Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Efexor Depot 37,5 mg depotkapseli, kova
Efexor Depot 75 mg depotkapseli, kova
Efexor Depot 150 mg depotkapseli, kova
venlafaksiini

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tamén lidkkeen kayttamisen, silla se

sisdltaa sinulle tarkeita tietoja.

e Siilyta taméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

¢ Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
Tama ladke on méadratty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kéytt66n. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

¢ Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Téma koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Efexor Depot on ja mihin sitd kdytetddan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytat Efexor Depot -valmistetta
Miten Efexor Depot -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Efexor Depot -valmisteen sdilyttaminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

euhkwnE=

1. Mita Efexor Depot on ja mihin sita kaytetaan
Efexor Depot siséltad venlafaksiinia vaikuttavana aineena.

Efexor Depot on masennuslddke, joka kuuluu serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton estdjien
(SNRI-lddkkeiden) ladkeryhmédn. Naitd 1d4kkeitd kdytetddn masennuksen ja muiden sairauksien,
esimerkiksi ahdistuneisuushéirididen hoitoon. Masennuslddkkeiden vaikutustapaa ei ymmarreté tdysin,
mutta vaikutus saattaa johtua aivojen serotoniini- ja noradrenaliinipitoisuuksien suurenemisesta.

Efexor Depot -valmistetta kdytetddn aikuisilla masennuksen hoitoon. Sitd kiytetdan myos aikuisilla,
joilla on yleistynyt ahdistuneisuushéirio, sosiaalisten tilanteiden pelko (sosiaalisten tilanteiden
jannittamista tai valttdmistd) ja paniikkihdirio (paniikkikohtauksia). On tarkedd, ettd masennus tai
ahdistuneisuus hoidetaan hyvin, jotta vointisi paranisi. Ilman hoitoa sairaus ei valttamétta havia, vaan
voi muuttua vakavammaksi ja hankalammaksi hoitaa.

2, Mita sinun on tiedettdava, ennen kuin kaytdt Efexor Depot -valmistetta

Al kiyta Efexor Depot -valmistetta

. jos olet allerginen venlafaksiinille tai tamé&n ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).
. jos kaytét tai olet kdyttanyt edeltdvien 14 pédivén aikana ns. irreversiibeleja

monoamiinioksidaasin estdjid eli MAO:n estdjid, joita kdytetadn masennuksen tai Parkinsonin
taudin hoitoon. Irreversiibelien MAO:n estdjien kayttaminen yhdessd Efexor Depot -valmisteen
kanssa voi aiheuttaa vakavia tai jopa hengenvaarallisia haittavaikutuksia. Jos lopetat Efexor
Depot -valmisteen kdyton, sinun tulee myds ehdottomasti odottaa vdhintddn 7 pdivda ennen kuin
kaytat mitddn irreversiibelia MAO:n estdjda (ks. myos kohta "Muut lddkevalmisteet ja Efexor
Depot” ja siind oleva tieto serotoniinioireyhtymaésta ”Serotoniinioireyhtyméa”).



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Efexor Depot -valmistetta.
. Jos kdytdt samanaikaisesti muita ladkkeitd, jotka voivat suurentaa serotoniinioireyhtyman
riskid (ks. kohta ”Muut lddkevalmisteet ja Efexor Depot”).

Jos sinulla on silmévaivoja, esim. tietyn tyyppinen glaukooma (kohonnut silménpaine).

Jos sinulla on ollut korkea verenpaine.

Jos sinulla on ollut syddnvaivoja.

Jos sinulla on kerrottu olevan epdnormaali syddnrytmi.

Jos sinulla on ollut kouristuskohtauksia.

Jos veresi natriumarvot ovat olleet matalat (hyponatremia).

Jos sinulla on aiemmin ollut verenvuotohdirifita (saat herkdsti mustelmia tai sinulla on
verenvuototaipumus) tai jos kédytdt muita ladkkeitd, jotka saattavat lisdtd verenvuotojen riskid,
esim. varfariinia (kdytetdan veritulppien estoon), tai jos olet raskaana (ks. kohta ”Raskaus ja
imetys”).

. Jos sinulla tai jollakulla ldhisukulaisellasi on ollut mania tai kaksisuuntainen mielialah&irio
(epitavallista vauhdikkuutta tai poikkeavan voimakasta hyvdnolontunnetta).
. Jos olet aiemmin kayttaytynyt aggressiivisesti.

Efexor Depot voi aiheuttaa levottomuutta, ja paikallaan istuminen tai seisominen voi olla vaikeaa
ensimmadisten hoitoviikkojen aikana. Kerro ldédkarille, jos sinulla esiintyy téllaista.

Alé juo alkoholia Efexor Depot -hoidon aikana, koska se voi aiheuttaa d4rimmdistd visymysti ja
tajuttomuutta. Alkoholin ja/tai tiettyjen ladkkeiden samanaikainen kdytt6 voi pahentaa
masennusoireitasi ja muita sairauksiasi: esimerkiksi ahdistuneisuushéirié voi pahentua.

Itsemurha-ajatukset ja masennuksen tai ahdistuksen paheneminen
Masennusta ja/tai jotakin ahdistuneisuushéiriotd sairastava saattaa joskus ajatella itsensa

vahingoittamista tai jopa itsemurhaa. Téllaiset ajatukset voivat voimistua masennuslddkityksen
aloittamisen yhteydessa, silla ladkkeiden vaikutuksen alkaminen vie aikaa. Se kestdd yleensa noin
kaksi viikkoa, mutta joskus kauemminkin. Téllaisia ajatuksia voi ilmetd myos, kun Efexor Depot
-valmisteen annosta pienennetdéan tai hoitoa lopetetaan.

Tallaisia ajatuksia saattaa esiintyéd tavallista herkemmin

. jos olet aiemmin ajatellut itsemurhaa tai itsesi vahingoittamista

o jos olet nuori aikuinen. Kliinisissé tutkimuksissa on todettu, ettd itsetuhoisen kdyttdytymisen
riski suurenee, jos nuori aikuinen (alle 25-vuotias) sairastaa jotakin psyykkista sairautta ja
kayttdd masennuslaékitysta.

Jos ajattelet itsesi vahingoittamista tai itsemurhaa, ota heti yhteys lddkériin tai mene heti sairaalaan.

Sinun voi olla hyva kertoa jollekin sukulaiselle tai ldheiselle ystdville, ettd sairastat masennusta tai
ahdistuneisuushéiriotd, ja pyytda hantd lukemaan tdma pakkausseloste. Voit pyytdad hantd kertomaan,
jos hén arvelee masennuksesi tai ahdistuneisuutesi pahenevan tai on huolissaan kayttdytymisessési
tapahtuneesta muutoksesta.

Suun kuivuminen

10 %:lla venlafaksiinihoitoa saaneista potilaista on ilmoitettu suun kuivumista, joka voi lisdta
hampaiden reikiintymisen (karieksen) riskid. Siksi hyvédstd hammashygieniasta huolehtiminen on
erityisen tirkedd.

Diabetes
Efexor Depot voi muuttaa veren sokeritasoa. Tastd johtuen, diabeteslddkkeiden annostusta pitad
mahdollisesti sddtdad.



Seksuaaliset ongelmat
Ladkevalmisteet, kuten Efexor Depot, (niin kutsutut SNRI-lddkkeet) voivat aiheuttaa seksuaalisen

toimintahdirion oireita (katso kohta 4). Joissain tapauksissa kyseiset oireet ovat jatkuneet hoidon
lopettamisen jdlkeen.

Lapset ja nuoret

Efexor Depot -valmistetta ei tavallisesti pida kayttda lapsilla eiké& alle 18-vuotiailla nuorilla. Sinun on
my0s hyvi tietdd, ettd alle 18-vuotiailla potilailla esiintyy tdméan ryhmén ladkkeitd kaytettdessa
tavallista enemman haittavaikutuksia, esimerkiksi itsemurhayrityksid, itsemurha-ajatuksia ja
vihamielisyyttd (pddasiassa aggressiivisuutta, uhmakasta kayttaytymistd ja vihaa). Ladkari saattaa silti
madratd titd 1ddkettd alle 18-vuotiaalle potilaalle, jos hdn katsoo sen olevan potilaan edun mukaista.
Jos ladkéri on madrdnnyt titd ladkettd alle 18-vuotiaalle potilaalle ja haluat keskustella asiasta, kddnny
uudelleen lddkédrin puoleen. Kerro lddkarille, jos edelld mainittuja oireita ilmenee tai ne pahenevat, kun
alle 18-vuotias nuori kéyttaa Efexor Depot -valmistetta. Tamén ladkkeen pitkdaikaisen kadyton
vaikutuksia ja sen turvallisuutta kasvun, kypsymisen, kognitiivisen kehityksen ja kdyttdytymisen
kehityksen suhteen ei mydsk&an ole vield osoitettu tdssd ikdryhmaéssa.

Muut ladkevalmisteet ja Efexor Depot
Kerro ladkarille tai apteekkihenkil6kunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Ladkarin tulee paattad, voitko kayttad Efexor Depot -valmistetta muiden lddkkeiden kanssa.

Al4 aloita tai lopeta minkédn lidkkeen ottoa keskustelematta asiasta lddkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa. Tdméa koskee my0s ilman resepti saatavia ladkkeitd, luontaistuotteita
ja rohdosvalmisteita.

. Monoamiinioksidaasin estdjid, joita kdytetddn masennuksen tai Parkinsonin taudin hoitoon, ei
saa kdyttaa samanaikaisesti Efexor Depot -valmisteen kanssa. Kerro lddkérille, mikali olet
ottanut nditd 1d4kkeitd edeltdvien 14 pdivan aikana. (MAO:n estéjit: ks. kohta 2 ”Mitd sinun on
tiedettdvd, ennen kuin kéytdt Efexor Depot -valmistetta™).

. Serotoniinioireyhtyma:

Mabhdollisesti hengenvaarallinen tila tai malignin neuroleptisyndrooman kaltaisia reaktioita (ks.
kohta ”Mahdolliset haittavaikutukset™), jota voi esiintyd venlafaksiinihoidon yhteydessd, erityisesti
silloin, kun venlafaksiinia kdytetddn yhdessd muiden ladkkeiden kanssa.

Tallaisia ladkkeitd ovat esimerkiksi
o] triptaanit (migreenilddkkeitd)
0 muut masennuksen hoitoon kaytettavit 1ddkkeet, esim. SNRI- tai SSRI-1ddkkeet,
trisykliset masennuslddkkeet tai litiumia siséltavét ladkkeet

0 amfetamiinia siséltavat ladkkeet (kdytetddn tarkkaavaisuushdirion (ADHD),
narkolepsian ja lihavuuden hoitoon)

o] linetsolidia (erds antibiootti) sisdltavét ladkkeet (infektioiden hoitoon)

o] moklobemidia (MAO:n estdjd) siséltdvat ladkkeet (masennuksen hoitoon)

o] sibutramiinia (laihdutusladke) sisaltavét ladkkeet

o] opioidit (esim. buprenorfiinia, tramadolia, fentanyylid, tapentadolia, petidiinié tai
pentatsosiinia sisaltdvét ladkkeet) vaikean kivun hoitoon

o] dekstrometorfaania sisaltavat ladkkeet (yskanladakkeitd)

o] metadonia siséltavat ladkkeet (opioidiriippuvuuden tai vaikean kivun hoitoon)

o] metyleenisined sisaltavit ladkevalmisteet (veren korkean methemoglobiinipitoisuuden
hoitoon)

o] makikuismaa (Hypericum perforatum) siséltdavat valmisteet (luontaistuotteita tai
rohdosvalmisteita, joita kaytetddn lievan masennuksen hoitoon)

0 tryptofaania sisaltdvéat valmisteet (unihdirididen ja masennuksen hoitoon)



o] psykoosilddkkeet (kdytetddn sellaisen sairauden hoitoon, jossa potilaalla on
aistiharhoja, harhaluuloja, ja/tai potilas on poikkeuksellisen epédluuloinen, ajattelee / puhuu /
kayttdytyy hajanaisesti tai vetdytyy).

Serotoniinioireyhtymén merkkeiné tai oireina voi esiintya joitakin seuraavista:

levottomuus, aistiharhat, koordinaatiokyvyn heikkeneminen, syddmen nopealyontisyys,
ruumiinldmmon kohoaminen, verenpaineen nopeat muutokset, epatavallisen voimakkaat refleksit,
ripuli, kooma, pahoinvointi, oksentelu.

Serotoniinioireyhtyma voi vaikeimmassa muodossaan muistuttaa malignia neuroleptisyndroomaa,
jonka merkit ja oireet ovat yhdistelma seuraavista: kuume, nopea syke, hikoilu, vaikea lihasjaykkyys,
sekavuus, suurentuneet lihasentsyymipitoisuudet (todettu verikokeella).

Ota heti yhteys ladkiriin tai hakeudu lihimman sairaalan paivystykseen, jos epdilet, etta sinulle
on kehittymassa serotoniinioireyhtyma.

Kerro ladkarillesi, jos kaytat ladkkeitd, jotka voivat vaikuttaa sydanrytmiin.

Téllaisia 1adkkeitd ovat esimerkiksi:

¢ rytmihdirioladkkeet, kuten kinidiini, amiodaroni, sotaloli tai dofetilidi (kdytetddn sydamen
rytmihdirididen hoitoon)

* psykoosilddkkeet, kuten tioridatsiini (ks. myos ylla ’Serotoniinioireyhtyma”)

e antibiootit, kuten erytromysiini tai moksifloksasiini (kdytetdan bakteeri-infektioiden hoitoon)

e antihistamiinit (kdytetddn allergioiden hoitoon)

My0s seuraavilla ladkkeilld saattaa olla yhteisvaikutuksia Efexor Depot -valmisteen kanssa, ja niitd
tulee kdyttdd varoen. On erityisen tdrkeda kertoa ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kaytét
ladkkeitd, jotka sisaltavat:

® Kketokonatsolia (sieni-infektiolddke)
® haloperidolia tai risperidonia (psyykenlddkkeitd)
®* metoprololia (beetasalpaaja korkean verenpaineen ja syddnvaivojen hoitoon).

Efexor Depot ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Efexor Depot otetaan ruoan kanssa (ks. kohta 3 “Miten Efexor Depot -valmistetta kdytetdan”).

Al4 juo alkoholia Efexor Depot -hoidon aikana. Alkoholin samanaikainen kaytto voi aiheuttaa
darimmadistd vasymystd ja tajuttomuutta ja pahentaa masennusoireitasi ja muita sairauksiasi:
esimerkiksi ahdistuneisuushdirio voi pahentua.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakarilta tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen tamaén laakkeen kayttod. Al kiytd Efexor Depot -
valmistetta ennen kuin olet keskustellut 1ddkéarin kanssa hoidon mahdollisista hyddyista ja sikioon
kohdistuvista mahdollisista riskeista.

Kerro kitilolle ja/tai 1adkérille, ettd kédytat Efexor Depot -valmistetta. Kaytettdesséd raskauden aikana,
samankaltaiset ladkkeet (selektiiviset serotoniinin takaisinoton estdjét), saattavat lisédta riskia
kohonneen keuhkoverenkierron vastukseen vastasyntyneilld (PPHN), aiheuttaen sinisyytta ja
hengitystiheyden nopeutumista. Namaé oireet ilmenevét yleensd 24 tunnin kuluessa synnytyksesta. Jos
vauvallasi esiintyy nditd oireita, ota vélittdmasti yhteyttd katiloon ja/tai 1adkariin.

Jos otat Efexor Depot -valmistetta raskauden loppupuolella, sinulla voi olla tavallista suurempi riski
erittdin runsaan emétinverenvuodon kehittymisestd pian synnytyksen jdlkeen etenkin, jos sinulla on
aiemmin ollut verenvuotohdiricitd. Kerro ladkarille tai katilolle, ettd kaytat Efexor Depot -valmistetta,
jotta he osaavat antaa sinulle asianmukaiset ohjeet.



Jos kaytat tatd ladkettd raskauden aikana, saattaa vauvallasi synnytyksen jalkeen ilmeta
hengitysvaikeuksia ja tdmén lisdksi vauva saattaa syddd huonosti. Jos vauvallasi on néité oireita
synnytyksen jdlkeen ja asia huolestuttaa sinua, ota yhteys lddkériin ja/tai kétil6on, joka neuvoo sinua.

Efexor Depot erittyy didinmaitoon, joten lddke saattaa vaikuttaa vauvan terveyteen. Keskustele asiasta
ladkarin kanssa. Ladkari paattad, tuleeko joko imettdminen tai tdméan lddkkeen hoito lopettaa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ala aja autoa tai kdytd tydkaluja tai koneita ennen kuin tiedét, miten tdma ladke vaikuttaa sinuun.

Ladke voi heikentda kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtéviin 1adkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Efexor Depot sisaltad natriumia
Efexor Depot 150 mg sisdltda alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kapseli eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

3. Miten Efexor Depot -valmistetta kaytetaan

Ota tatd ladkettd juuri sen verran kuin ladkéri on méardannyt. Tarkista ohjeet 14édkériltd tai apteekista,
mikaéli olet epdvarma.

Masennuksen, yleistyneen ahdistuneisuushdirién ja sosiaalisten tilanteiden pelon hoidossa suositeltu
aloitusannos on tavallisesti 75 mg vuorokaudessa. Ladkéri voi suurentaa annosta véhitellen,
tarvittaessa jopa 375 mg maksimiannokseen vuorokaudessa, jos lddkettd kdytetddn masennuksen
hoitoon. Jos ladkettd kdytetdan paniikkihdirion hoitoon, ladkari aloittaa hoidon pienemmalla
annoksella (37,5 mg) ja suurentaa sitten annosta vahitellen. Yleistyneen ahdistuneisuushdirion,
sosiaalisten tilanteiden pelon ja paniikkih&irion hoidossa maksimiannos on 225 mg vuorokaudessa.

Ota Efexor Depot suurin piirtein samaan aikaan joka pdivé, joko aamulla tai illalla. Kapselit nielld&an
kokonaisina nesteen kera, eikd niitd saa jakaa, murskata, pureskella eiké liuottaa nesteeseen.

Efexor Depot otetaan ruoan kanssa.

Jos sinulla on maksa- tai munuaisvaivoja, neuvottele ladkarin kanssa, silld tdimén lddkkeen annosta
tulee ehkd muuttaa.

Ali lopeta timén ladkkeen kiyttd keskustelematta asiasta ensin 14dkérin kanssa (ks. kohta ”Jos
lopetat Efexor Depot -valmisteen kdytén”).

Jos otat enemmain Efexor Depot -valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 1ddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Yliannos voi olla hengenvaarallinen etenkin, jos samanaikaisesti kdytetdan alkoholia ja/tai tiettyja
ladkkeita (ks. kohta ”Muut ladkevalmisteet ja Efexor Depot”).

Mahdollisen yliannoksen oireita voivat olla nopea syddmen syke, vireystilan muutokset (jotka
vaihtelevat unisuudesta koomaan), ndon hamértyminen, kouristuskohtaukset ja oksentelu.

Jos unohdat ottaa Efexor Depot -valmistetta
Jos unohdat ottaa annoksen, ota se niin pian kuin muistat. Jos on kuitenkin jo aika ottaa seuraava
annos, jatd unohtunut annos valiin ja ota vain yksi annos tavanomaisen tapaan. Ald ota kaksinkertaista



annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Alé ota saman péivan aikana enempéai Efexor Depot
-valmistetta kuin sinulle on vuorokautta kohti maarétty.

Jos lopetat Efexor Depot -valmisteen kdyton

Alé lopeta hoitoa élikéd pienennd annosta ilman ladkérin neuvoa, vaikka olosi olisikin jo parempi. Jos
ladkari arvelee, ettd et endd tarvitse Efexor Depot -valmistetta, hdn saattaa kehottaa sinua vahentamé&éan
annosta vahitellen ennen kuin lopetat hoidon kokonaan. On tiedossa, ettd tdmén ladkkeen kdyton
lopettamiseen saattaa liittyd haittavaikutuksia etenkin, jos ladkkeen kaytto lopetetaan &killisesti tai
annosta vdhennetddn liian nopeasti. Joillakuilla saattaa esiintya esimerkiksi itsemurha-ajatuksia,
aggressiivisuutta, vasymystd, heitehuimausta, pyorrytystd, paansarkyd, unettomuutta, painajaisia, suun
kuivumista, ruokahalun heikkenemistd, pahoinvointia, ripulia, hermostuneisuutta, kiihtyneisyytta,
sekavuutta, korvien soimista, pistelya tai joskus sdhkdiskumaisia tuntemuksia, heikotusta, hikoilua,
kouristuskohtauksia tai flunssankaltaisia oireita, ndkohdiri6ita ja verenpaineen nousua (josta voi
aiheutua paansarkyd, heitehuimausta, korvien soimista, hikoilua jne.).

Ladkaéri kertoo sinulle, miten Efexor Depot -hoito lopetetaan véahitellen. Hoidon lopettaminen voi
kestdd useita viikkoja tai kuukausia. Joillakin potilailla hoito on lopetettava hyvin hitaasti kuukausien
tai pidemmaén ajanjakson aikana. Pyyda ladkariltd tarkempia ohjeita, jos sinulla esiintyy téllaisia oireita
tai muita hankalia oireita.

Jos sinulla on kysymyksid timén 1ddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niité saa.

Jos sinulla esiintyy jotakin seuraavista, dld ota enempédd Efexor Depot -valmistetta. Ota heti yhteys
ladkariin tai hakeudu ldhimmaén sairaalan paivystykseen:

Melko harvinainen (voi esiintyd enintadn 1 kayttajalla 100:sta)

® Turvotus kasvoissa, suussa, kielessd, kurkussa, késissé tai jaloissa ja/tai kutiavat paukamat iholla
(nokkosihottuma), nielemis- ja hengitysvaikeudet.

Harvinainen (voi esiintya enintdadn 1 kayttdjalla 1 000:sta)

® Rinnan kireys, hengityksen pihind, nielemis- tai hengitysvaikeudet

® Voimakas ihottuma iholla, kutina tai nokkosihottuma (punaiset tai vaaleat, usein kutiavat
paukamat iholla)

® Serotoniinioireyhtyméan merkit ja oireet: levottomuus, aistiharhat, kémpelyys, nopea syddmen
syke, kohonnut kehonldmpd, verenpaineen nopeat muutokset, vilkkaat refleksit (lihasnykdykset),
ripuli, kooma, pahoinvointi, oksentelu.
Serotoniinioireyhtyma voi vaikeimmassa muodossaan muistuttaa malignia neuroleptisyndroomaa,
jonka merkit ja oireet ovat yhdistelma seuraavista: kuume, nopea syddmen syke, hikoilu, vaikea
lihasjaykkyys, sekavuus, suurentuneet lihasentsyymipitoisuudet (todettu verikokeella)

® Infektion merkit, kuten korkea kuume, vilunvéristykset, vapina, paansarky ja flunssan kaltaiset
oireet. Nama voivat olla merkki veriarvojen héiriostd, joka lisda tulehdusalttiutta

® Voimakas ihottuma, joka voi johtaa voimakkaaseen rakkulamuodostukseen ja ihon
kuoriutumiseen

® Selittamaton lihaskipu, -aristus tai -heikkous. Tama voi olla merkki rabdomyolyysista.

Esiintyvyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin)
¢ Niin kutsutun stressikardiomyopatian merkit ja oireet: rintakipu, hengenahdistus, huimaus,
pyoOrtyminen, epdsadnndllinen syddmensyke.



Muita haittavaikutuksia, joista sinun tulee kertoa ladkarille (ndiden haittavaikutusten yleisyys on
lisdtty alla olevaan listaan ”Muut mahdolliset haittavaikutukset™):

¢ Yskiminen, hengityksen vinkuminen ja hengenahdistus, johon voi liittyd korkea kehonlampo

e Ulosteiden musta, tervainen vdri tai verta ulosteessa

e Kutina, ihon tai silmadnvalkuaisten keltaisuus, tumma virtsa, mitkéd voivat olla oireita
maksatulehduksesta (hepatiitti)

® Sydénvaivat, esim. syddmen sykkeen muuttuminen nopeaksi tai epasddnnolliseksi, kohonnut
verenpaine

® Silmévaivat, esim. ndkohdiritt, mustuaisten laajeneminen

® Hermostovaivat: esim. huimaus, kihelméinti/pistely iholla, liikehdirit (lihaskouristus tai -
jaykkyys), kouristuskohtaukset

® Mielenterveysongelmat, esim. yliaktiivisuus tai epétavallisen voimakas hyvén olon tunne
¢ Lopettamisoireet (ks. kohta *Miten Efexor Depot -valmistetta kdytetdan” ja Jos lopetat Efexor
Depot -valmisteen kdytén”)

® Pidentynyt vuotoaika — jos saat haavan tai loukkaat itseési, voi kestdd hieman pidempéaéan kuin
normaalisti, ettd vuoto loppuu.

Al huolestu, vaikka ulosteessa nikyy pienia valkoisia rakeita tai palloja timin laikkeen
ottamisen jalkeen. Efexor Depot -kapseleiden sisilla on rakeita (pienia valkoisia palloja), jotka
sisdltavat vaikuttavaa ainetta (venlafaksiinia). Rakeet vapautuvat kapseleista
ruoansulatuskanavaan, jossa niistd vapautuu vahitellen venlafaksiinia. Rakeiden kuori ei
liukene, vaan poistuu ulosteen mukana. Venlafaksiiniannos on siis imeytynyt, vaikka ulosteessa
ndkyykin rakeita.

Muut mahdolliset haittavaikutukset

Hyvin yleinen (voi esiintya yli yhdella kayttdjalla 10:std)
® Huimaus, padnsarky, uneliaisuus

¢  Unettomuus

* Pahoinvointi, suun kuivuminen, ummetus

® Hikoilu (mukaan lukien y6hikoilu).

Yleinen (voi esiintya enintddn 1 kayttajalla 10:std)
®* Ruokahalun heikkeneminen

® Sekavuus, itsensd epétodelliseksi ja vieraaksi tunteminen, orgasmin puuttuminen, sukupuolivietin
heikkeneminen, kiihtymys, hermostuneisuus, epétavalliset unet

® Vapina, levottomuuden tunne tai kyvyttémyys istua tai seistd paikallaan, kihelméinti/pistely,
makuaistin muutokset, lisddntynyt lihasjanteys

® Nakohdiriot sisdltden ndon hamartymisen, mustuaisten laajeneminen, silmén kyvyttémyys
tarkentaa automaattisesti kaukana olevista kohteista 1dhelld oleviin

¢ Korvien soiminen (tinnitus)

®* Nopea syddmen syke, syddmentykytys

® Verenpaineen nousu, punastuminen

® Hengenahdistus, haukottelu

® Oksentelu, ripuli

® Lieva ihottuma, kutina

® Lisddntynyt virtsaamistarve, virtsaamiskyvyttomyys, virtsaamisvaikeudet

®  Kuukautishéiriot, kuten kuukautisvuodon tai epdsadnnéllisten vuotojen lisédntyminen,
siemensyoksy/orgasmihdiriot (miehilld), erektiohdiriot (impotenssi)



® Voimattomuus, vasymys, vilunvaristykset
¢ Painon nousu, painon lasku
¢ Kolesteroliarvojen nousu.

Melko harvinainen (voi esiintyd enintdadn 1 kayttajalla 100:sta)
® Yilivilkkaus, ajatuksen lento ja vdhentynyt unen tarve (mania)

® Aistiharhat, epdtodellisuuden ja vierauden tunne, orgasmihdiriot, tunteiden puute, yli-
innostuneisuus, hampaiden narskuttelu

® Pyo6rtyminen, tahattomat nykivét lihasliikkeet, koordinaatiokyvyn ja tasapainon heikkeneminen
¢ Huimaus (etenkin nopeasti seisomaan noustessa), verenpaineen lasku

® Verioksennus, ulosteiden musta, tervainen véri tai verta ulosteessa, mikéa voi viitata sisdiseen
verenvuotoon

® Herkkyys auringonvalolle, mustelmat, epétavallinen hiustenldhto
® Virtsanpidatyskyvyttdmyys

® Lihasjaykkyys, -krampit ja tahattomat lihasliikkeet

® Veren maksaentsyymien vahdiset muutokset.

Harvinainen (voi esiintya enintdadn 1 kayttdjalla 1000:sta)

® Kouristuskohtaukset

® Yskiminen, hengityksen vinkuminen ja hengenahdistus, johon voi liittyd korkea kehonlampo
®* Hiammentyneisyys ja sekavuus, joihin liittyy usein aistiharhoja (delirium)

¢ Liiallinen veden kertyminen (ns. SIADH-oireyhtyma)

® Veren natriumpitoisuuden pieneneminen

® Voimakas silmékipu ja ndén heikkeneminen tai sumentuminen

® Syddmen sykkeen muuttuminen epédtavallisen nopeaksi tai epasadnnolliseksi, mika voi johtaa
pyortymiseen
® Voimakas vatsa- tai selkdkipu (joka saattaa johtua vakavasta suolisto-, maksa- tai haimavaivasta)

* Kutina, ihon tai silmédnvalkuaisten keltaisuus, tumma virtsa tai flunssan kaltaiset oireet, mitka
voivat olla oireita maksatulehduksesta (hepatiitti).

Hyvin harvinainen (voi esiintyd enintddn 1 kayttajalla 10 000:sta)

® Pidentynyt vuotoaika, miké voi olla merkki verihiutaleiden niukkuudesta, joka lisdd mustelma- ja
verenvuotoriskia

® Poikkeava maidoneritys rinnoista

®* (Odottamaton verenvuoto, esim. vuotavat ikenet, verta virtsassa tai oksennuksessa tai
odottamattomia mustelmia tai pinnallisten verisuonten katkeamisia.

Esiintyvyys tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin)

® [tsemurha-ajatukset ja itsemurhakayttdytyminen; itsemurha-ajatuksia ja itsemurhakéyttaytymista
on raportoitu venlafaksiinin kdytdn aikana tai hoidon lopettamisen jdlkeen (ks. kohta 2. Mitd sinun
on tiedettdvd, ennen kuin kaytat Efexor Depot -valmistetta)

® Aggressiivisuus

¢ Huimaus

® Erittdin runsas emdtinverenvuoto pian synnytyksen jalkeen (synnytyksenjdlkeinen verenvuoto),
ks. lisétietoja otsikon "Raskaus ja imetys” alta kohdasta 2.

Efexor Depot voi aiheuttaa joskus haittavaikutuksia, joita et vélttdmattd huomaa, esim. verenpaineen
kohoamista, syddmen syketiheyden muutoksia tai veren maksaentsyymi-, natrium- tai
kolesteroliarvojen vahédisia muutoksia. Efexor Depot saattaa harvemmin heikent&da verihiutaleiden



toimintaa, joka voi suurentaa mustelmien ja verenvuotojen riskid. Ladkéri saattaa ottaa tastd syystd
verikokeita etenkin, jos olet kayttanyt Efexor Depot -valmistetta pitkia aikoja.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté lddkarille tai apteekkihenkil6kunnalle. Tdimé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Efexor Depot -valmisteen sailyttaiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ald kiytd Efexor Depot -valmistetta pakkauksessa mainitun viimeisen kéyttépdiviméaran (EXP)
jalkeen. Viimeinen kiyttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Séilyta alle 30 °C.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemdriin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

Mita Efexor Depot sisaltaa

Vaikuttava aine on venlafaksiini.

Efexor Depot 37.5 mg:

Yksi depotkapseli sisdltdd 42,43 mg venlafaksiinihydrokloridia, joka vastaa 37,5 mg venlafaksiinia
vapaana emaksend.

Muut aineet ovat:

Kapselin sisdlté: mikrokiteinen selluloosa, etyyliselluloosa, hypromelloosi, talkki.
Kapselikuori: liivate, musta, punainen ja keltainen rautaoksidi (E172), titaanidioksidi (E171).
Painoviri: shellakka, punainen rautaoksidi (E172), ammoniumhydroksidi, simetikoni,
propyleeniglykoli.

Efexor Depot 75 mg:
Yksi depotkapseli sisdltdd 84,85 mg venlafaksiinihydrokloridia, joka vastaa 75 mg venlafaksiinia
vapaana emaksend.

Muut aineet ovat:

Kapselin sisdltd: mikrokiteinen selluloosa, etyyliselluloosa, hypromelloosi, talkki
Kapselikuori: liivate, punainen ja keltainen rautaoksidi (E172), titaanidioksidi (E171).
Painovdri: shellakka, punainen rautaoksidi (E172), ammoniumhydroksidi, simetikoni,
propyleeniglykoli.

Efexor Depot 150 mg:



http://www.fimea.fi/

Yksi depotkapseli sisdltdd 169,7 mg venlafaksiinihydrokloridia, joka vastaa 150 mg venlafaksiinia
vapaana emaksena.

Muut aineet ovat:

Kapselin sisdlt6é: mikrokiteinen selluloosa, etyyliselluloosa, hypromelloosi, talkki

Kapselikuori: liivate, punainen ja keltainen rautaoksidi (E172), titaanidioksidi (E171).

Painoviri: shellakka, natriumhydroksidi (ks. kohta 2 ”Efexor Depot siséltdd natriumia®), povidoni,
titaanidioksidi (E171), propyleeniglykoli.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Efexor Depot 37,5 mg on lapindkyméton vaaleanharmaa / persikanvarinen kova depotkapseli (liivate)
15,9 mm x 5,82 mm, johon on painettu punaisella "W’ ja vahvuus ’37.5’.

Saatavilla olevat pakkauskoot:

Lapipainopakkaus: 7, 10, 14, 20, 21, 28, 30, 35, 50, 60 ja 100; sairaalapakkaus: 70 (10x7 tai 1x70).
Yksittdispakattu lapipainopakkaus: 14, 28, 84, 100.

Muovipurkki (HDPE): 7, 14, 20, 21, 35, 50 ja 100; sairaalapakkaus: 70.

Efexor Depot 75 mg on lapindkyméton persikanvérinen kova depotkapseli (liivate) 19,4 mm x
6,91 mm, johon on painettu punaisella "W’ ja vahvuus *75’.

Saatavilla olevat pakkauskoot:

Léapipainopakkaus: 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98 ja 100; sairaalapakkaus 500 (10x50) ja
1000 (10x100).

Yksittdispakattu ldpipainopakkaus: 14, 28, 84, 100.

Muovipurkki (HDPE): 14, 20, 50 ja 100; sairaalapakkaus: 500 ja 1000.

Efexor Depot 150 mg on ldpindkyméton tummanoranssi kova depotkapseli (liivate) 23,5 mm x
7,65 mm, johon on painettu valkoisella "W’ ja vahvuus *150°.

Saatavilla olevat pakkauskoot:

Lapipainopakkaus: 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98 ja 100; sairaalapakkaus 500 (10x50) ja
1000 (10x100).

Yksittdispakattu lapipainopakkaus: 14, 28, 84, 100.

Muovipurkki (HDPE): 14, 20, 50 ja 100; sairaalapakkaus: 500 ja 1000.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Alankomaat

Paikallinen edustaja
Viatris Oy
Puh: 020 720 9555

Valmistaja

Pfizer Ireland Pharmaceuticals
Little Connell

Newbridge

County Kildare

Irlanti
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Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Mooswaldallee 1

79108 Freiburg Im Breisgau
Saksa

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 16.10.2024.
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Bipacksedel: Information till anviandaren

Efexor Depot 37,5 mg depotkapsel, hard
Efexor Depot 75 mg depotkapsel, hard
Efexor Depot 150 mg depotkapsel, hard
venlafaxin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som éar viktig for dig.

e Spara denna information, du kan behova lésa den igen.

®  Om du har ytterligare fragor vand dig till ldkare eller apotekspersonal.

e Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

e Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Efexor Depot dr och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du tar Efexor Depot
Hur du tar Efexor Depot

Eventuella biverkningar

Hur Efexor Depot ska férvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

Uk

1. Vad Efexor Depot dr och vad det anvinds for
Efexor Depot innehaller den aktiva substansen venlafaxin.

Efexor Depot ar ett antidepressivt ldakemedel som tillhor en grupp likemedel som kallas serotonin- och
noradrenalinaterupptagshammare (SNRI-preparat). Denna grupp ldkemedel anvéands for att behandla
depression och andra tillstdnd som exempelvis angeststorningar. Det &r inte fullstandigt klarlagt hur
antidepressiva lidkemedel verkar, men de kan hjdlpa genom att 6ka nivaerna av serotonin och
noradrenalin i hjarnan.

Efexor Depot &r en behandling for vuxna med depression. Det ar dven en behandling fér vuxna med
foljande angeststorningar: generaliserad dngest, social fobi (rddsla for eller undvikande av sociala
situationer) och panikangest (panikattacker). Det ar viktigt att behandla depression eller
angeststorningar pa ratt satt for att hjalpa dig ma béttre. Om tillstandet inte behandlas kanske det inte
gar over utan blir allvarligare och svérare att behandla.

2. Vad du behéver veta innan du tar Efexor Depot

Ta inte Efexor Depot

* om du dr allergisk mot venlafaxin eller nagot annat innehéllsamne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6).

e om du ocksa tar eller ndgon gang inom de senaste 14 dagarna har tagit ndgot lakemedel som kallas
irreversibel monoaminoxidashammare (MAO-hdmmare) som anvénds fér behandling av
depression eller Parkinsons sjukdom. Att ta en irreversibel MAO-hdmmare tillsammans med
Efexor Depot kan orsaka allvarliga eller till och med livshotande biverkningar. Dessutom maste
du vénta i minst 7 dagar efter att du slutat ta Efexor Depot innan du tar en MAO-hdmmare (se
dven avsnittet med rubriken ”Andra ldkemedel och Efexor Depot” och informationen i detta
avsnitt om “serotonergt syndrom”).
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Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Efexor Depot:

® Om du anvénder andra ldkemedel som om de tas tillsammans med Efexor Depot kan 6ka risken
for att utveckla serotonergt syndrom (se avsnitt ”Andra ldkemedel och Efexor Depot”).

® Om du har 6gonproblem, exempelvis vissa typer av glaukom (forhdjt tryck i ogat).
® Om du tidigare haft hogt blodtryck.

® Om du tidigare haft hjartproblem.

®  Om du har blivit informerad om att du har en onormal hjartrytm.

® Om du tidigare haft krampanfall (epileptiska anfall).

® Om du tidigare haft 1dga natriumnivaer i blodet (hyponatremi).

®* Om du tidigare har haft blodningsstérningar (létt for att fa blamérken eller om du bloder litt), eller
om du tar andra ldkemedel som kan 6ka risken for blodning t.ex. warfarin (som anvéands for att
forhindra blodproppar), eller om du é&r gravid (se avsnitt ”Graviditet och amning”).

® Om du eller ndgon i din familj har haft mani eller bipolar storning (kénsla av 6verdriven
upphetsning eller eufori).

® Om du tidigare haft aggressivt beteende.

Efexor Depot kan orsaka en kénsla av rastloshet eller oférmaga att sta eller sitta stilla under de forsta
behandlingsveckorna. Berdtta for din ldkare om detta hander dig.

Drick inte alkohol medan du behandlas med Efexor Depot. Det kan leda till extrem trotthet och
medvetsloshet. Samtidigt intag av alkohol och/eller vissa lidkemedel kan forvérra dina symtom pa
depression och andra tillstdnd, t.ex. angeststorningar.

Om du bérjar ma samre och har tankar pa att skada dig sjdlv
Du som ar deprimerad och/eller lider av oro/angest kan ibland ha tankar pa att skada dig sjélv eller

begd sjdlvmord. Dessa tankar kan forvdrras nar man borjar anvanda ldkemedel mot depression,
eftersom det tar tid innan likemedel av den hér typen har effekt, vanligtvis cirka 2 veckor, ibland
langre tid. Dessa tankar kan ocksa forekomma nér dosen minskas eller nar behandlingen med Efexor
Depot avslutas.

Dessa tankar kan vara vanliga:
® Om du tidigare har haft tankar pa att skada dig sjalv eller bega sjalvmord
® Om du dr ung vuxen. Studier har visat att unga vuxna (yngre dn 25 ar) med psykisk sjukdom som

behandlas med antidepressiva ldkemedel har en ¢kad risk for sjalvmordstankar och tankar pa att
skada sig sjalv.

Kontakta snarast ldkare eller uppsok narmaste sjukhus om du har tankar pa att skada dig sjalv eller
bega sjdlvmord.

Det kan vara till hjalp att berétta for en slékting eller néra vén att du dr deprimerad och/eller lider av
oro/angest. Be dem gérna ldsa igenom denna bipacksedel. Du kan ocksa be dem att beritta for dig om
de tycker att du verkar ma samre eller om de tycker att ditt beteende féréndras.

Muntorrhet

Muntorrhet har rapporterats hos 10 % av patienter som behandlats med venlafaxin. Detta kan 6ka
risken for karies (hal i tinderna). Du bor darfor vara extra noggrann med tandhygienen.
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Diabetes
Efexor Depot kan forandra dina blodsockernivder. Dosen for ditt ldkemedel mot diabetes kan darfor
behdva justeras.

Sexuella problem
Likemedel sasom Efexor Depot (s.k. SNRI-preparat) kan orsaka symtom pa sexuell dysfunktion (se

avsnitt 4). I vissa fall har dessa symtom kvarstatt efter avbruten behandling.

Barn och ungdomar

Efexor Depot ska normalt inte anvandas fér behandling av barn och ungdomar under 18 ar. Risken for
biverkningar som sjalvmordsforsok, sjalvmordstankar och fientlighet (framst aggression, trots och
ilska) ar storre hos patienter under 18 ar, nar de tar lakemedel av denna typ. Trots detta kan detta
lakemedel skrivas ut av ldkare till patienter under 18 ar, om ldkaren anser att detta dr lampligt. Om du
ar under 18 ar och vill diskutera varfor du fatt detta 1akemedel, ska du vanda dig till din lakare igen.
Du bor ocksa informera ldkaren om nigot av ovan angivna symtom upptrader eller forvarras hos
patienter under 18 ar som tar Efexor Depot. De langsiktiga effekterna av detta 1dkemedel pa tillvéxt,
mognad och kognitiv och beteendemaéssig utveckling har dnnu inte faststéllts fér denna dldersgrupp.

Andra likemedel och Efexor Depot
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
ldkemedel.

Din ldkare avgor om du kan ta Efexor Depot tillsammans med andra ldkemedel.

Du ska inte borja eller sluta ta ndgra lakemedel, inklusive sddana som du kopt receptfritt, natur- och
ortmediciner, innan du har fragat ldkare eller apotekspersonal.

. Monoaminoxidashdmmare, som anvénds for att behandla depression eller Parkinsons
sjukdom, far inte anvindas tillsammans med Efexor Depot. Tala om for din likare om du har
tagit ndgot sadant lakemedel under de senaste 14 dagarna. (MAO-hdmmare: se avsnittet ”Vad du
behover veta innan du tar Efexor Depot”).

J Serotonergt syndrom:

Ett potentiellt livshotande tillstdnd eller reaktioner som vid malignt neuroleptikasyndrom (NMS),
(se avsnittet ”Eventuella biverkningar”) kan férekomma vid behandling med venlafaxin, i
synnerhet nér det tas tillsammans med andra lakemedel.

Exempel pa sadana lakemedel &r bland andra:

o] triptaner (anvands for migrén)

o] andra ldkemedel for att behandla depression, t.ex. SNRI-preparat, SSRI-preparat,
tricykliska antidepressiva ldkemedel eller lidkemedel som innehaller litium

o] likemedel som innehdller amfetaminer (anvénds for att behandla ADHD, narkolepsi
och fetma)

0 likemedel som innehaller linezolid, ett antibiotikum (anvands for att behandla
infektioner)

0 likemedel som innehéller moklobemid, en MAO-hdmmare (anvénds for att behandla
depression)

o] lakemedel som innehaller sibutramin (anvéands for viktminskning)

0 ldkemedel som innehaller opioider (t. ex. buprenorfin, tramadol, fentanyl, tapentadol, petidin
och pentazocin) anvands for att behandla svar smarta
likemedel som innehéller dextrometorfan (anvands for att behandla hosta)

0 lakemedel som innehaller metadon (anvénds for att behandla opioidmissbruk eller svar
smaérta)

0 ldkemedel som innehaller metylenblatt (anvéands for att behandla hoga nivaer av
methemoglobin i blodet)

0 produkter som innehaller johannesért (Hypericum perforatum, ett natur- eller 6rtmedel som
anvénds for att behandla létt depression)

o]
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0 produkter som innehaller tryptofan (anvinds for somnproblem och depression)

0 antipsykotiska ldkemedel (anvéands for att behandla symtom da man hor, ser eller kdnner
sddant som inte finns, vanforestillningar, onormal misstdnksambhet, férvirring och
tillbakadragenhet).

Tecken och symtom pa serotonergt syndrom kan innefatta en kombination av féljande:

rastloshet, hallucinationer, forlust av koordinationsformaga, snabb hjartrytm, férhojd
kroppstemperatur, snabba fordndringar av blodtrycket, 6veraktiva reflexer, diarré, koma, illaméende,
krakning.

I sin mest allvarliga form kan serotonergt syndrom likna malignt neuroleptikasyndrom (NMS). Tecken
och symtom pa NMS kan inkludera en kombination av feber, snabb puls, svettningar, svar
muskelstelhet, forvirring, forhojd halt muskelenzymer (faststélls genom blodprov).

Tala omedelbart om for din lidkare, eller uppsék narmaste akutmottagning, om du tror att du
har fatt serotonergt syndrom.

Du maste beritta for din likare om du tar lidkemedel som kan paverka din hjartrytm.

Exempel pé dessa lakemedel ar:

® antiarytmika t.ex. kinidin, amiodaron, sotalol eller dofetilid (anvénds fér behandling av onormal
hjartrytm)

* antipsykotiska ldkemedel t.ex. tioridazin (se ocksd ”Serotonergt syndrom” ovan)

* antibiotika t.ex. erytromycin och moxifloxacin (anvénds fér behandling av infektioner som
orsakas av bakterier)

® antihistaminer (anvands fér behandling av allergi).

Aven f6ljande likemedel kan paverka eller paverkas av (interagera med) Efexor Depot och ska
anvandas med forsiktighet. Det ar sarskilt viktigt att du talar om for ldkare eller apotekspersonal om du
tar lakemedel som innehaller:

¢ ketokonazol (ett ldkemedel mot svamp)
¢ haloperidol eller risperidon (for att behandla psykiatriska tillstand)
¢ metoprolol (en betablockare for att behandla hogt blodtryck och hjartproblem).

Efexor Depot med mat, dryck och alkohol
Efexor Depot bor tas i samband med maltid (se avsnitt 3 “Hur du tar Efexor Depot”).

Drick inte alkohol medan du behandlas med Efexor Depot. Samtidigt intag av alkohol kan leda till
extrem trotthet och medvetsloshet och kan forvarra dina symtom pa depression och andra tillstand,
t.ex. angeststorningar.

Graviditet och amning

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta ldkemedel. Anvand inte Efexor Depot férrdan du har
diskuterat den potentiella nyttan och de potentiella riskerna for ditt ofédda barn med ldkaren.

Tala om for din barnmorska och/eller ldkare att du anvander Efexor Depot. Nér liknande 1akemedel
(SSRI) anvinds under graviditet kan risken oka for ett allvarligt tillstdnd kallat persistent pulmonell
hypertension hos den nyfodde (PPHN). Detta tillstdnd gor att barnet andas snabbare och ser blafargat
ut. Symtomen uppkommer vanligtvis inom 24 timmar fran det att barnet &r fott. Om detta drabbar ditt
barn, kontakta barnmorska och/eller ldkare omedelbart.

Om du tar Efexor Depot i slutet av graviditeten kan det finnas 6kad risk for kraftig vaginalblodning
kort efter forlossningen, sarskilt om du tidigare har haft blodningsstorningar. Lakaren eller
barnmorskan bor informeras om att du anvander Efexor Depot sa att de kan ge dig rad om detta.
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Andra symtom som ditt barn kan ha nar det f6ds om du tar detta 1dkemedel under graviditeten ar att
barnet har andningssvarigheter och inte 4ter ordentligt. Om ditt barn har dessa symtom nér det fods
och du &r orolig ska du kontakta ldkaren och/eller barnmorskan som kan ge dig rad.

Efexor Depot passerar ver i brostmj6lk. Det finns risk att barnet paverkas. Du ska darfor tala med din
ldkare som kommer att besluta om du ska sluta amma eller avbryta behandlingen med detta ldkemedel.

Korformaga och anviandning av maskiner

Kor inte bil och anvénd inte maskiner forrdn du vet hur detta lidkemedel paverkar dig.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lads darfor all information i denna bipacksedel for
vdgledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Efexor Depot innehaller natrium
Efexor Depot 150 mg innehaller mindre d&n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. dr ndst intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Efexor Depot

Ta alltid detta 1dkemedel enligt 1dkarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du ar
osdker.

Vanlig rekommenderad startdos for behandling av depression, generaliserad dngest och social fobi ar
75 mg per dag. Dosen kan 6kas stegvis av ldkaren och vid behov upp till hogst 375 mg per dag for
depression. Om du behandlas for panikdngest kommer ldkaren att starta med en lédgre dos (37,5 mg)
och sedan 6ka dosen stegvis. Den hogsta dosen for generaliserad angest, social fobi och panikangest ar
225 mg dagligen.

Ta Efexor Depot vid ungefdr samma tid varje dag, antingen pa morgonen eller pa kvillen. Kapslarna
ska sviljas hela med vétska och far inte 6ppnas, krossas, tuggas eller 16sas upp.

Efexor Depot bér tas i samband med maltid.

Om du har problem med lever eller njurar ska du tala med ldkaren eftersom din dos av detta ldkemedel
kan behova édndras.

Sluta inte ta detta ldkemedel utan att férst radgéra med likaren (se avsnittet ”Om du slutar att ta
Efexor Depot™).

Om du har tagit for stor méngd av Efexor Depot

Om du fatt i dig for stor mangd av detta likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av
misstag kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av
risken samt radgivning.

Overdosering kan vara livshotande, sirskilt vid samtidigt intag av alkohol och/eller vissa likemedel
(se Andra ldkemedel och Efexor Depot).

Symtomen vid en eventuell 6verdosering kan vara snabb hjartrytm, forandringar i vakenhetsgrad (fran
dasighet till koma), dimsyn, krampanfall och krékningar.

Om du har glomt att ta Efexor Depot

Om du missar en dos ska du ta den sa snart du kommer ihdg det. Om det &r dags f6r din nista dos ska
du dock hoppa éver den missade dosen och bara ta en dos som vanligt. Ta inte dubbel dos for att
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kompensera for glomd dos. Ta inte mer &n den mangd Efexor Depot som du har blivit ordinerad per
dag.

Om du slutar att ta Efexor Depot

Du ska inte sluta att ta behandlingen eller minska dosen utan att forst radgora med ldkaren, &ven om

du kéanner dig battre. Om ldkaren anser att du inte langre behéver Efexor Depot kan han/hon be dig att
minska dosen langsamt innan du slutar med behandlingen helt. Det &r kant att man kan fa biverkningar
ndr man slutar med detta ldkemedel, sérskilt om man slutar plétsligt eller om dosen minskas for
snabbt. En del patienter kan fa symtom sasom sjalvmordstankar, aggressivitet, trotthet, yrsel,
berusningskénsla, huvudvirk, sémnloshet, mardrommar, muntorrhet, aptitforlust, illamaende, diarré,
nervositet, oro, forvirring, ringningar i 6ronen, myrkrypningar eller i séllsynta fall kénsla av elektriska
stotar, svaghet, svettning, krampanfall eller influensaliknande symtom, problem med synen och férhojt
blodtryck (vilket kan orsaka huvudvirk, yrsel, ringningar i 6ronen, svettningar osv).

Lékaren talar om for dig hur du gradvis ska avsluta behandlingen med Efexor Depot. Detta kan ta
nagra veckor eller manader. Hos en del patienter kan det behtva ske gradvis under flera manader eller
langre. Om du far nagot av dessa eller andra symtom som besvérar dig, radfraga ldkaren.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Om ndgot av foljande intraffar ska du inte ta mer Efexor Depot. Tala genast om det for likaren,
eller uppsok narmaste akutmottagning.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anviandare)

¢ Svullnad i ansikte, mun, tunga, hals, hdnder eller f6tter och/eller ett upphdjt kliande utslag
(ndsselutslag), svarigheter att svilja eller andas.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anviandare)

e Tranghet i brostet, viasande andning, svarigheter att svélja eller andas.

e Allvarliga hudutslag, klada eller nasselutslag (upphéjda flackar av réd eller blek hud som ofta
kliar).

e Tecken och symtom pé serotonergt symtom sdsom rastloshet, hallucinationer, forlust av
koordinationsformaga, snabb hjartrytm, férh6jd kroppstemperatur, snabba blodtrycksforandringar,
overaktiva reflexer, diarré, koma, illamaende, krakningar.

I sin mest allvarliga form kan serotonergt syndrom likna malignt neuroleptikasyndrom (NMS).
Tecken och symtom pd NMS kan inkludera en kombination av feber, snabb puls, svettningar, svar
muskelstelhet, forvirring, forhojd halt muskelenzymer (faststélls genom blodprov).

e Tecken pa infektion, sdsom feber, frossa, skakningar, huvudvérk, svettningar, influensaliknande
symtom. Detta kan bero pé en blodsjukdom som leder till en 6kad infektionsrisk.

e Allvarliga utslag, som kan leda till svara blasor och att huden fjllar.

e Oforklarlig muskelvirk, mhet eller svaghet. Detta kan vara ett tecken pa rabdomyolys.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

e Tecken och symtom pa ett tillstand som kallas “stresskardiomyopati” som kan inkludera
brostsmaérta, andndd, yrsel, svimning, oregelbundna hjéartslag.

Andra biverkningar som du ska tala om for din likare &r (frekvensen av dessa biverkningar &r
inkluderade i listan ” Andra biverkningar som kan férekomma” nedan):
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Hosta, vdsande andning och andfdddhet, vilket kan forekomma tillsammans med feber.

Svart (tjarliknande) avforing eller blod i avféringen.

Klada, gulaktig hud eller gula 6gon eller moérk urin, som kan vara symtom pa en inflammation i
levern (hepatit).

Hjéartproblem, exempelvis snabb eller oregelbunden hjartfrekvens, hojt blodtryck.

Ogonproblem, exempelvis dimsyn, vidgade pupiller.

Nervproblem, exempelvis yrsel, stickningar och domningar, rérelsestérning, (muskelspasmer eller
stelhet), krampanfall.

Psykiska problem, exempelvis hyperaktivitet och kénsla av ovanlig upprymdhet.
Utsdttningssymtom (se avsnitt 3 ”Hur du tar Efexor Depot, Om du slutar att ta Efexor Depot™).
Forlangd blodning — om du skar eller skadar dig kan det ta lite l1dngre tid &n vanligt for blédningen
att sluta.

Bli inte orolig om du ser sma vita korn i din avforing efter att du tagit Efexor Depot. Inuti
Efexor depotkapslarna finns sma vita korn som innehaller den aktiva substansen venlafaxin.
Dessa korn frislapps fran kapseln i din mage. Medan kornen passerar genom magtarmkanalen
frisatts sakta venlafaxin. Kornets hélje forblir olost och forsvinner tillsammans med din
avforing. Din dos venlafaxin har tagits upp, dven om du ser korn i din avforing.

Andra biverkningar som kan forekomma

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 anviandare)

Yrsel, huvudvark, dasighet.
Sémnloshet.

Illamaende, muntorrhet, férstoppning.
Svettningar (dven nattetid).

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviandare)

Aptitforlust.

Forvirring, kansla av att vara avskild fran sig sjélv, utebliven orgasm, sankt libido, upprérdhet,
nervositet, onormala drommar.

Darrningar, en kinsla av rastloshet eller en oférméga att sitta eller sta still, domningar och
stickningar, forandrad smakupplevelse, 6kad muskelspéanning.

Synstérningar inklusive dimsyn, vidgade pupiller, of6rmaga i 6gat att automatiskt dndra fokus fran
avldgsna till ndra foremal.

Ringningar i 6ronen (tinnitus).

Snabb hjértrytm, hjartklappning.

Forhojt blodtryck, rodnad.

Andnod, gispningar.

Krakningar, diarré.

Latta hudutslag, klada.

Behov att kissa oftare &n vanligt, oférmaga att kissa, svarighet att kissa.

Oregelbundna menstruationer som ¢kad blodning eller mer oregelbunden blédning, onormal
ejakulation/orgasm (hos mén), erektil dysfunktion (impotens).

Svaghet (asteni), trotthet, frossbrytningar.

Viktokning, viktminskning.

Forhojt kolesterolvérde.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anviandare)

Overaktivitet, tankeflykt och minskat sémnbehov (mani).
Hallucinationer, kdnsla av att vara avskild fran verkligheten, onormal orgasm, brist pa kénslor,
kéansla av 6verdriven upphetsning, tandgnissling.
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e Svimning, ofrivilliga muskelrérelser, forsimrad koordination och balans.

* Yrselkénsla (sérskilt om man reser sig alltfér snabbt), minskat blodtryck.

Blodiga krakningar, svart tjarliknande avforing eller blod i avforingen, vilket kan tyda pa invértes
blédning.

Kaénslighet for solljus, blaméarken, onormalt haravfall.

Of6rmaga att kontrollera urinen.

Stelhet, spasmer och ofrivilliga muskelrorelser.

Viss forandring av leverenzymniva i blodet.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvdndare)

Krampanfall.

Hosta, vasande andning, andfaddhet, vilket kan férekomma tillsammans med feber.
Forandrad rumsuppfattning och forvirring, ofta i kombination med hallucinationer (delirium).
Overdrivet vitskeintag (sd kallat SIADH).

Minskade natriumnivéer i blodet.

Svar smarta i 6gonen och forsamrad syn eller dimsyn.

Onormal, snabb eller ojamn hjértrytm, vilket kan leda till svimning.

Svar smadrta i mage eller rygg (som kan tyda pé en allvarlig sjukdom i buken, levern eller
bukspottkérteln).

e Klada, gul hud eller gula 6gon, mork urin eller influensaliknande symptom, som &r tecken pa
leverinflammation (hepatit).

Mycket sillsynta (kan forekomma hoes 1 av 10 000 anviandare)

e Forldngd blodning vilket kan vara tecken pa minskat antal blodpléttar i blodet, vilket leder till
okad risk for blaméarken eller blodningar.

®  Onormal produktion av brostmjolk.

e Ovdintad blddning, t.ex. blédande tandkétt, blod i urinen eller blodiga krakningar, eller uppkomst
av ovantade blamérken eller brustna blodkarl.

Har rapporterats (forekommer hos ett okint antal anvidndare)

e Sjdlvmordstankar och sjalvmordsbendgenhet, fall av sjalvmordstankar och sjalvmordsbendgenhet
har rapporterats under behandling med venlafaxin eller direkt efter avslutad behandling (se avsnitt
2, Vad du behéver veta innan du tar Efexor Depot).

e Aggression.

*  Yrsel

¢ Kiraftig vaginalblédning kort efter férlossning (postpartumblédning), se avsnitt 2 ”Graviditet och
amning” fér mer information.

Efexor Depot orsakar ibland biverkningar som du kanske inte &r medveten om, exempelvis forhgjt
blodtryck eller onormala hjartslag, sma férdndringar i blodets nivéer av leverenzymer, natrium eller
kolesterol. I mer sdllsynta fall kan Efexor Depot forsdmra funktionen hos blodpléattarna
(trombocyterna) i blodet, vilket leder till en 6kad risk for blaméarken eller blodning. Darfor kanske
ldkaren vill ta blodprover da och da, sarskilt om du har tagit Efexor Depot ldange.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Webbplats: www.fimea.fi
Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Efexor Depot ska forvaras
Forvara detta l1akemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviénds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras vid hégst 30 °C.

Lédkemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar venlafaxin.

Efexor Depot 37,5 mg:
Varje depotkapsel innehaller 42,43 mg venlafaxinhydroklorid, motsvarande 37,5 mg venlafaxin som

fribas.

Ovriga innehallsimnen ér:

Kapselinnehdll: mikrokristallin cellulosa, etylcellulosa, hypromellos, talk

Kapselhdlje: gelatin, svart, r6d och gul jarnoxid (E172), titandioxid (E171)

Kapselmdrkning: shellack, rod jarnoxid (E172), ammoniumhydroxid, simetikon, propylenglykol

Efexor Depot 75 mg:

Varje depotkapsel innehaller 84,85 mg venlafaxinhydroklorid, motsvarande 75 mg venlafaxin som
fribas.

Ovriga innehallsimnen &r:

Kapselinnehdll: mikrokristallin cellulosa, etylcellulosa, hypromellos, talk

Kapselhélje: gelatin, r6d och gul jarnoxid (E172), titandioxid (E171)

Kapselmdrkning: shellack, rod jarnoxid (E172), ammoniumhydroxid, simetikon, propylenglykol

Efexor Depot 150 mg:

Varje depotkapsel innehaller 169,7 mg venlafaxinhydroklorid, motsvarande 150 mg venlafaxin som
fribas.

Ovriga innehallsdmnen &r:

Kapselinnehdll: mikrokristallin cellulosa, etylcellulosa, hypromellos, talk

Kapselhdlje: gelatin, réd och gul jarnoxid (E172), titandioxid (E171)

Kapselmdrkning: shellack, natriumhydroxid (se avsnitt 2 ”Efexor Depot innehaller natrium”),
povidon, titandioxid (E171), propylenglykol

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Efexor Depot 37,5 mg &r en persikofdargad och gra ogenomskinlig hard depotkapsel (gelatin) 15,9 mm
x 5,82 mm maéarkt med "W’ och styrka ’37.5’ med rétt black.

Efexor Depot 37,5 mg tillhandahalls i:

Blisterforpackningar a 7, 10, 14, 20, 21, 28, 30, 35, 50, 60, 100 och sjukhusférpackningar a

70 (10x7, 1x70).

Blister endosférpackningar a 14, 28, 84, 100

Plastburk (HDPE) a 7, 14, 20, 21, 35, 50, 100 och sjukhusférpackning a 70 styck.
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Efexor Depot 75 mg &r en persikofdrgad ogenomskinlig hard depotkapsel (gelatin) 19,4 mm x
6,91 mm maérkt med "W’ och styrka *75’ med rétt black.

Efexor Depot 75 mg tillhandahalls i:

Blisterforpackningar a 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100 och sjukhusforpackningar a
500 (10x50) och a 1000 (10x100).

Blister endosférpackningar a 14, 28, 84, 100

Plastburk (HDPE) a 14, 20, 50, 100 och sjukhusférpackningar a 500 och 1000 styck.

Efexor Depot 150 mg &r en tegelrod ogenomskinlig hard depotkapsel (gelatin) 23,5 mm x 7,65 mm
markt med "W’ och styrka *150’ i vitt black.

Efexor Depot 150 mg tillhandahalls i:

Blisterforpackningar a 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100 och sjukhusférpackningar a 500
(10x50) och a 1000 (10x100).

Blister endosférpackningar a 14, 28, 84, 100

Plastburk (HDPE) a 14, 20, 50, 100 och sjukhusférpackningar a 500 och 1000 styck.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning
Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Nederldnderna

Lokal foretradare
Viatris Oy
Tel: 020 720 9555

Tillverkare

Pfizer Ireland Pharmaceuticals
Little Connell

Newbridge

County Kildare

Irland

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Mooswaldallee 1

79108 Freiburg Im Breisgau
Tyskland

Denna bipacksedel dndrades senast 16.10.2024.
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