Indleegsseddel: Information til brugeren

Venlafaxin Actavis 37,5 mg depotkapsel, hard
Venlafaxin Actavis 75 mg depotkapsel, hard
Venlafaxin Actavis 150 mg depotkapsel, hard

venlafaxin

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette laegemiddel,
da den indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

* Spoarg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, vil vide.

* Lagen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor vare med
at give medicinen til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de
samme symptomer, som du har.

» Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er n@vnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen
1. Virkningen og anvendelse

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Venlafaxin Actavis
3. Sadan skal du bruge Venlafaxin Actavis

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Venlafaxin Actavis er et antidepressivum, som tilhgrer en gruppe medicin, der kaldes
serotonin- og noradrenalin-reuptake-he@mmere (SNRI’er). Det er en gruppe medicin,
der anvendes til at behandle depression og andre lidelser, sasom angstlidelser. Det
menes, at personer, som er deprimerede og/eller angste, har et lavere niveau af
serotonin og noradrenalin i hjernen. Man forstar endnu ikke til bunds, hvordan
antidepressiva virker, men de kan hjelpe ved at gge niveauet af serotonin og
noradrenalin 1 hjernen.

Venlafaxin Actavis er en behandling til voksne med depression. Venlafaxin Actavis
er ogsa en behandling til voksne med fglgende angstlidelse: Generaliseret angst,
socialfobi (frygt for eller undgaelse af sociale situationer), panikangst (panikanfald).
Det er vigtigt at behandle depression eller angstlidelser, for at du kan fa det bedre.
Hyvis lidelsen ikke behandles, kan det ske, at din lidelse ikke forsvinder, og at den
bliver mere alvorlig og vanskeligere at behandle.

Legen kan have givet dig Venlafaxin Actavis for noget andet. Fglg l&gens
anvisning.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Venlafaxin Actavis
Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne
information. Fglg altid laegens anvisning og oplysninger pa doseringsetiketten.

Tag ikke Venlafaxin Actavis
1/13



- Hyvis du er allergisk over for venlafaxin eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Venlafaxin Actavis (angivet i punkt 6).

- Hvis du ogsa tager eller inden for de sidste 14 dage har taget nogen form for
medicin, der kaldes irreversible monoaminoxidasehaemmere (MAQO-
ha@mmere), som bruges til behandling af depression eller Parkinsons sygdom.
Hvis du tager en irreversibel MAO-h&mmer sammen med Venlafaxin
Actavis, kan det give alvorlige eller endda livstruende bivirkninger. Du skal
desuden vente 1 mindst 7 dage, efter at du er holdt med at tage Venlafaxin
Actavis, fgr du tager en MAO-hammer (se ogsa afsnittene
”Serotoninsyndrom” og ”Brug af anden medicin sammen med Venlafaxin
Actavis™).

Advarsler og forsigtighedsregler
Hvis noget af fglgende gelder for dig, skal du fortalle det til din lege, fgr du tager
Venlafaxin Actavis:

- Hyvis du tager anden medicin, som sammen med Venlafaxin Actavis kan gge
risikoen for at udvikle serotoninsyndrom (se afsnittet "Brug af anden medicin
sammen med Venlafaxin Actavis”).

- Hyvis du har problemer med gjnene, sdsom visse typer grgn ster (forhgjet tryk
i gjet).

- Hyvis du har eller har haft hgjt blodtryk.

- Hyvis du har eller har haft hjerteproblemer.

- Hvis du har faet at vide, at din hjerterytme ikke er normal.

- Hyvis du har eller har haft kramper.

- Hyvis du har eller har haft et lavt natriumindhold i blodet (hyponatrieemi).

- Hyvis du har tendens til at fa bla marker eller til nemt at blgde (tidligere
blgdningslidelser), eller hvis du tager anden medicin, der kan gge
blgdningsrisikoen, f.eks. warfarin (bruges til at forebygge blodpropper).

- Hyvis du eller nogen i din familie tidligere har eller har haft mani eller bipolaer
affektiv sindslidelse (fglelse af at vaere eksalteret eller euforisk).

- Hyvis du har eller har haft en aggressiv adferd.

Venlafaxin Actavis kan medfgre en fglelse af rastlgshed eller manglende evne til at
sidde eller sta stille under de fgrste par ugers behandling. Fortel det til leegen, hvis
det sker for dig.

Tanker om selvmord, forvaerring af din depression eller angst.

Hvis du har en depression og/eller lider af angst, kan du nogle gange have tanker om
at skade dig selv eller sla dig selv ihjel. Disse tanker kan blive verre, nar du
begynder at tage antidepressiva, da det tager tid, fgr medicinen virker, s&dvanligvis
omkring 2 uger men nogle gange lengere.

Du vil vaere mere tilbgjelig til at teenke sadan:

- hvis du tidligere har haft tanker om at sla dig selv ihjel eller ggre skade pa dig selv
- hvis du er et ungt menneske.

Oplysninger fra kliniske undersggelser har vist en gget risiko for selvmordsadfaerd
hos unge mennesker (under 25 ar) med psykiatriske lidelser i behandling med et
antidepressivum.
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Hvis du har tanker om at skade dig selv eller sla dig selv ihjel, skal du straks
kontakte din leege eller tage pa hospitalet.

Det kan vere, du synes, det er en hjelp at fortelle en i familien eller en ner ven, at
du har en depression eller en angstlidelse, og bede dem lase denne indlegsseddel.
Du kan eventuelt bede dem om at sige det til dig, hvis de synes, din depression eller
angst bliver varre, eller hvis de er bekymrede over @ndringer i din opfgrsel.

Mundtgrhed

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

Diabetes
Dit blodsukker kan @ndre sig som fglge af Venlafaxin Actavis. Derfor skal den dosis
diabetesmedicin, du far, maske justeres.

Brug til bgrn og unge under 18 ar

Venlafaxin Actavis ma normalt ikke anvendes til bgrn og unge under 18 ar. Du skal
ogsa vide, at patienter under 18 ar har en gget risiko for at fa bivirkninger, sdsom
selvmordsforsgg, selvmordstanker og fjendtlighed (fortrinsvis aggression,
oppositionel adferd og vrede), nar de tager denne type leegemidler. Trods dette kan
din lege velge at ordinere legemidlet til patienter under 18 ar, fordi han/hun
beslutter, at det er 1 deres interesse. Hvis din lage har ordineret l&egemidlet til en
patient under 18 ar, og du gerne vil tale om dette, skal du henvende dig til din leege. I
de tilfeelde hvor patienten er under 18 ar, skal du fortelle det til legen, hvis nogen af
de oven for n&@vnte symptomer udvikler sig eller bliver verre. Dessuden er der —
hvad angar vekst, modning samt hjernens og den adferdsmassige udvikling — ingen
viden om lagemidlets sikkerhed hos patienter under 18 ar, der tager medicinen over
lengere tid.

Brug af anden medicin sammen med Venlafaxin Actavis
Forteel det altid til legen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har gjort
det for nylig.

Din lege afggr, om du kan tage Venlafaxin Actavis sammen med anden medicin.

Du ma ikke begynde eller holde op med at tage medicin, ej heller medicin, som ikke
er kgbt pa recept, samt naturlegemidler, fgr du har spurgt din leege eller apoteket.

*  Monoaminooxidaseh&mmere (MAO-h@mmere), som bruges til
behandling af depression eller Parkinsons sygdom, ma ikke tages
sammen med Venlafaxin Actavis. Fortal det til din l&ege, hvis du har taget
disse legemidler inden for de sidste 14 dage. Se afsnittet ”Det skal du
vide, fgr du begynder at tage Venlafaxin Actavis”

* Serotoninsyndrom:
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Serotoninsyndrom, en potentielt livstruende tilstand eller neuroleptisk
malignt syndrom (NMS)-lignende reaktioner (se afsnittet "Bivirkninger”),
kan forekomme ved behandling med Venlafaxin Actavis, navnlig nar det
tages sammen med anden medicin. Eksempler pa sadan medicin er bl.a.:

* triptaner (anvendes mod migrene)anden medicin til behandling af
depression, f.eks. SNRI, SSRI’er, tricyklisk medicin eller medicin med
lithium

* medicin med linezolid, et antibiotikum til behandling af
infektionermedicin med moclobemid, en reversibel MAO-ha&mmer til
behandling af depression

*  medicin med sibutramin (anvendes til vegttab)

* medicin med tramadol, fentanyl, tapentadol, petidin eller pentazocin
(bruges til behandling af sterke smerter)

*  medicin med metadon (bruges til behandling af stofath@ngighed eller
steerke smerter)

* medicin med dextromethorphan (bruges til behandling af hoste)

* medicin med methylenblat (bruges til behandling af hgje koncentrationer
af meth&moglobin i blodet)

»  produkter med perikon (ogsa kaldet hupericum perforatum, et
naturlegemiddel eller urtemedicin, som bruges til at behandle mild
depression)

*  produkter med tryptofan (anvendes mod sgvnproblemer og depression)

* antipsykotisk medicin (bruges til behandling ad en sygdom med
symptomer som det at hgre, se eller fornemme ting, der ikke er der,
vrangforestiller, usedvanlig mistroiskhed, uklare tanker og
tilbagetrukkethed)

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

Nar det er veerst, kan serotoninsyndrom minde om neuroleptisk malignt syndrom
(NMS). Tegn og symptomer pa NMS kan omfatte en kombination af feber, hurtig
puls, svedeture, kraftig muskelstivhed, forvirring, forhgjet mengde muskelenzymer
(malt i en blodprgve).

Fortal det straks til din lzege, eller tag pa skadestuen pa dit neermeste hospital,
hvis du tror, du er ved at fa serotoninsyndrom.

Du skal fortelle det til din lge, hvis du tager medicin, der kan pavirke din

hjerterytme. Eksempler pa sadan medicin omfatter:

- Antiarytmisk medicin som quinidin, amiodaron, sotalol eller dofetilid (bruges
til behandling af unormal hjerterytme)

- Antipsykotisk medicin som thioridazin (se ogsa Serotoninsyndrom herover)

- Antibiotika som erythromycin eller moxifloxacin (bruges til behandling af
bakterieinfektioner)

- Antihistaminer (bruges til behandling af allergi)
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Fglgende medicin kan ogsa indvirke pa Venlafaxin Actavis og skal bruges med
forsigtighed. Det er isar vigtigt at n&evne det over for din lege eller apoteket, hvis du
tager medicin, der indeholder:

- ketoconazol (et svampedrabende legemiddel)

- haloperidol eller risperidon (til behandling af psykiatriske lidelser)

- metoprolol (en betablokker til behandling af hgjt blodtryk og hjerteproblemer)

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

Undga at drikke alkohol, mens du tager Venlafaxin Actavis.
Graviditet, amning og fertilitet

Hyvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at
blive gravid, skal du spgrge din leege eller apotekspersonalet til rads, fgr du tager dette
leegemiddel.

Sgrg for at fortelle din jordemoder og/eller lege, at du tager Venlafaxin Actavis. Nar
de tages under graviditeten, kan lignende leegemidler (SSRI) gge risikoen for en
alvorlig tilstand hos spa&dbgrn, som kaldes persisterende pulmonal hypertension hos
nyfgdte (PPHN), som far barnet til at treekke vejret hurtigere og se blaligt ud. Disse
symptomer begynder som regel 1 lgbet af de forste 24 timer efter, at barnet er fgdt.
Hvis det sker for dit barn, skal du straks kontakte din jordemoder og/eller lege.

Hvis du tager dette legemiddel under graviditeten, kan andre symptomer hos dit barn
vare, at det ikke spiser ordentligt samt har svaert ved at trekke vejret. Hvis dit barn har
disse symptomer, nar det bliver fgdt, og du er bekymret, skal du kontakte din leege
og/eller jordemoder, som vil kunne radgive dig.

Venlafaxin Actavis kan ga over i modermalken. Der er en risiko for pavirkning af
barnet. Du skal derfor diskutere det med din leege, og han/hun vil beslutte, om du bgr
holde op med at amme eller stoppe behandlingen med Venlafaxin Actavis.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Du ma ikke kgre bil eller arbejde med varktgj eller maskiner, fgr du ved, hvordan
Venlafaxin Actavis pavirker dig.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Venlafaxin Actavis
Venlafaxin Actavis 37,5 mg indeholder ponceau 4R Cochinellergd (E124)

Hjlpestoffet Ponceau 4R, Cochinellergd A (E124) indhold i kapselskallen kan
fremkalde allergiske reaktioner.

Venlafaxin Actavis 75 mg indeholder Sunset yellow FCF (E110)
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Hjelpestoffet Sunset yellow FCF (E110) indhold i kapselskallen kan fremkalde
allergiske reaktioner.

Venlafaxin Actavis 150 mg indeholder Sunset yellow FCF (E110)
Hjelpestoffet Sunset yellow FCF (E110) indhold i kapselskallen kan fremkalde
allergiske reaktioner.

Venlafacin Actavis indeholder Saccharose
Kontakt leegen fgr du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig at du ikke taler
visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Venlafaxin Actavis
Tag altid legemidlet ngjagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning. Er du
i tvivl, sa spgrg leegen eller pa apoteket.

Den normalt anbefalede startdosis til behandling af depression, generaliseret angst og
socialfobi er 75 mg dagligt. Denne dosis kan gradvist gges af l&gen til 150 mg
dagligt, og hvis det er ngdvendigt, op til en maksimal dosis pa 375 mg dagligt ved
depression. Hvis du behandles for panikangst, vil startdosis vare 37,5 mg og derefter
vil dosis gradvist gges. Den maksimale dosis ved generaliseret angst, socialfobi og
panikangst er 225 mg/dag.

Tag Venlafaxin Actavis pa omtrent samme tidspunkt hver dag, enten om morgenen
eller om aftenen.

Kapslerne skal synkes hele sammen med vaske og ma ikke abnes, knuses, tygges
eller oplgses.
Venlafaxin Actavis skal tages sammen med mad.

Hvis du har lever- eller nyreproblemer, skal du tale med din lege, fordi din
Venlafaxin Actavis-dosis eventuelt skal @ndres.

Du ma ikke holde op med at tage Venlafaxin Actavis uden fgrst at tale med din lege
(se afsnittet "Hvis du holder op med at tage Venlafaxin Actavis”).

Hyvis du har taget for meget Venlafaxin Actavis
Kontakt l&gen eller apoteket straks, hvis du tager mere Venlafaxin Actavis, end du
har faet ordineret af leegen. Tag pakningen med.

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

Hyvis du har glemt at tage Venlafaxin Actavis

Hvis du glemmer at tage en dosis, skal du tage den hurtigst muligt. Hvis det n@sten
er tid til neste 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.
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Hyvis du holder op med at tage Venlafaxin Actavis

Du ma ikke holde op med at tage din behandling eller reducere dosis uden legens
anvisning, heller ikke hvis du har det bedre. Hvis din leege mener, at du ikke l&ngere
har brug for Venlafaxin Actavis, kan han/hun bede dig reducere din dosis langsomt,
fgr du helt holder op med behandlingen. Det er kendt, at der er opstaet bivirkninger,
nar personer er holdt op med at bruge Venlafaxin Actavis, navnlig nar de pludseligt
er holdt op med Venlafaxin Actavis, eller nar dosis reduceres for hurtigt. Nogle
patienter kan opleve symptomer sasom trathed, svimmelhed, uklarhed, snurrende
fornemmelse, hovedpine, sgvnlgshed, mareridt, mundtgrhed, appetitlgshed, kvalme,
diarré, nervgsitet, agitation, konfusion, ringen for grerne, prikken i huden eller
sjeldent fglelse af elektrisk stgd, svakkelse, sveden, kramper eller influenza-
lignende symptomer.

Din lege forteller dig, hvordan du gradvist skal holde op med Venlafaxin Actavis-
behandlingen. Hvis du oplever et af disse eller andre symptomer, der er generende,
skal du bede din l&zge om rad.

Sporg legen eller apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om eller fgler dig usikker
pa.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Allergiske reaktioner
Stop straks med at bruge Venlafaxin Actavis hvis der opstar noget af det fglgende.
Forteel det straks til laegen, eller tag til neermeste skadestue:

» Trykken for brystet, hvesende andedrat, problemer med at synke eller
andedratsproblemer.

* Hevelse af ansigt, hals, hander eller fgdder.

* Fglelse af nervgsitet eller angst, svimmelhed, dunkende fornemmelse,
pludselig rédme af huden og/eller en varm fornemmelse.

* Kiraftigt udslat, klge eller nzldefeber (havede pletter i rgd eller bleg hud, der
ofte klgr).

e Tegn og symptomer pa serotoninsyndrom, som kan omfatte uro,
hallucinationer, koordinationstab, hurtig hjerterytme, forhgjet
kropstemperatur, hurtige blodtryksandringer, overaktive reflekser, diaré,
koma, kvalme, opkastning.Nar det er verst, kan serotoninsyndrom minde om
neuroleptisk malignt syndrom (NMS).

Tegn og symptomer pa NMS kan omfatte en kombination af feber, hurtig
puls, svedeture, kraftig muskelstivhed, forvirring, forhgjet mengde
muskelenzymer (malt i en blodprgve).

Alvorlige bivirkninger

Andre bivirkninger, som du skal fortzelle din laege om, omfatter:
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* Hoste, hvasende vejrtrekning, stakandethed og hgj temperatur

* Sort (tjereagtig) affgring eller blod 1 affgringen

* Gul hud eller gjne, klge eller mgrk urin, som kan vare tegn pa
leverbetendelse (hepatitis)

* Hjerteproblemer, sasom hurtig eller uregelmeessig puls, forhgjet blodtryk.

* @jenproblemer, sasom slgret syn, udvidede pupiller.

* Nerveproblemer, sasom svimmelhed, sovende fornemmelse,
bevagelsesforstyrrelse, kramper eller anfald.

» Psykiatriske problemer, sasom hyperaktivitet og eufori (usedvanlig
opstemthed).

» Abstinenssymptomer (se afsnittet "Sadan skal du tage Venlafaxin Actavis,
Hvis du holder op med at tage Venlafaxin Actavis”).

Du skal ikke vaere bekymret, hvis du ser nogle sma, hvide granulater eller
kugler i affgringen efter at have taget Venlafaxin Actavis. Inden i Venlafaxin
Actavis kapslerne er der sma, hvide kugler, som indeholder det aktive
indholdsstof venlafaxin. Disse kugler frigives fra kapslen i mave-tarm-kanalen.
Mens de bevager sig ned igennem mave-tarm-kanalen, frigives indholdsstoffet
langsomt. Kugle “’skallen” forbliver uoplgst og udskilles i affgringen. Din dosis
er derfor optaget i kroppen, selv om du kan se sma kugler i affgringen.

Fuldstaendig liste over bivirkninger
Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)

e Svimmelhed, hovedpine
e Kvalme, tgr mund
e Svedeture (0gsa nattesved)

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

e Nedsat appetit

e Forvirring, fglelse af at vere adskilt (eller lgsrevet) fra sig selv,
manglende orgasme, nedsat sexlyst, nervgsitet, sgvnlgshed, unormale
drgmme

e Sogvnighed, rystelser, prikkende fornemmelse, gget muskelspanding

e Synsforstyrrelser, herunder slgret syn, udvidede pupiller, gjne ude af
stand til automatisk at skifte fokus fra fjerne til naere genstande

e Ringen for grerne (tinnitus)

e Hjertebanken

e Blodtryksstigning, redme

e Gaben

e Opkastning, forstoppelse, diaré

e Hyppigere vandladning, vandladningsbesvar

e Uregelmassige menstruationer som for eksempel kraftigere blgdning eller
kraftigere uregelmassig blgdning, unormal udlgsning/orgasme (mand),
rejsningsproblemer (impotens)
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e Svaghed, trethed, kuldrystelser
» Forhgjet kolesteroltal

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

e Hallucinationer, fglelse af at vere adskilt (eller lgsrevet) fra
virkeligheden, uro, unormal orgasme (kvinder), mangel pa fglelser eller
emotioner, overdreven opstemthed, tenderskaeren

e En fglelse af rastlgshed eller en manglende evne til at sidde eller sta stille,
besvimelse, ufrivillige muskelbevagelser, forringet koordination og
balance, ®&ndret smagssans

e Hurtig puls, svimmelhed (serlig nar du rejser dig op for hurtigt)

e Stakandethed

e Opkastning af blod, sort, tjereagtig affgring eller blod i affgringen,
hvilket kan veare tegn pa indre blgdninger. Generel h@velse af huden,
serlig i ansigtet, munden, tungen, halsen eller hender og fgdder og/eller
et havet, klgende udslet (neldefeber) kan vere til stede, lysfglsomhed,
bla merker, udslet, unormalt hartab

e Manglende evne til at lade vandet

e Vagtstigning, vaegttab

Sjelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1,000 personer)

Manglende evne til at styre sin vandladning
Overaktivitet, tankemylder og nedsat spvnbehov (mani)

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke bestemmes ud fra de tilgaengelige data)

Nedsat antal blodplader i blodet, hvilket fgrer til gget risiko for bla marker
eller blgdning, blodforstyrrelser, som kan medfgre gget risiko for infektion
Heavet ansigt eller tunge, stakandethed eller andengd, ofte med hududslzt
(det kan vere en alvorlig allergisk reaktion)

Overdreven indtagelse af vand (kaldes STADH)

Fald i blodets natriumindhold

Selvmordstanker og selvmordsadferd. Der er indberettet tilfelde af
selvmordstanker og selvmordsadfard under behandling med venlafaxin eller
tidligt efter ophgr af behandlingen (se afsnit 2 ”Det skal du vide, fgr du tager
Venlafaxin Actavis”)

Desorientering og forvirring, som ofte er ledsaget af hallucinationer,
aggression

Hgj temperatur med stive muskler, forvirring eller ophidselse, svedtendens,
eller hvis du oplever rykvise muskelbevagelser, som du ikke kan kontrollere.
Det kan vare symptomer pa en alvorlig tilstand, som kaldes malignt
neuroleptisk syndrom. Fglelse af eufori, dgsighed, vedholdende hurtige
gjenbevagelser, klodsethed, rastlgshed, en fglelse af at vere fuld,

9/13



svedtendens eller stive muskler, hvilket er symptomer pa serotoninsyndrom,
stivhed, spasmer og ufrivillige muskelbevagelser

e Alvorlig gjensmerte og nedsat eller slgret syn

e Svimmelhed

e Blodtryksfald, unormal, hurtig eller uregelmassig puls, som kan medfgre
besvimelse, uventet blgdning, f.eks. blgdende gummer, blod i urinen eller i
opkast eller uventet opstaede bla marker eller bristede blodkar
(karsprangninger)

* Hoste, hvasende vejrtreekning, stakandethed og hgj temperatur, hvilket er
symptomer pa lungebetendelse forbundet med en stigning i hvide blodceller

» Sterke mave- eller rygsmerter (hvilket kan vare tegn pa et alvorligt problem
i tarmen, leveren eller bugspytkirtlen)

e Kilge, gul hud eller gule gjne, mgrk urin eller influenzalignende symptomer,
hvilket er symptomer pa leverbetendelse , lette &endringer i blodets indhold af
leverenzymer

e Hududslet, som kan medfgre kraftig bleredannelse pa og afskalning af
huden, klge, let udslaet

e Uforklarlige muskelsmerter, -gmhed eller -svaghed

e Unormal produktion af brystmalk

Venlafaxin Actavis kan give bivirkninger, som du maske ikke bemarker, sasom
blodtryksstigninger eller unormal puls, lette @ndringer i blodets indhold af
leverenzymer, natrium eller kolesterol. I mere sjeldne tilfelde kan Venlafaxin
Actavis reducere funktionen af trombocytter i blodet, hvilket forhgjer

risikoen for bla marker eller blgdning. Det kan derfor ske, at din lage vil tage
blodprgver fra tid til anden, is@r hvis du har taget Venlafaxin Actavis i lang tid.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lege eller apoteket. Dette galder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de
oplysninger, der fremgar herunder.

Lazgemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

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

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for bgrn.
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Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato (EXP), der star pa pakningen. EXP er den
sidste dag i den na&vnte maned.

Spérg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma
du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger
Venlafaxin indeholder:
Det aktive stof er venlafaxin

Venlafaxin Actavis 37,5 mg:
Hver kapsel indeholder venlafaxinhydrochlorid svarende til 37,5 mg venlafaxin.

@vrige indholdsstoffer:

Kapslens indhold:

Sukkerkugler (indeholder saccharose, majsstivelse)
Hydroxypropylcellulose

Hypromellose

Talcum

Ethylcellulose

Dibutylsebacat

Oliesyre

Silica, kolloid vandfrit

Kapselskallen:

Gelatine

Natriumlaurylsulfat

Ponceau 4R cochenillergd (E124)
Quinolingult (E104)

Titandioxid (E171)

Venlafaxin Actaivs 75 mg:
Hver kapsel indeholder venlafaxinhydrochlorid svarende til 75 mg venlafaxin.

@vrige indholdsstoffer:

Kapslens indhold:

Sukkerkugler (indeholder saccharose, majsstivelse)
Hydroxypropylcellulose

Hypromellose

Talcum

Ethylcellulose

Dibutylsebacat

Oliesyre
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Silica, kolloid vandfrit

Kapselskallen:

Gelatine
Natriumlaurylsulfat
Sunset yellow FCF (E110)
Quinolingult (E104)
Titandioxid (E171)

Venlafaxin Actaivs 150 mg:
Hver kapsel indeholder venlafaxinhydrochlorid svarende til 150 mg venlafaxin.

@vrige indholdsstoffer:

Kapslens indhold:

Sukkerkugler (indeholder saccharose, majsstivelse)
Hydroxypropylcellulose

Hypromellose

Talcum

Ethylcellulose

Dibutylsebacat

Oliesyre

Silica, kolloid vandfrit

Kapselskallen:

Gelatine
Natriumlaurylsulfat
Sunset yellow FCF (E110)
Quinolingult (E104)
Patentblat (E131)
Titandioxid (E171)

Udseende af Venlafaxin Actavis og pakningsstgrrelser

Venlafaxin Actavis 37,5 mg

Hvidt til naesten hvidt granulat i en kapsel str. ”3”, hvor gverste halvdel er orange, og
nederste halvdel er transparent.

Venlafaxin Actavis 75 mg
Hvidt til nesten hvidt granulat i en kapsel str. 17, hvor gverste halvdel er gul, og
nederste halvdel er transparent.

Venlafaxin Actavis 150 mgHvidt til n@sten hvidt granulat i en kapsel str. 0, hvor
gverste halvdel er brungul, og nederste halvdel er transparent.

Pakningsstorrelser
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Venlafaxcin Actavis kan fas i pakker af: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 98 eller 100
kapsler, pakket i blister af PVC/aluminium.

De kan ogsa fasi HDPE-beholder med HDPE skruelag og silicagel-pose
(tgrremiddel) eller i en HDPE-beholder med en PP-lag med integreret silicagel
(tgrremiddel). Hver beholder indeholder 50 eller 100 depotkapsler.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfgrt.

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Actavis Group PTC ehf.

Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjordur

Island.

Reprasentant:

Teva Denmark A/S
Vandtarnsvej 83A

2860 Sgborg.

TIf.: 44 98 55 11

E-mail: info@tevapharm.dk

Fremstiller:
Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600

Bulgarien.

Dette legemiddel er godkendt i EEA’s under fglgende navne:

Bulgarien: LAROXIN SR
Danmark: Venlafaxin Actavis
Estland: Venlafaxine Actavis
Finland: Venlafaxin ratiopharm
Island: Venlafaxine Actavis
Litauen: Venlafaxine Actavis
Malta: Efevelon XL
Norge: Venlafaxine Actavis
Polen: Efevelon SR
Rumséenien: Venlafaxina Actavis
Slovenien: Venlafaksin Actavis
Sverige: Venlafaxin Actavis
Ostrig: Venlafaxin Actavis

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 08/2018
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