séb leki przeciwdepresyjne mogg wreez zwigkszaé to ryzyko;

— 1yzyko podjgcia proby samobodjcze] po rozpoczgciu leczenia wenlafaksyng jest
szczegdlnie duze u osob, ktére podejmowaly juz tego typu proby w przeszlosei, u ktérych
wezesniej wystepowaly mysli samobdjcze, oraz u 0s6b mlodych;

— w trakcie leczenia wenlafaksyng moze wystapi¢ stan pobudzenia maniakalnego lub
zachowania agresywne (najczesciej na poczatku leczenia oraz w trakcie odstawiania
leku);

z powyzszych powoddw, w przypadku wystgpienia niepokojacych mysli, odczu¢ lub

zachowan nalezy natychmiast powiadomi¢ o tym lekarza; podobnie postepowaé nalezy

réwniez wowczas, gdy wenlafaksyna stosowana jest przez osobe z innymi schorzeniami
natury psychicznej.

— u niektorych oséb przyjmujacych wenlafaksyng, zwlaszcza w trakcie pierwszych tygodni
leczenia, moze wystapi¢ pobudzenie psychoruchowe przypominajace obrazem klinicznym
akatyzje (niepokdj ruchowy, potrzeba ciaglego poruszania sig, niemozno$¢ pozostawania
w jednym miejscu i jednej pozycji) — u 0s6b takich niebezpieczne moze by¢ zwigkszanie
dawek leku i konieczne moze si¢ okazaé jego odstawienie;

— uniewielkiej czesdci 0séb stosujacych lek moze on dziata¢ niekorzystnie na serce (patrz: 4.
Mozliwe dzialania niepozadane), moga takze wystgpowaé zawroty glowy, zwlaszcza przy
zmianie pozycji ciala, np. z siedzacej czy lezacej na stojaca; dlatego przed rozpoczeciem
leczenia konieczne jest skontrolowanie cisnienia tetniczego krwi oraz wykonanie badania
EKG, a w trakcie leczenia regularne badanie ci$nienia tgtniczego krwi;

—~ nie zbadano skutkow stosowania wenlafaksyny u oséb ze swiezym zawalem serca lub

niestabilng choroba wiencowa;
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w przypadku wystepowania niewydolnosci nerek lub watroby konieczna moze by¢

zmiana dawkowania leku;

stosowanie lekéw przeciwdepresyjnych zwigksza ryzyko wystapienia drgawek (zwlaszcza
w przypadku przedawkowania), dlatego w przypadku wystepowania w przeszlosci
napadow drgawek lub padaczki nalezy powiadomié o tym lekarza, a jesli stosowanie leku
Venlectine spowoduje zwigkszenie czgstotliwoscei napadéw drgawek lub tez spowoduje
wystgpienie pierwszego w zyciu napadu, lekarz zaleci odstawienie leku; osoby z
niestabilng padaczka nie powinny stosowaé leku Venlectine;

wenlafaksyna moze powodowaé rozszerzenie Zrenic, dlatego osoby ze zwigkszonym
ciSnieniem wewnatrzgatkowym lub zagrozone rozwojem jaskry z waskim katem
przesgczania powinny powiadomi¢ o tym lekarza;

w badaniach klinicznych nie stwierdzono, by wraz z uplywem czasu u o0séb
przyjmujacych wenlafaksyne dochodzitlo do wytworzenia sie tolerancji na nig ani tez, by
wystepowala u nich tendencja do zwigkszania dawek leku, jednak biorac pod uwage fakt,
ze jest to lek dziatajacy na osrodkowy uktad nerwowy, nalezy uwaznie kontrolowaé ilos¢
zazywanych kapsulek i nie przekracza¢ dawek zalecanych przez lekarza;

u osOb przyjmujacych leki przeciwdepresyjne, szczegdlnie w podesztym wieku, istnieje
zwigkszone ryzyko wystapienia za malego stezenia sodu we krwi;

z powodu braku odpowiednich badan nie zaleca si¢ stosowania wenlafaksyny
jednoczesnie z lekami stosowanymi w celu zmniejszenia masy ciata (np. z fenterming);

u niewielkiego odsetka (ok. 5,3%) o0séb przyjmujacych wenlafaksyne przez co najmniej 3
miesigee doj$¢ moze do zwigkszenia stgzenia cholesterolu we krwi, w zwigzku z czym w
trakcie dhugotrwatego stosowania leku nalezy je okresowo kontrolowaé;

w trakcie stosowania leku ryzyko wystgpowania krwawien (m. in. siniakéw, plamicy,
krwawienia z przewodu pokarmowego) jest zwiekszone, dlatego osoby u ktorych ryzyko
wystgpowania krwawien jest juz z innych powoddéw zwiekszone (tzn. u os6b w wieku
podesztym, pacjentdéw ze schorzeniami zwigkszajacymi to ryzyko czy przyjmujacych
jednoczesnie leki je nasilajgce) powinny powiadomic o tym lekarza;

u osob, ktére w czasie leczenia wenlafaksyna stosujq leki neuroleptyczne (np. promazyna,
flufenazyna) moze wystapi¢ zlosliwy zespdl neuroleptyczny, dlatego w przypadku
wystapienia takich objawow, jak wysoka temperatura ciata, sztywnos$¢ migsni, zaburzenia
swiadomosci, wahania cisnienia krwi czy zlewne poty powinny one natychmiast

powiadomi¢ o tym lekarza;




— lek Venlectine nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mlodziezy ponizej 18. roku zycia

(patrz: Stosowanie leku Venlectine u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat).

Nalezy skonsultowal si¢ z lekarzem, nawet jesli powyzisze ostrzezenia dotyczq sytuacyi

wystepujqcych w przesziosci.

Stosowanie leku Venlectine 7 jedzeniem i piciem:
Lek nalezy przyjmowac¢ razem z positkami, codziennie o tej samej porze. Kapsulki nalezy

potykaé w calosei 1 popijaé niewielka iloscig wody.

Stosowanie leku Venlectine u dzieci i mlodzieiy w wieku ponizej 18 lat:

Venlectine nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mlodziezy ponizej 18. roku zycia.
Nalezy réwniez podkresli¢, ze podczas stosowania lekow z tej grupy pacjenci ponizej
18. roku zycia narazeni sg na zwigkszone ryzyko wystgpienia takich skutkéw ubocznych, jak
proby  samobdjcze, mysli samobdjcze 1 wrogo$¢ (szczegdlnie agresja, zachowania
buntownicze i przejawy gniewu). Mimo to lekarz moze przepisa¢ lek Venlectine pacjentom
ponizej 18. roku zycia, stwierdzajac, ze lezy to w ich najlepiej pojetym interesie. Jesli lekarz
przepisal Venlectine pacjentowi ponizej 18. roku zycia i powstang jakiekolwiek watpliwosci,
nalezy sie z nim ponownie skontaktowaé. W przypadku rozwoju lub nasilenia wyzej
wymienionych objawow u pacjentéw ponizej 18. roku zycia, przyjmujacych Venlectine,
nalezy poinformowaé o tym lekarza prowadzacego. Brak dotychczas danych dotyczacych
dlugoterminowego bezpieczefistwa stosowania Venlectine u dzieci i mtodziezy, dotyczacych

wzrostu, dojrzewania oraz 10zwoju poznawczego i rozwoju zachowania.

Stosowanie leku Venlectine u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub wqtroby:

W przypadku tagodnej niewydolnoéci nerek Iub watroby nie ma koniecznosci zmiany
dawkowania.

W przypadku umiarkowanej niewydolnosci nerek lub watroby stosuje si¢ dawki zmniejszone
o polowe.

W przypadku cigzkiej niewydolnosci nerek lub watroby nie zaleca si¢ stosowania leku.

Stosowanie leku Venlectine u pacjentow w podeszlym wieku:
Nalezy zachowaé szczegdlng ostroznosé stosujac lek. U pacjentéw w podeszlym wieku
stosuje si¢ najmniejsze dawki skuteczne, a w razie koniecznosci zwigkszenia dawki leku

szezegoblnie doktadnie kontroluje si¢ ich stan.




Ciqza:
Lek Venlectine jest przeciwwskazany u kobiet w cigzy i u kobiet, u ktérych podejrzewa sig
ciaze. Pacjentka w wieku rozrodezym powinna podczas leczenia preparatem Venlectine

stosowa¢ skuteczng antykoncepcje.

Karmienie piersiq:
Lek Venlectine jest przeciwwskazany w okresie karmienia piersig, dlatego w okresie laktacji

nalezy zdecydowac o przerwaniu karmienia piersig albo zaniecha¢ stosowania wenlafaksyny.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn:
Lek Venlectine moze zaburza¢ proces myslenia, podejmowania decyzji oraz sprawno$é
ruchows. Dlatego w czasie stosowania leku Venlectine nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas

obstugiwania maszyn oraz prowadzenia pojazdow.

Stosowanie innych lekow:

Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktore
wydawane sq bez recepty.

Podczas jednoczesnego stosowania wenlafaksyny oraz lekow z grupy inhibitoréw
monoaminooksydazy (m. in. moklobemidu, selegiliny) mogg wystapi¢ takie objawy
niepozadane, jak drzenie migsniowe, drgawki kloniczne miesni, obfite pocenie sie, nudnosci,
wymioty, nagle uderzenia krwi do glowy, zawroty glowy, hipertermia (zwiekszona
temperatura ciala) z objawami przypominajacymi zlosliwy zespdt neuroleptyczny i drgawki, a
nawet smier¢. Z tego powodu jednoczesne stosowanie wenlafaksyny oraz inhibitorow
monoaminooksydazy jest przeciwwskazane. Przerwa migdzy odstawieniem tych lekéw a
rozpoczgeiem stosowania wenlafaksyny nie powinna by¢ krotsza niz 14 dni, natomiast
migdzy odstawieniem wenlafaksyny a rozpoczgciem ich stosowania nie powinna by¢ krétsza
niz 7 dni.

Wenlafaksyna moze nasila¢ dzialanie dezypraminy, soli litu, haloperydolu, klozapiny,
warfaryny oraz ostabia¢ dziatanie indynawiru.

W trakcie jednoczesnego stosowania wenlafaksyny z takimi lekami, jak tryptany
(np. sumatryptan), sole litu czy leki z grupy inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny
(m.in. fluoksetyna, sertralina) istnieje zwigkszone ryzyko wystgpienia tzw. zespolu
serotoninowego, na ktory skladaja sie: wysoka goraczka, drzenie i skurcze migéni, niepokdj,
silne pobudzenie i bezsennos¢.

Wenlafaksyna nie wplywa na site dziatania diazepamu.




Nie stwierdzono, by podczas stosowania wenlafaksyny jednociés"riyi‘év"mz ie‘kami
przeciwnadcisnieniowymi lub przeciwcukrzycowymi wystepowaly niezgodnosci wynikajace
z leczenia tymi lekami.

W trakcie stosowania leku nie nalezy spozywaé alkoholu.

Jednoczesne stosowanie cymetydyny i wenlafaksyny moze zmieniaé site dzialania tych
lekéw, zwlaszcza u os6b w podeszlym wieku i w przypadku wystepowania zaburzen
czynnosci watroby.

Wenlafaksyna moze wywolywaé przedluzajace sie drgawki u pacjentow leczonych za

pomocy elektrowstrzasow.

Informacje zawarte w tej ulotce mogq takze dotyczyé lekéw stosowanych w przeszlosci lub

tych, ktore bedq stosowane w przyszlosci.

3. Jak stosowa¢ lek Venlectine

Lek Venlectine nalezy stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci
nalezy ponownie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

Lek nalezy przyjmowaé razem z positkami, codziennie o tej samej porze. Kapsulki nalezy
potykaé w catosci i popijaé niewielka iloscia wody.

Zaburzenia depresyjne

Dorosli

Zwykle stosuje si¢ dawke 75 mg jeden raz na dobe. U wigkszosci pacjentéw dawka ta jest
wystarczajaca do osiggniecia zadowalajacej poprawy klinicznej. Po co najmniej 2 tygodniach
leczenia, jesli stan kliniczny pacjenta wymaga jednak zastosowania wigekszej dawki, mozna jg
zwiekszy¢ do dawki 150 mg jeden raz na dobg.

W razie potrzeby powyzsza dawke mozna zwigkszaé pod $cistym nadzorem lekarza az do
uzyskania zadowalajacej poprawy klinicznej do maksymalnie 225 mg jeden raz na dobg.
Dawkeg nalezy zwigksza¢ w odstgpach co najmniej 2 tygodni. W pdzniejszym okresie dawke
te nalezy stopniowo zmniejszaé az do osiggni¢cia minimalnej dawki skuteczne;j.

Dzialanie przeciwdepresyjne po podawaniu dawki 75 mg na dobe obserwowano po uplywie

2 tygodni leczenia.

Leczenie podtrzymujace

Gleboka depresja wymaga wielomiesigcznej terapii.
W badaniach klinicznych wykazano, ze wenlafaksyna jest skuteczna w zapobieganiu

nawrotom depresji u pacjentow, u ktorych byla skuteczna w leczeniu aktywnej fazy choroby.




Wykazano rowniez, ze jest skuteczna w diugotrwatym (trwajacym do 12 miesiécy) leczeniu
depresji.
W trakcie dlugotrwalego leczenia lekarz powinien okresowo dokonywaé oceny celowosci

kontynuowania leczenia.

W zapobieganiu nawrotom choroby zazwyczaj stosuje si¢ dawki podobne do tych, jakie

stosowane byly w poczatkowej fazie leczenia.
Zaburzenia lekowe

Dorosli

Zwykle stosuje si¢ dawke 75 mg jeden raz na dobg. U wigkszosci pacjentéw dawka ta jest
wystarczajgca do osiagnigcia zadowalajacej poprawy klinicznej. Po co najmniej 2 tygodniach
leczenia, jesli stan kliniczny pacjenta wymaga jednak zastosowania wigkszej dawki, mozna ja
zwigkszy¢ do dawki 150 mg jeden raz na dobe.

W razie potrzeby powyzszg dawke mozna zwigksza¢ pod $cistym nadzorem lekarza az do
uzyskania zadowalajacej poprawy klinicznej do maksymalnie 225 mg jeden raz na dobe.
Dawke nalezy zwigksza¢ w odstgpach co najmniej 2 tygodni. W pézniejszym okresie dawke

t¢ nalezy stopniowo zmniejsza¢ az do osiagnigcia minimalnej dawki skutecznej.

Dziatanie przeciwlgkowe po podawaniu dawki 75 mg na dobe obserwowano po uplywie

1 tygodnia leczenia.

Leczenie podtrzyimujace

Zaburzenia lgkowe zwykle wymagaja dtugoterminowego leczenia,

W badaniach klinicznych wykazano, ze wenlafaksyna jest skuteczna w dlugotrwalym
(trwajacym do 6 miesigcy) leczeniu zaburzen lekowych.

W trakcie diugotrwalego leczenia lekarz powinien okresowo dokonywaé oceny celowosci

kontynuowania leczenia.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, gdyz skutecznosé
i bezpieczenstwo stosowania wenlafaksyny w tej grupie pacjentdow nie zostaty w petni

zbadane.

Osoby w wieku podesziym

Nie ma koniecznosci zmiany dawkowania. Jednak osoby nalezace do tej grupy powinny

(m. in. z powodu zwigkszonego ryzyka zaburzenia czynnos$ci nerek) stosowaé najmniejsza




dawke skuteczng, a w razie koniecznosci zwigkszenia dawki leku, szczegdlnie dokladnie

stosowac si¢ do zalecen lekarza.

Osoby z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby

U pacjentow z lagodng niewydolnoscia nerek (GFR > 30 ml/minute) lub lagodng
niewydolnoscia watroby (czas protrombinowy < 14 sekund) nie ma konieczno$ci zmiany
dawkowania.

U o0s6b z umiarkowang niewydolnoscia nerek (GFR od 10 do 30 ml/minute) lub umiarkowana
niewydolno$cia watroby (czas protrombinowy od 14 do 18 sekund) nalezy zmniejszyé dawke
o potowe.

Nie =zaleca sie stosowania leku u pacjentow z ciezkg niewydolnoscia nerek
(GFR < 10 ml/minute) lub cigzka niewydolnoscig watroby (czas protrombinowy > 18 sekund)
z powodu braku wystarczajacych danych dotyczacych stosowania wenlafaksyny w tych

grupach pacjentow.

Odstawianie leku Venlectine

Nalezy unika¢ naglego odstawiania leku Venlectine.

Po zaprzestaniu stosowania leku moga wystapic¢ takie objawy, jak: zawroty glowy, zaburzenia
czucia, zaburzenia snu (m. in. bezsenno$¢ i niezwykte sny), niepokdj, pobudzenie, nudnosci
lub wymioty, drzenie mig$niowe, pocenie si¢, bdl glowy, biegunka, uczucie kofatania serca,
niestabilnos¢ emocjonalna. Ryzyko ich wystapienia jest szczegolnie duze, gdy lek stosowany
byl przez dlugi okres, w duzych dawkach oraz gdy odstawiany jest nagle.

Objawy odstawienne zazwyczaj sa tagodne Iub umiarkowanie intensywne, cho¢ niekiedy
moga mie¢ cig¢zki przebieg. Pojawiajq si¢ zwykle w ciagu kilku dni od odstawienia leku, cho¢
w rzadkich przypadkach moga wystapi¢ juz w pierwszej dobie, np. po opuszczeniu dawki
leku. Zazwyczaj ustepuja samoistnie w ciagu 2 tygodni, ale niekiedy mogg utrzymywac sig
nawet 2 - 3 miesigce lub dhuze;j.

Jesli wenlafaksyna stosowana byla w dawce wiekszej niz 75 mg na dobe przez ponad
1 tydzien, lek powinien by¢ stopniowo odstawiany, w ciggu co najmniej 1 tygodnia.
Natomiast w przypadku, gdy w leczeniu stosowano duze dawki leku przez okres dtuzszy niz 6
tygodni, nalezy go stopniowo odstawia¢ przez co najmniej 2 tygodnie.

Jesli w trakcie stopniowego zmniejszania dawek leku Venlectine lub po jego odstawieniu,
wystapia objawy zespolu odstawiennego, lekarz moze zaleci¢ ponowne stosowanie dawki,
ktérej podawanie nie wywolywalo tych objawéw, a nastepnie kontynuowaé zmniejszanie

dawek, jednak w wolniejszym tempie.




W przypadku zaZycia wiekszej dawki leku Venlectine nii zalecana:
Objawy, jakie moga wystapi¢ po zazyciu wigkszej dawki leku niz zalecana, obejmuja miedzy
innymi: zmiany w zapisie elektrokardiograficznym (wydtuzenie zespotu QRS, odstepu QT,
blok odnogi peczka Hisa), czestoskurcz zatokowy i komorowy, bradykardie (spowolnienie
akcji serca), drgawki, niedocisnienie tetnicze, zawroty glowy, zespdt serotoninowy,
zaburzenia $wiadomosci. Przedawkowanie wenlafaksyny, szczegélnie w polaczeniu z
przedawkowaniem innych lekéw dzialajacych na osrodkowy uklad nerwowy lub spozyciem
alkoholu, moze réwniez spowodowaé $mier¢.

W przypadku zazycia wickszej dawki leku niz zalecana nalezy natychmiast skontaktowac
si¢c z lekarzem, ktéory w razie koniecznosci, zastosuje odpowiednie postgpowanie

(np. podanie wegla aktywowanego lub ptukanie zotadka czy leczenie objawowe).

W razie zastosowania wiekszej dawki leku niz zalecana, nalezy niezwlocznie zwrdcié sie do

lekarza lub farmaceuty.

W przypadku pominiecia dawki leku Venlectine:

W przypadku pominigcia dawki leku w wyznaczonym czasie nalezy przyja¢ ja jak
najszybciej. Jednakze jesli zbliza si¢ juz pora przyjecia nastgpnej dawki, nalezy pominaé
opuszczong dawke. Nie nalezy stosowaé dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej

dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Venlectine moze powodowa¢ dziatania niepozadane.

W badaniach klinicznych najczesciej obserwowanymi objawami niepozadanymi zwigzanymi
ze stosowaniem wenlafaksyny byly: nudnosci, bezsennos¢, uczucie suchosci w jamie ustnej,
sennos$é, zawroty glowy, zaparcia, pocenie sie, nerwowosé, ostabienie oraz zaburzenia
ejakulacji (wytrysku nasienia) lub orgazmu. Wszystkie te objawy wystgpowaly czesciej u
pacjentow stosujgcych wenlafaksyne niz u pacjentéw przyjmujacych placebo, mialy zwiazek
z dawka stosowanego leku, a intensywnos¢ oraz czgstos¢ ich wystepowania malata wraz z
uplywem czasu. Zwykle nie powodowaty one odstawienia wenlafaksyny.

Objawy niepozadane, ktore moga wystapi¢ w trakcie leczenia wenlafaksyna, sklasyfikowane
zostaty jako:

e  bardzo czeste — wystepujace u > 10% pacjentdw;

e czeste — wystepujace u od 1% do 10% pacjentow;

e niezbyt czeste — wystepujace u od 0,1% do 1% pacjentdw;
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e rzadkie — wystepujace u od 0,01% do 0,1% pacjentéw;
e bardzo rzadkie — wystepujace u < 0,01% pacjentow.

Nalezg do nich:

Krew i uklad limfatyczny: niezbyt czgste - wybroczyny, krwawienie z blon sluzowych;
rzadkie — wydluzenie czasu krwawienia, krwotoki, zmniejszenie we krwi liczby plytek;
bardzo rzadkie — nieprawidlowoséci sktadu krwi.

Uklad sercowo-naczyniowy: czgste — nadci$nienie tetnicze, uczucie kolatania serca,

rozszerzenie naczyn krwionosnych; niezbyt czeste — niedociénienie tetnicze lub
niedocisnienie ortostatyczne (1j. niedocisnienie wystepujace w czasie zmiany pozycji ciala z
lezgcej lub siedzacej na stojaca), omdlenie, zaburzenia rytmu serca (w tym czestoskurcz);
bardzo rzadkie — czgstoskurcz typu forsade de pointes, wydtuzenie odstepu QT w badaniu
EKG, czgstoskurcz komorowy, migotanie komér.

Ukfad pokarmowy: bardzo czgste — zaparcia, nudnosci; czgste — anoreksja (jadlowstret),

ostabienie apetytu, biegunka, niestrawnos$¢, wymioty; niezbyt czeste — bruksizm (zgrzytanie
zgbami), zwigkszona aktywno$¢ enzymoéw watrobowych we krwi (zwykle ustepujaca po
odstawieniu leku); rzadkie — krwawienie z przewodu pokarmowego, zapalenie watroby;
bardzo rzadkie — zapalenie trzustki.

Uklad migdniowo-szkieletowy: czgste - bole stawéw lub miesni; niezbyt czeste — kurcze

mig$ni; bardzo rzadkie — rabdomioliza (rozpad migsni szkieletowych).

Uklad nerwowy: bardzo czeste — zawroty glowy, uczucie suchosci w jamie ustnej,

bezsenno$¢, nerwowosé, sennosé; czeste - niezwykle sny, pobudzenie, lek, stan splatania,
parestezje (uczucie dretwienia i mrowienia), drzenie migsniowe, zwickszenie napiecia
migsniowego; niezbyt czeste — apatia, omamy, drgawki kloniczne migéni; rzadkie — ataksja
(niezborno$¢ ruchéw) i zaburzenia réwnowagi oraz koordynacji, zaburzenia mowy, stan
pobudzenia maniakalnego, objawy przypominajace zlosliwy zespot neuroleptyczny, drgawki,
zespol serotoninowy; bardzo rzadkie — majaczenie, zaburzenia pozapiramidowe (zaburzenia
ruchéw i napiecia migsni), dyskinezy pdzne (nietypowe mimowolne ruchy jezyka i miesni
twarzy), niepokdj psychoruchowy lub niemoznosé pozostawania w jednej pozycji.

Uklad moczowo-plciowy: bardzo czeste — brak orgazmu, zaburzenia erekcji, zaburzenia

ejakulacji (wytrysku nasienia) lub orgazmu (w tym niemozno$¢ osiagniecia orgazmu); czeste
— czgstomocz, zmniejszenie libido (popedu plciowego), impotencja, zaburzenia cyklu
miesigczkowego; niezbyt czgste — krwotok miesigczkowy, zatrzymanie moczu.

Uklad oddechowy: czeste — duszno$¢, ziewanie; bardzo rzadkie — eozynofilia plucna

(nacieczenie tkanki ptuc przez granulocyty kwasochtonne).
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Skéra i tkanka podskérna: bardzo czeste — nadmierne pocenie sie (w ty;m p'().tyfh(')ché)ﬂ;

czeste — Swiad, wysypka; niezbyt czgste — obrzgk naczynioruchowy, zmiany skérne
grudkowo-plamkowe, pokrzywka, reakcje nadwrazliwosci na $wiatlo stoneczne, tysienie;
rzadkie — rumien wielopostaciowy, zespél Stevensa-Johnsona (zmiany rumieniowo-
pecherzowo-nadzerkowe lokalizujace sie gtéwnie w obrebie blonach sluzowych).

Narzady zmystow: czeste — zaburzenia widzenia lub akomodacji, rozszerzenie Zrenic, szumy

uszne; niezbyt czeste — zaburzenia smaku.

Inne: bardzo czgste — astenia (oslabienie), bél glowy; czeste — bol brzucha, dreszeze,
goraczka, zmniejszenie masy ciata, zwiekszenie stezenia cholesterolu we krwi (szczegdblnie
czgste w trakcie dlugotrwalego stosowania duzych dawek leku); niezbyt czgste —
hiponatremia (zmniejszone stezenie sodu w surowicy krwi); rzadkie — anafilaksja
(ogblnoustrojowa reakcja alergiczna), mlekotok; bardzo rzadkie — zwiekszenie stezenia

prolaktyny we krwi.

W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z powyzszych objawéw nalezy skontaktowaé sie z

lekarzem.

U niektdrych o0séb w czasie stosowania leku Venlectine mogq wystqpi¢ inne dzialania
niepozqdane. W przypadku wystqpienia innych objawéw niepozqdanych, réwniez nie

wymienionych w tej ulotce, nalezy poinformowaé o nich lekarza.

5. Przechowywanie leku Venlectine

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowa¢ leku Venlectine po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na

opakowaniu.,

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6. Inne informacje

W celu uzyskania bardziej szezegdlowych informacji nalezy zwrocié sie do podmiotu
odpowiedzialnego:

ICN Polfa Rzeszéw S.A.

ul. Przemystowa 2

35-959 Rzeszdw, Polska

Tel. (48 17) 865 51 00

Data opracowania ulotki. 21740 Rejestracii Froduklow Lecziiczych

Nyrobéw Medycanych i Preduktow Biobbjezych & Up. PAFeZesa
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