Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille

Venlafaxin Sandoz 37,5 mg depottabletit
Venlafaxin Sandoz 75 mg depottable tit

Venlafaxin Sandoz 150 mg de pottabletit
Venlafaxin Sandoz 225 mg depottabletit

venlafaksiini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidkkeen kiyttimisen, silléi se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

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

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ldédkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Téama koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Venlafaxin Sandoz on ja mihin sitd kiytetdin

Mitd sinun on tiedettévé, ennen kuin kdytit Venlafaxin Sandoz -valmistetta
Miten Venlafaxin Sandoz -valmistetta kaytetian

Mabhdolliset haittavaikutukset

Venlafaxin Sandoz -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN e

1. Miti Venlafaxin Sandoz on ja mihin siti kiyte tiiin
Venlafaxin Sandoz sisiltdd venlafaksinia vaikuttavana aineena.

Venlafaxin Sandoz on masennusliike, joka kuuluu serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton estéjien
(SNRI-lddkkeiden) ldadkeryhmidn. Néitd ladkkeitd kdytetidn masennuksen ja muiden sairauksien,
esimerkiksi ahdistuneisuushéirididen hoitoon. Masennuslddkkeiden vaikutustapaa ei ymmaérretd tiysin,
mutta vaikutus saattaa johtua aivojen serotoniini- ja noradrenaliinipitoisuuksien suurenemisesta.

Venlafaxin Sandoz -valmistetta kdytetddn aikuisilla masennuksen hoitoon. Sitd kiytetddn myos
aikuisilla, joilla on yleistynyt ahdistuneisuushiirid, sosiaalisten tilanteiden pelko (sosiaalisten
tilanteiden jannittdmistd tai valttdmistd) ja paniikkihdirid (paniikkikohtauksia). On tdrkeés, ettd
masennus tai ahdistuneisuus hoidetaan hyvin, jotta vointisi paranisi. Ilman hoitoa sairaus ei valttimatta
hévid, vaan voi muuttua vakavammaksi ja hankalammaksi hoitaa.

Venlafaksiini, jota Venlafaxin Sandoz sisdltdé, voidaan joskus kidyttdd myos muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytéit Venlafaxin Sandoz -valmis tetta

Ali kiiyti Venlafaxin Sandoz -valmistetta

- Josolet allerginen venlafaksiinille taitdméin lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

- Jos kaytit tai olet kiyttédnyt edeltédvien 14 péivin aikana ns. irreversiibelejd monoamiinioksidaasin
estdjid eli MAO:n estijid, joita kiytetdéin masennuksen tai Parkinsonin taudin hoitoon.
Irreversibelien MAO:n estdjien kiyttdminen yhdessd Venlafaxin Sandoz -valmisteen kanssa voi



aiheuttaa vakavia tai jopa hengenvaarallisia haittavaikutuksia. Jos lopetat Venlafaxin Sandoz -
valmisteen kdyton, sinun tulee myos ehdottomasti odottaa vihintddn 7 paivdd ennen kuin kaytét
mitddn irreversiibelid MAO:n estdjid (ks. myos kohta ”Muut lddkevalmisteet ja Venlafaxin
Sandoz” ja siind oleva tieto serotoniinioireyhtymédstd > Serotoniinioireyhtyma).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytdt Venlafaxin Sandoz -

valmistetta

- Jos kdytdt samanaikaisesti muita ladkkeitd, jotka voivat suurentaa serotoniinioireyhtymén riskia
(ks. kohta ”Muut lidkevalmisteet ja Venlafaxin Sandoz”).

- Jossinulla on nielemishdirid, joka heikentdd kykyasi nielld tai vatsa- tai suolistosairaus, joka
hidastaa ruoan etenemistd normaalin suolen toiminnan kautta.

- Jossinulla on silmédvaivoja, esim. tietyn tyyppinen glaukooma (kohonnut silmidnpaine).

- Jossinulla on ollut korkea verenpaine.

- Jossinulla on ollut syddnvaivoja.

- Jossinulla on kerrottu olevan epdnormaali syddmen rytmi.

- Jossinulla on ollut kouristuskohtauksia.

- Jos veresi natriumarvot ovat olleet matalat (hyponatremia).

- Jossinulla on aiemmin ollut verenvuotohdiriditd (saat herkdstimustelmia tai sinulla on
verenvuototaipumus) tai jos kdytit muita lidkkeits, jotka saattavat lisdtd verenvuotojen riskid,
esim. varfariinia (kdytetdin veritulppien estoon), taijos olet raskaana (ks. kohta ”Raskaus ja
imetys”).

- Jossinulla tai jollakulla I&hisukulaisellasi on ollut mania tai kaksisuuntainen mielialahdirié
(epétavallista vauhdikkuutta tai poikkeavan voimakasta hyvanolontunnetta).

- Josolet aiemmin kéyttdytynyt aggressiivisesti.

Venlafaxin Sandoz voi aiheuttaa levottomuutta, ja paikallaan istuminen tai seisominen voi olla vaikeaa
ensimmdisten hoitovilkkkojen aikana. Kerro ldékérille, jos sinulla esiintyy téllaista.

A4 juo alkoholia Venlafaxin Sandoz -hoidon aikana, koska se voi aiheuttaa ddrimméaistd visymysti ja
tajuttomuutta. Alkoholin ja/tai tiettyjen lddkkeiden samanaikainen kévyttd voi pahentaa
masennusoireitasi ja muita sairauksiasi: esimerkiksi ahdistuneisuushéirid voi pahentua.

Itsemurha-ajatukset ja masennuksen tai ahdistuksen paheneminen

Masennusta ja/tai jotakin ahdistuneisuushdiriotd sairastava saattaa joskus ajatella itsensi
vahingoittamista tai jopa itsemurhaa. Téllaiset ajatukset voivat voimistua masennusléékityksen
aloittamisen yhteydessi, silld lidkkeiden vaikutuksen alkaminen vie aikaa. Se kestdé yleensd noin
kaksi viikkoa, mutta joskus kauemminkin. Téllaisia ajatuksia voi ilmetd myGs, kun Venlafaxin Sandoz
-valmisteen annosta pienennetidn tai hoitoa lopetetaan.

Téllaisia ajatuksia saattaa esiintyd tavallista herkemmin:

- Jos olet aiemmin ajatellut itsemurhaa tai itsesi vahingoittamista.

- Jos olet nuori aikuinen. Klinisissé tutkimuksissa on todettu, ettd itsetuhoisen kdyttdytymisen riski
suurenee, jos nuori aikuinen (alle 25-vuotias) sairastaa jotakin psyykkistd sairautta ja kiyttaa
masennuslaékitysta.

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

Sinun voi olla hyvi kertoa jollekin sukulaiselle tailiheiselle ystiville, ettd sairastat masennusta tai
ahdistuneisuushdiri6td, ja pyytdd hdntd lukemaan tdma pakkausseloste. Voit pyytdd hiantd kertomaan,
jos hin arvelee masennuksesi tai ahdistuneisuutesi pahenevan tai on huolissaan kayttdytymisessési
tapahtuneesta muutoksesta.

Suun kuivuminen

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




Diabetes
Venlafaxin Sandoz voi muuttaa veren sokeritasoa. Tasté johtuen, diabeteslidkkeiden annostusta pitdd
mahdollisesti sdétia.

Seksuaaliset ongelmat

Laskevalmisteet, kuten Venlafaxin Sandoz, (niin kutsutut SNRI-lidkkeet) voivat aiheuttaa
seksuaalisen toimintahéirion oireita (katso kohta 4). Joissain tapauksissa kyseiset oireet ovat jatkuneet
hoidon lopettamisen jilkeen.

Lapset januoret

Venlafaxin Sandoz -valmistetta ei tavallisesti pidd kdyttda lapsilla eiké alle 18-vuotiailla nuorilla.
Sinun on my0s hyva tietda, ettd alle 18-vuotiailla potilailla esiintyy tdmén ryhmén ladkkeita
kéytettdessa tavallista enemmén haittavaikutuksia, esimerkiksi itsemurhayrityksid, itsemurha-ajatuksia
ja vihamielisyyttd (pddasiassa aggressiivisuutta, uhmakasta kiyttdytymisti ja vihaa). La4kédrisaattaa
silti madrata titd ladkettd alle 18-vuotiaalle potilaalle, jos hén katsoo sen olevan potilaan edun
mukaista. Jos ladkari on médrannyt titd lidkettd alle 18-vuotiaalle potilaalle ja haluat keskustella
asiasta, kdanny uudelleen ladkérin puoleen. Kerro ldédkérille, jos edelld mainittuja oireita ilmenee taine
pahenevat, kun alle 18-vuotias nuori kdyttda Venlafaxin Sandoz -valmistetta. Tadmén lidkkeen
pitkdaikaisen kdyton vaikutuksia ja sen turvallisuutta kasvun, kypsymisen, kognitiivisen kehityksen ja
kéayttdytymisen kehityksen suhteen ei mydskéén ole vield osoitettu tdssd ikdryhméssa.

Muut lédike valmis teet ja Venlafaxin Sandoz
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat
kiyttdd muita lddkkeitd.

Ladkarin tulee pééttad, voitko kédyttdd Venlafaxin Sandoz -valmistetta muiden lidkkeiden kanssa.

Ali aloita tai lopeta minkiin Eikkeen ottoa keskustelematta asiasta [ifkirin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa. Tamad koskee myo0s ilman reseptid saatavia ladkkeitd, luontaistuotteita
ja rohdosvalmisteita.

- Monoamiinioksidaasin estijid, joita kdytetidn masennuksen tai Parkinsonin taudin hoitoon, eisaa
kiyttid samanaikaisesti Venlafaxin Sandoz -valmisteen kanssa. Kerro lddkérille, mikéli olet
ottanut niitd lddkkeitd edeltdvien 14 pdivan aikana. (MAO:n estéjit: ks. kohta 2 ”Mitd sinun on
tiedettdvd, ennen kuin kdytit Venlafaxin Sandoz -valmistetta™).

- Serotoniinioire yhtymi: Mahdollisesti hengenvaarallinen tila tai malignin neuroleptisyndrooman
kaltaisia reaktioita (ks. kohta ”Mahdolliset haittavaikutukset™), jota voi esiintya
venlafaksiinthoidon yhteydessa, erityisesti silloin, kun venlafaksiinia kdytetdin yhdessd muiden
ladkkeiden kanssa.

Téllaisia ladkkeitd ovat esimerkiksi:
e triptaanit (migreenilddkkeitd)
e muut masennuksen hoitoon kdytettdvit lidkkeet, esim. SNRI- tai SSRI-lddkkeet, trisykliset
masennuslddkkeet tai litiumia siséltidvit ldakkeet

e amfetamiinia sisdltdvit ladkkeet (kdytetddn tarkkaavaisuushdirion (ADHD), narkolepsian ja
lihavuuden hoitoon)

linetsolidia (erds antibiootti) sisdltiavit ladkkeet (infektioiden hoitoon)

moklobemidia (MAO:m estijd) siséltdvit lidkkeet (masennuksen hoitoon)
sibutraminia (laihdutusliddke) siséltédvit ladkkeet

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

dekstrometorfaania sisiltivit lidkkeet (yskanlddkkeitd)

e metadonia sisdltdvit lidkkeet (opioidiriippuvuuden tai vaikean kivun hoitoon)

e metyleenisined sisdltivit lidkevalmisteet (veren korkean methemoglobiinipitoisuuden
hoitoon)



o mikikuismaa (Hypericum perforatum) siséltivit valmisteet (luontaistuotteita tai
rohdosvalmisteita, joita kdytetdédn lievin masennuksen hoitoon)

e tryptofaania sisdltavdt valmisteet (unihdirididen ja masennuksen hoitoon)

e psykoosilidkkeet (kdytetddn sellaisen sairauden hoitoon, jossa potilaalla on aistiharhoja,
harhaluuloja, ja/tai potilas on poikkeuksellisen epéluuloinen, ajattelee/puhuwkiyttaytyy
hajanaisesti tai vetiytyy).

Serotoniinioireyhtymidn merkkeini tai oireina voi esiintyd joitakin seuraavista: levottomuus,
aistiharhat, koordinaatiokyvyn heikkeneminen, syddmen nopealyontisyys, ruuminlimmon
kohoaminen, verenpaineen nopeat muutokset, epitavallisen voimakkaat refleksit, ripuli, kooma,
pahonvointi, oksentelu.

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

Ota heti yhteys ladkériin tai hakeudu liihimmiin sairaalan piivystykseen, jos epdilet, e tti sinulle
on ke hittymiis si serotoniinioireyhtymi. Kerro lddkérillesi, jos kédytit lddkkeits, jotka voivat

vaikuttaa syddnrytmiin.

Téllaisia lddkkeitd ovat esimerkiksi:

- rytmihdiriolidkkeet, kuten kinidiini, amiodaroni, sotaloli tai dofetilidi (kdytetddn syddmen
rytmihdirididen hoitoon)

- psykoosilidkkeet, kuten tioridatsiini (ks. my6s ylld *Serotoniinioireyhtymé”)

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

- antihistamiinit (kdytetdédn allergioiden hoitoon).

Myos seuraavilla lddkkeilld saattaa olla yhteisvaikutuksia Venlafaxin Sandoz -valmisteen kanssa, ja
niitd tulee kayttdd varoen. On erityisen tirkedd kertoa lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kaytét
ladkkeitd, jotka siséltédvit:

- ketokonatsolia (sieni-infektiolddke)

- haloperidolia tai risperidonia (psyykenlidkkeitd)

- metoprololia (beetasalpaaja korkean verenpaineen ja syddnvaivojen hoitoon).

Venlafaxin Sandoz ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Venlafaxin Sandoz -tabletit tulee ottaa ruoan kanssa (ks. kohta 3 “Miten Venlafaxin Sandoz -
valmistetta kdytetdian”).

Ali juo alkoholia Venlafaxin Sandoz -hoidon aikana. Alkoholin samanaikainen kiyttd voi aiheuttaa
ddrimméistd vasymysti ja tajuttomuutta ja pahentaa masennusoireitasi ja muita sairauksiasi:
esimerkiksi ahdistuneisuushdirié voi pahentua.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakirilti tai apteekista neuvoa ennen timén Eisikkeen kiyttod. Ald kiiytd Venlafaxin Sandoz-
valmistetta ennen kuin olet keskustellut ldékérin kanssa hoidon mahdollisista hyodyisté ja sikidon
kohdistuvista mahdollisista riskeista.

Kerro kitilolle ja/tai lddkéarille, ettd kdytit Venlafaxin Sandoz -valmistetta. Kéytettdessa raskauden
aikana, samankaltaiset lddkkeet (selektiiviset serotoniinin takaisinoton estéjit), saattavat lisata riskid
kohonneen keuhkoverenkierron vastukseen vastasyntyneilli (PPHN), atheuttaen hengitystiheyden
nopeutumista ja sinisyyttd. Nama oireet ilmenevét yleensd 24 tunnin kuluessa synnytyksestd. Jos
vauvallasi esiintyy néitd oireita, ota valittomasti yhteyttd kétiloon ja/tai ladkériin.

Jos otat Venlafaxin Sandoz -valmistetta raskauden loppupuolella, sinulla voi olla tavallista suurempi
riski erittdin runsaan emitinverenvuodon kehittymisestd pian synnytyksen jilkeen etenkin, jos sinulla



on aiemmin ollut verenvuotohdiriditd. Kerro ladkarille tai katilolle, ettd kdytit Venlafaxin Sandoz -
valmistetta, jotta he osaavat antaa sinulle asianmukaiset ohjeet.

Jos kaytdt titd laakettd raskauden aikana, saattaa vauvallasi synnytyksen jélkeen ilmetd
hengitysvaikeuksia ja timén lisiksi vauva saattaa syodd huonosti. Jos vauvallasi on niitd oireita
synnytyksen jélkeen ja asia huolestuttaa sinua, ota yhteys ladkériin ja/tai kétiloon, joka neuvoo sinua.

Venlafaxin Sandoz erittyy didinmaitoon, joten lidke saattaa vaikuttaa vauvan terveyteen. Keskustele
asiasta lidkarin kanssa. Ladkari padttds, tuleeko joko imettdminen tai timén lidkkeen hoito lopettaa.

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

Ladke voi heikentid kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkdé néihin tehtiviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Venlafaxin Sandoz sisaltia laktoosia
Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkérisi kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Venlafaxin Sandoz -valmis te tta kiyte tiéin

Kayta tiatd [Adkettd juuri siten kuin [A4dkari on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet laédkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Masennuksen, yleistyneen ahdistuneisuushdirion ja sosiaalisten tilanteiden pelon hoidossa suositeltu
aloitusannos on tavallisesti 75 mg vuorokaudessa. Ladkari voi suurentaa annosta vahitellen,
tarvittaessa jopa 375 mg maksimiannokseen vuorokaudessa, jos lidkettd kdytetian masennuksen
hoitoon. Jos lddkettd kiytetdén paniikkihdirion hoitoon, ladkéri aloittaa hoidon pienemmaélla
annoksella (37,5 mg) ja suurentaa sitten annosta véhitellen. Yleistyneen ahdistuneisuushéirion,
sosiaalisten tilanteiden pelon ja paniikkihdirion hoidossa maksimiannos on 225 mg vuorokaudessa.

Ota Venlafaxin Sandoz suurin piirtein samaan aikaan joka péivd, joko aamulla taiillalla. Tabletit
nielliin kokonaisina nesteen kera, eikd niitd saa jakaa, murskata, pureskella eiki liuottaa nesteeseen.

Venlafaxin Sandoz otetaan ruoan kanssa.

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

Ali lopeta Venlafaxin Sandoz -valmisteen kiyttdd keskustelematta asiasta ensin likérin kanssa (ks.
kohta ”Jos lopetat Venlafaxin Sandoz -valmisteen kdyton™).

Jos otat enemmién Venlafaxin Sandoz -valmis te tta kuin sinun pitéis i

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkdriin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

Yliannos voi olla hengenvaarallinen etenkin, jos samanaikaisesti kiytetddn alkoholia ja/tai tiettyja
ladkkeitd (ks. kohta "Muut lidkevalmisteet ja Venlafaxin Sandoz”).

Mabhdollisen yliannoksen oireita voivat olla nopea sydimen syke, vireystilan muutokset (jotka
vaihtelevat unisuudesta koomaan), ndén himéartyminen, kouristuskohtaukset ja oksentelu.



Jos unohdat ottaa Venlafaxin Sandoz -valmis te tta

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 péivin aikana enempii Venlafaxin
Sandoz -valmistetta kuin sinulle on vuorokautta kohti maarétty.

Jos lopetat Venlafaxin Sandoz -valmisteen kiyton

Ali lopeta hoitoa dliki pienenni annosta ilman Iiikirin neuvoa, vaikka olosi olisikin jo parempi. Jos
laakari arvelee, ettd et endd tarvitse Venlafaxin Sandoz -valmistetta, hdn saattaa kehottaa sinua
vahentdmadn annosta vahitellen ennen kuin lopetat hoidon kokonaan. On tiedossa, ettd timdn ladkkeen
kayton lopettamiseen saattaa littyd haittavaikutuksia etenkin, jos lidkkeen kaytto lopetetaan ékillisesti
tai annosta vihennetdén liian nopeasti. Joillakuilla saattaa esiintyd esimerkiksi itsemurha-ajatuksia,
aggressiivisuutta, visymysti, heitehuimausta, pyorrytystd, padnsiarkya, unettomuutta, painajaisia, suun
kuivumista, ruokahalun heikkenemistd, pahomnvointia, ripulia, hermostuneisuutta, kiihtyneisyytta,
sekavuutta, korvien soimista, pistelyd tai joskus sdhkdiskumaisia tuntemuksia, heikotusta, hikoilua,
kouristuskohtauksia tai flunssankaltaisia oireita, ndkohéiriditd ja verenpaineen nousua (josta voi
atheutua pédénsirkyéd, heitehuimausta, korvien soimista, hikoilua jne.).

Laakarikertoo sinulle, miten Venlafaxin Sandoz -hoito lopetetaan vihitellen. Hoidon lopettaminen voi
kestdd useita vilkkkoja tai kuukausia. Joillakin potilailla hoito on lopetettava hyvin hitaasti kuukausien
tai pidemmén ajanjakson aikana. Pyyda ladkériltd tarkempia ohjeita, jos sinulla esiintyy tillaisia oireita
tai muita hankalia oireita.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Jos sinulla esiintyy jotakin seuraavista, 414 ota enempdd Venlafaxin Sandoz -valmistetta. Ota heti
yhteys ladkariin tai hakeudu liihimmén sairaalan piivystykseen:

Melko harvinaiset (voi esiintyi enintéiifin 1 kiyttijilla 100:sta):
- turvotus kasvoissa, suussa, kielessé, kurkussa, kisissa tai jaloissa ja/tai kutiavat paukamat iholla
(nokkosihottuma), nielemis- ja hengitysvaikeudet.

Harvinaiset (voi esiintyi enintiidn 1 kayttijalld 1000:sta):

- rinnan kireys, hengityksen pihind, nielemis- tai hengitysvaikeudet

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

- serotoniinioireyhtymén merkit ja oireet: levottomuus, aistiharhat, kdmpelyys, nopea syddmen
syke, kohonnut kehonlimpd, verenpaineen nopeat muutokset, vilkkaat refleksit (lihasnykéykset),
ripuli, kooma, pahoinvointi, oksentelu. Serotoniinioireyhtyma voi vaikeimmassa muodossaan
muistuttaa malignia neuroleptisyndroomaa, jonka merkit ja oireet ovat yhdistelmi seuraavista:
kuume, nopea syddmen syke, hikoilu, vaikea lihasjiykkyys, sekavuus, suurentuneet
lihasentsyymipitoisuudet (todettu verikokeella).

- infektion merkit, kuten korkea kuume, vilunvéiristykset, vapina, pddnsirky ja flunssan kaltaiset
oireet. Ndmé voivat olla merkki veriarvojen hdiriostd, joka lisdéd tulehdusalttiutta.

- voimakas ihottuma, joka voi johtaa voimakkaaseen rakkulamuodostukseen ja thon kuoriutumiseen

- selittdimdton lihaskipu, -aristus tai -heikkous. Tdma voi olla merkki rabdomyolyysista.

Esiintyvyys tuntematon (koska s aatavissa oleva tieto ei riiti esiintyvyyden arviointiin):
- niin kutsutun stressikardiomyopatian merkit ja oireet: rintakipu, hengenahdistus, huimaus,
pyortyminen, epasdannollinen syddmensyke.



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

lisitty alla olevaan listaan ”Muut mahdolliset haittavaikutukset”):

- yskiminen, hengityksen vinkuminen ja hengenahdistus, johon voi liittyd korkea kehonlampd

- ulosteiden musta, tervainen véri tai verta ulosteessa

- kutina, ihon tai silmdnvalkuaisten keltaisuus, tumma virtsa, mitkd voivat olla oireita
maksatulehduksesta (hepatiitti)

- sydinvaivat, esim. sydimen sykkeen muuttuminen nopeaksi tai epdsdannélliseksi, kohonnut
verenpaine

- silmévaivat, esim. ndkohéiridt, mustuaisten laajeneminen

- hermostovaivat: esim. huimaus, kihelméinti/pistely iholla, likehdiriot (lihaskouristus tai -
jaykkyys), kouristuskohtaukset

- mielenterveysongelmat, esim. ylaktiivisuus tai epitavallisen voimakas hyvén olon tunne

- lopettamisoireet (ks. kohta ”Miten Venlafaxin Sandoz -valmistetta kdytetdan™ ja Jos lopetat
Venlafaxin Sandoz -valmisteen kdyton”)

- pidentynyt vuotoaika — jos saat haavan tai loukkaat itsedsi, voi kestdd hieman pidempéén kuin
normaalisti, ettd vuoto loppuu

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

Ali huolestu, jos niiet tabletin ulosteessa timiin lisikkeen ottamisen jilkeen. Kun tabletti kulkee
ruoans ulatus kanavan lipi, ve nlafaksiinia vapautuu hitaas ti. Table tin muoto pysyy

liuke ne mattomana ja poistuu ulosteesi mukana. Venlafaksiiniannoksesi on imeytynyt, vaikka
niiet tabletin ulosteessasi.

Muut mahdollis et haittavaikutukset

Hyvin yleiset (voi esiintyi yli 1 kéyttijialla 10:sté):
- huimaus, painsérky, uneliaisuus

- unettomuus

- pahoinvointi, suun kuivuminen, ummetus

- hikoilu (mukaan lukien y&hikoilu).

Yleiset (voi esiintyi enintédiin 1 kayttajallia 10:sti):

- ruokahalun heikkeneminen

- sekavuus, itsensd epdtodelliseksi ja vieraaksi tunteminen, orgasmin puuttuminen, sukupuolivietin
heikkeneminen, kithtymys, hermostuneisuus, epétavalliset unet

- vapina, levottomuuden tunne tai kyvyttomyys istua tai seistd paikallaan, kihelmointi/pistely,
makuaistin muutokset, lisédntynyt lihasjanteys

- nakohairiot sisidltien naon himirtymisen, mustuaisten laajeneminen, silmén kyvyttomyys
tarkentaa automaattisesti kaukana olevista kohteista lahelld oleviin

- korvien soiminen (tinnitus)

- nopea sydimen syke, syddmentykytys

- verenpaineen nousu, punastuminen

- hengenahdistus, haukottelu

- oksentelu, ripuli

- lieva ihottuma, kutina

- lisdéntynyt virtsaamistarve, virtsaamiskyvyttomyys, virtsaamisvaikeudet

- kuukautishdiriét, kuten kuukautisvuodon tai epdsddnndllisten vuotojen lisidntyminen,
siemensyoksy/orgasmihdiriét (miehilld), erektiohdiriét (impotenssi)

- voimattomuus, viasymys, vilunvaristykset

- painon nousu, painon lasku

- kolesteroliarvojen nousu.

Melko harvinaiset (voi esiintyi e nintéiiéin 1 kiyttijilla 100:sta):

- ylivikkaus, ajatuksen lento ja vahentynyt unen tarve (mania)

- aistiharhat, epétodellisuuden ja vierauden tunne, orgasmihiiriét, tunteiden puute, yli
innostuneisuus, hampaiden narskuttelu



pyortyminen, tahattomat nykivit lihasliikkeet, koordinaatiokyvyn ja tasapainon heikkeneminen
huimaus (etenkin nopeasti seisomaan noustessa), verenpaineen lasku

verioksennus, ulosteiden musta, tervainen vari tai verta ulosteessa, mikd voi viitata sisdiseen
verenvuotoon

herkkyys auringonvalolle, mustelmat, epétavallinen hiustenlahto

virtsanpidatyskyvyttomyys

lihasjaykkyys, -krampit ja tahattomat lihashikkeet

veren maksaentsyymien vidhéiset muutokset.

Harvinaiset (voi esiintyi enintéiifin 1 kiyttijilla 1000:sta):

kouristuskohtaukset

yskiminen, hengityksen vinkuminen ja hengenahdistus, johon voi littyd korkea kehonldmpo
hdmmentyneisyys ja sekavuus, joihin littyy usein aistiharhoja (delirium)

liallinen veden kertyminen (ns. STADH-oireyhtymaé)

veren natriumpitoisuuden pieneneminen

voimakas silmékipu ja niddn heikkeneminen tai sumentuminen

syddmen sykkeen muuttuminen epétavallisen nopeaksi tai epdsddannélliseksi, mikd voi johtaa
pyOrtymiseen

voimakas vatsa- tai selkdkipu (joka saattaa johtua vakavasta suolisto-, maksa- tai haimavaivasta)
kutina, ihon tai silmdnvalkuaisten keltaisuus, tumma virtsa tai flunssan kaltaiset oireet, mitk&
voivat olla oireita maksatulehduksesta (hepatiitti).

Hyvin harvinaiset (voi esiintyi enintiisin 1 kayttijilld 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 pinnallisten verisuonten katkeamisia.

Esiintyvyys tunte maton (saatavissa oleva tie to ei riité esiintyvyyden arviointiin):

itsemurha-ajatukset ja itsemurhakdyttdytyminen; itsemurha-ajatuksia ja itsemurhakéyttdytymista
on raportoitu venlafaksiinin kdyton aikana tai hoidon lopettamisen jilkeen (ks. kohta 2. Mitd
sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytit Venlafaxin Sandoz -valmistetta™)

aggressiivisuus

huimaus

erittdin runsas eméatinverenvuoto pian synnytyksen jilkeen (synnytyksenjilkeinen verenvuoto), ks.
lisdtietoja otsikon Raskaus ja imetys” alta kohdasta 2.

Venlafaxin Sandoz voi aiheuttaa joskus haittavaikutuksia, joita et valttdmattd huomaa, esim.
verenpaineen kohoamista, syddmen syketiheyden muutoksia tai veren maksaentsyymi-, natrium- tai
kolesteroliarvojen véhiisid muutoksia. Venlafaxin Sandoz saattaa harvemmin heikentia
verihiutaleiden toimintaa, joka voi suurentaa mustelmien ja verenvuotojen riskid. Ladkérisaattaa ottaa
tastd syystd verikokeita etenkin, jos olet kiyttdnyt Venlafaxin Sandoz -valmistetta pitkid aikoja.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle Tédmé& koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.

Venlafaxin Sandoz -valmisteen siilyttiminen



Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kiyti titi Kikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpaivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Tamai ladke ei vaadi lampdtilan suhteen erityisid séilytysolosuhteita.
Léapipainopakkaus: Siilytd alkuperidispakkauksessa. Herkkéd kosteudelle.
Muovipurkki: Pidd purkki tiiviisti suljettuna. Herkka kosteudelle.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kéyttdmattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Venlafaxin Sandoz sisiltii

Vaikuttava aine on venlafaksiini.
Yksi depottabletti sisdltdd 37,5 mg, 75 mg, 150 mg tai 225 mg venlafaksiinia (hydrokloridina).

Muut apuaineet ovat:

Tabletin ydin: mannitoli (E421), povidoni K-90, makrogoli 400, mikrokiteinen selluloosa, vedeton
kolloidinen piidioksidi, magnesiumstearaatti.

Tabletin paillyste: selluloosa-asetaatti, makrogoli 400, hypromelloosi, laktoosimonohydraatti,
titaanidioksidi (E171), triasetiini.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

37,5 mg depottabletti: Pydred, kaksoiskupera, valkoinen tabletti. Halkaisija 7 mm.
75 mg depottabletti: Pyodred, kaksoiskupera, valkoinen tabletti. Halkaisija 7,5 mm.
150 mg depottabletti: Pyored, kaksoiskupera, valkoinen tabletti. Halkaisija 9,5 mm.
225 mg depottabletti: Pyored, kaksoiskupera, valkoinen tabletti. Halkaisija 11 mm.

Pakkauskoot:

37,5 mg:

Lapipainopakkaus: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 100 ja 500 depottablettia.
Muovipurkki: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 100 ja 500 depottablettia.

75 mg, 150 mg ja 225 mg:
Léapipainopakkaus: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 70, 98, 100 ja 500 depottablettia.
Muovipurkki: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 100 ja 500 depottablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdimétti ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kéopenhamina S, Tanska

Valmistaja
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kodpenhamina S, Tanska

Tadma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 22.09.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren

Venlafaxin Sandoz 37,5 mg depottabletter
Venlafaxin Sandoz 75 mg depottable tter

Venlafaxin Sandoz 150 mg depottabletter
Venlafaxin Sandoz 225 mg depottabletter

venlafaxin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som éir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande

Vad Venlafaxin Sandoz ar och vad det anviands for

Vad du behover veta innan du anvinder Venlafaxin Sandoz
Hur du anvédnder Venlafaxin Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Venlafaxin Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

S i

1. Vad Venlafaxin Sandoz iar och vad det anvands for
Venlafaxin Sandoz innehéller den aktiva substansen venlafaxin.

Venlafaxin Sandoz dr ett antidepressivt lakemedel som tillhdr en grupp likemedel som kallas
serotonin- och noradrenalinaterupptagshammare (SNRI-preparat). Denna grupp likemedel anviands for
att behandla depression och andra tillstdnd som exempelvis angeststorningar. Det &r inte fullstindigt
klarlagt hur antidepressiva likemedel verkar, men de kan hjilpa genom att 6ka nivderna av serotonin
och noradrenalin i hjarnan.

Venlafaxin Sandoz dr en behandling for vuxna med depression. Venlafaxin Sandoz &r dven en
behandling for vuxna med foljande angeststorningar: generaliserad dngest, social fobi (rddsla for eller
undvikande av sociala situationer) och panikéngest (panikattacker). Det &r viktigt att behandla
depression eller dngeststorningar pa ritt sétt for att hjilpa dig ma béttre. Om tillstindet inte behandlas
kanske det inte gar 6ver utan blir allvarligare och svérare att behandla.

Venlafaxin som finns i Venlafaxin Sandoz kan ocksa vara godkdnd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna bipacksedel. 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 anvinder Venlafaxin Sandoz

Anvind inte Venlafaxin Sandoz

- Om du drallergisk mot venlafaxin eller nagot annat innehéllsémne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- Om du ocksa tar eller inom de senaste 14 dagarna har tagit ndgot likemedel som kallas
irreversibel monoaminoxidashimmare (MAQO-hdmmare) som anvidnds for behandling av
depression eller Parkinsons sjukdom. Att ta en irreversibel MAO-hdmmare tillsammans med
Venlafaxin Sandoz kan orsaka allvarliga eller till och med livshotande biverkningar. Dessutom
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maste du vinta i minst 7 dagar efter att du slutat ta Venlafaxin Sandoz innan du tar en MAO-
hdmmare (se dven avsnittet ”’ Andra likemedel och Venlafaxin Sandoz” och informationen i det
avsnittet om “’Serotonergt syndrom™).

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anvinder Venlafaxin Sandoz

- Om du anvénder andra likemedel som om de tas tillsammans med Venlafaxin Sandoz kan 6ka
risken for att utveckla serotonergt syndrom (se avsnittet ’Andra likemedel och Venlafaxin
Sandoz”).

- Om du har svalg-, mag- eller tarmstérning som minskar din férmaga att svélja eller Gverfora
livsmedel genom normala tarmrorelser.

- Om du har 6gonproblem, exempelvis vissa typer av glaukom (forhojt tryck i dgat).

- Om du tidigare haft hogt blodtryck.

- Om du tidigare haft hjértproblem.

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

- Om du tidigare haft krampanfall (epileptiska anfall).

- Om du tidigare haftlaga natriumnivaer i blodet (hyponatremi).

- Om du tidigare haft blodningsrubbningar (litt for att fa blaméarken eller om du bloder Itt) eller om
du tar andra likemedel som kan 6ka risken for blodning t.ex. warfarin (anvands for att forebygga
blodproppar), eller om du dr gravid (se ”Graviditet och amning”).

- Omdueller ndgon i din familj har haft mani eller bipoliar stérning (kdnsla av dverdriven
upphetsning eller eufori).

- Om du tidigare haft aggressivt beteende.

Venlafaxin Sandoz kan orsaka en kénsla av rastloshet eller oforméga att sta eller sitta still under de
forsta veckorna av behandlingen. Beritta for din likare om detta hdnder dig.

Drick inte alkohol medan du behandlas med Venlafaxin Sandoz. Det kan leda till extrem trotthet och
medvetsloshet. Samtidiet intag av alkohol och/eller vissa likemedel kan forvéirra dina symtom pa
depression och andra tillstind, t.ex. dngeststOrningar.

Om du bdrjar md sdmre och har tankar pa att skada dig sjilv

Du som dr deprimerad och/eller lider av oro/angest kan ibland ha tankar pé att skada dig sjilv eller
bega sjilvmord. Dessa symtom kan forvirras nir man borjar anvinda likemedel 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 nédr dosen minskas eller nér behandlingen med
Venlafaxin Sandoz avslutas.

Dessa tankar kan vara vanliga:

- Om du tidigare har haft tankar p4 att skada dig sjilv eller begé sjalvmord.

- Om du drung vuxen. Studier har visat att unga vuxna (yngre &n25 ar) med psykisk sjukdom som
behandlas med antidepressiva likemedel har en 6kad risk for sjalvmordstankar och tankar pa att
skada sig sjilv.

Kontakta snarast likare eller uppsok ndrmaste sjukhus om du har tankar pé att skada dig sjélv eller
bega sjdlvmord.

Detkan vara till hjilp att berétta for en slikting eller nira védn att du dr deprimerad och/eller lider av
oro/angest. Be dem gérna ldsa igenom denna bipacksedel. Du kan ocksa be dem att berétta for dig om
de tycker att du verkar ma samre eller om de tycker att ditt beteende foréndras.

Muntorrhet

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

risken for tandréta (karies). Du bor dirfor vara extra noggrann med tandhygienen.

Diabetes
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Venlafaxin Sandoz kan fordndra dina blodsockernivaer. Dosen for ditt likemedel mot diabetes kan
darfor behova justeras.

Sexuell dysfunktion
Likemedel sésom Venlafaxin Sandoz (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

Venlafaxin Sandoz ska normalt inte anvdndas for behandling av barn och ungdomar under 18 ar.
Risken for biverkningar som sjalvmordsforsok, sjalvmordstankar och fientlighet (frimstaggression,
trots och ilska) &r storre hos patienter under 18 ar, nér de tar likemedel av denna typ. Trots detta kan
detta likemedel skrivas ut av likare till patienter under 18 ar, om likaren anser att detta dr lampligt.
Om du drunder 18 ar ochvill diskutera varfor du fatt detta likemedel, ska du vinda dig till din likare
igen. Du ska ocksé informera din likare om du uppticker ndgot av ovan angivna symtom eller om de
forvarras. De langsiktiga effekter som detta likemedel har pa tillvixt, mognad och kognitiv och
beteendemdssig utveckling har dnnu inte faststéllts for denna aldersgrupp.

Andra likemedel och Venlafaxin Sandoz
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvénda
andra likemedel.

Din likare avgér om du kan ta Venlafaxin Sandoz tillsammans med andra likemedel.

Du ska inte borja eller sluta ta nagra likemedel, inklusive saddana som du kopt receptfritt, natur- och
ortmediciner, innan du har fragat likare eller apotekspersonal.

- Monoaminoxidashdmmare, som anvidnds for att behandla depression eller Parkinsons sjukdom far
inte anvindas med Venlafaxin Sandoz. Tala om for likaren om du tagit dessa likemedel inom
de senaste 14 dagarna. (MAO-hdmmare se avsnittet ”Vad du behdver veta innan du tar Venlafaxin
Sandoz”).

- Serotonergt syndrom: Ett potentiellt livshotande tillstdnd eller reaktioner som liknar malignt
neuroleptikasyndrom (NMS), (se avsnitt ”Eventuella biverkningar”) kan forekomma vid
behandlingen med venlafaxin, i synnerhet nir det tas tillsammans med andra likemedel.

Exempel pa séddana likemedel &r bland andra:

e triptaner (anvands mot migrin)

e andra likemedel for att behandla depression t.ex. SNRI-preparat, SSRI-preparat, tricykliska
antidepressiva likemedel eller likemedel som innehéller litium

e likemedel som innehéller amfetaminer (anvdnds till behandling av hyperaktivitetssyndrom med
uppmérksamhetsstorning (ADHD) narkolepsi och fetma)

e likemedel som nnehaller linezolid, ett antibiotikum (anvénds for att behandla infektioner)

e likemedel som innehaller moklobemid, en MAO-himmare (anvands for att behandla
depression)

e likemedel som innehdller sibutramin (anvédnds for viktminskning)

e likemedel som innehaller opioider (t.ex. buprenorfin, tramadol, fentanyl, tapentadol, petidin och
pentazocin) (anvénds for att behandla svir smérta)

e likemedel som innehéller dextrometorfan (anvénds for att behandla hosta)
likemedel som innehéller metadon (anvénds for att behandla opioidmissbruk eller svar smérta)

e likemedel som innehaller metylenbldtt (anvinds for att behandla hoga nivaer av methemoglobin
1 blodet)

e produkter som innehaller johannesort (kallas ocksa Hypericum perforatum, ett natur- eller
ortmedel som anvénds for att behandla Iitt depression)

e produkter som innehéller tryptofan (anvénds for sémnproblem och depression)

e antipsykotiska likemedel (anvénds for att behandla en sjukdom med symtom som till exempel
att se, hora eller kénna séddant som inte finns, felaktiga dvertygelser, ovanlig misstinksamhet,
oklart resonerande eller att bli tillbakadragen).
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Tecken och symtom pa serotonergt syndrom kan innefatta en kombination av foljande: rastloshet,
hallucinationer, forlust av koordinationsforméaga, snabb hjartrytm, forhdjd kroppstemperatur, snabba
fordndringar av blodtrycket, dveraktiva reflexer, diarré, koma, illamaende, krikning,

I sin svaraste form kan serotonergt syndrom likna malignt neuroleptikasyndrom (NMS). Tecken och
symtom pad NMS kan innefatta en kombination av feber, hjirtklappning, svettningar, svar
muskelstelhet, forvirring, 6kade miangder muskelenzymer (avgors med blodprov).

Tala omedelbart med léikare eller upps 6k akutmottagningen pa niirmaste sjukhus, om du tror
att du har fatt serotonergt syndrom. Du méste beritta for din likare om du tar likemedel som kan
paverka din hjartrytm.

Exempel pé dessa likemedel ér:

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

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

- antibiotika t.ex. erytromycin och moxifloxacin (anvénds 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 Sandoz och ska
anvindas med forsiktighet. Det ar sdrskilt 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 hjirtproblem).

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

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

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel. Anvidnd inte Venlafaxin Sandoz forréan du
har diskuterat den potentiella nyttan och de potentiella riskerna for ditt ofédda barn med likaren.

Tala om for din barnmorskan och/eller likaren att du anvénder Venlafaxin Sandoz. Nér liknande
lakemedel (SSRI) anvinds under graviditet kan risken 6ka for ett allvarligt tillstind kallat persistent
pulmonell hypertension hos den nyfédde (PPHN). Detta tillstdnd gor att barnet andas snabbare och ser
blafargat ut. Symtomen uppkommer vanligtvis nom 24 timmar fran det att barnet &r fott. Om detta
drabbar ditt barn, kontakta barnmorskan och/eller likaren omedelbart.

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

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 Sandoz passerar dver i brostmjolk. Det finns risk att barnet paverkas. Du ska dérfor tala

med din lakare som kommer att besluta om du ska sluta amma eller avbryta behandlingen med detta
likemedel.
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Korformaga och anvéindning av maskiner
Kor inte bil och anvénd inte maskiner tills du vet hur Venlafaxin Sandoz paverkar dig.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Venlafaxin Sandoz innehéller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

3. Hur du anvander Venlafaxin Sandoz

Anvénd alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare
eller apotekspersonal om du &r osdker.

Vanlig rekommenderad startdos for behandling av depression, generaliserad angest och social fobi dr
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 ldgre dos (37,5 mg)
och sedan dka dosen stegvis. Den hogsta dosen for generaliserad angest, social fobi och panikangest dr
225 mg dagligen.

Ta Venlafaxin Sandoz vid ungefiar samma tid varje dag, antingen pa morgonen eller pa kvéallen.
Tabletterna ska svéljas hela med vétska och far inte 6ppnas, krossas, tuggas eller 16sas upp.

Venlafaxin Sandoz bor tas 1 samband med maltid.

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

Sluta inte ta Venlafaxin Sandoz utan att forst radgora med likaren (se avsnitt ’Om du slutar att
anvinda Venlafaxin Sandoz”).

Om du har anvint for stor méingd av Venlafaxin Sandoz

Om du fatt i dig for stor midngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftimformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken
samt radgivning.

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

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

Om du har glomt att anvinda Venlafaxin Sandoz

Om du missar en dos ska du ta den sa snart du kommer ihag det. Om det dr dags for din nésta 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 4n den mingd Venlafaxin Sandoz som du har blivit ordinerad
per dag.

Om du slutar att anvinda Venlafaxin Sandoz

Du ska inte sluta att ta behandlingen eller minska dosen utan att forst rddgora med ldkaren, &ven om du
kdnner dig battre. Om ldkaren anser att du inte lingre behdver Venlafaxin Sandoz kan han/hon be dig
att minska dosen langsamt innan du slutar med behandlingen helt. Det ar kint att man kan fa
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biverkningar ndr man slutar med detta likemedel, séarskilt om man slutar plotsligt eller om dosen
minskas for snabbt. En del patienter kan f& symtom som sjilvmordstankar, aggressivitet, trotthet,
yrsel, berusningskénsla, huvudvirk, sémnléshet, 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 huvudvérk, yrsel, ringningar i 6ronen, svettningar osv.).

Likaren talar om for dig hur du gradvis ska avsluta behandlingen med Venlafaxin Sandoz. Detta kan
ta nagra veckor eller ménader. Hos en del patienter kan det behova ske gradvis under flera manader
eller laingre. Om du far ndgot av dessa eller andra symtom som besvérar dig, radfriga likaren.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Om négot av foljande intréffar ska du inte ta mer Venlafaxin Sandoz. Tala genastom det for likare,
eller upps 6k nirmas te akutmottagning:

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
- svullnad i ansikte, mun, tunga, hals, hiander eller fotter och/eller ett upphdjt kliande utslag
(nédsselutslag), svarigheter att svélja eller andas.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anviindare):

- tringhet i brostet, visande andning, svarigheter att svilja eller andas

- allvarliga hudutslag, kldda eller nidsselutslag (upphdjda flickar avrdd eller blek hud som ofta kliar)

- tecken och symtom pa serotonergt syndrom, som kan innefatta rastloshet, hallucinationer,
forsémrad koordinationsformaga, hjartklappning, forhdjd kroppstemperatur, snabba férandringar
av blodtrycket, overaktiva reflexer, diarré, koma, illamaende, krikningar. I sin svaraste form kan
serotonergt syndrom likna malignt neuroleptikasyndrom (NMS). Tecken och symtom pad NMS kan
innefatta en kombination av feber, hjirtklappning, svettningar, svar muskelstelhet, forvirring, eller
okade mingder muskelenzymer (avgors med blodprov).

- tecken pa infektion, sdsom feber, frossa, skakningar, huvudvirk, svettningar, influensaliknande
symtom. Detta kan bero pa en blodsjukdom som leder till en dkad infektionsrisk.

- allvarliga utslag, som kan leda till svara blasor och att huden fjillar

- oforklarlig muskelvark, dmhet eller svaghet. Detta kan vara ett tecken pa rabdomyolys.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéindare):
- tecken och symtom p4 ett tillstind som kallas “’stresskardiomyopati” som kan inkludera
brostsmérta, andendd, yrsel, svimning, ojamn hjirtrytm.

Andra biverkningar du ska tala om for din ldkare ir (frekvensen av dessa biverkningar &r inkluderade

i listan ”Andra biverkningar som kan férekomma” nedan):

- hosta, visande andning och andndd vilket kan forekomma tillsammans med en hog
kroppstemperatur

- svart (tjrliknande) avforing eller blod i avforingen

- klada, gulfargning av hud eller 6gon, eller mork urin, som kan vara symtom pa leverinflammation
(hepatit)

- hjartproblem, exempelvis snabb eller oregelbunden hjartfrekvens, hojt blodtryck

- Ogonproblem, exempelvis dimsyn, vidgade pupiller

- nervproblem, exempelvis yrsel, stickningar och domningar, rérelsestorning (muskelspasm eller
stelhet), krampanfall

- psykiska problem, exempelvis hyperaktivitet och kinsla av ovanlig upprymdhet
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- utsdttningssymtom (se avsnitt 3 ”Hur du anvdnder Venlafaxin Sandoz”, ”Om du slutar att anvinda
Venlafaxin Sandoz”).

- forlingd blodningstid — om du skér dig eller skadar dig kan det ta litet Iingre tid innan blédningen
slutar

- kraftig vaginalblodning kort efter forlossning (postpartumblodning), se ”Graviditet och amning” i
avsnitt 2 for mer information.

Bli inte orolig om du ser en tablett i din avforing e fter att du tagit de tta liikemedel. Medan

table tten vandrar genom magtarmkanale n friséitts sakta venlafaxin. Formen pa table tten forblir
oupplost/oforandrad och forsvinner tilsammens med din avforing. Din dos venlafaxin har
absorberats, iven om du ser en tablett i din avforing.

Andra biverkningar som kan forekomma

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler éin 1 av 10 anviindare):
- yrsel, huvudvirk, disighet

- sOmnloshet

- illamdende, muntorrhet, forstoppning

- svettningar (inklusive nattsvettningar).

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviindare):

- minskad aptit

- forvirring, kénsla av att vara avskild fran sig sjilv, oférmaga att f4 orgasm, sdnkt libido,
upprordhet, nervositet, onormala drommar

- darrningar, en kénsla av rastloshet eller en oférmaga att sitta eller sta still, stickningar och
domningar, forandrad smakupplevelse, 6kad muskelspanning

- synrubbningar inklusive dimsyn, vidgade pupiller, oférmaga for 6gat att automatiskt fokusera om
frén avligsna till nirbeldgna objekt

- ringningar i 6ronen (tinnitus)

- snabb hjirtrytm, hjirtklappning

- forhojt blodtryck, blodvallningar

- andndd, gispning

- krékningar, diarré

- litta hudutslag, klada

- Dbehov att kissa oftare dn vanligt, oférmaga att kissa, svarighet att kissa

- oregelbunden menstruation sdsom 6kad blodning eller 6kad oregelbunden blodning, onormal
ejakulation/orgasm (méin), erektil dysfunktion (impotens)

- svaghet (asteni), trétthet, frossbrytningar

- viktokning, viktminskning

- forhojt kolesterolvérde.

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

- Overaktivitet, tankeflykt och minskat sémnbehov (mani)

- hallucinationer, kinsla av att vara avskild fran verkligheten, onormal orgasm, brist pa kanslor,
kédnsla av dverdriven upphetsning, tandagnisslan

- svimning, ofrivilliga muskelrdrelser, forsdémrad koordination och balans

- yrsel (sérskilt om man stéller sig upp for snabbt), minskat blodtryck

- Dblodiga krikningar, svart, tjairliknande avforing eller blod i avforingen, vilket kan vara tecken pa
inre blodning

- kénslighet mot solljus, bldmérken, onormalt haravfall

- oforméga att kontrollera urinen

- stelhet, spasmer och oftivilliga muskelrérelser

- viss fordndring av leverenzymniva i blodet.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anviindare):

- krampanfall
- hosta, visande andning, andfaddhet, vilket kan férekomma tillsammans med feber
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- fordndrad rumsuppfattning och forvirring, ofta i kombination med hallucinationer (delirium)

- Overdrivet vitskeintag (sé kallat STADH)

- minskade natriumnivéer i blodet

- svarsmdrta i 6gonen och forsdmrad syn eller dimsyn

- onormal, snabb eller ojamn hjartrytm, vilket kan leda till svimning

- svar smdirta i mage eller rygg (som kan tyda pa enallvarlig sjukdom i buken, levern eller
bukspottkdrten)

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

Mycket séllsynta (kan fore komma hos 1 av 10 000 anviindare):

- forlingd blodning vilket kan vara tecken pa minskat antal blodpléttar i blodet, vilket leder till 6kad
risk for blaméirken eller blodningar

- onormal produktion av brostmjolk

- ovintad blodning, t.ex. blodande tandkétt, blod i urinen eller blodiga krékningar, eller uppkomst
av ovintade bldmérken eller brustna blodkarl.

Har rapporterats (forekommer hos ett okiint antal anvindare):

- sjdlvmordstankar eller sjalvmordsforsok: fall av sjalvmordstankar eller sjilvmordsforsok har
rapporterats under venlafaxinbehandling eller strax efter behandlingsavslut (se avsnitt 2, ”Vad du
behover veta innan du anvinder Venlafaxin Sandoz”)

- aggression

- yrsel

- kraftig vaginalblodning kort efter forlossning (postpartumblodning), se ”Graviditet och amning” i
avsnitt 2 for mer information.

Venlafaxin Sandoz orsakar ibland biverkningar som du kanske inte &r medveten om, exempelvis
forhojt blodtryck eller onormala hjirtslag, sméa fordndringar i blodets nivier av leverenzymer, natrium
eller kolesterol. I mer sillsynta fall kan Venlafaxin Sandoz paverka funktionen hos blodplittarna
(trombocyterna) i blodet, vilket leder till en dkad risk for bldmérken eller blodning. Darfor kanske
lakaren vill ta blodprover d& och d4, sirskilt om du har tagit Venlafaxin Sandoz under lang tid.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns 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

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB55

00034 FIMEA

5. Hur Venlafaxin Sandoz 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 temperaturanvisningar.
Blisterforpackning: Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.
Plastburk: Tillslut burken val. Fuktkénsligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens inne hall och 6vriga upplys ningar
Innehélls de klaration

Den aktiva substansen &r venlafaxin.
En depottablett innehéller 37,5 mg, 75 mg, 150 mg respektive 225 mg venlafaxin (som hydroklorid).

Ovriga innehallsimnen Ar:

Tablettkédrna: mannitol (E421), povidon K-90, makrogol 400, mikrokristallin cellulosa, kolloidal
vattenfti kiseldioxid, magnesiumstearat.

Tablettholje: cellulosaacetat, makrogol 400, hypromellos, laktosmonohydrat, titandioxid (E171),
triacetin.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

37,5 mg depottabletter: Runda, bikonvexa, vita tabletter. Diameter 7 mm.
75 mg depottabletter: Runda, bikonvexa, vita tabletter. Diameter 7,5 mm.
150 mg depottabletter: Runda, bikonvexa, vita tabletter. Diameter 9,5 mm
225 mg depottabletter: Runda, bikonvexa, vita tabletter. Diameter 11 mm.

Forpackningsstorlekar:

37.5 mg:
Blisterforpackning: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 100 och 500 depottabletter.

Plastburk: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 100 och 500 depottabletter.

75 mg, 150 mg och 225 mg:
Blisterforpackning: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 70, 98, 100 och 500 depottabletter.
Plastburk: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 100 och 500 depottabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdiljning

Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 K6penhamn S, Danmark

Denna bipacksedel éindrades senast 22.09.2023
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