Indleegsseddel: Information til brugeren

Efexor® Depot 75 mg og 150 mg harde depotkapsler

venlafaxin

0036925906

Efexor®er et registreret varemaerke, som tilherer
Wyeth Koncernen

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden De

begynder at tage medicinen.

e Gem indleegssedlen. De kan fa brug for at leese
den igen.

e Sparg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere,
De vil vide.

e Leegen har ordineret Efexor® Depot til Dem
personligt. Lad derfor veere med at give det til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de
har de samme symptomer, som De har.

o Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning
bliver veerre, eller De far bivirkninger, som ikke er
naevnt her.

Oversigt over indlaegssedien:

1. Efexor® Depots virkning og hvad De skal bruge
det til

2. Det skal De vide, for De begynder at tage Efexor®
Depot

3. Sadan skal De tage Efexor® Depot

4. Bivirkninger

5. Sadan opbevarer De Efexor® Depot

6. Yderligere oplysninger

1. Efexor® Depots virkning og hvad De skal
bruge det til

Efexor® Depot tilherer en gruppe leegemidler,

som kaldes antidepressiva. Antidepressiva virker

pa depressioner og angst. Efexor® Depot eger
aktiviteten i et bestemt omrade af hjernen, som har
betydning for symptomerne ved depression.

De kan tage Efexor® Depot for

e at behandle en depression.

o at forebygge at De far en ny depression.

e intens angst, herunder angst for at feerdes blandt
mange mennesker eller deltage i socialt samveer.

Leegen kan have givet Dem Efexor® Depot til anden
anvendelse. Folg altid leegens anvisning.

2. Det skal De vide, for De begynder at

tage Efexor® Depot

Tag ikke Efexor® Depot, hvis De:

e er overfolsom (allergisk) over for venlafaxin eller et
af de ovrige indholdsstoffer.

e tager anden medicin mod depression (MAO-
haemmerne isocarboxazid eller moclobemid)

e tager medicin mod Parkinsons sygdom (selegilin)

o tager medicin mod infektioner (linezolid)
eller har gjort det inden for de sidste 14 dage.

Veer ekstra forsigtig med at tage Efexor® Depot
Selvmord og selvmordstanker

Efexor Depot begynder normalt at virke efter 1-2
uger, men der kan gé op til 2-4 uger, for De maerker
en bedring. Mange deprimerede mennesker har
tanker om at gere skade pa sig selv eller bega
selvmord. Inden De har féet den fulde virkning

af medicinen, kan det veere, at De synes, at De

har det veerre og har flere selvmordstanker. |
begyndelsen af behandlingen skal De og Deres
parerende vasre meget opmasrksomme pa, om De
far selvmordstanker. De skal straks soge leegehjeelp,
hvis De far det veerre.

Har De tidligere forsegt selvmord eller har
selvmordstanker for start af behandling, har De
starre risiko for at fa selvmordstanker eller forsege
selvmord, og De og Deres pargrende skal veere
meget opmaerksomme herpa.

Barn og unge under 18 ar har sterre risiko for
bivirkninger som selvmordsforseg, selvmordstanker
eller fiendtlighed f.eks. i form af truende eller voldelig
adfeerd samt vrede.

Det er nedvendigt, at De og Deres péargrende er

meget opmaerksomme pé udviklingen af sadanne
tanker. Seg leegehjeelp med det samme, hvis De far
selvmordstanker eller lignende.

Tal med laegen, inden De tager Efexor® Depot,

hvis:

e De har en nyre- eller leversygdom.

e De har for hejt blodtryk.

e De for nylig har haft en blodprop i hjertet eller
hjernen eller en hjernebladning.

e De har brystsmerter (angina pectoris), som ikke
svinder med Deres seedvanlige hjertemedicin
(f.eks. nitroglycerin).

e De har for hejt stofskifte.

e De har epilepsi eller har haft kramper af anden

arsag.

De eller nogen i Deres familie lider af manisk

depression (skiftende perioder med opstemthed/

overaktivitet og nedsat sindsstemning).

De let far bl meerker eller ofte bleder fra hud eller

slimhinder.

De har vandladningsproblemer pga. forsterret

bleerehalskirtel (prostata).

e De har forhgjet tryk i gjet (gren steer, glaukom).

e De har diabetes (sukkersyge).

Pludseligt stop i behandlingen kan give svimmelhed,
sevnproblemer, rastlos uro, angst, prikkende,
snurrende fornemmelser i huden, kvalme og
hovedpine. Kontakt leegen, hvis De gnsker at stoppe
behandlingen.

Oplys altid ved blodpravekontrol og urinprevekontrol,
at De er i behandling med Efexor® Depot. Det kan
pavirke proveresultaterne.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller apoteket, hvis De
bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kebt pa
recept, medicin kebt i udlandet, naturleegemidier
samt steerke vitaminer og mineraler.

Tal med Deres leege, hvis De tager:

e anden medicin mod depression.

o De ma ikke tage MAO-haemmere (isocarboxazid
eller moclobemid). Der skal ga mindst 2 uger, efter
De er stoppet behandling med dem, for De starter
behandling med Efexor® Depot.

¢ Hvis De samtidig tager medicin mod depression

af typen SSRI (f.eks. citalopram, escitalopram,

sertralin, paroxetin, fluoxetin), er der en meget lile
risiko for, at De kan udvikle en alvorlig bivirkning

(serotonergt syndrom). Se afsnittet "Bivirkninger”.

imipramin. De skal maske have eendret dosis. Tal

med leegen.

medicin for skizofreni og andre sindslidelser

(haloperidol, levomepromazin, perphenazin)

medicin mod Parkinsons sygdom (selegilin).

Der skal g& mindst 2 uger, efter De er stoppet

behandling med selegilin, fer De starter

behandling med Efexor® Depot.

medicin mod migraene (triptaner f.eks.

sumatriptan).

medicin mod smerter og gigt (tramadol,

acetylsalicylsyre, NSAID (f.eks. ibuprofen,

diclofenac)).

e medicin mod overveegt.

e medicin mod svampeinfektioner (ketonazol).

medicin mod infektioner (linezolid). Der skal ga

mindst 2 uger, efter De er stoppet behandling
med linezolid, fer De starter behandling med

Efexor® Depot.

medicin mod forstyrrelse i hjerterytmen (quinidin,

propafenon).

o blodfortyndende medicin.

e naturleegemidlet perikon.
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Anden medicin kan pavirke virkningen af Efexor®

Depot, eller Efexor® Depot kan pavirke virkningen
af anden medicin. Dette er normalt uden praktisk
betydning. Sperg leegen eller apoteket, hvis De
onsker flere oplysninger herom.

Brug af Efexor® Depot sammen med mad og
drikke
De skal tage kapslerne hele i forbindelse med et
maltid.

De skal tage kapslerne med et glas vand.

De ber undga at drikke alkohol, sa leenge De tager
Efexor® Depot.

Graviditet og amning
Sperg Deres laege eller apoteket til rads, for De tager
nogen form for medicin.

Kvinder i den fodedygtige alder

Hvis De er i den faededygtige alder, skal De bruge et
sikkert svangerskabsforebyggende middel, sé leenge
De tager Efexor® Depot.

Graviditet
Hvis De er gravid, ma De kun tage Efexor® Depot
efter aftale med leegen.

Amning
De mé ikke tage Efexor® Depot, hvis De ammer. Tal
med leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Efexor® Depot kan give bivirkninger (tresthed,
svimmelhed, synsforstyrrelser), der i sterre eller
mindre grad kan pavirke arbejdssikkerheden og
evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

3. Sadan skal De tage Efexor® Depot
Tag altid Efexor® Depot nejagtigt efter laegens
anvisning. Er De i tvivl, s& sperg leegen eller pa
apoteket.

De skal tage kapslerne i forbindelse med et maltid
0g sluge dem hele.

Nar De skal stoppe behandlingen, skal De gradvist
nedsaette dosis. Felg lsegens anvisninger.

Efexor® Depot bestar af sma partikler (sfeeroider),
hvorfra medicinen langsomt bliver frigivet i
fordojelseskanalen. Den uopleselige del af disse
sfeeroider udskilles og kan ses i afferingen.

Den szedvanlige dosis er

Voksne

Depression

1 kapsel p& 75 mg dagligt. Hvis det er nedvendigt,
vil laagen gradvist @ge dosis til hejst 2 kapsler pa 150
mg plus 1 kapsel pa 75 mg (i alt 375 mg) dagligt. De
kan tage kapslerne pa en gang. Nar Efexor® Depot
virker, vil laeegen maske nedsastte dosis, sa De far
netop den dosis, der passer til Dem. Folg lsegens
anvisninger.

Angst

1 kapsel pa 37,5 mg eller 75 mg 1 gang dagligt.
Leegen vil ege dosis til 1 kapsel p& 75 mg dagligt,
og hvis det er nedvendigt gradvist til hgjst 1 kapsel
pa 150 mg plus 1 kapsel pa 75 mg (i alt 225 mg)
dagligt. De kan tage kapslerne pa 1 gang. Nar
Efexor® Depot virker, vil laegen méske nedsastte
dosis, sa De far netop den dosis, der passer til Dem.
Folg leegens anvisninger.

Veer opmaerksom p4, at De ikke kan bruge Efexor®
Depot, 75 mg og 150 mg hérde depotkapsler til alle
de anforte doseringer.
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Aldre over 65 ar
Dosis skal normalt vaere mindre end hos yngre.
Folg leegens anvisninger.

Born og unge under 18 ar
De mé kun bruge Efexor® Depot til bern og unge
under 18 ar efter lsagens anvisning.

Nedsat nyre- og/eller leverfunktion
Det kan veere nedvendigt at nedseette dosis. Folg
leegens anvisninger.

Hvis De har taget for mange Efexor® Depot
Kontakt lsegen, skadestuen eller apoteket, hvis De
har taget flere Efexor® Depot, end der str i denne
information, eller flere end leegen har foreskrevet, og
De af den grund feler Dem utilpas. Tag pakningen
med.

Tegn pa overdosering kan vaere hurtig eller
langsom puls, desighed evt. koma, svimmelhed og
krampeanfald.

Hvis De har glemt at tage Efexor® Depot
De mé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for
den glemte dosis.

Hvis De holder op med at tage Efexor® Depot
Kontakt laegen, hvis De ensker at afbryde eller
stoppe behandlingen.

Nér De skal stoppe med Efexor® Depot efter
leengere tids behandling, skal dosis nedsesttes
gradvist for at undga symptomer som f.eks.
svimmelhed, sevnforstyrrelser, uro eller angst,
prikkende, snurrende fornemmelser eller
folelsesloshed i huden, kvaime og hovedpine. Felg
leegens anvisninger.

Forteel det straks til laegen, hvis De igen foler Dem
syg, efter behandlingen med Efexor® Depot er
stoppet.

4. Bivirkninger
Efexor® Depot kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Serotonergt syndrom

Der kan i sjeeldne tilfeelde optreede en bivirkning,
som kaldes serotonergt syndrom. Bivirkningen
kommer isaer i starten af behandlingen, eller nar
De stiger i dosis. Serotonergt syndrom bestar af en
raekke forskellige bivirkninger, der kommer hurtigt
efter hinanden inden for nogle timer.

Hvis De féar feber over 38°C og muskelkramper og

2-3 af felgende bivirkninger:

e opstemthed (manisk), forvirring, rastles uro.

e hurtig puls

e diaré

o kulderystelser

o beveegelsesforstyrrelser eller spjeettende
beveegelser i arme eller ben

skal De straks kontakte leege eller skadestue.

Alvorlige bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter)

e Hurtig puls. Kontakt leege eller skadestue. Ring
evt. 112.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og

10 ud af 10.000 patienter)

e Selvmord, geren skade pa sig selv eller tanker
herom. Kontakt straks leege eller skadestue.

o Hgj feber, muskelstivhed, steerk svedtendens,
sloret bevidsthed (malignt neuroleptisk syndrom).
Ring 112 (livsfarligt).

o Kramper. Kontakt straks laege eller skadestue.

Ring evt. 112.

Bledning fra hud og slimhinder og bl& meaerker

pga. forandringer i blodet (for fa blodplader.

Kontakt straks leege.

Leverbeteendelse, gulsot. Kontakt laege eller

skadestue.

Meget sjzeldne bivirkninger (forekommer hos faerre
end 1 ud af 10.000 patienter)

o Pludselige overfelsomhedsreaktioner (inden

for minutter til timer), f.eks. hududsleet,
andedrastsbesvaer og besvimelse (anafylaktisk
reaktion). Ring 112 (kan veere livsfarligt).
Uregelmaessig puls. Kontakt straks leege eller
skadestue. Ring evt. 112.

Hovedpine, kvalme, synsnedseettelse og
regnbuesyn pga. forhgjet tryk i gjet (gren steer).
Kontakt straks leege eller skadestue.
Nedbrydning af muskler, hvilket kan resultere

i nyresvigt. Hvis De far muskelsmerter eller
muskelsvaghed og/eller brunfarvet urin, skal De
straks kontakte leege eller skadestue.
Betaendelse i bugspytkirtien med voldsomme
mavesmerter og feber. Kontakt straks leege eller
skadestue.

Almen slajhed, bleghed samt tendens til
betaendelse (infektioner) iseer halsbeteendelse og
feber pga. forandringer i blodet (for fa rede og
hvide blodlegemer). Kontakt straks leege.
Bleereformet udsleet og beteendelse i huden, isaer
pa haender og fedder samt i og omkring munden
ledsaget af feber. Kontakt leege eller skadestue.
Uklarhed, forvirring og desorientering, evt.
hallucinationer og vrangforestillinger. Kontakt
leege.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem

1 0g 10 ud af 100 patienter)

e Mareridt. Det kan hos nogle udvikle sig til en
alvorlig bivirkning. Tal med leegen.

e Besveer med at lade vandet (oftest startbesveer).

Kan veere eller blive alvorligt evt. med

vandladningsstop. Tal med leegen.

For hajt blodtryk. Tal med leegen. For heijt blodtryk

skal behandles. Sveert forhgjet blodtryk er

alvorligt.

Hjertebanken, svimmelhed, evt. pga. lavt blodtryk.

Nervesitet. Kraftesloshed og svaghed. Traethed,

slevhed, sevnloshed.

Mundterhed. Hvis De tager Efexor® Depot i mere

end 2-3 uger, skal De passe ekstra pa Deres

mundhygiejne, sé De ikke far huller i taenderne.

Nedsat lyst til sex, manglende orgasme. Impotens

og unormal udlgsning hos meend.

e Uskarpt syn, Sleret syn, store pupiller.

Muskeltraekninger, rysten. Gaben. Hovedpine.

Udvidelse af blodkar med redme af huden og

hedeture. Svedeture (inkl. nattesved). Prikkende,

snurrende fornemmelser eller folelseslashed i

huden.

Kvalme, opkastning. Nedsat appetit, veegttab.

Forstoppelse, mavesmerter.

lkke almindelige bivirkninger (forekommer hos
mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter)

e Kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og -
kramper, forvirring, koma pga. for lavt natrium

i blodet. Bivirkningen ses oftest, hvis De ikke
drikker tilstraekkeligt, eller hvis De samtidig tager
vanddrivende medicin. Det kan veere eller blive
alvorligt (méaske livsfarligt). Tal med laegen.
Hallucinationer. Kan veere alvorligt. Kontakt evt.
leege eller skadestue.

Vand i kroppen. Kontakt leege.

Beskadigelse af huden, hvis den udseettes for lys.
Pletskaldethed. Blodudtreedninger under huden,
slimhindebledning. Hududsleet.

Svimmelhed, evt. besvimelse ved skift fra liggende
til siddende eller fra siddende til stdende stilling
pga. lavt blodtryk.

Uregelmeessige, kraftige menstruationsbledninger.
Orgasmeproblemer (kvinder).

Ligegyldighed. Rastles uro. Susen for arerne
(tinnitus).

Teenderskeeren. Rykvise
muskelsammentraekninger.

Veegtogning. Diaré. Andret smagssans.
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Sjaeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og

10 ud af 10.000 patienter)

e Opstemthed (mani). Kan veere eller blive alvorlig.
Tal med laegen.

e Forleenget bledningstid.

o Ufrivilige beveegelser, rokkende, vridende
beveegelser iseer med benene.

Meget sjzeldne bivirkninger (forekommer hos faerre

end 1 ud af 10.000 patienter)

e | ungebeteendelse med feber, hoste og opspyt.

o Ufrivilige, meget langsomme, vridende
beveegelser.

o Meelkesekretion og opher af menstruation pga.
forhejet hormon (prolaktin) i blodet. Hos maend
brystudvikling og impotens.

o Kige.

Efexor® Depot kan herudover give bivirkninger, som
De normalt ikke maerker noget til. Det drejer sig om
gendringer i visse laboratorieprever (leverprover,
blodpraver, kolesterol), som igen bliver normale, nar
behandlingen opherer.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning
bliver veerre, eller De far bivirkninger, som ikke er
naevnt her.

Nye bivirkninger ber indberettes til
Leegemiddelstyrelsen, sa viden om bivirkninger

kan blive bedre. De eller Deres péargrende

kan selv indberette bivirkninger direkte til
Laegemiddelstyrelsen. De finder skema og vejledning
under bivirkninger pa Leegemiddelstyrelsens netsted:
www.laegemiddelstyrelsen.dk.

5. Sadan opbevarer De Efexor® Depot
Opbevar Efexor® Depot utilgaengeligt for bern.

De kan opbevare Efexor® Depot ved almindelig
temperatur.

Brug ikke Efexor® Depot efter den udigbsdato, der
star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i
den naevnte maned.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn
til miliget mé De ikke smide medicinrester i aflobet,
toilettet eller skraldespanden.

6. Yderligere oplysninger

Efexor® Depot 75 mg og 150 mg, depotkapsler

indeholder:

o Aktivt stof: Venlafaxin 75 mg eller 150 mg som
hydrochlorid.

o @vrige indholdsstoffer: Mikrokrystallinsk cellulose,
hypromellose, ethylcellulose, gelatine, titandioxid
(E 171), gul og red jernoxid (E 172).

Efexor® Depots udseende og pakningssterrelser
Udseende

Efexor® Depot 75 mg er en lysrad gelatinekapsel
maeerket W 75.

Efexor® Depot 150 mg er en rod gelatinekapsel
meerket W 150.

Pakningssterrelser

Efexor® Depot findes i pakningssterrelserne 14 stk.,
28 stk., 98 stk. og 100 stk.

lkke alle pakningssterrelser er nedvendigvis
markedsfort.

Indehaver af markedsforingstilladelsen
Paranova Danmark A/S
Industriparken 23-25, 2750 Ballerup

Ompakket og frigivet af
Paranova Pack A/S
Industriparken 23-25, 2750 Ballerup

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret
december 2007
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