Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Venlafaxin Krka 37,5 mg kovat depotkapselit
Venlafaxin Krka 75 mg kovat de potkapselit
Venlafaxin Krka 150 mg kovat de potkapselit

venlafaksiini

Lue tima pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin ldéikke en ottamisen, silléi se

sisiltad sinulle tarkeiti tietoja.

- Séilytd tdimé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on midrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkéarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmai koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Venlafaxin Krka on ja mihin sitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kédytidt Venlafaxin Krka -depotkapseleita
Miten Venlafaxin Krka -depotkapseleita kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Venlafaxin Krka -depotkapseleiden séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

A e

1. Miti Venlafaxin Krka on ja mihin siti kiyte tiéin
Venlafaxin Krka sisidltdd vaikuttavana aineena venlafaksiinia.

Venlafaxin Krka -depotkapseli on masennusldéke, joka kuuluu serotoniinin ja noradrenaliinin
takaisinoton estéjien (SNRI-lidkkeiden) lidkeryhméén. Naitd lidkkeitd kiytetddn masennuksen ja
muiden sairauksien, esimerkiksi ahdistuneisuushéirididen hoitoon. Masennus- ja/tai ahdistuspotilaiden
aivojen serotoniini- ja noradrenaliinipitoisuuksien arvellaan olevan tavallista pienemmét.
Masennuslidikkeiden vaikutustapaa ei ymmaérretd tiysin, mutta vaikutus saattaa johtua aivojen
serotoniini- ja noradrenaliinipitoisuuksien suurenemisesta.

Venlafaxin Krka -depotkapseleita kiytetddn aikuisilla masennuksen hoitoon. Venlafaxin

Krka -depotkapseleita kdytetdan myos aikuisilla, joilla on yleistynyt ahdistuneisuushdirid, sosiaalisten
tilanteiden pelko (sosiaalisten tilanteiden jannittdmistd tai valttdmistd) ja panikkihdirio
(paniikkikohtauksia). On tirkeda, ettd masennus tai ahdistuneisuus hoidetaan hyvin, jotta vointisi

hoitaa.

Venlafaksiinia, jota Venlafaxin Krka sisiltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tissé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Venlafaxin Krka -de potkapseleita

Ali kiiyti Venlafaxin Krka -de potkapseleita

- jos olet allerginen venlafaksiinille taitdmén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos kaytit tai olet kiyttdnyt edeltdvien 14 pdivan aikana ns. irreversiibelejd



monoamiinioksidaasin estéjid eli MAO:n estijid, joita kdytetddn masennuksen tai Parkinsonin
taudin hoitoon. Irreversiibelien MAQO:n estéjien kdyttdminen yhdessd Venlafaxin

Krka -depotkapseleiden kanssa voi aiheuttaa vakavia taijopa hengenvaarallisia

haittavaikutuksia. Jos lopetat Venlafaxin Krka -depotkapseleiden kéyton, sinun tulee myos
ehdottomasti odottaa vihintdén 7 pdivdd ennen kuin kaytdt mitdén irreversiibelida MAO:n estdjai
(ks. my6s kohta ”"Muut lddkevalmisteet ja Venlafaxin Krka” ja siind oleva tieto
serotoniinioireyhtymédstd ”Serotoniinioireyhtyméa).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Venlafaxin

Krka -depotkapseleita:

- jos kdytdt samanaikaisesti muita ladkkeitd, jotka voivat suurentaa serotoniinioireyhtyméan riskid
(ks. kohta ”Muut ladkevalmisteet ja Venlafaxin Krka™)

- jos sinulla on silméivaivoja, esim. tietyn tyyppinen glaukooma (kohonnut silmdnpaine)

- jos sinulla on ollut korkea verenpaine

- jos sinulla on ollut sydidnvaivoja

- jos sinulle on kerrottu, ettd sinulla on epdnormaali sydanrytmi

- jos sinulla on ollut kouristuskohtauksia

- jos veresinatriumarvot ovat olleet matalat (hyponatremia)

- jos saat herkésti mustelmia, sinulla on verenvuototaipumus (verenvuotohdiriditd) taijos olet
raskaana (ks. kohta ”Raskaus, imetys ja hedelmillisyys™) tai kdytdt muita lddkkeitd, jotka
saattavat lisdtd verenvuotojen riskid, esim. varfariinia (kdytetdén veritulppien estoon)

- jos kolesteroliarvosi suurenevat

- jos sinulla tai jollakulla ldhisukulaisellasi on ollut mania tai kaksisuuntainen mielialahéirié
(epdtavallista vauhdikkuutta tai poikkeavan voimakasta hyvdnolontunnetta)

- jos olet aiemmin kdyttdytynyt aggressiivisesti.

Venlafaxin Krka voi aiheuttaa levottomuutta, ja paikallaan istuminen tai seisominen voi olla vaikeaa
ensimmdisten hoitoviikkojen aikana. Kerro lidkarille, jos sinulla esiintyy tillaista.

Ali juo alkoholia Venlafaxin Krka -hoidon aikana, koska se voi aiheuttaa ddrimmiisti vdisymysti ja
tajuttomuutta. Alkoholin ja/tai tiettyjen lddkkeiden samanaikainen kidytto voi pahentaa
masennusoireitasi ja muita sairauksiasi: esimerkiksi ahdistuneisuushéirié voi pahentua.

Itsemurha-ajatukset ja masennuksen tai ahdistuksen paheneminen

Jos sinulla on todettu masennus ja/tai olet ahdistunut, sinulla saattaa joskus olla ajatuksia vahingoittaa
itsedsi tai jopa tehdd itsemurha. Tillaiset ajatukset voivat voimistua masennusldékitystd aloitettaessa,
koska néiden lidkkeiden vaikutuksen alkaminen vie jonkin aikaa, yleensd noin kaksi viikkkoa, mutta
joskus vielikin kauemmin. Téllaisia ajatuksia voi ilmetd myos, kun Venlafaxin Krka -valmisteen
annosta pienennetddn tai hoitoa lopetetaan.

Saatat olla alttimpi tillaisille ajatuksille:

- jos sinulla on aiemmin ollut ajatuksia, ettd tekisit itsemurhan tai vahingoittaisit itseési

- jos olet nuori aikuinen. Klinisissd tutkimuksissa on todettu, ettd alle 25-vuotiailla psykiatrisilla
aikuispotilailla, jotka saavat masennuslddkettd, on lisdéntynyt alttius itsemurhakdyttdytymiseen.

Jos sinulla on ajatuksia, ettd voisit vahingoittaa itseési tai tehdd itsemurhan, ota heti yhteytta ladkéarin
tai mene heti sairaalaan.

Sinun voi olla hyvé kertoa jollekin sukulaiselle tailiheiselle ystiville, ettd sairastat masennusta tai
olet ahdistunut ja pyytda hidntd lukemaan tdméi pakkausseloste. Voit pyytdd hdntd sanomaan, jos hinen
mielestddn masennuksesi tai ahdistuneisuutesi pahenee tai jos hin on huolissaan kayttadytymisessasi
tapahtuneesta muutoksesta.

Seksuaalinen toimintahdirid
Ladkevalmisteet, kuten Venlafaxin Krka, (niin kutsutut SSRI-/SNRI-ladkkeet) voivat aiheuttaa




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

Suun kuivuminen

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

Diabetes
Venlafaxin Krka voi muuttaa veren sokeritasoa. Tasté johtuen diabeteslddkkeiden annostusta pitdd
mahdollisesti sdata.

Lapset ja nuoret
Venlafaxin Krka -depotkapseleita ei tavallisesti pidd kayttda lapsilla eikd alle 18-vuotiailla nuorilla.

Sinun on my0s hyva tietdd, ettd alle 18-vuotiailla potilailla esiintyy timén ryhmén ladkkeitd
kaytettdessd tavallista enemmén haittavaikutuksia, esimerkiksi itsemurhayrityksid, itsemurha-ajatuksia
ja vihamielisyyttd (pddasiassa aggressiivisuutta, uhmakasta kdyttdytymisti ja vihaa). Ladkérisaattaa
silti madrata titd ladkettd alle 18-vuotiaalle potilaalle, jos hén katsoo sen olevan potilaan edun
mukaista. Jos ladkarisi on mddrannyt titd lidkettd alle 18-vuotiaalle potilaalle ja haluat keskustella
asiasta, kddnny uudelleen laékérisi puoleen. Kerro lddkarille, jos edelld mainittuja oireita ilmenee tai
ne pahenevat, kun alle 18-vuotias nuori kiyttdd Venlafaxin Krka -depotkapseleita. Tadmén ladkkeen
pitkdaikaisen kdyton vaikutuksia ja sen turvallisuutta kasvun, kypsymisen, kognitiivisen kehityksen ja
kéayttdytymisen kehityksen suhteen ei mydskédén ole vield osoitettu tdssd ikdryhméssa.

Muut lisike valmisteet ja Ve nlafaxin Krka
Kerro lddkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettidin kdyttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Laskarin tulee paittaa, voitko kayttdd Venlafaxin Krka -depotkapseleita muiden lddkkeiden kanssa.

Ali aloita tai lopeta minkiin Eikkeen ottoa keskustelematta asiasta ifikérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa. Tdma koskee my0s ilman reseptid saatavia ladkkeitd, luontaistuotteita
ja rohdosvalmisteita.

o Monoamiinioksidaasin estdjid, joita kdytetdéin masennuksen tai Parkinsonin taudin hoitoon, ei
saa kiyttdd samanaikaisesti Venlafaxin Krka -depotkapseleiden kanssa. Kerro laédkarille, mikali
olet ottanut niitd ladkkeitd edeltdvien 14 pdivan aikana (MAO:n estdjit: ks. kohta ”"Mitd sinun
on tiedettdvd, ennen kuin kdytit Venlafaxin Krka -depotkapseleita™).

o Serotoniinioireyhtyma:

Mahdollisesti hengenvaarallinen tila tai malignin neuroleptisyndrooman kaltaisia reaktioita (ks.

kohta ”Mahdolliset haittavaikutukset™), jota voi esiintyd venlafaksiinihoidon yhteydessa,

erityisesti silloin, kun venlafaksiinia kdytetdén yhdessd muiden lidkkeiden kanssa.

Téllaisia lddkkeitd ovat esimerkiksi:

- triptaanit (migreenilddkkeitd)

- muut masennuksen hoitoon kéytettivit ladkkeet, esim. SNRI- tai SSRI-lddkkeet,
trisykliset masennuslidkkeet tai litumia sisdltavat lidkkeet

- amfetamiinia siséltavit ladkkeet (kdytetdédn tarkkaavaisuushiirion (ADHD), narkolepsian
ja lihavuuden hoitoon)

- linetsolidia (erds antibiootti) sisaltdvat ladkkeet (infektioiden hoitoon)

- moklobemidia (reversiibeli MAO:n estdjd) sisdltavat lidkkeet (masennuksen hoitoon)

- sibutramiinia (laihdutuslddke) sisdltavat lddkkeet

- opioidit (esim. buprenorfiinia, tramadolia, fentanyylid, tapentadolia, petidiinid tai
pentatsosiinia sisdltavat lddkkeet) vaikean kivun hoitoon

- dekstrometorfaania sisdltdvit lddkkeet (yskanlddkkeitd)

- metadonia sisdltidvit lddkkeet (opioidiriippuvuuden tai vaikean kivun hoitoon)

- metyleenisined sisdltiavit lidkkeet (veren suurentuneen methemoglobiinipitoisuuden



hoitoon)

- mékikuismaa (Hypericum perforatum) sisiltavit valmisteet (luontaistuotteita tai
kasvirohdosvalmisteita, joita kdytetddn lievin masennuksen hoitoon)

- tryptofaania siséltdvit valmisteet (unihdirididen ja masennuksen hoitoon)

- psykoosilddkkeet (kdytetddn sellaisen sairauden hoitoon, jossa potilaalla on aistiharhoja,
harhaluuloja, ja/tai potilas on poikkeuksellisen epdluuloinen, ajattelee/puhuw/kayttaytyy
hajanaisesti tai vetiytyy).

Serotoniinioireyhtymin merkkeind tai oireina voi esiintyd joitakin seuraavista: levottomuus,
aistiharhat, koordinaatiokyvyn heikkeneminen, sydimen nopealyontisyys, ruumiinlimman
suureneminen, verenpaineen nopeat muutokset, epitavallisen voimakkaat refleksit, ripuli, kooma,
pahoinvointi, oksentelu.

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

Ota heti yhteys Id4kériin tai hakeudu lahimmén sairaalan piivystykseen, jos epdilet etti sinulle on
kehittymédssa serotoniinioireyhtyma.

Kerro ladkarillesi, jos kdytat lddkkeitd, jotka voivat vaikuttaa sydanrytmiin.

Téllaisia lidkkeitd ovat esimerkiksi:

- rytmihdiriclddkkeet, kuten kinidini, amiodaroni, sotaloli tai dofetilidi (kdytetidn syddmen
rytmihéirididen hoitoon)

- psykoosilddkkeet, kuten tioridatsiini (ks. my0s ylld ”’Serotoniinioireyhtyma””)

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

- antihistamiinit (kdytetddn allergioiden hoitoon).

Myos seuraavilla lddkkeilld saattaa olla yhteisvaikutuksia Venlafaxin Krka -depotkapseleiden kanssa,
ja niitd tulee kdyttdd varoen. On erityisen tirkeédd kertoa lddkérille tai apteekkiin, jos kiytit ladkkeitd,
jotka siséltavit

- ketokonatsolia (sienilidke)

- haloperidolia tai risperidonia (psyykenlidkkeitd)

- metoprololia (beetasalpaaja korkean verenpaineen ja syddnvaivojen hoitoon).

Venlafaxin Krka -de potkapselit ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Venlafaxin Krka -depotkapselit otetaan ruoan kanssa (ks. kohta 3 ”Miten Venlafaxin
Krka -depotkapseleita kdytetddan”).

Al juo alkoholia Venlafaxin Krka -hoidon aikana. Alkoholin samanaikainen kiyttd voi aiheuttaa
aarimmaistd visymysta ja tajuttomuutta ja pahentaa masennusoireitasi ja muita sairauksiasi:
esimerkiksi ahdistuneisuushdirid voi pahentua.

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
liakiriltd tai apteekista neuvoa ennen timin Eikkeen kiyttod. Ali kiytd Venlafaxin

Krka -depotkapseleita ennen kuin olet keskustellut lddkarin kanssa hoidon mahdollisista hyddyisti ja
sikioon mahdollisesti kohdistuvista riskeist.

Jos otat Venlafaxin Krka -valmistetta raskauden loppupuolella, sinulla voi olla tavallista suurempi
riski erittdin runsaan emétinverenvuodon kehittymisestd pian synnytyksen jilkeen etenkin, jos sinulla
on aiemmin ollut verenvuotohdiriditd. Kerro lddkarille tai kdtilolle, ettd kiytdt Venlafaxin Krka -
valmistetta, jotta he osaavat antaa sinulle asianmukaiset ohjeet.

Kerro kitilolle ja/tai ldkérille, ettd kaytdt Venlafaxin Krka -valmistetta. Kéytettdessd raskauden



aikana, samankaltaiset lddkkeet (selektiiviset serotoniinin takaisinoton estdjit), saattavat lisata riskid
kohonneen keuhkoverenkierron vastukseen vastasyntyneilli (PPHN), aiheuttaen sinisyytti ja
hengitystiheyden nopeutumista. Namé oireet ilmenevét yleensi 24 tunnin kuluessa synnytyksesté. Jos
vauvallasi esiintyy niitd oireita, ota vilittomasti yhteyttd kétiloon ja/tai ladkérin.

Jos kéytat titd ladkettd raskauden aikana, saattaa vauvallasi synnytyksen jilkeen olla
hengitysvaikeuksia ja timén liséksi vauva saattaa syodd huonosti. Jos vauvallasi esiintyy nditd oireita
synnytyksen jélkeen ja asia huolestuttaa sinua, ota yhteyttd ladkérin ja/tai kitiloon, joka neuvoo sinua.

Venlafaxin Krka erittyy didinmaitoon, joten lddke saattaa vaikuttaa vauvan terveyteen. Keskustele
asiasta lddkérin kanssa. Ladkari padttds, tuleeko joko imettdminen tai timai laékehoito lopettaa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Ala aja autoa tai kdyté tyokaluja tai koneita ennen kuin tieddt, miten tdmé lidke vaikuttaa sinuun.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Laddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Venlafaxin Krka -de potkapselit siséltiiviit sakkaroosia
Jos ladkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkarin kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Venlafaxin Krka -de potkapseleita kiytetain

Ota titd lddkettd juuri siten kuin 1a4kédri on mddrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilti tai apteekista, jos olet epdvarma.

Masennuksen, yleistyneen ahdistuneisuushdirion ja sosiaalisten tilanteiden pelon hoidossa
tavanomainen suositeltava aloitusannos on 75 mg vuorokaudessa. Ladkéri voi suurentaa annosta
vahitellen, tarvittaessa jopa 375 milligramman maksimiannokseen vuorokaudessa, jos lddkettd
kiytetddn masennuksen hoitoon. Jos ladkettd kiytetddn paniikkihdirion hoitoon, Id4kéri aloittaa hoidon
pienemmalld annoksella (37,5 mg) ja suurentaa sitten annosta véhitellen. Yleistyneen
ahdistuneisuushdirion, sosiaalisten tilanteiden pelon ja paniikkihdirion hoidossa maksimiannos on
225 mg vuorokaudessa.

Ota Venlafaxin Krka -depotkapselit suurin piirtein samaan aikaan joka péivé, joko aamulla tai illalla.
Kapselit niellidn kokonaisina nesteen kera, eiké niitd saa jakaa, murskata, pureskella eikd liuottaa
nesteeseen.

Venlafaxin Krka -depotkapselit otetaan ruoan kanssa.

Jos sinulla on maksa- tai munuaisvaivoja, neuvottele lidkarin kanssa, silli tdmén ladkkeen annosta
tulee ehkd muuttaa.

Al lopeta timén lidkkeen kiyttod keskustelematta asiasta ensin ldkirin kanssa (ks. kohta ”Jos
lopetat Venlafaxin Krka -depotkapseleiden kdyton™).

Jos otat enemmién Venlafaxin Krka -de potkapseleita kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ldékettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

Ylannos voi olla hengenvaarallinen etenkin, jos samanaikaisesti kiytetdin alkoholia ja/tai tiettyjd



ladkkeitd (ks. kohta "Muut lddkevalmisteet ja Venlafaxin Krka™).

Mahdollisen yliannoksen oireita voivat olla nopea syddmen syke, vireystilan muutokset (jotka
vaihtelevat unisuudesta koomaan), nd6n hamértyminen, kouristuskohtaukset ja oksentelu.

Jos unohdat ottaa Venlafaxin Krka -de potkapseleita

Jos unohdat ottaa annoksen, ota se niin pian kuin muistat. Jos on kuitenkin jo aika ottaa seuraava
annos, jitd unohtunut annos viliin ja ota vain yksi annos tavanomaisen tapaan. Ali ota kaksinkertaista
annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Ali ota saman piiviin aikana enempii Venlafaxin
Krka -depotkapseleita kuin sinulle on vuorokautta kohti maaratty.

Jos lopetat Venlafaxin Krka -de potkapseleiden kiyton

Ali lopeta hoitoa iliki pienenni annosta ilman Iiikirin neuvoa, vaikka olosi olisikin jo parempi. Jos
ladkari arvelee, etti et endd tarvitse Venlafaxin Krka -depotkapseleita, héin saattaa kehottaa sinua
vihentdmaén annosta vihitellen ennen kuin lopetat hoidon kokonaan. On tiedossa, ettd timédn lidkkeen
kéyton lopettamiseen saattaa liittyd haittavaikutuksia etenkin, jos lddkkeen kéyttd lopetetaan &killisesti
tai annosta vihennetdén lian nopeasti. Joillakuilla saattaa esiintyéd esimerkiksi itsemurha-ajatuksia,
aggressiivisuutta, visymysté, heitehuimausta, pyorrytysti, padnsirkyé, unettomuutta, painajaisia, suun
kuivumista, ruokahalun heikkenemistd, pahoinvointia, ripulia, hermostuneisuutta, kiihtyneisyytta,
sekavuutta, korvien soimista, pistelyd tai joskus sdhkdiskumaisia tuntemuksia, heikotusta, hikoilua,
kouristuskohtauksia tai flunssankaltaisia oireita, ndkohéirioitd ja verenpaineen nousua (josta voi
aiheutua pédédnsirkya, heitehuimausta, korvien soimista, hikoilua jne.).

Ladkéarikertoo sinulle, miten Venlafaxin Krka -hoito lopetetaan véhitellen. Hoidon lopettaminen voi
kestdd useita viikkoja taikuukausia. Joillakin potilailla hoito on lopetettava hyvin hitaasti kuukausien
tai pidemmén ajanjakson aikana. Pyyda ladkariltd tarkempia ohjeita, jos sinulla esiintyy tillaisia oireita
tai muita hankalia oireita.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kaytdstd, kiddnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jos sinulla esiintyy jotakin seuraavista, dli ota enempdd Venlafaxin Krka -depotkapseleita. Ota heti
yhteys ldédkériin tai hakeudu liihimmén sairaalan piivystykseen.

Melko harvinainen (voi esiintyi enintiifin 1 kayttijilld 100:sta)
- turvotus kasvoissa, suussa, kielessa, kurkussa, kisissa tai jaloissa ja/tai kutiavat paukamat iholla
(nokkosihottuma), nielemis- tai hengitysvaikeudet.

Harvinainen (voi esiintyi enintiiin 1 kayttéjilla 1 000:sta)

- rinnan kireys, hengityksen pihind, nielemis- tai hengitysvaikeudet

- voimakas ihottuma, kutina tai nokkosihottuma (punaiset tai vaaleat, usein kutiavat paukamat
iholla)

- serotonimnioireyhtymin merkit ja oireet: levottomuus, aistiharhat, kémpelyys, nopea syddmen
syke, kohonnut kehonldmpd, verenpaineen nopeat muutokset, vilkkaat refleksit
(lihasnykéykset), ripuli, kooma, pahoinvointi, oksentelu.

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

- infektion merkit, kuten kuume, vilunvéristykset, vapina, padnsirky, hikoilu ja flunssan kaltaiset
oireet. Nam4 voivat olla merkki veren hiiridstd, joka lisdd tulehdusalttiutta.



- voimakas ihottuma, joka voi johtaa voimakkaaseen rakkulamuodostukseen ja ihon
kuoriutumiseen
- selittdmaton lihaskipu, -aristus tai -heikkous. Tédmaé voi olla merkki rabdomyolyysista.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riiti esiintyvyyden arviointiin)
- Niin kutsutun stressikardiomyopatian merkit ja oireet: rintakipu, hengenahdistus, huimaus,
pyortyminen, epdsddnnollinen syddmensyke.

Muita haittavaikutuksia, joista sinun tulee kertoa Lidikérille (ndiden haittavaikutusten yleisyys on

lisdtty alla olevaan listaan ”Muut mahdolliset haittavaikutukset™):

- yskiminen, hengityksen vinkuminen ja hengenahdistus, johon voi littyd korkea kehonldimpd

- ulosteiden musta, tervainen véri tai verta ulosteessa

- kutina, ihon tai silmdnvalkuaisten keltaisuus tai tumma virtsa, jotka voivat johtua
maksatulehduksesta (hepatiitti)

- syddnvaivoja, esim. sydimen sykkeen muuttumista nopeaksi tai epasddnnolliseksi, verenpaineen

suurenemista

- silmivaivoja, esim. ndkohiiribitd, mustuaisten laajenemista

- hermostovaivoja: esim. huimausta, rydmimisen tunnetta iholla, likehdiriditd (lihaskouristus
tai -jaykkyys), kouristuskohtauksia

- mielenterveysongelmia, esim. yliaktiivisuutta (”vauhdikkuutta™) tai epédtavallisen voimakasta
hyvénolontunnetta

- lopetusoireita (ks. kohdat ”Miten Venlafaxin Krka -depotkapseleita kiaytetdan” ja ”Jos lopetat
Venlafaxin Krka -depotkapseleiden kédyton™)

- verenvuodon pitkittyminen — jos saat haavan tai loukkaat itseési, verenvuodon tyrehtyminen
saattaa kestdd hieman tavallista pitempéén.

Muut mahdollis et haittavaikutukset

Hyvin yleinen (voi esiintyi useammalla kuin 1 kayttéijilld 10:std)
- heitehuimaus, paansérky, uneliaisuus

- unettomuus

- pahoinvointi, suun kuivuminen, ummetus

- hikoilu (mukaan lukien yohikoilu).

Yleinen (voi esiintyi e nintdiin 1 kayttajilla 10:sti)

- ruokahalun heikkeneminen

- sekavuus, itsensd epétodelliseksi ja vieraaksi tunteminen, orgasmin puuttuminen,
sukupuolivietin heikkeneminen, kiihtymys, hermostuneisuus, epétavalliset unet

- vapina, levottomuuden tunne tai kyvyttomyys istua tai seistd paikallaan, kihelmdinti ja pistely,
makuaistin muutokset, lisidntynyt lihasjinteys

- nékohiirid, mukaan lukien ndén hamirtyminen; mustuaisten laajeneminen; sitmdn
mukautumishdirid, jossa katse ei automaattisesti terdvoidy kauempaa lahelle

- korvien soiminen (tinnitus)

- nopea syddmen syke, sydimentykytys

- verenpaineen kohoaminen, punehtuminen

- hengenahdistus, haukottelu

- oksentelu, ripuli

- lieva ihottuma, kutina

- lisddntynyt virtsaamistarve, virtsaamiskyvyttomyys, virtsaamisvaikeudet

- kuukautishdirit, kuten kuukautisvuodon tai epasddnnollisten vuotojen lisdéntyminen;
siemensyoksy-/orgasmihdiriot (miehilld), erektiohdiridt (impotenssi)

- voimattomuus, uupumus, vilunvaristykset

- painon nousu, painon lasku

- kolesteroliarvon suureneminen.

Melko harvinainen (voi esiintyi enintdédn 1 kayttijallid 100:sta)



- ylivilkkaus, ajatuksen lento ja vdhentynyt unen tarve (mania)

- aistiharhat; todellisuuden muuttumisen tunne; epinormaali orgasmi; tunteiden latistuminen;
lisddntynyt toimeliaisuus, hampaiden narskuttelu

- pyortyminen, tahattomat lihaslikkeet, koordinaatiokyvyn ja tasapainon heikkeneminen

- heitehuimaus (erityisesti noustessa seisomaan liian nopeasti), verenpaineen lasku

- verta oksennuksessa; ulosteiden musta, tervainen vari tai verta ulosteessa. Nadmé voivat viitata
sisdiseen verenvuotoon.

- herkkyys auringonvalolle, mustelmien muodostuminen, epétavallinen hiustenlihto

- virtsanpidatyskyvyttomyys

- lihasjaykkyys, -krampit ja tahattomat lihaslikkeet

- veren maksaentsyymien vidhéiset muutokset.

Harvinainen (voi esiintyi enintiiin 1 kiyttijilld 1 000:sta)

- kouristuskohtaukset

- yskiminen, hengityksen vinkuminen ja hengenahdistus, johon voi Littyd korkea kehonlampo

- hdmmentyneisyys ja sekavuus, joihin littyy usein aistiharhoja (delirium)

- liallinen veden kertyminen (ns. STADH-oireyhtymaé)

- veren natriumpitoisuuden pieneneminen

- voimakas silmékipu ja nddn heikkeneminen tai himértyminen

- syddmen sykkeen muuttuminen epdtavallisen nopeaksi tai epasdénndlliseksi, mikd voi johtaa
pyOrtymiseen

- kova vatsa- tai selkékipu (joka saattaa johtua vakavasta suolisto-, maksa- tai haimavaivasta)

- kutina, ihon tai siménvalkuaisten keltaisuus, tumma virtsa tai flunssankaltaiset oireet, jotka
ovat maksatulehduksen (hepatiitti) merkkeja.

Hyvin harvinainen (voi esiintyi enintain 1 kayttijilla 10 000:sta)

- pidentynyt vuotoaika, mikd voi olla merkki verihiutaleiden niukkuudesta, joka lisdd mustelma-
ja verenvuotoriskid

- poikkeava maidoneritys rinnoista

- odottamaton verenvuoto, esim. vuotavat ikenet, verta virtsassa tai oksennuksessa tai
odottamattomia mustelmia tai verisuonten katkeamisia.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riiti esiintyvyyden arviointiin)

- itsemurha-ajatukset ja itsemurhakdyttdytyminen; itsemurha-ajatuksia ja itsemurhakdyttdytymista
on raportoitu venlafaksiinin kdyton aikana tai pian hoidon lopettamisen jélkeen (ks. kohta 2
”Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytdt Venlafaxin Krka -depotkapseleita”)

- erittdin runsas emétinverenvuoto pian synnytyksen jilkeen (synnytyksenjilkeinen verenvuoto),
ks. lisitietoja otsikon “Raskaus, imetys ja hedelméillisyys” alta kohdasta 2.

- aggressiivisuus

- huimaus.

Venlafaxin Krka voi aiheuttaa joskus haittavaikutuksia, joita et valttimattd huomaa, esim.
verenpaineen suurenemista, sydimen syketiheyden muutoksia tai veren maksaentsyymi-, natrium- tai
kolesteroliarvojen véhiisid muutoksia. Venlafaxin Krka saattaa harvemmin heikentéé verihiutaleiden
toimintaa, joka voi suurentaa mustelmien ja verenvuotojen riskid. Laédkérisaattaa ottaa tdstd syystd
verikokeita etenkin, jos olet kiyttdnyt Venlafaxin Krka -depotkapseleita pitkid aikoja.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri


http://www.fimea.fi/
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5. Venlafaxin Krka -de potkapseleiden siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Ali kiyti titd Fikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdiviméirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Tama ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden hivittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Venlafaxin Krka -de potkapselit siséltiviit

- Vaikuttava aine on venlafaksiini. Yksikova depotkapseli sisiltdd 37,5 mg, 75 mg tai 150 mg
venlafaksiinia venlafaksiinihydrokloridina.

- Muut aineet kapselin sisdlld ovat sokeripallot (sakkaroosi, maissitarkkelys),
hydroksipropyyliselluloosa (E463), povidoni K-30 (E1201), etyyliselluloosa,
dibutyylisebakaatti ja talkki (E553B).

- Muut aineet kapselin kuoressa ovat liivate, punainen rautaoksidi (E172), titaanidioksidi (E171)
ja keltainen rautaoksidi (E172) (vain 75 mg ja 150 mg kapselit).

Ks. kohta 2, ”Venlafaxin Krka sisdltda sakkaroosia™.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

37,5 mgn kova depotkapseli: vaalean punaruskea ja valkoinen kapseli (runko: valkoinen, hattu:
vaalean punaruskea), jossa on sisdlld valkoisia taildhes valkoisia pelletteja.

75 mgn kova depotkapseli: vaaleanpunainen kapseli, jossa on sisdlld valkoisia tai lahes valkoisia
pelletteja.

150 mgn kova depotkapseli: oranssi-ruskea kapseli, jossa on sisélld valkoisia tai lihes valkoisia
pelletteja.

Pakkauskoot:

Lépipainopakkaus: 7 (vain 37,5 mg), 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 98, 100 tai 112 kovaa depotkapselia
lapipainopakkauksissa.

Pahvikotelossa on 50, 100 tai 250 kovaa depotkapselia lapsiturvallisessa HDPE-purkissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Tukholma, Ruotsi

Valmistaja 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6,8501 Novo mesto, Slovenia

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi: 4.4.2023

Lisdtietoa tisté ladkevalmisteesta on saatavilla Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimean
verkkosivuilla www.fimea.fi.



Bipacksedel: Information till patienten

Venlafaxin Krka 37,5 mg hiarda depotkapslar
Venlafaxin Krka 75 mg hiarda depotkapslar
Venlafaxin Krka 150 mg hirda depotkapslar

venlafaxin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne hiller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Venlafaxin Krka ar och vad det anviands for
Vad du behdver veta innan du tar Venlafaxin Krka
Hur du tar Venlafaxin Krka

Eventuella biverkningar

Hur Venlafaxin Krka ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SRR e

1. Vad Venlafaxin Krka ar och vad det anvinds for
Venlafaxin Krka innehaller den aktiva substansen venlafaxin.

Venlafaxin Krka &r ett antidepressivt likemedel som tillhér en grupp likemedel som kallas serotonin
och noradrenalindterupptagshimmare (SNRI-preparat). Denna grupp likemedel anvénds for att
behandla depression och andra tillstdind som exempelvis angeststdrningar. Det anses att personer som
ar deprimerade och/eller har dngest har ldgre nivaer av serotonin och noradrenalin i hjirnan. Det ar
inte fullstindigt klarlagt hur antidepressiva likemedel verkar, men de kan hjilpa genom att 6ka
nivaerna av serotonin och noradrenalin i hjirnan.

Venlafaxin Krka &r en behandling fo6r vuxna med depression. Venlafaxin Krka dr &ven en behandling
for vuxna med foljande &ngeststorningar: generaliserad dngest, social fobi (rddsla for eller undvikande
av sociala situationer) och panikdngest (panikattacker). Det dr viktigt att behandla depression eller
angeststorningar pa rétt sitt for att hjilpa dig ma béttre. Om tillstdndet inte behandlas kanske det inte
gar dver utan blir allvarligare och svarare att behandla.

Venlafaxin som finns i Venlafaxin Krka kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Venlafaxin Krka

Ta inte Venlafaxin Krka om du:

- ar allergisk mot venlafaxin eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

- ocksa tar eller ndgon gang inom de senaste 14 dagarna har tagit ndgot likemedel som kallas
irreversibel monoaminoxidashimmare (MAQO-hdimmare) som anviands for behandling av
depression eller Parkinsons sjukdom. Att ta en irreversibel MAO-hdmmare tillsammans med
Venlafaxin Krka kan orsaka allvarliga eller till och med livshotande biverkningar. Dessutom



maste du vinta i minst 7 dagar efter att du slutat ta Venlafaxin Krka innan du tar en MAO-
hdmmare (se dven avsnittet ” Andra likemedel och Venlafaxin Krka” och informationen i detta
avsnitt om serotonergt syndrom).

Varningar och forsiktighet
Tala med din likare eller apotekspersonal innan du tar Venlafaxin Krka:

- om du anvénder andra likemedel som om de tas tillsammans med Venlafaxin Krka kan cka
risken for att utveckla serotonergt syndrom (se avsnitt ’ Andra likemedel och Venlafaxin Krka’)

- om du har dgonproblem, exempelvis vissa typer av glaukom (forhojt tryck i 6gat)

- om du tidigare haft hogt blodtryck

- om du tidigare haft hjirtproblem

- om du har blivit informerad om att du har en onormal hjartrytm

- om du tidigare haft krampanfall (epileptiska anfall)

- om du tidigare haft laga natriumnivaer i blodet (hyponatremi)

- om du har [itt {or att f4 blimédrken eller om du bloder Itt (om du haft blodningsrubbningar),
eller om du ér gravid (se ”Graviditet, amning och fertilitet””), eller om du tar andra likemedel
som kan Oka risken for blodning, t.ex. warfarin (som anvénds for att forhindra blodproppar)

- om dina kolesterolnivaer stiger

- om du eller ndgon i din familj har haft mani eller bipoldr stérning (kénsla av 6verdriven
upphetsning eller eufori)

- om du tidigare haft aggressivt beteende.

Venlafaxin Krka kan orsaka en kinsla av rastloshet eller oférmaga att sta eller sitta stilla under de
forsta behandlingsveckorna. Beritta for din likare om detta hinder dig.

Drick inte alkohol medan du behandlas med Venlafaxin Krka. Det kan leda till extrem trétthet och
medvetsloshet. Samtidigt intag av alkohol och/eller vissa likemedel kan forvdrra dina symtom pa
depression och andra tillstdnd, t.ex. &ngeststorningar.

Om du borjar mé sdmre och har tankar pa att skada dig sjilv

Du som dr deprimerad och/eller lider av oro/angest kan ibland ha tankar pa att skada dig sjilv eller
begé sjalvmord. Dessa tankar kan forvérras ndr du borjar anvénda likemedel mot depression, eftersom
det tar tid nnan likemedel av den hér typen har effekt, vanligtvis cirka 2 veckor, ibland lingre tid.
Dessa tankar kan ocksé forekomma nédr dosen minskas eller nér behandlingen med Venlafaxin Krka
avslutas.

Dessa tankar kan vara vanliga:

- om du tidigare har haft tankar pa att skada dig sjilv eller begé sjalvmord,

- om du &r yngre dn 25 ar. Studier har visat att unga vuxna (yngre dn 25 ar) med psykisk sjukdom
som behandlas med antidepressiva likemedel har en 6kad risk for sjalvmordstankar och tankar
pa att skada sig sjdlv.

Kontakta snarast ldkare eller uppsok ndrmaste sjukhus om du har tankar pa att skada dig sjilv eller
bega sjalvmord.

Detkan vara till hjélp att berétta for en slikting eller nira vin att du dr deprimerad och/eller lider av
oro/angest. Be dem girna lisa igenom denna bipacksedel. Du kan ocksa be dem att beritta for dig om
de tycker att du verkar ma sdmre eller om de tycker att ditt beteende foréndras.

Sexuell dysfunktion
Likemedel sasom Venlafaxin Krka (s.k. SSRI-/SNRI-preparat) kan orsaka symtom pa sexuell
dysfunktion (se avsnitt 4). [ vissa fall har dessa symtom kvarstatt efter avbruten behandling.

Muntorrhet
Muntorrhet har rapporterats hos 10 % av patienter som behandlats med venlafaxin. Detta kan oka



risken for hal i tinderna (karies). Du bor darfor vara extra noggrann med tandhygienen.

Diabetes
Venlafaxin Krka kan fordndra dina blodsockernivier. Dosen for ditt likemedel mot diabetes kan
darfor behova justeras.

Barn och ungdomar

Venlafaxin Krka ska normalt inte anvéndas for behandling av barn och ungdomar under 18 ar. Risken
for biverkningar som sjilvmordsforsok, sjilvmordstankar och fientlighet (frimstaggression, trots och
ilska) &r storre hos patienter under 18 ar, ndr de tar likemedel av denna typ. Trots detta kan detta
lakemedel skrivas ut av Idkare till patienter under 18 ar, om likaren anser att det dr lampligt. Omdu ar
under 18 aroch vill diskutera varfor du fatt detta likemedel, ska du vinda dig till din likare igen. Du
ska ocksa informera din likare om du uppticker ndgot av ovan angivna symtom eller om de forvérras.

De langsiktiga effekterna pa tillvixt, mognad och kognitiv och beteendeméssig utveckling har dnnu
inte faststéllts for detta likemedel i denna aldersgrupp.

Andra likemedel och Venlafaxin Krka
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel. Din lakare avgér om du kan ta Venlafaxin Krka tillsammans med andra lakemedel.

Du ska inte borja eller sluta ta nigra likemedel, nklusive s&dana som du kopt receptfritt, natur- och
ortmediciner, innan du har fragat likare eller apotekspersonal.

- Monoaminoxidashdmmare, som anvénds for att behandla depression eller Parkinsons sjukdom,
fér inte anvédndas tillsammans med Venlafaxin Krka. Tala om for din likare om du har tagit
nagot sadant likemedel under de senaste 14 dagarna. (MAO-hdmmare: se avsnittet ”Vad du
behover veta innan du tar Venlafaxin Krka™).

- Serotonergt syndrom:

Ett potentiellt livshotande tillstind eller reaktioner som vid malignt neuroleptikasyndrom

(NMYS), (se avsnittet ”"Eventuella biverkningar”) kan forekomma vid behandling med

venlafaxin, i synnerhet nir det tas tillsammans med andra likemedel.

Exempel péd sadana likemedel &r bland andra:

- triptaner (anvénds for migrin)

- andra likemedel for att behandla depression, till exempel SNRI-preparat, SSRI-preparat,
tricykliska antidepressiva likemedel eller likemedel som innehéller litium

- lakemedel som innehéller amfetaminer (anvinds for att behandla ADHD, narkolepsi och
fetma)

- lakemedel som innehéller linezolid, ett antibiotikum (anvénds for att behandla
infektioner)

- likemedel som innehéller moklobemid, enreversibel MAO-hdmmare (anvinds for att
behandla depression)

- lakemedel som innehéller sibutramin (anvénds for viktminskning)

- lakemedel som innehéller opioider (t. ex. buprenorfin, tramadol, fentanyl, tapentadol,
petidin och pentazocin) anvinds for att behandla svar smérta

- lakemedel som innehéller dextrometorfan (anviands for att behandla hosta)

- likemedel som innehéller metadon (anvédnds for att behandla opioidmissbruk eller svar
smarta)

- lakemedel som innehéller metylenblétt (anvinds for att behandla hoga nivaer av
methemoglobin i blodet)

- produkter som innehéller Johannesort (kallas ockséd Hypericum perforatum, ett natur-
eller 6rtmedel som anvénds for att behandla litt depression)

- produkter som innehaller tryptofan (anvdnds for sémnproblem och depression)

- antipsykotiska likemedel (anvéinds for att behandla symtom d& man hor, ser eller kdnner
sddant som inte finns, vanforestdliningar, onormal misstinksamhet, forvirring och
tillbakadragenhet).



Tecken och symtom pé serotonergt syndrom kan innefatta en kombination av foljande:

rastloshet, hallucinationer, forlust av koordinationsformaga, snabb hjartrytm, forhgjd
kroppstemperatur, snabba fordndringar av blodtrycket, dveraktiva reflexer, diarré, koma, illamaende,
krakning,

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

Tala omedelbart om for din Iikare, eller uppsok ndrmaste akutmottagning, om du tror att du att du har
fatt serotonergt syndrom.

Du maste beritta for din likare om du tar likemedel som kan paverka din hjértrytm.

Exempel pé dessa likemedel &r:

- antiarytmika t.ex. kinidin, amiodaron, sotalol eller dofetilid (anvinds for behandling av onormal
hjértrytm)

- antipsykotiska likemedel t.ex. tioridazin (se ocksa “’Serotonergt syndrom” ovan)

- antibiotika t.ex. erytromycin och moxifloxacin (anvdnds for behandling av infektioner som
orsakas av bakterier)

- antihistaminer (anvéinds for behandling av allergi).

Aven foljande likemedel kan paverka eller paverkas av (interagera) med Venlafaxin Krka och ska
anvindas med forsiktighet. Det dr sarskilt viktigt att du talar om for likare eller apotekspersonal om du
tar likemedel som innehéller:

- ketokonazol (ett likemedel mot svamp)

- haloperidol eller risperidon (for att behandla psykiatriska tillstand)

- metoprolol (en betablockare for att behandla hogt blodtryck och hjartproblem)

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

Drick inte alkohol medan du behandlas med Venlafaxin Krka. Samtidigt intag av alkohol kan leda till
extrem trotthet och medvetsloshet och kan forvirra dina symtom pa depression och andra tillstand,
t.ex. ngeststorningar.

Gravidite t, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel. Anviand inte Venlafaxin Krka forrdn du har
diskuterat den potentiella nyttan och de potentiella riskerna for ditt ofédda barn med likaren.

Om du tar Venlafaxin Krka i slutet av graviditeten kan det finnas 6kad risk for kraftig vaginalblodning
kort efter forlossningen, sérskilt om du tidigare har haft blodningsstérningar. Lékaren eller
barnmorskan bor informeras om att du tar Venlafaxin Krka s att de kan ge dig rad om detta.

Tala om for din barnmorska eller likare att du anvinder Venlafaxin Krka. Nar liknande lakemedel
(SSRI) anvinds under graviditet kan risken oka for ett allvarligt tillstand kallat persistent pulmonell
hypertension hos den nyfédde (PPHN). Detta tillstdnd gor att barnet andas snabbare och ser blafargat
ut. Symtomen uppkommer vanligtvis inom 24 timmar fran det att barnet ar fott. Om detta drabbar ditt
barn, kontakta barnmorska eller likare omedelbart.

Andra symtom som ditt barn kan ha ndr det fods om du tar detta likemedel under graviditeten &r att
barnet har andningssvarigheter ochinte &ter ordentligt. Om ditt barn har dessa symtom nér det fods
och du ér orolig ska du kontakta likaren och/eller barnmorskan som kan ge dig rad.



Venlafaxin Krka passerar 6ver i brostmjolk. Det finns risk att barnet paverkas. Du ska darfor tala med

din likare som kommer att besluta om du ska sluta amma eller avbryta behandlingen med detta
lakemedel.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Kor inte bil och anvind inte maskiner tills du vet hur detta likemedel paverkar dig.

Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som krédver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all imformation i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Venlafaxin Krkainnehaller sackaros
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare mnan du tar detta likemedel.

3. Hur du tar Venlafaxin Krka

Ta alltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar. Radfréga likare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

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

Ta Venlafaxin Krka vid ungefar samma tid varje dag, antingen pa morgonen eller pa kvéllen.
Kapslarna ska sviljas hela med vétska och far inte 6ppnas, krossas, tuggas eller 16sas upp.

Venlafaxin Krka bor tas 1 samband med maltid.

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

Sluta inte ta detta likemedel utan att forst radgéra med likaren (se avsnitt ”Om du slutar att ta
Venlafaxin Krka”).

Om du har tagit for stor méngd Venlafaxin Krka

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

Overdosering kan vara livshotande, sérskilt vid samtidigt intag av alkohol och/eller vissa likemedel
(se ”Andra lakemedel och Venlafaxin Krka™).

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

Om du har glomt att ta Venlafaxin Krka

Om du missar en dos ska du ta den sa snart du kommer ihag det. Om det dr dags for din ndsta dos ska
du dock hoppa 6ver den missade dosen och bara ta en dos som vanligt. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos. Ta inte mer dn den midngd Venlafaxin Krka som du har blivit ordinerad
per dag.



Om du slutar att ta Venlafaxin Krka

Du ska inte sluta att ta behandlingen eller minska dosen utan att forst rddgora med likaren, 4ven om
du kdnner dig battre. Om ldkaren anser att du inte lingre behdver Venlafaxin Krka kan han/hon be dig
att minska dosen langsamt innan du slutar med behandlingen helt. Det r ként att man kan fa
biverkningar néir man slutar med detta likemedel, sérskilt om man slutar plotsligt eller om dosen
minskas for snabbt. En del patienter kan f& symtom som sjalvmordstankar, aggressivitet, trotthet,
yrsel, berusningskénsla, huvudvirk, somnléshet, mardrommar, muntorrhet, aptitforlust, illamaende,
diarré, nervositet, oro, forvirring, ringningar i éronen, myrkrypningar eller i séllsynta fall kénsla av
elektriska stotar, svaghet, svettning, krampanfall eller influensaliknande symtom, problem med synen
och forhojt blodtryck (vilket kan orsaka huvudvark, yrsel, ringningar i 6ronen, svettningar osv).

Lakaren talar om for dig hur du gradvis ska avsluta behandlingen med Venlafaxin Krka. Detta kan ta
nagra veckor eller ménader. Hos en del patienter kan det behdva ske gradvis under flera manader eller
langre. Om du far ndgot av dessa eller andra symtom som besvirar dig, radfraga likaren.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvidndare behdver inte fa
dem.

Om négot av foljande intréffar ska du inte ta mer Venlafaxin Krka. Tala genast om det for léikaren,
eller upps 6k nirmas te akutmottagning.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéindare)
- Svullnad i ansikte, mun, tunga, hals, hinder eller fotter och/eller ett upphojt kliande utslag
(ndsselutslag), svarigheter att svilja eller andas.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anviindare)

Trénghet i brostet, visande andning, svarigheter att svilja eller andas.

- Allvarliga hudutslag, kldda eller ndsselutslag (upphdjda flickar avrdd eller blek hud som ofta
kliar).

- Tecken och symtom pa serotonergt syndrom sisom rastloshet, hallucinationer, forlust av
koordinationsférméga, snabb hjartrytm, forhojd kroppstemperatur, snabba
blodtrycksfordandringar, dveraktiva reflexer, diarré, koma, illaméende, krédkningar.

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

- Tecken pa infektion, sédsom feber, frossa, skakningar, huvudvark, svettningar, influensaliknande
symtom. Detta kan bero pa en blodsjukdom som leder till en 6kad infektionsrisk.

- Allvarliga utslag, som kan leda till svara bldsor och att huden fjillar.

- Oforklarlig muskelvark, mhet eller svaghet. Detta kan vara ett tecken pa rabdomyolys.

Ingen kéind frekvens (kan inte beriknas fran tillgingliga data)
- Tecken och symtom pa ett tillstdnd som kallas “stresskardiomyopati”’ som kan inkludera
brostsmérta, andnod, yrsel, svimning, oregelbundna hjértslag.

Andra biverkningar som du ska tala om for din lidkare &r (frekvensen av dessa biverkningar &r

inkluderade 1 listan ”Andra biverkningar som kan férekomma” nedan):

- Hosta, visande andning och andfaddhet, vilket kan forekomma tillsammans med feber.

- Svart (tjarliknande) avforing eller blod i avforingen.

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



- Hjartproblem, exempelvis snabb eller oregelbunden hjartfrekvens, hojt blodtryck.

- Ogonproblem, exempelvis dimsyn, vidgade pupiller.

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

- Psykiska problem, exempelvis hyperaktivitet och kénsla av ovanlig upprymdhet.

- Utséttningssymtom (se avsnitt 3 Hur du tar Venlafaxin Krka, Om du slutar att ta Venlafaxin
Krka™).

- Forlingd blodning — om du skér eller skadar dig kan det ta lite lingre tid dn vanligt for
blodningen att sluta.

Andra biverkningar som kan fore komma

Mycket vanliga (kan fore komma hos fler én 1 av 10 anviindare)
- Yrsel, huvudvark, dasighet

- Somnloshet

- [llaméende, muntorrhet, férstoppning

- Svettningar (dven nattetid)

Vanliga (kan fore komma hos upp till 1 av 10 anviindare)

- Aptitforlust

- Forvirring, kénsla av att vara avskild fran sig sjdlv, utebliven orgasm, sénkt libido, upprordhet,
nervositet, onormala drommar

- Darrningar, en kinsla av rastloshet eller en oférméga att sitta eller st still, domningar och
stickningar, fordndrad smakupplevelse, 6kad muskelspanning

- Synstorningar inklusive dimsyn, vidgade pupiller, oférmaga i 6gat att automatiskt dndra fokus
fran avligsna till nira foremal

- Ringningar idronen (tinnitus)

- Snabb hjértrytm, hjartklappning

- Forhojt blodtryck, rodnad

- Andndd, gispningar

- Krikningar, diarré

- Latta hudutslag, klada

- Behov att kissa oftare én vanligt, oférméga att kissa, svarighet att kissa

- Oregelbundna menstruationer som 6kad blodning eller mer oregelbunden blodning, 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 anvéndare)

- Overaktivitet, tankeflykt och minskat sémnbehov (mani)

- Hallucinationer, kénsla av att vara avskild fran verkligheten, onormal orgasm, brist pa kénslor,
kénsla av dverdriven upphetsning, tandgnissling.

- Svimning, ofrivilliga muskelrérelser, forsdmrad koordination och balans

- Yrselkdnsla (sdrskilt om man reser sig alltfor snabbt), minskat blodtryck

- Blodiga krakningar, svart tjirliknande avforing eller blod i avforingen, vilket kan tyda pa
invértes blodning

- Kénslighet for solljus, blamérken, onormalt hiravfall

- Oftrmaga att kontrollera urinen

- Stelhet, spasmer och oftivilliga muskelrérelser

- Viss fordndring av leverenzymniva i blodet

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

- Krampanfall

- Hosta, visande andning, andfaddhet, vilket kan férekomma tillsammans med feber

- Fordndrad rumsuppfattning och forvirring, ofta i kombination med hallucinationer (delirium)



- Overdrivet vitskeintag (s4 kallat STADH)

- Minskade natriumnivier i blodet

- Svar smarta i 6gonen och forsdmrad syn eller dimsyn

- Onormal, snabb eller ojimn hjartrytm, vilket kan leda till svimning

- Svar smarta i mage eller rygg (som kan tyda pé en allvarlig sjukdom i buken, levern eller
bukspottkorteln)

- Klada, gul hud eller gula 6gon, mork urin eller influensaliknande symptom, som dr tecken pa
leverinflammation (hepatit)

Mycket séllsynta (kan fore komma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)

- Forlingd blodning vilket kan vara tecken pd minskat antal blodplittar i blodet, vilket leder till
Okad risk for bldmérken eller blodningar

- Onormal produktion av brostmjolk

- Ovintad blodning, t.ex. blodande tandkott, blod i urinen eller blodiga krakningar, eller
uppkomst av ovédntade blamérken eller brustna blodkérl

Ingen kiind frekvens (kan inte beriknas fran tillgéngliga data)

- Sjalvmordstankar och sjdlvmordsbendgenhet, fall av sjalvmordstankar och
sjilvmordsbendgenhet har rapporterats under behandling med venlafaxin eller direkt efter
avslutad behandling (se avsnitt 2, ”Vad du behdver veta innan du tar Venlafaxin Krka”)

- Kraftig vaginalblodning kort efter forlossning (postpartumblodning), se ”’Graviditet, amning och
fertilitet” 1 avsnitt 2 f6r mer information

- Aggression

- Yrsel

Venlafaxin Krka orsakar ibland biverkningar som du kanske inte 4r medveten om, exempelvis forhojt
blodtryck eller onormala hjirtslag, sméa férdndringar i blodets nivaer av leverenzymer, natrium eller
kolesterol. I mer sillsynta fall kan Venlafaxin Krka paverka funktionen hos blodplittarna
(trombocyterna) i blodet, vilket leder till en 6kad risk for blamérken eller blodning. Darfor kanske
lakaren vill ta blodprover da och di, sérskilt om du har tagit Venlafaxin Krka linge.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
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5. Hur Venlafaxin Krka ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé forpackningen efter “EXP”. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven ménad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgirder dr till for att skydda miljon.


http://www.fimea.fi/

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehélls deklaration

- Den aktiva substansen ér venlafaxin. Varje hard depotkapsel innehéller 37,5 mg, 75 mg eller
150 mg venlafaxin som venlafaxinhydroklorid.

- Ovriga innehallsimnen i kapselinnehéllet #r sockersférer (sackaros, majsstirkelse),
hydroxipropylcellulosa (E463), povidon K 30 (E1201), etylcellulosa, dibutylsebakat och talk
(E553B).

- Ovriga innehallsimnen i kapselskalet 4r gelatin, rod jirnoxid (E172), titandioxid (E171) samt
gul jarnoxid (E172) (endasti 75 mg och 150 mg kapslar). Se avsnitt 2 ” Venlafaxin Krka
mnehéller sackaros”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

37,5 mg héarda depotkapslar: brunrosa och vita (underdel: vit, topp: brunrosa) kapslar fyllda med
vitaktiga korn.

75 mg hérda depotkapslar: ljusrosa kapslar fyllda med vitaktiga korn.

150 mg hérda depotkapslar: tegelroda kapslar fyllda med vitaktiga korn.

Férpackningsstorlekar:

Kartonger innehéllande 7 (endast 37,5 mg), 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 98, 100 eller 112 harda
depotkapslar i blisterkartor.

Kartonger innehdllande 50, 100 eller 250 harda depotkapslar i HDPE barnskyddande burkar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnandet for forsljning
KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Stockholm, Sverige

Tillverkare 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Denna bipacksedel éindrades senast: 4.4.2023

Ytterligare information om detta likemedel finns pad webbplatsen for Sdkerhets- och utvecklingscentret
for likemedelsomradet Fimea www.fimea.fi.



