Effexor® Depot 37,5 mg, Effexor® Depot 75 mg

- Depotkapsler, harde, venlafaxin i form som venlafaxinhydrochlorid.
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Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder
at bruge medicinen. Gem indlzegssedlen. Du kan f&
brug for at leese den igen. Sperg lzegen eller pa apo-
teket, hvis der er mere, du vil vide. Laegen har ordineret
Effexor Depot til dig personligt. Lad derfor vaere med

at give det til andre. Det kan vaere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har. Tal
med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver
veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er nzevnt her.

Oversigt over indlzegssedlen
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1. Effexor Depots virkning og hvad du
skal bruge det til

Leegemiddelformen er harde depotkapsler. Dette betyder,
at medicinen langsomt udleses i fordgjelseskanalen.

Effexor Depot er et antidepressivt laegemiddel,
som indeholder det aktive stof Venlafaxin i form af
venlafaxinhydrochlorid.

Effexor Depot anvendes til forebyggelse af bade nyop-
stdede og tilbagevendende depressive tilstande, kon-
taktangst (socialfobi), generaliseret angst og panikangst
med eller uden agorafobi (angst for store pladser).

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse.
Folg altid lsegens anvisning.

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

Brug ikke Effexor Depot

Hvis du er overfelsom for venlafaxinhydrochlorid eller
et af de ovrige indholdsstoffer i Effexor Depot, eller hvis
du er i behandling med MAO-haemmere (f.eks. Aurorix,
Moclobemid). Ved skift fra MAO-haemmere til Effexor
Depot skal der veere et behandlingsstop pa mindst

14 dage og fra Effexor Depot til MAO-haemmere et
behandlingsstop pa mindst 7 dage.

Effexor Depot ber ikke anvendes til behandling af bern og
unge under 18 &r pa grund af selvmordsrelateret adfeerd
eller fiendtlig og aggressiv opforsel. Beslutter man alligevel
at behandle patienter i denne aldersgruppe, ber disse
overvages omhyggeligt for selvmordssymptomer.

Effexor Depot bear ikke anvendes til kvinder i den fertile
(fededygtige) alder, med mindre sikker forebyggelse

mod graviditet anvendes, ligesom Effexor Depot ikke ma
anvendes til ammende kvinder, da det aktive stof udskilles
i modermeaelken.

Veaer ekstra forsigtig med at bruge Effexor Depot

Hos patienter med nedsat nyre- og/eller leverfunktion
anbefales reduktion i doseringen.

Der er erfaring vedrerende anvendelse af Effexor Depot
samtidigt med sygdomme, hvor hele kroppen er involveret.
P& trods af i evrigt omfattende erfaring er Effexor Depot
ikke blevet vurderet hos patienter med nylig blodprop i
hjertet eller ustabil hjertesygdom. Effexor Depot skal derfor
bruges med forsigtighed til denne type patienter.

Stigning i hjertefrekvens svarende til hurtig puls og
hjertebanken kan forekomme, isaer ved hgje doser (mere
end 200 mg/dag). Af den grund anbefales blodtrykskontrol
til patienter, som er i behandling med hgje daglige doser af
Effexor Depot.

Kramper kan forekomme ved behandling med Effexor
Depot, hvorfor medicinen skal gives med forsigtighed til
patienter med en sygdomsanamnese (forhistorie) med
kramper.

Store og udvidede pupiller (Mydriasis) kan forekomme
i forbindelse med behandling med Effexor Depot. Det
anbefales, at patienter med forhgjet tryk i gjnene eller
snaevervinklet glaukom (gren steer) falges noje.

Sygelig opstemthed i forskellige grader (mani/hypomani)
kan ses hos fa patienter, som tidligere har faet antidepres-
siva, herunder Effexor Depot. Effexor Depot skal derfor
gives med forsigtighed til patienter med en manisk eller
hypomanisk sygdomshistorie.

Aggressivitet kan forekomme hos patienter, som er i
behandling med antidepressiva, herunder Effexor Depot.
Det ses oftest ved behandlingsstart, dosiseendring eller
behandlingsopher.

Tilfaelde af nedsat saltmeaengde i blodet (hyponatriaemi)
eller utilstreekkelig sekretion af det antidiuretiske hormon
(ADH) kan forekomme i forbindelse af behandling med
Effexor Depot; men ses normalt kun hos patienter, som

i forvejen er i vaeskemangel eller er i behandling med
vanddrivende midler.

Blodning fra hud og slimhinder kan vaere foreget hos
patienter, som tager Effexor Depot. Derfor skal Effexor
Depot gives med forsigtighed til patienter, som i forvejen
er disponeret for let at blgde.

Effexor Depot ber ikke anvendes af kvinder i den fode-
dygtige alder, med mindre sikker forebyggelse mod
graviditet bliver brugt, ligesom ammende kvinder ikke ma
anvende Effexor Depot.

Alkoholindtagelse ber undgas under behandling med
Effexor Depot.

Slankemidler ber ikke indtages under behandling med
Effexor Depot.

Der kan veere risiko for @get kolesterolkoncentration i
blodet i forbindelse med brug af Effexor Depot.

Boern og unge under 18 ar ber ikke saettes i behandling
med Effexor Depot pa grund af selvmordsrelateret adfeerd
eller fiendtlig og aggressiv fremfeerd.

Depression er forbundet med oget risiko for selvmords-
tanker, selvdestruktive handlinger og selvmord. Denne
risiko vil vedvare, indtil der er sket en veesentlig bedring
af sygdommen. Eftersom bedring af depressionen ikke
nodvendigvis ses for efter 2 eller flere ugers behandling,
bor patienten felges teet, indtil en bedring ses.

Andre psykiatriske lidelser, for hvilke der ordineres
Effexor Depot, kan ogsa veere forbundet med oget risiko
for selvmordsadfeerd. Yderligere kan disse tilstande
veere forbundet med en skjult svaer depression. Der skal
derfor tages de samme forholdsregler ved behandling

af patienter med andre psykiatriske lidelser som ved
patienter med oplagt depression.

Patienter, der tidligere har haft selvmordsadfeerd eller
selvmordstanker eller, der udviser tydelige tegn pa
selvmordstanker eller selvmordsforseg inden behandling,
har sterre risiko for at bega selvmord, og de ber derfor
folges teet under behandling.

Patienter og plejepersonale bar gares opmaerksomme

pé behovet for overvagning med henblik p& selvmords-
adfeerd, og pa at de omgéende skal soge lzege hvis disse
symptomer opstar.

For lzegemidler mod depressioner geelder almindeligvis,
at der gar flere uger (ofte 4 uger), inden effekten af
behandlingen indtreeder. Det er ogsé velkendt, at der kan
opsta psykiske eendringer, nér behandlingen indstilles.
Af den grund ber opstart og reduktion af dosis forega
gradvis, samtidigt med at patienten overvages.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller apoteket, hvis du bruger
anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette geelder
ogsé medicin, som ikke er kabt pa recept.

Der er pavist virkning af Effexor Depot pa andre farmaka
og andre farmakas virkning pa Effexor Depot.

Samtidig indtagelse af MAO-hammer (laeagemiddel mod
depression) og Effexor Depot ma ikke finde sted, da
kombinationen af MAO-hzemmere og Effexor Depot kan
give farlige bivirkninger.

Ved skift fra Effexor Depot til MAO-haemmere skal der ga
mindst 7 dage uden medicin, og fra MAO-haemmere til
Effexor Depot mindst 14 dage.

Ved brug af Warfarin (blodfortyndende lazegemiddel)
samtidigt med Effexor Depot forsteerkes Warfarins
blodfortyndende effekt, hvorfor justering af Warfarindosis
kan veere nedvendig.

Haloperidol (lzzgemiddel mod psykoser) i kombination
med Effexor Depot viser oget koncentration af Haloperidol
i blodet, hvorfor justering af Haloperidol er nedvendig.

Cimetidin (leegemiddel mod mavesyre) i kombination med
Effexor Depot har vist, at Effexor Depot haemmes, men
kun beskedent for de fleste patienter, hvorimod aeldre
patienter og patienter med leverfunktionsforstyrrelser kan
forvente en kraftigere haemning.

Hvis Effexor Depot gives sammen med andre laegemidler
til den gruppe af antidepressive laegemidler, som tilherer
"De selektive serotonin reuptake haemmere (SSRI)”

eller preeparater, som kan pavirke de serotonerge
neurotransmittersystemer, skal Effexor Depot doseres med
forsigtighed.

Brug af Effexor Depot sammen med mad og drikke

Du skal tage Effexor Depot samtidigt med et maltid, og
kapslerne skal sluges hele.

Graviditet og amning

Fa vejledning hos lzegen eller pa apoteket, for du tager
nogen form for medicin.

Graviditet
Effexor Depot ber ikke anvendes af kvinder under
graviditet, da sikkerheden ikke er fastslaet.

Amning
Effexor Depot ber ikke anvendes under amning, da
medicinen udskilles i modermeelken.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Effexor Depot pavirker almindeligvis ikke trafiksikkerhed
eller maskinpasning, men al psykoaktiv medicin inklusive
Effexor Depot kan pavirke arbejdssikkerheden eller evnen
til at feerdes sikkert i trafikken. Derfor skal patienter
advares om, at deres evne til at kare bil og betjene
maskiner kan veere nedsat.



3. Sadan skal du bruge Effexor Depot.

Tag altid Effexor Depot ngjagtigt efter lsegens anvisning.
Er du i tvivl, s& sperg leegen eller apoteket.

Dosering

Dosering er individuel og angives af lsegen.

Effexor Depot, harde depotkapsler ber sluges hele og
tages i forbindelse med et maltid.

Voksne
Anbefalet dosis er 75 mg 1 gang dagligt.

Depression

Hvis det er pakraevet, kan dosis af Effexor Depot gges
trinvis til 75 mg/dag med mindst 4 dages mellemrum.
Effexor Depot kan yderligere oges til 225 mg/dag ved en
moderat depression og

375 mg/dag ved en svaer depression.
Vedligeholdelsesdosis er normalt den samme dosis, som
bliver brugt ved behandlingsstart, og behandlingen bor
regelmaessigt revurderes.

Generaliseret angst og socialfobi

Patienter, som ikke reagerer pa en begyndelsesdosis pa
75 mg/dag, kan have en fordel af dosisegning af Effexor
Depot til maksimalt 225 mg/dag.

Panikangst

Den anbefalede dosis mod panikangst er 75 mg Effexor
Depot dagligt. Behandlingen ber pdbegyndes med en
dosis pa 37,5 mg Effexor Depot dagligt i de forste 4-7
dage, hvorefter dosis ber ages til 75 mg dagligt. Patienter,
som ikke responderer p& 75 mg/dag, kan have fordel af en
dosisagning op til maksimalt 225 mg/dag. Dosis af Effexor
Depot kan eges trinvis med 75 mg/dag i intervaller pa 2
uger eller mere, men ikke under 4 dage.

Dosis kan gges i et interval pa 2 uger eller mere, men ikke
under 4 dage. Herefter reduceres dosis gradvist til ansket
dosisniveau.

Aldre
Samme dosering som er angivet under voksne.

Born og unge under 18 ar

Effexor Depot ber ikke anvendes til bern og unge under
18 ar. Eventuel behandling kan kun ske efter laegens
anvisning.

Nedsat nyre- og/eller leverfunktion

Dagndosis ber reduceres med 25-50 %, og den samlede
dosis af Effexor Depot skal reduceres med 50 % hos
dialysepatienter. Doseringen skal tilbageholdes, indtil
dialysen er afsluttet.

Nar en antidepressiv behandling afsluttes, skal det ske ved
gradvis nedtrapning over mindst 2 uger, hvis Effexor Depot
er anvendt i mere end 6 uger. Nedtrapningstiden afhaenger
af den enkelte patient, dosis og behandlingens varighed.

Folg altid laegens anvisning. Der er forskel pa, hvad den
enkelte har brug for. Z£ndring eller stop i behandlingen ber
kun ske i samrad med laegen.

Hvis du har taget for meget Effexor Depot

Kontakt laegen, skadestuen eller ring 112 hvis du har taget
flere Effexor Depot, harde depotkapsler, end laegen har
foreskrevet, eller der star i denne information.

Hvis du har taget for meget Effexor Depot, kan du

fa symptomer pa sveere hjerterytmeforstyrrelser,
blodtryksfald, svimmelhed og bevidstlashed. Tilfeelde af
ded er ogsa forekommet.

Hvis du har glemt at tage Effexor Depot

Har du glemt at tage din daglige dosis, sa tag den sa snart
du kommer i tanke om det, eller spring den over, hvis

det er snarlig tid for naeste dosis. Kontakt din leege eller
apotek, hvis du er i tvivl.

Hvis du holder op med at tage Effexor Depot

Behandlingsstop, dosisreduktion eller nedtrapning af
Effexor ber kun ske i samrad med leegen. Pludseligt
behandlingsopher ber ikke ske; men ved opher af
behandling ber dosis gradvist nedsaettes over en
periode pa mindst 1-2 uger for at mindske risikoen for
ophgrsreaktioner.

Hvis opher af behandling eller reduktion af dosis medferer
uacceptable symptomer, kan det overvejes at vende
tilbage til den oprindeligt ordinerede dosis. Herefter
kan laegen igen fortseette med reducere dosis, men i
langsommere tempo.

4. Bivirkninger

Effexor Depot kan som al anden medicin give bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos 1 ud af
10.000 patienter)

Anafylaktisk chok (blodtryksfald, &ndenged, hurtig puls,
kramper, edem og bevidsthedstab evt. ded), Stevens-
Johnsons Syndrom, (bleereformet udslzet pa hud og
slimhinder, hgj feber, bevidsthedsslering), alvorlige
hjerterytmeforstyrrelser (QT-forlaengelse, ventrikulaer
fibrillation, ventrikuleer takykardi herunder torsade

de pointes), bugspytkirtelbetaendelse, bloddyskrasi
(forandringer i blodets sammensaetning herunder nedsat
eller manglende rode og hvide blodlegemer), delirium,
rhabdomyolyse (destruktion af tveerstribet muskulatur),
ekstrapyramidale syndromer (sendringer i muskelstyrke
og bevaegelsesabnormiteter), tardive dyskinesier
(ufrivillige og ukontrollerbare muskelbevaegelser),

gron steer (snaevervinklet glaukom), pulmonal

eosinofili (lungeinfiltration af eosinofile leucocytter) og

hyperprolaktinaemi (forhgjet koncentration af prolaktin i
blodet). Kontakt lzegen eller ring 112.

Sjaeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og
10 ud af 10.000 patienter)

Nedsat meengde blodplader, leverbetaendelse, SADH-
mangel (syndrom med utilstreskkelig sekretion af
antidiuretisk hormon og deraf @get urinproduktion),
kramper, hyperkinetiske anfald (sygelig forsteerket
muskelaktivitet), neuroleptisk malignt syndrom

(hoj feber, muskelstivhed, blodtrykszendringer,
nerveforstyrrelser og bevidsthedsaendringer), serotonergt
syndrom (bevidsthedsforstyrrelser, rysten, ufrivillige
muskelsammentraekninger, svedsekretion og agitation)
samt selvmordstanker, selvmordsadfeerd eller mani
(sygelig opstemthed).

Kontakt laegen eller ring 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem

1 og 10 ud af 100 patienter)

Kraftleshed, traethed, redme, svedeture, hedestigninger,
appetitloshed, oget kolesterolkoncentration i blodet,
blodtryksforhgijelse, forstoppelse, kvalme, svimmelhed,
mundterhed, vaegttab, eget blodtryk, mareridt, sevn-
loshed, nedsat libido, rejsningsbesvaer, nervesitet, rysten,
synsforstyrrelser, gaben, vandladningsbesvaer, unormal
orgasme og saedudtommelse. Kontakt lsegen.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem
1 og 10 ud af 1000 patienter)

Lysfelsomhed, pletvis skaldethed, hudblgdninger, udsleet,
nedsat natrium i blodet, blodtryksfald, ligegyldighed,
hallucinationer, besvimelser, hurtig regelmaessig puls,
diarré, veegtegning, foraget menstruationsblagdning,

uro og ophidselse, ufrivillig og ubevidst taeenderskaeren,
orgasmeproblemer for kvinder, aendret smagssans,
gresusen og manglende blaeretemning.

Kontakt lzegen.

| sjaeldne eller meget sjeeldne tilfeelde kan der forekomme
andre ikke alvorlige bivirkninger. @nsker du information om
disse bivirkninger, s& sperg lesegen eller apoteket.

Fortzel laege eller apotek, hvis du far andre bivirkninger
end dem, der star her, sa bivirkningerne kan blive
indberettet til Laegemiddelstyrelsen, og viden om
bivirkninger kan blive bedre.

Forteel laege eller apotek, hvis du far bivirkninger, der
bliver ved og er generende. Nogle bivirkninger kan kraeve
behandling.

Patienter eller pararende kan ogsé indberette bivirkninger
direkte til Laegemiddelstyrelsen.

Du finder skema og vejledning under bivirkninger pa
Leegemiddelstyrelsens netsted:
www.laegemiddelstyrelsen.dk/

5. Sadan opbevarer du Effexor Depot

Opbevares utilgaengeligt for barn.

Brug ikke Effexor Depot efter den udlebsdato, der star pa
pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte
maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester.
Af hensyn til miliget ma& du ikke smide medicinrester i
aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. Yderligere oplysninger

Effexor Depot indeholder

Aktivt stof:

e venlafaxin i form som venlafaxinhydrochlorid.
@vrige indholdsstoffer:

mikrokrystallinsk cellulose

ethylcellulose

hypromellose 15

gelatine

titandioxid (E171)

rad jernoxid (E172)

gul jernoxid (E172)

sort jernoxid (E172) (kun i 37,5 mg tablet)

radt blaek (shellak, titandioxid, propylenglykol,
simetikon)

Effexor Depots udseende og pakningsstorrelse

Effexor Depot 37,5 mg er en aflang cylinderformet kapsel
med afrundede ender og med de to halvdele i hhv. lyserod
og gréa farve. Der er patrykt "37,5” pa kapslen.

Effexor Depot 75 mg er en lysergd, aflang cylinderformet
kapsel med afrundede ender. Der er péatrykt 75" pa
kapslen.

Effexor Depot, harde depotkapsler markedsfores af
Abacus Medicine ApS i flg. pakningssterrelser:

Effexor Depot, depotkapsler, harde 37,5 mg som 30 stk.
og Effexor Depot, depotkapsler, harde 75 mg i hhv. 30 stk.
og 100 stk.

Indehaveren af markedsforingstilladelsen og
fremstiller

Abacus Medicine ApS

Vesterbrogade 149

DK-1620 Kebenhavn V

Tel: 4457022 02 12

e-mail: kundeservice@abacusmedicine.com

Effexor® er et registreret varemeerke, der tilherer Wyeth
koncernen.

Denne indleegsseddel blev senest godkendt 11.2007
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