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|_INDLAEGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

EFEXOR® DEPOT

75 mg og 150 mg, harde depotkapsler
Venlafaxin

|

19576-01-05

veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Laes denne indlegsseddel grundigt inden du begynder at tage medicinen. Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen. Sperg
leegen eller apoteket, hvis der er mere du vil vide. Laegen har ordineret Efexor® Depot til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har. Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkningen af Efexor® Depot og hvad du skal bruge det til.
2. Det skal du vide, for du begynder at tage Efexor® Depot.
3. Sadan skal du tage Efexor® Depot.
4. Bivirkninger.
5. Sadan opbevarer du Efexor® Depot.
6. Yderligere oplysninger.

1. Virkningen af Efexor® Depot og hvad du skal bruge
det til

Efexor® Depot tilherer en gruppe medicin, som kaldes antidepressiva.
Antidepressiva virker pa depressioner. Efexor® Depot gger aktiviteten i
et bestemt omrade af hjernen, som har betydning for symptomerne ved
depression.

Du kan tage Efexor® Depot for

¢ at behandle en depression.

e at forebygge at du far en ny depression.

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

Leegen kan have givet dig Efexor® Depot til anden anvendelse. Falg
altid leegens anvisning.

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

Tag ikke Efexor® Depot
e hvis du er overfelsom (allergisk) over for venlafaxin eller et af de
ovrige indholdsstoffer.
e hvis du tager
- anden medicin mod depression (MAO-hammer)
- medicin mod Parkinsons sygdom (selegilin)
- 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
ga op til 2-4 uger, for du meerker en bedring. Mange deprimerede men-
nesker har tanker om at gore skade pa sig selv eller bega selvmord.
Inden du har faet den fulde virkning af medicinen, kan det veere, at du
synes, at du har det veerre og har flere selvmordstanker. | begyndelsen
af behandlingen skal du og dine parerende vaere meget opmaerk-
somme pa, om du far selvmordstanker. Du skal straks sage laegehjeelp,
hvis du far det vaerre.

Har du tidligere forsegt selvmord eller har selvmordstanker for start af
behandling, har du sterre risiko for at fa selvmordstanker eller forsege
selvmord, og du og dine parerende skal veere meget opmaerksomme
herpa.

Born og unge under 18 ar har storre risiko for bivirkninger som selv-
mordsforseg, selvmordstanker eller fjendtlighed f.eks. i form af truende
eller voldelig adfeerd samt vrede.

Det er ngdvendigt, at du og dine pargrende er meget opmaerksomme
pa udviklingen af sadanne tanker. Seg leegehjeelp med det samme, hvis
du far selvmordstanker eller lignende.

Tal med lzegen, inden du tager Efexor® Depot hvis

e du har en nyre- eller leversygdom.

e du har for hgjt blodtryk.

¢ du for nylig har haft en blodprop i hjertet eller hjernen eller en hjer-
neblgdning.

e du har brystsmerter (angina pectoris), som ikke svinder for din seed-
vanlige hjertemedicin (f.eks. nitroglycerin).

e du har for hgjt stofskifte.

e du har epilepsi eller har haft kramper af anden arsag.

e du eller nogen i din familie lider af manisk depression (skiftende peri-
oder med opstemthed/overaktivitet og nedsat sindsstemning).

e du let far bla meerker eller ofte blgder fra hud eller slimhinder.

e du har vandladningsproblemer pga. forsterret bleerehalskirtel (pro-
stata).

e du har forhgjet tryk i gjet (gron steer, glaukom).

e du har diabetes (sukkersyge).

Pludseligt stop i behandlingen kan give svimmelhed, savnproblemer,
rastlgs uro, angst, prikkende, snurrende fornemmelser i huden, kvalme
og hovedpine. Kontakt laegen, hvis du gnsker at stoppe behandlingen.

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

Brug af anden medicin
Tal med din leege, hvis du tager
¢ anden medicin mod depression.

- Du ma ikke tage MAO-hammere. Der skal ga mindst 2 uger, efter du
er stoppet behandling med dem, for du starter behandling med
Efexor® Depot.

- Hvis du samtidig tager medicin mod depression af typen SSRI (f.eks
paroxetin, fluoxetin), er der en meget lille risiko for, at du kan
udvikle en alvorlig bivirkning (serotonergt syndrom). Se afsnittet
“Bivirkninger”.

- Imipramin. Du skal maske have sendret dosis. Tal med leegen.

¢ medicin for skizofreni og andre sindslidelser (haloperidol, levome-
promazin, perphenazin)

¢ medicin mod Parkinsons sygdom (selegilin). Der skal ga mindst 2 uger,
efter du er stoppet behandling med selegilin, for du starter behand-
ling med Efexor® Depot.

¢ medicin mod migreene (triptaner).

¢ medicin mod smerter og gigt (tramadol, acetylsalicylsyre, NSAID.

e medicin mod overveegt (sibutramin).

¢ medicin mod svampeinfektioner (ketonazol).

e medicin mod infektioner (linezolid). Der skal ga mindst 2 uger, efter
du er stoppet behandling med linezolid, for du starter behandling
med Efexor® Depot.

¢ medicin mod forstyrrelse i hjerterytmen (quinidin, propafenon).

¢ blodfortyndende medicin.

¢ naturleegemidlet perikon.

e medicin mod mavesyre (cimetidin).

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 du gnsker flere
oplysninger herom.

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

Brug af Efexor® Depot sammen med mad og drikke

¢ Du bor tage Efexor® Depot i forbindelse med et maltid.

e Du skal tage Efexor® Depot med et glas vand.

¢ Du bgr undga at drikke alkohol, sa leenge du tager Efexor® Depot.

Graviditet og amning

Sporg din leege eller apoteket til rads, for du tager nogen form for

medicin.

Graviditet:

e Hvis du er gravid, ma du kun tage Efexor® Depot efter aftale med
leegen.

e Hvis du er i den fodedygtige alder, skal du bruge sikker praevention,
sa leenge du tager Efexor® Depot. Tal med laegen.

Amning:

¢ Du ber ikke tage Efexor® Depot, hvis du ammer. Tal med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Brug af Efexor® Depot kan give bivirkninger (kraftesloshed, treethed,
svimmelhed, synsforstyrrelser) der i storre eller mindre grad kan pavirke
arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

3. Sadan skal du tage Efexor® Depot

Efexor® Depot bgr indtages sammen med rigelig maengde vand
(12 dl).

Du skal tage kapslerne i forbindelse med et maltid og sluge dem hele.

Nar du skal stoppe behandlingen, skal du gradvist nedseette dosis over
mindst 1-2 uger. Felg laegens anvisning.

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

Den saedvanlige dosis er

Voksne:

Depression

1 kapsel pa 75 mg dagligt. Hvis det er nedvendigt, vil leegen gradvist
oge dosis til hgjst 2 kapsler pa 150 mg plus 1 kapsel pa 75 mg (i alt 375
mg) dagligt. Du kan tage kapslerne pa én gang. Nar Efexor® Depot vir-
ker, vil l,egen maske nedsaette dosis, sa du far netop den dosis, der pas-
ser til dig. Folg leegens anvisninger.

Angst

1 kapsel pa 37,5 mg eller 75 mg en gang dagligt. Leegen vil @ge dosis

til 1 kapsel pa 75 mg dagligt, og hvis det er nedvendigt gradvist til hojst
1 kapsel pa 150 mg plus 1 kapsel pa 75 mg (i alt 225 mg) dagligt. Du
kan tage kapslerne pa 1 gang.

Nar Efexor® Depot virker, vil leegen méaske nedseette dosis, sa du far
netop den dosis, der passer til dig. Folg lsegens anvisninger.

Aldre over 65 ar
Dosis skal normalt veere mindre end hos yngre. Folg leegens anvisninger.

Bern og unge under 18 ar
Du ma kun bruge Efexor® Depot til barn og unge under 18 ar efter
leegens anvisning.

Nedsat nyre- og/eller leverfunktion.
Det kan veere ngdvendigt at nedsaette dosis. Felg leegens anvisninger.

Tag altid Efexor® Depot ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl,
sa sporg leegen eller apoteket.

Hvis du har taget for mange Efexor® Depot

Kontakt lsegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere
Efexor® Depot, end der star i denne information, eller flere end laegen
har foreskrevet, og du feler dig utilpas. Tag pakningen med.

Symptomer:
Hurtig eller langsom puls, desighed evt. koma, svimmelhed
eller krampeanfald

Hvis du har glemt at tage Efexor® Depot
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Efexor® Depot
Sperg legen eller apoteket hvis der er noget, du er i tvivl om eller fol-
ger dig usikker pa.

Nar du skal stoppe med Efexor® Depot efter leengere tids behandling,
skal dosis nedseettes gradvist for at undga symptomer som f.eks. svim-
melhed, sevnforstyrrelser, uro eller angst, prikkende, snurrende fornem-
melser eller fglelseslgshed i huden, kvalme og hovedpine. Folg leegens
anvisninger.

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
TIf.: +45 6395 2700
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Forteel det straks til leegen, hvis du igen feler dig syg, efter behandlin-
gen 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 tilfaelde optraede en bivirkning, som kaldes seroto-
nergt syndrom. Bivirkningen kommer iszer i starten af behandlingen,
eller nar du stiger i dosis. Serotonergt syndrom bestar af en reekke for-
skellige bivirkninger, der kommer hurtigt efter hinanden inden for
nogle timer.

Hvis du far feber over 38 °C og muskelkramper og 2-3 af felgende
bivirkninger skal du straks kontakte leege eller skadestue:

¢ opstemthed (manisk), forvirring, rastlgs uro.

e hurtig puls.

e diaré.

e kulderystelser.

¢ beveegelsesforstyrrelser eller spjeettende beveegelser i arme eller ben.

Alvorlige bivirkninger

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

e Hurtig puls. Kontakt lsege 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.

¢ Hoj feber, muskelstivhed, steerk svedtendens, slgret bevidsthed
(malignt neuroleptisk syndrom). Ring 112 (livsfarligt).

e Kramper. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

¢ Bladning fra hud og slimhinder og bld meerker pga. forandringer i
blodet (for fa blodplader). Kontakt straks laege.

e Leverbetaendelse, gulsot. Kontakt leege eller skadestue.

Meget sjaeldne bivirkninger (forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000

patienter)

¢ Pludselige overfelsomhedsreaktioner (inden for minutter til timer),
f.eks. hududsleet, andedraetsbesvaer og besvimelse (anafylaktisk reak-
tion). Ring 112 (kan veere livsfarligt).

¢ Uregelmaessig puls. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

¢ Hovedpine, kvalme, synsnedsaettelse og regnbuesyn pga. forhgjet tryk
i ojet (gren steer). Kontakt straks leege eller skadestue.

* Nedbrydning af muskler, hvilket kan resultere i nyresvigt. Hvis du far
muskelsmerter eller muskelsvaghed og/eller brunfarvet urin, skal du
straks kontakte laege eller skadestue.

¢ Beteendelse i bugspytkirtlen med voldsomme mavesmerter og feber.
Kontakt straks leege eller skadestue.

¢ Almen slgjhed, bleghed samt tendens til beteendelse (infektioner) iseer
halsbeteendelse og feber pga. forandringer i blodet (for fa rede og
hvide blodlegemer og blodplader). Kontakt straks leege.

e Bleereformet udslaet og beteendelse i huden, iseer pa heender og fod-
der samt i og omkring munden ledsaget af feber. Kontakt lsege eller
skadestue.

¢ Uklarhed, forvirring og desorientering, evt. hallucinationer og vrang-
forestillinger. Kontakt leege.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100

patienter)

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

e Besveer med at lade vandet (oftest startbesvaer). Kan veere eller blive
alvorligt evt. med vandladningsstop. Tal med laegen.

e For hgjt blodtryk. Tal med leegen. For hgjt blodtryk skal behandles.
Sveert forhgjet blodtryk er alvorligt.

¢ Hjertebanken, svimmelhed, evt. pga. lavt blodtryk. Nervesitet. Kraftes-
loshed og svaghed. Traethed, slovhed, sevnlgshed.

e Mundterhed. Hvis du tager Efexor® Depot i mere end 2-3 uger, skal du
passe ekstra pa din mundhygiejne, sa du ikke far huller i teenderne.

¢ Nedsat lyst til sex, manglende orgasme. Impotens og unormal
udlgsning hos maend.

e Uskarpt syn, sleret syn, store pupiller.

e Muskeltraekninger, rysten. Gaben. Hovedpine.

e Udvidelse af blodkar med redme af huden og hedeture. Svedeture
(inkl. nattesved). Prikkende, snurrende fornemmelser eller folelseslas-
hed i huden.

¢ Kvalme, opkastning. Nedsat appetit, vaegttab. Forstoppelse, mave-
smerter.

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

1.000 patienter)

¢ Kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og -kramper, forvirring, koma
pga. for lavt natrium i blodet. Det kan veere eller blive alvorligt
(maske livsfarligt). Tal med leegen.

¢ Hallucinationer. Kan veere alvorligt. Kontakt evt. leege eller skadestue.

¢ Vand i kroppen. Kontakt leege.

¢ Beskadigelse af huden, hvis den udseettes for lys. Pletskaldethed. Blod-
udtreedninger under huden, slimhindebledning. Hududsleet.

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

e Uregelmaessige, kraftige menstruationsbledninger. Orgasmeproble-
mer (kvinder).

e Ligegyldighed. Rastlgs uro. Susen for grerne (tinnitus).

e Teenderskaeren. Rykvise muskelsammentraekninger.

¢ Vaegtogning. Diaré. Andret smagssans.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000

patienter)

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

e Forleenget bledningstid.

e Ufrivillige beveegelser, rokkende, vridende bevaegelser iseer med
benene.

¢ SIADH-syndrom med utilstreekkelig sekretion af et bestemt hormon.

Meget sjaeldne bivirkninger (forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000

patienter)

¢ Lungebetaendelse med feber, hoste og opspyt.

e Ufrivillige, meget langsomme, vridende bevaegelser.

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

* Klge.

Efexor® Depot kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke
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meaerker noget til. Det drejer sig om eendringer i visse laboratorieprover
(leverprover, blodprever, kolesterol), som igen bliver normale, nar
behandlingen opherer.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bli-
ver veerre, eller hvis du far bivirkninger, som ikke er neevnt her.

Nye bivirkninger ber indberettes til Leegemiddelstyrelsen, sa viden om
bivirkninger kan blive bedre. Du eller dine parerende kan selv indbe-
rette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. Du finder skema og
vejledning under bivirkninger pa Laegemiddelstyrelsens netsted:
http:/www.laegemiddelstyrelsen.dk

5. Sadan opbevarer du Efexor® Depot

* Opbevar Efexor® Depot utilgeengeligt for bgrn.

* Ingen seerlige opbevaringsbetingelser.

e Tag ikke Efexor® Depot efter den udlgbsdato, der er anfert pa paknin-
gen.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Yderligere oplysninger

Efexor® Depot depotkapsler indeholder:

Venlafaxinhydrochlorid svarende til venlafaxin 75 mg eller 150 mg.
@vrige indholdsstoffer:

Mikrokrystallinsk cellulose, ethylcellulose, hypromellose, gelatine, titan-
dioxid (E 171), jernoxid (E 172) og bleek.

Pakningssterrelser:

Efexor® Depot fas i:

Efexor® Depot 75 mg i pakninger med 30 og 100 depotkapsler.
Efexor® Depot 150 mg i pakninger med 14, 28, 98 eller 100 depot-
kapsler.

Alle styrker og pakningssterrelser er ikke ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer kan
du henvende dig til Orifarm A/S.

Efexor® er et registreret varemaerke, der tilhgrer Wyeth.

Denne indleegsseddel blev sidst revideret 04/2008. HTOdense



