Indlzegsseddel: Information til brugeren
Venlafaxin Hexal 37,5 mg hiarde depotkapsler
venlafaxin

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

— Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

— Lagen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

— Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke er nevnt i denne indlegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlzegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Venlafaxin Hexal
3. Sédan skal du tage Venlafaxin Hexal

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1.  Virkning og anvendelse

Venlafaxin Hexal er et antidepressivum, som tilherer en gruppe medicin, der kaldes
serotonin- og noradrenalin-reuptake-haemmere (SNRI’er). Det er en gruppe medicin, der
anvendes til at behandle depression og andre lidelser, sdsom angstlidelser. Det menes, at
personer, som er deprimerede og/eller angste, har et lavere niveau af serotonin og
noradrenalin 1 hjernen. Man forstar endnu ikke til bunds, hvordan antidepressiva virker, men
de kan hjzlpe ved at oge niveauet af serotonin og noradrenalin 1 hjernen.

Venlafaxin Hexal er en behandling til voksne med depression. Det er ogsd en behandling til
voksne med folgende angstlidelse: socialfobi (frygt for eller undgéelse af sociale situationer).
Det er vigtigt at behandle depression eller angstlidelser for, at du kan fa det bedre. Hvis
lidelsen ikke behandles, kan det ske, at din lidelse ikke forsvinder, og at den bliver mere
alvorlig og vanskeligere at behandle.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.
2.  Det skal du vide, for du begynder at tage Venlafaxin Hexal

Tag ikke Venlafaxin Hexal



o hvis du er allergisk over for venlafaxin eller et af de ovrige indholdsstoffer 1 Venlafaxin
Hexal (angivet i afsnit 6)

J hvis du ogsa tager, eller inden for de sidste 14 dage har taget, nogen form for medicin,
der kaldes irreversible monoaminooxidaseha&mmere (MAO-ha&mmere), som bruges til
behandling af depression eller Parkinsons sygdom. Hvis du tager en irreversibel MAO-
haemmer sammen med Venlafaxin Hexal, kan det give alvorlige eller endda livstruende
bivirkninger. Du skal desuden vente i mindst 7 dage, efter at du er holdt med at tage
Venlafaxin Hexal, for du tager en MAO-h@&mmer (se ogsa afsnittet “Brug af andre
leegemidler sammen med Venlafaxin Hexal” og informationen i dette afsnit om
“serotoninsyndrom”).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Venlafaxin Hexal:

o hvis du tager anden medicin, som sammen med Venlafaxin Hexal kan ege risikoen for

at udvikle serotoninsyndrom (se afsnittet “Brug af andre laegemidler sammen med

Venlafaxin Hexal”)

hvis du har problemer med gjnene, sdsom visse typer gron ster (forhgjet tryk i gjet)

hvis du har eller har haft forhgjet blodtryk

hvis du har eller har haft hjerteproblemer

hvis leegen har fortalt dig, at du har hjerterytmeforstyrrelser

hvis du har eller har haft krampeanfald

hvis du har eller har haft et lavt natriumindhold i blodet (hyponatrieemi)

hvis du har tendens til at {4 bla merker eller til nemt at blede (tidligere

bledningslidelser), eller hvis du tager anden medicin, der kan ege bledningsrisikoen,

sdsom warfarin (anvendes til forebyggelse af blodpropper), eller du er gravid (se

”Graviditet og amning”)

o hvis du eller nogen i din familie har eller har haft mani eller bipoler affektiv
sindslidelse (folelse af at vere eksalteret eller euforisk)

J hvis du har eller har haft en aggressiv adfaerd.

Venlafaxin Hexal kan medfere en folelse af rastlashed, eller manglende evne til at sidde eller
sté stille, 1 de forste uger af behandlingen. Fortel det til leegen, hvis det sker for dig.

Lagemidler som Venlafaxin Hexal (sdkaldte SSRI/SNRI'er) kan give symptomer pé seksuel
dysfunktion (se pkt. 4). I nogle tilfelde er disse symptomer blevet ved efter opher med
behandlingen.

Selvmordstanker og forvaerring af din depression eller angst

Hvis du er deprimeret og/eller lider af angst, kan du sommetider have selvmordstanker eller
tanker om at gere skade pd dig selv. Disse tanker kan forstaerkes, nar du starter med at tage
antidepressiv medicin, fordi medicinen er et stykke tid om at virke, ofte omkring 14 dage,
men nogle gange lengere tid. Disse tanker kan ogsé forekomme, nar din dosis nedsattes eller
nar behandlingen med Venlafaxin Hexal stoppes.

Du kan have oget risiko for sddanne tanker:

o hvis du tidligere har haft selvmordstanker eller tanker om at gore skade pé dig selv

o hvis du er ung. Information fra kliniske studier har vist, at der var en eget risiko for
selvmordsadfard hos voksne under 25 &r med psykiatriske lidelser, der blev behandlet
med antidepressiv medicin.



Hvis du p noget tidspunkt far tanker om selvmord eller tanker om at gere skade pa dig selv,
ber du straks kontakte din laege eller hospitalet.

Det kan méske vere en hjelp at tale med en ven eller parerende om, at du er deprimeret eller
angst og bede dem om at lse denne indlaegsseddel. Du kan eventuelt bede dem om at
fortelle dig, hvis de synes, at din depression eller angst bliver verre, eller hvis de bliver
bekymrede over @ndringer i din opforsel.

Mundterhed

Der er rapporteret om mundterhed hos 10 % af de patienter, som fér venlafaxin. Dette kan
forege risikoen for huller i teenderne (karies). Du skal derfor vare specielt omhyggelig med
din tandhygiejne.

Diabetes
Hos patienter med diabetes kan behandling med Venlafaxin Hexal @ndre blodsukkerniveauet.
Det kan derfor veere neadvendigt at justere dosis af din diabetesmedicin.

Born og unge

Venlafaxin Hexal mé normalt ikke anvendes til bern og unge under 18 ar. Du skal ogsé vide,
at patienter under 18 ar har en oget risiko for at fa bivirkninger, sdsom selvmordsforseg,
selvmordstanker og fjendtlighed (fortrinsvis aggression, oppositionel adferd og vrede), nar de
tager denne type laegemidler. Trods dette kan din leege vaelge at ordinere dette legemiddel til
patienter under 18 ar, fordi han/hun beslutter, at det er i deres bedste interesse. Hvis din leege
har ordineret dette leegemiddel til en patient under 18 ar, og du gerne vil tale om dette, skal du
henvende dig til din laege. I de tilfaelde hvor patienten er under 18 &r, skal du fortelle det til
leegen, hvis nogen af de ovenfor nevnte symptomer udvikler sig eller bliver vaerre. Desuden
er der — hvad angér vekst, modning samt hjernens og den adfeerdsmessige udvikling — ingen
viden om dette laegemiddels sikkerhed hos patienter under 18 ar, der tager medicinen over
leengere tid.

Brug af andre lzegemidler sammen med Venlafaxin Hexal
Fortal altid laegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre legemidler, for nylig har
brugt andre leegemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler.

Din laege afger, om du kan tage Venlafaxin Hexal sammen med anden medicin.

. Monoaminooxidaseche&emmere (MAO-ha&mmere), som anvendes til behandling af
depression eller Parkinsons sygdom, mé ikke anvendes sammen med Venlafaxin
Hexal. Fortal det til laegen, hvis du har taget sddanne laegemidler inden for de sidste 14
dage (se afsnittet ”Det skal du vide, for du begynder at tage Venlafaxin Hexal”).

J Serotoninsyndrom:

En potentielt livstruende tilstand, eller reaktioner, der minder om malignt
neuroleptikasyndrom (se afsnittet ”Bivirkninger”), kan forekomme ved behandling med
Venlafaxin Hexal, navnlig nér det tages sammen med anden medicin. Eksempler pa
saddan medicin er bl.a.:
e triptaner (anvendes mod migrane)
e anden medicin til behandling af depression, f.eks. SNRI’er, SSRI’er, tricyklisk
antidepressiva eller medicin med lithium
e medicin, som indeholder amfetaminer (medicin til behandling af ADHD
("attention deficit hyperactivity disorder’), narkolepsi og fedme)



e medicin med linezolid, et antibiotikum (anvendes til behandling af infektioner)

¢ medicin med moclobemid, en MAO-ha&mmer (anvendes til behandling af
depression)

e medicin med sibutramin (anvendes til veegttab)

¢ medicin med tramadol, fentanyl, tapentadol, pethidin eller pentazocin (anvendes
til behandling af sveere smerter)

¢ medicin med dextromethorphan (anvendes til behandling af hoste)

¢ medicin med methadon (anvendes til behandling af opioid-ath@ngighed eller
svare smerter)

¢ medicin med methylenbld (anvendes til behandling af hegje
methamoglobinniveauer i blodet)

e produkter med perikon (ogsé kaldet Hypericum perforatum, et naturleegemiddel
eller urtemedicin, som bruges til at behandle mild depression)

e produkter med tryptofan (anvendes mod sevnproblemer og depression)

e antipsykotika (anvendes til behandling af en sygdom med symptomer som f.eks.
at hore, se eller fole ting, som ikke eksisterer, vrangforestillinger, at vere
usadvanlig mistroisk, at resonnere usammenhangende og tilbagetrukkenhed).

Tegn og symptomer pa serotoninsyndrom kan omfatte en kombination af folgende:
Rastleshed, hallucinationer, manglende koordination, hurtig puls, forhgjet kropstemperatur,
hurtige @ndringer i blodtrykket, overaktive reflekser, diarré, koma, kvalme, opkastning.

I den mest alvorlige form kan serotoninsyndrom ligne malignt neuroleptikasyndrom. Tegn og
symptomer pa malignt neuroleptikasyndrom kan veare en kombination af feber, hurtig puls,
svedtendens, udtalt muskelstivhed, forvirring, forhgjede muskelenzymer (bestemmes ved en
blodpreve).

Kontakt straks lzege eller skadestue, hvis du mener, at du har serotoninsyndrom.
Du skal fortelle det til leegen, hvis du tager legemidler, der kan pavirke din hjerterytme.

Sadanne legemidler omfatter blandt andet:

o antiarytmika sdsom quinidin, amiodaron, sotalol eller dofetilid (anvendes til behandling
af unormal hjerterytme)

o antipsykotika sdsom thioridazin (se ogsé afsnittet om serotoninsyndrom ovenfor)

o antibiotika sdsom erythromycin eller moxifloxacin (anvendes til behandling af
bakterieinfektioner)

o antihistaminer (anvendes til behandling af allergi).

Folgende medicin kan ogsa indvirke pa Venlafaxin Hexal og skal bruges med forsigtighed.
Det er isaer vigtigt at nevne det over for din laege eller apotekspersonalet, hvis du tager
medicin, der indeholder:

o ketoconazol (et svampedrabende laegemiddel)

o haloperidol eller risperidon (til behandling af psykiatriske lidelser)

o metoprolol (en betablokker til behandling af hejt blodtryk og hjerteproblemer).

Brug af Venlafaxin Hexal sammen med mad, drikke og alkohol
Venlafaxin Hexal skal tages sammen med mad (se afsnit 3 “Sadan skal du tage Venlafaxin
Hexal”).



Undg4 at drikke alkohol, mens du tager Venlafaxin Hexal.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive
gravid, skal du sperge din lage eller apotekspersonalet til rdds, for du tager dette legemiddel.
Du ber kun tage Venlafaxin Hexal efter, at du har talt med din laege om de mulige fordele og
mulige risici for dit ufedte barn.

Fortel din jordemoder og/eller lege, at du tager Venlafaxin Hexal. Nér lignende medicin
(SSRI) tages under graviditeten, kan det forege risikoen for en alvorlig tilstand med forhgjet
tryk 1 lungekredslobet hos den nyfedte (kaldet Persisterende Pulmonal Hypertension hos den
Nyfedte (PPHN)). Dette medferer, at barnet bliver bléligt og treekker vejret hurtigere. Disse
symptomer starter normalt indenfor 24 timer efter fodslen. Hvis dette sker for dit barn, sa
kontakt straks din jordemoder eller lege.

Hvis du tager dette laegemiddel, nar du er gravid, kan dit barn udover vejrtraekningsbesver
have et andet symptom ved fodslen, som er problemer med at spise. Hvis dit barn har disse
symptomer, nar det fades, og du er bekymret, skal du kontakte din leege og/eller jordemoder,
som vil kunne radgive dig.

Hvis du tager Venlafaxin Hexal tat pa slutningen af din graviditet, kan det oge risikoen for
kraftig bledning fra skeden kort efter fodslen, navnlig hvis du tidligere har haft
bledningsforstyrrelser. Laegen eller jordemoderen ber have at vide, at du tager Venlafaxin
Hexal, sa de kan radgive dig.

Venlafaxin Hexal kan ga over i modermalken. Der er en risiko for pavirkning af barnet. Du
skal derfor drofte det med din laege, og han/hun vil beslutte, om du ber holde op med at amme
eller stoppe behandlingen med dette legemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Du m4 ikke kere bil eller arbejde med vaerktej eller maskiner, for du ved, hvordan dette
leegemiddel pévirker dig.

Venlafaxin Hexal indeholder natrium, saccharose og azo farvestof

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. hard depotkapsel, dvs.
det er i det veesentlige natriumfrit.

Kontakt legen, for du tager dette legemiddel, hvis lagen har fortalt dig, at du ikke téler visse
sukkerarter.

Dette legemiddel indeholder azo farvestoffet ponceau 4R som kan medfere allergiske
reaktioner.

3.  Siadan skal du tage Venlafaxin Hexal

Tag altid legemidlet nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du 1 tvivl,
sa sperg legen eller apotekspersonalet.

Den anbefalede startdosis til behandling af depression og socialfobi er 75 mg dagligt. Denne
dosis kan gradvist eges af l&gen, om nedvendigt helt op til en maksimal dosis pd 375 mg
dagligt ved depression. Den maksimale dosis ved socialfobi er 225 mg/dag.



Tag Venlafaxin Hexal pa omtrent samme tidspunkt hver dag, enten om morgenen eller om
aftenen. Kapslerne skal synkes hele sammen med veske og ma ikke &bnes, knuses, tygges
eller oplases.

Venlafaxin Hexal skal tages sammen med mad.

Hvis du har lever- eller nyreproblemer, skal du tale med din leege, fordi din dosis af dette
leegemiddel eventuelt skal @ndres.

Du m4 ikke holde op med at tage dette legemiddel uden forst at tale med din laege (se
afsnittet “Hvis du holder op med at tage Venlafaxin Hexal”).

Hyvis du har taget for meget Venlafaxin Hexal

Kontakt straks leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Venlafaxin Hexal,
end der star 1 denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du feler dig
utilpas).

Symptomerne pa mulig overdosering kan vere hurtigt hjerteslag, @ndringer i
bevidsthedsniveau (varierende fra sevnighed til koma), slaret syn, kramper eller anfald og
opkastning.

Hvis du har glemt at tage Venlafaxin Hexal

Hvis du glemmer at tage en dosis, skal du tage den hurtigst muligt. Hvis det nesten er tid til
naeste dosis, skal du dog springe den glemte dosis over og kun tage en enkelt dosis som
normalt. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Du ma ikke
tage mere end den daglige mangde Venlafaxin Hexal, som du har fiet ordineret, pa én dag.

Hvis du holder op med at tage Venlafaxin Hexal

Du ma ikke holde op med at tage din behandling eller reducere dosis uden leegens anvisning,
heller ikke hvis du har det bedre. Hvis din l&ge mener, at du ikke leengere har brug for
Venlafaxin Hexal, kan han/hun bede dig reducere din dosis langsomt, for du helt holder op
med behandlingen. Det er kendt, at der er opstdet bivirkninger, nér personer er holdt op med
at bruge dette leegemiddel, navnlig nar de pludseligt er holdt op med at bruge det, eller nér
dosis reduceres for hurtigt. Nogle patienter kan opleve symptomer sdsom selvmordstanker,
aggressivitet, treethed, svimmelhed, uklarhed, hovedpine, sevnlgshed, mareridt, mundterhed,
appetitloshed, kvalme, diarré, nervesitet, ophidselse, konfusion, ringen for ererne, prikken 1
huden eller sjeldent folelse af elektrisk stad, sveekkelse, svedtendens, kramper eller
influenza-lignende symptomer, problemer med synet og blodtryksstigning (hvilket kan give
hovedpine, svimmelhed, ringen for ererne, svedtendens osv.).

Din lege forteller dig, hvordan du gradvist skal holde op med Venlafaxin Hexal-
behandlingen. Dette kan vare fra flere uger til maneder. Hos nogle patienter kan det vare
nedvendigt, at behandlingen stoppes gradvist over en periode pa maneder eller lengere. Hvis
du oplever et af disse eller andre symptomer, der er generende, skal du bede din lege om rad.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4.  Bivirkninger



Dette legemiddel kan som alle andre legemidler give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Tag ikke mere Venlafaxin Hexal, hvis der opstar noget af det folgende. Fortzel det straks til
leegen, eller tag til neermeste skadestue:

Ikke almindelige bivirkninger: (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)
e Havelse af ansigt, mund, tunge, hals, hander eller fodder, og/eller et havet, klgende
udslat (nzldefeber), problemer med at synke eller &ndedratsproblemer.

Sjeeldne bivirkninger: (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)

e Trykken for brystet, hveesende andedraet, problemer med at synke eller
andedraetsproblemer.

o Kraftigt hududslat, klee eller neldefeber (hevede pletter af rod eller bleg hud, der ofte
klor).

e Tegn og symptomer pa serotoninsyndrom, som kan omfatte rastlgshed, hallucinationer,
manglende koordination, hurtig hjerterytme, forhgjet legemstemperatur, hurtige
@ndringer 1 blodtryk, overaktive reflekser, diarré, koma, kvalme, opkastning.

I den mest alvorlige form kan serotoninsyndrom ligne malignt neuroleptikasyndrom.
Symptomerne pa malignt neuroleptikasyndrom kan omfatte en kombination af feber,
hurtig hjerterytme, oget svedtendens, kraftig muskelstivhed, forvirring, forhgjede
muskelenzymer (bestemmes ved en blodpreve).

e Tegn pd infektion, som forhejet temperatur, kulderystelser, rysten, hovedpine,
svedtendens, influenza-lignende symptomer. Dette kan skyldes en blodlidelse, som
medferer en gget risiko for infektion.

e Alvorligt udslet, som kan udvikle sig til omfattende blisterdannelse og afskalning af
huden.

e Uforklarlige muskelsmerter, emhed eller svaghed. Dette kan veare tegn pa
rhabdomyolyse.

Ikke kendt (frekvens kan ikke fastslas ud fra tilgeengelige data)
e Tegn og symptomer pé en lidelse kaldet ’stressudlest kardiomyopati” kan omfatte
smerter 1 brystet, stakdndethed, svimmelhed, besvimelse, uregelmassig hjerterytme.

Andre bivirkninger, som du skal informere din lzege om, omfatter (hyppigheden af disse
bivirkninger er inkluderet 1 oversigten “Andre bivirkninger der kan forekomme” nedenfor):

e Hoste, hvaesende vejrtrekning og stakandethed, som kan opleves sammen med forhgjet
temperatur.

e Sort (fjereagtig) afforing eller blod 1 afferingen.

e Klge, gul hud eller gjne, eller mork urin, som kan vaere symptomer pa leverbetaendelse
(hepatitis).

e Hjerteproblemer, sdsom hurtigt eller uregelmeessigt hjerteslag, forhgjet blodtryk.

e (jenproblemer, sdsom sloret syn eller starre pupiller.

e Nerveproblemer, sdsom svimmelhed, prikken 1 huden, bevagelsesforstyrrelser
(muskelsammentrakninger eller muskelstivhed), kramper eller krampeanfald.

e  Psykiske problemer sdsom hyperaktivitet og usaedvanlig opstemthed.



e Symptomer ved opher af behandlingen (se afsnittet “Hvis du holder op med at tage
Venlafaxin Hexal” under ”Sddan skal du tage Venlafaxin Hexal”).

e Forlenget bladningstid — hvis du kommer til skade, kan det tage lidt leengere tid end
normalt, inden blodet storkner.

Du skal ikke vzere bekymret, hvis du ser nogle sma, hvide kugler eller granulater i
afferingen efter at have taget dette legemiddel. Inden i Venlafaxin Hexal-kapslerne er
der sma, hvide kugler, som indeholder det aktive indholdsstof (venlafaxin). Disse kugler
frigives fra kapslen i maven. Mens de bevager sig ned igennem maven og tarmen,
frigives indholdsstoffet langsomt. Kugle”skallen” forbliver uoplest og udskilles i
afferingen. Din dosis er dog optaget i kroppen, selv om du kan se smé kugler i
afferingen.

Andre bivirkninger der kan forekomme:

Meget almindelige bivirkninger: (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter)
Svimmelhed, hovedpine, desighed.

Sevnleshed.

Kvalme, mundterhed, forstoppelse.

Svedtendens (inklusive nattesved).

Almindelige bivirkninger: (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)

e Nedsat appetit.

e Forvirring, folelse af at vaere adskilt fra (uden for) sig selv, udeblivende orgasme, nedsat
seksuel lyst, ophidselse, nervesitet, unormale dremme.

e Rysten, foler sig rastles eller har problemer med at sidde eller sta stille, prikkende og
stikkende fornemmelse (som nir noget sover), smagsforstyrrelser, eget muskelspending.

e Synsforstyrrelser, herunder sloret syn, udvidede pupiller, manglende evne af gjet til at
@ndre fokus fra ting pa lang afstand til ting pa nert hold.

e Ringen for grerne (tinnitus).

Hurtig puls, hjertebanken.

Forhgjet blodtryk, hedeture.

Andened, gaben.

Opkastning, diarré.

Let udslat, kloe.

Hyppigere vandladning, ude af stand til at lade vandet, problemer med at lade vandet

Menstruationsforstyrrelser med foraget bladning eller foraget, uregelmassig bledning,

unormal sedafgang/orgasme (mend), impotens (erektil dysfunktion).

e Svaghed (asteni), treethed, kuldegysninger.

e  Vaxgtogning, vaegttab.

e Forhgjet kolesterol.

Ikke almindelige bivirkninger: (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)

e Hyperaktivitet, galopperende tanker og nedsat sgvnbehov (mani).

e Hallucinationer, folelse af at veere virkelighedsfjern, unormal orgasme, ligegyldighed
eller manglende folelser, euforisk folelse, skaren teender.

e Besvimelse, ufrivillige muskelbevagelser, nedsat koordination og balance.

e Svimmelhed (iser nar man rejser sig for hurtigt), fald 1 blodtrykket.



e Blodigt opkast, sort tjereagtig afforing eller blod 1 afferingen, hvilket kan vere et tegn pé
indre bledning.

Folsomhed over for sollys, bld marker, unormalt hértab.

Manglende evne til at kontrollere vandladning.

Stivhed, kramper og ufrivillige muskelbevagelser.

Lette @ndringer i blodets indhold af leverenzym.

Sjzeldne bivirkninger: (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)

Kramper eller krampeantfald.

Hoste, hvaesende vejrtreekning og stakdndethed, som kan opleves sammen med feber.

Desorientering og forvirring ofte samtidig med hallucinationer (delirium).

Ekstrem indtagelse af vand (kendt som SIADH).

Nedsat indhold af natrium 1 blodet.

Sterke smerter 1 gjnene og nedsat eller sloret syn.

Unormalt, hurtigt eller uregelmassigt hjerteslag, som kan fore til besvimelse.

Steerke mave- eller rygsmerter (som kan vere tegn pa et alvorligt problem 1 tarmene,

leveren eller bugspytkirtlen).

e Kipee, gul hud eller gjne, merk urin eller influenzalignende symptomer, som kan vaere
tegn pa leverbetendelse (hepatitis).

Meget sjeeldne bivirkninger: (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter)

e Forlenget bladningstid, hvilket kan vere tegn pa nedsat antal blodplader 1 blodet, hvilket
forer til oget risiko for bld marker eller bledning.

e Unormal produktion af modermalk.

e Uventet bladning, f.eks. bladende gummer, blod 1 urinen eller i opkast, pludselige bla
marker eller blodspraengninger.

Ikke kendt (frekvens kan ikke fastslis ud fra tilgaengelige data)

e Selvmordstanker og selvmordsadfaerd. Tilfelde af selvmordstanker og selvmordsadfaerd
er rapporteret under behandling med venlafaxin eller kort efter behandlingsopher (se
afsnit 2 under "Det skal du vide, for du begynder at tage Venlafaxin Hexal”).

e Aggression.

e Fornemmelse af, at rummet snurrer rundt.

e Kraftige blodning fra skeden kort efter fodslen (postpartum bladning), se nermere under
”Graviditet og amning” i afsnit 2.

Venlafaxin kan give bivirkninger, som du méske ikke bemarker, sdsom blodtryks-stigninger
eller unormal puls, lette &ndringer 1 blodets indhold af leverenzymer, natrium eller kolesterol.
I mere sjeldne tilfeelde kan venlafaxin reducere funktionen af blodplader i blodet, hvilket
oger risikoen for bld marker eller bledning. Det kan derfor ske, at din leege vil tage
blodprever fra tid til anden, iser hvis du har taget Venlafaxin Hexal i lang tid.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken.
Dette gaelder ogsé mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine
pararende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der
fremgar herunder.

Lagemiddelstyrelsen



Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kebenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette laegemiddel.

5.  Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen og blister/beholder efter
”EXP”. Udlebsdatoen er den sidste dag i den nevnte maned.
Dette leegemiddel kraever ingen s@rlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljoet
ma du ikke smide leegemiddelrester 1 aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6.  Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Venlafaxin Hexal indeholder:
o Det aktive stof er venlafaxin. Hver hird depotkapsel indeholder venlafaxinhydrochlorid
svarende til 37,5 mg venlafaxin.

o De ovrige indholdsstoffer er saccharosekugler (indeholder saccharose og majsstivelse),
hydroxypropylcellulose, hypromellose (E464), talcum (E553b), ethylcellulose (E462),
dibutylsebacat, oliesyre, kolloid vandfri silica i kapselgranulatet; gelatine,
natriumlaurilsulfat, ponceau 4R (E124), quinolingult (E104), titandioxid (E171) 1
kapselskallen.

Udseende og pakningsstorrelser
Hvidt eller neesten hvidt granulat 1 en hard gelatine kapsel ’storrelse 3’ med orange top og
gennemsigtig bund.

Venlafaxin Hexal 37,5 mg, harde depotkapsler fés i folgende pakningssterrelser:
PVC/aluminimumsblister: 7, 20, 28, 30, 50, 56, 98, 100 og 112 kapsler.
HDPE-beholder med HDPE-skrueldg og pose med silicagel (terremiddel): 50 og 100 kapsler.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
HEXAL A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kebenhavn S, Danmark

Fremstiller

Dragenopharm Apotheker Piischl GmbH, Gollstrasse 1, 84529 Tittmoning, Tyskland
eller

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

eller



Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland
eller
Lek Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2 D, 9220 Lendava, Slovenien

Dette legemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under felgende navne:

Belgien Venlabloxus 37,5 mg harde capsules met verlengde afgifte

Danmark Venlafaxin "Hexal"

Holland VENLASAND XR 37,5 MG, CAPSULES MET VERLENGDE AFGIFTE,
HARD

Sverige Venlafaxin Hexal 37,5 mg depotkapsel, hard

Denne indleegsseddel blev senest eendret S. januar 2022
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