INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Venlafaxin Bluefish 75 mg harde depotkapsler
Venlafaxin Bluefish 150 mg hiarde depotkapsler

venlafaxin

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Venlafaxin Bluefish til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som
du har.

- Tal med leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Venlafaxin Bluefish er medicin mod depression, som tilherer en gruppe medicin, der kaldes serotonin-
og noradrenalingenoptagsheemmere (SNRI’er). Det er en gruppe medicin, der anvendes til at behandle
depression. Man forstar endnu ikke til bunds, hvordan antidepressiva virker, men de kan hjalpe ved at
oge niveauet af serotonin og noradrenalin i hjernen.

Venlafaxin Bluefish anvendes til behandling af voksne med depression. Venlafaxin Bluefish anvendes
desuden til behandling af voksne med socialangst (frygt for eller undgaelse af sociale situationer).
Korrekt behandling af depression eller angst er vigtig, for at hjelpe dig til at fa det bedre. Hvis din
lidelse ikke bliver behandlet, vil den muligvis ikke forsvinde og kan blive mere alvorlig og
vanskeligere at behandle.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Venlafaxin Bluefish

Brug ikke Venlafaxin Bluefish

- hvis du er allergisk over for venlafaxin eller et af de ovrige indholdsstoffer (angivet i afsnit 6).

- hvis du samtidig tager eller inden for de sidste 14 dage har taget en type medicin, der kaldes
irreversible monoaminooxidasehaemmere (MAO-hammere), der anvendes til behandling af
depression eller Parkinsons sygdom. Hvis en irreversibel MAO-he&mmer anvendes samtidig
med Venlafaxin Bluefish, kan det give alvorlige eller livstruende bivirkninger. Du skal desuden
vente i mindst 7 dage, efter at du er holdt med at tage Venlafaxin Bluefish, for du tager en
MAO-hammer (se ogsa oplysning om ”Serotoninsyndrom” i afsnittet ”Brug af anden medicin
sammen med Venlafaxin Bluefish™).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du tager Venlafaxin Bluefish:


http://www.indlaegsseddel.dk/

- hvis du tager anden medicin, som sammen med Venlafaxin Bluefish kan ege risikoen for at
udvikle serotoninsyndrom, en potentielt livstruende tilstand (se ogsa afsnittet
”Serotoninsyndrom”).

- hvis du har problemer med gjnene, sdsom visse typer af gren ster (forhgjet tryk i gjet).

- hvis du har eller tidligere har haft forhgjet blodtryk.

- hvis du har eller tidligere har haft problemer med hjertet.

- hvis du har eller tidligere har haft kramper (epilepsi).

- hvis du har eller tidligere har haft et lavt indhold af natrium i blodet (hyponatriemi).

- hvis du har tendens til at fa bla maerker eller til nemt at blede (tidligere har haft
bledersygdomme), eller du er gravid (se "Graviditet og amning”) eller hvis du tager anden
medicin, der eger risikoen for bladninger, f.eks. warfarin (til forebyggelse af blodpropper).

- hvis du eller nogen i din familie har eller tidligere har haft mani eller bipoler affektiv
sindslidelse (fole sig overbegejstret eller opstemt).

- hvis du har eller tidligere har haft aggressiv adfzerd.

Kontakt lgen eller apotekspersonalet, for du tager Venlafaxin Bluefish, iseer hvis du udvikler:
e Serotoninsyndrom (for hgjt indhold af serotonin forérsaget af nervecellernes ggede aktivitet).
e Malignt neuroleptikasyndrom (symptomerne er feber, stive muskler, &ndret mental tilstand og

forstyrrelser 1 nervesystemet).
Disse tilstande kan forekomme i forbindelse med brug af:
- anden medicin til behandling af depression (serotonerge laegemidler som f.eks. SNRI, SSRI’er
og triptaner).
- anden medicin til behandling af depression (MAO-ha&mmere som f.eks. methylenblat).
- medicin der anvendes til behandling af skizofreni og bipoler lidelse (antipsykotika).

Du ber folges taet af leegen 1 lobet af hele behandlingsforlebet, iseer hvis du anvender disse typer
medicin samtidigt med venlafaxin. Hvis du anvender en eller flere af disse typer medicin sammen med
venlafaxin, kan det have en negativ virkning pé indholdet af serotonin og dopamin i kroppen.

Venlafaxin Bluefish kan fremkalde en folelse af uro eller manglende evne til at sidde ned eller sta
stille 1 de forste uger af behandlingen. Fortael det til leegen, hvis det sker for dig.

Drik ikke alkohol, mens du er i behandling med Venlafaxin Bluefish, da det kan medfere ekstrem
treethed og bevidstlgshed. Samtidig brug med alkohol og/eller visse laegemidler kan
forverre dine symptomer pa depression og andre sygdomme, som f.eks. angsttilstande.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid legens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

Selvmordstanker og forverring af din depression eller angst

Hvis du er deprimeret og/eller lider af angst, kan du nogle gange have tanker om at skade dig selv eller
selvmordstanker. Disse tanker kan blive verre, nér du starter med at tage antidepressiv medicin, fordi
medicinen er et stykke tid om at virke, ofte omkring 14 dage, men nogle gange leengere tid.

Du kan have gget risiko for sddanne tanker:

- Hvis du tidligere har haft selvmordstanker eller tanker om at gere skade pa dig selv.

- Hvis du er ung. Information fra kliniske studier har vist, at der var en gget risiko for
selvmordsadfzerd hos unge mennesker (under 25 ar) med psykiatriske lidelser, der blev behandlet
med antidepressiv medicin.

Hvis du pé noget tidspunkt far selvmordstanker eller teenker pé at gere skade pé dig selv,
ber du straks kontakte din laege eller hospitalet.

Det kan méaske vere en hjelp at tale med en ven eller parerende om, at du er deprimeret
eller angst, og bede dem om at lase denne indlegsseddel. Du kan eventuelt bede dem om at
fortzelle dig, hvis de synes, at din depression eller angst bliver verre, eller hvis de bliver
bekymrede over endringer i din opfersel.



Lagemidler som Venlafaxin Bluefish (sdkaldte SSRI/SNRI'er) kan give symptomer pé seksuel
dysfunktion (se pkt. 4). I nogle tilfaelde er disse symptomer blevet ved efter opher med behandlingen.

Mundterhed
Mundterhed er rapporteret hos 10 % af de patienter, der blev behandlet med venlafaxin. Dette kan gge
risikoen for huller i teenderne (karies). Derfor ber du vere ekstra omhyggelig med din tandhygiejne.

Sukkersyge (diabetes)
Behandling med Venlafaxin Bluefish kan @ndre blodsukkerniveauet. Det kan derfor vaere ngdvendigt
at justere dosis af din diabetesmedicin.

Beorn og unge

Venlafaxin Bluefish ber normalt ikke anvendes til bern og unge under 18 ar. Desuden geres
opmerksom pé, at patienter under 18 &r har oget risiko for bivirkninger som f.eks.

selvmordsforseg, selvmordstanker og fjendtlighed (fortrinsvis aggression, oppositionel adfaerd

og vrede), nar de behandles med denne klasse af laegemidler. Trods dette kan din laege

ordinere Venlafaxin Bluefish til patienter under 18 ar, hvis han/hun beslutter, at det er i deres bedste
interesse. Hvis din laege har ordineret Venlafaxin Bluefish til en patient under 18 ar, og du ensker at
drefte dette, skal du henvende dig til din leege. Du ber underrette din laege, hvis nogle af de naevnte
symptomer opstar eller forvaerres, nar patienter under 18 ér indtager Venlafaxin Bluefish. Derudover
foreligger der ikke langtidsdata om sikkerhed for Venlafaxin Bluefish med hensyn til veekst, modning
og kognitiv og adfeerdsmaessig udvikling i denne aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Venlafaxin Bluefish
Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Din leege ber afgere, om du kan tage Venlafaxin Bluefish sammen med anden medicin.

Du mé ikke begynde eller holde op med at tage medicin, inklusive medicin, der ikke er kabt pé recept
samt naturleegemidler, for du har talt med din laege eller apotekspersonalet.

e Monoaminooxidasehe&mmere (medicin mod depression eller Parkinsons sygdom) mé ikke
tages sammen med Venlafaxin Bluefish. Fortel din leege, hvis du har taget disse leegemidler
inden for de sidste 14 dage. (MAO-hemmere: se afsnittet ”Det skal du vide, for du begynder
at tage Venlafaxin Bluefish”).

e Serotoninsyndrom:

En potentielt livstruende tilstand eller malignt neuroleptikasyndrom-lignende reaktioner (se
afsnittet ”Bivirkninger”) kan forekomme under behandling med venlafaxin, iser nar det tages
sammen med anden medicin. Eksempler pa sddan medicin er bl.a.:
- Triptaner (anvendes mod migrene)
- Anden medicin til behandling af depression, f.eks. SNRI, SSRIer, tricykliske antidepressiva
eller medicin med lithium
- Medicin med linezolid, et antibiotikum (anvendes til behandling af infektioner)
- Medicin med moclobemid, en reversibel MAO-hammer (anvendes til behandling af depression)
- Medicin med sibutramin (anvendes til vagttab)
- Medicin med tramadol, fentanyl, tapentadol, petidin eller pentazocin (smertestillende medicin)
- Medicin med dextromethorphan (anvendes mod hoste)
- Medicin med metadon eller buprenorphin (anvendes mod opioidathengighed eller
steerke/moderate smerter)
- Medicin med methylenblét (anvendes mod hgjt indhold af metheemoglobin i blodet)
- Medicin med prikbladet perikon (ogsa kaldet Hypericum perforatum, et naturleegemiddel eller
urtemedicin, som bruges til behandling af mild depression)
- Medicin med tryptofan (anvendes mod sgvnproblemer og depression)
- Antipsykotika (medicin til behandling af symptomer som f.eks. at here, se eller fole ting, som
ikke eksisterer, vrangforestillinger, veere usaedvanlig mistroisk, raesonnere usammenhangende
og tilbagetrukkenhed).



Tegn og symptomer pa serotoninsyndrom kan omfatte en kombination af felgende:
Rastleshed, hallucinationer, tab af koordinationsevne, hurtig puls, forhgjet kropstemperatur, hurtige
@ndringer 1 blodtryk, overaktive reflekser, diarré, koma, kvalme og opkastning.

I den mest alvorlige form kan serotoninsyndrom ligne malignt neuroleptikasyndrom. Symptomer pa
malignt neuroleptikasyndrom kan vaere en kombination af feber, hurtig hjerterytme, svedtendens,
udtalt muskelstivhed, forvirring, aget mangde muskelenzymer (bestemmes ved en blodpreve).

Kontakt laege eller skadestue straks, hvis du mener, at du har serotoninsyndrom.

Folgende medicin kan ogsa indvirke p&d Venlafaxin Bluefish og skal bruges med forsigtighed. Det er
iseer vigtigt at nevne det over for din leege eller apoteket, hvis du tager medicin, der indeholder:

e ketoconazol (et svampedrabende leegemiddel)

e haloperidol eller risperidon (til behandling af psykiatriske lidelser)

e metoprolol (en betablokker til behandling af hgjt blodtryk og hjerteproblemer)

Brug af Venlafaxin Bluefish sammen med mad, drikke og alkohol

Venlafaxin Bluefish skal tages sammen med mad (se afsnit 3).

Drik ikke alkohol, mens du er

i behandling med Venlafaxin Bluefish. Samtidig brug med alkohol kan medfere ekstrem traethed

og bevidstlgshed og kan forvaerre dine symptomer pé depression og andre sygdomme, som

f.eks. angsttilstande.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rds, for du tager dette laegemiddel.

Du mé kun bruge Venlafaxin Bluefish, efter at du har dreftet de mulige fordele og risici for dit ufedte
barn med din lege.

Fortael din jordemoder og/eller leege at du tager Venlafaxin Bluefish. Nér lignende medicin (SSRI)
tages under graviditeten, kan det forege risikoen for en alvorlig tilstand med forhgjet tryk i
lungekredslebet hos den nyfedte (kaldet Persisterende Pulmonal Hypertension hos den Nyfadte
(PPHN)). Dette medforer, at barnet bliver blaligt og traekker vejret hurtigere. Disse symptomer starter
normalt inden for 24 timer efter fedslen. Hvis dette sker for dit barn, s& kontakt straks din jordemoder
eller leege.

Hvis du tager Venlafaxin Bluefish, nar du er gravid, kan dit barn udover andedratsproblemer have
andre symptomer, nar det bliver fodt, sdsom at barnet ikke spiser normalt. Hvis dit barn har disse
symptomer efter fodslen og du er bekymret, skal du kontakte din leege og/eller jordemoder, som vil
kunne radgive dig.

Hvis du tager Venlafaxin Bluefish teet pa slutningen af din graviditet, kan det gge risikoen for kraftig
bledning fra skeden kort efter fodslen, navnlig hvis du tidligere har haft bledningsforstyrrelser. Laegen
eller jordemoderen ber have at vide, at du tager Venlafaxin Bluefish, s de kan radgive dig.

Venlafaxin Bluefish kan ga over i modermelken. Der er en risiko for pavirkning af barnet. Du skal
derfor diskutere det med din leege, og han/hun vil beslutte, om du ber holde op med at amme eller
stoppe behandlingen med Venlafaxin Bluefish.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Du ma ikke kere bil eller arbejde med vearktej eller maskiner, for du ved, hvordan Venlafaxin Bluefish
pavirker dig.

Venlafaxin Bluefish 150 mg indeholder farvestofferne alluraredt (E129), sunset yellow FCF
(E110) og brilliant blue FCF (E133), som kan give allergiske reaktioner.



3. Sadan skal du tage Venlafaxin Bluefish

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller
apotekspersonalet.

Den normale anbefalede startdosis for behandling af depression og socialangst er 75 mg dagligt.
Denne dosis kan gradvist @ges af leegen, og hvis det er nedvendigt, helt op til en maksimal dosis pa
375 mg dagligt ved depression. Den maksimale dosis for socialangst er 225 mg dagligt.

Tag Venlafaxin Bluefish pd omtrent samme tidspunkt hver dag, enten om morgenen eller om aftenen.
Kapslerne skal sluges hele sammen med vaske og ma ikke abnes, knuses, tygges eller opleses i vand.
Det filmovertrek, som kontrollerer frigivelsen af legemidlet, kan blive edelagt, hvis kapslen tygges
eller knuses, eller hvis indholdet i kapslen opleses i vand.

Venlafaxin Bluefish skal tages sammen med mad.

Patienter med lever- og nyreproblemer
Hvis du har lever- eller nyreproblemer, skal du tale med din leege, fordi din dosis af Venlafaxin
Bluefish muligvis skal @ndres.

Du ma ikke holde op med at tage Venlafaxin Bluefish uden ferst at tale med din leege (se afsnittet
”Hvis du holder op med at tage Venlafaxin Bluefish”).

Hyvis du har taget for mange Venlafaxin Bluefish
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Venlafaxin Bluefish, end der star i
denne information, eller mere end leegen har ordineret.

Overdosering kan vare livstruende, serligt ved samtidig brug af alkohol og/eller visse
leegemidler (se “Brug af andre leegemidler ssmmen med Venlafaxin Bluefish”).

Symptomerne pé en mulig overdosering kan inkludere hurtigt hjerteslag, eendringer i
bevidsthedsniveau (varierende fra sgvnighed til koma), sleret syn, kramper eller anfald og opkastning.

Hyvis du har glemt at tage Venlafaxin Bluefish

Hvis du glemmer at tage en dosis, skal du tage den hurtigst muligt. Hvis det nesten er tid til naeste
dosis, skal du dog springe den glemte dosis over og kun tage en enkelt dosis som normalt. Du mé ikke
tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Venlafaxin Bluefish

Du ma ikke holde op med at tage din behandling eller reducere dosis uden laegens anvisning, heller
ikke hvis du har det bedre. Hvis din laege mener, at du ikke laengere har brug for Venlafaxin Bluefish,
kan han/hun bede dig reducere din dosis langsomt, for du helt holder op med behandlingen. Det er
kendt, at der er opstéet bivirkninger, nér personer er holdt op med at bruge laegemidlet, navnlig nér de
pludseligt er holdt op med det, eller ndr dosis reduceres for hurtigt. Nogle patienter kan f4 symptomer
sasom traethed, svimmelhed, uklarhed, hovedpine, sevnleshed, mareridt, mundterhed, appetitlashed,
kvalme, diarré, nervesitet, uro, forvirring, ringen for grerne, prikken i huden eller sjeldent folelse af
elektrisk sted, svaekkelse, svedtendens, kramper eller influenza-lignende symptomer.

Din leege forteeller dig, hvordan du gradvist skal holde op med at tage Venlafaxin Bluefish. Hvis du
oplever et af disse eller andre symptomer, der er generende, skal du bede din leege om rad.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.



Tag ikke mere Venlafaxin Bluefish, hvis der opstar noget af det folgende. Fortzel det straks til lzegen,
eller tag til neermeste skadestue:

o Trykken for brystet, hvaeesende dndedraet, problemer med at synke eller andedreetsbesveer
o Haevelse af ansigt, hals, hender eller fadder
o Folelse af nervesitet eller angst, svimmelhed, dunkende fornemmelse, pludselig redme af huden

og/eller en varm fornemmelse

o Kraftigt udsleet, klge eller neldefeber (haevede pletter i red eller bleg hud, som ofte kler)

. Tegn og symptomer pa serotoninsyndrom kan omfatte rastlgshed, hallucinationer, manglende
koordination, hurtig puls, forhgjet kropstemperatur, hurtige endringer i blodtrykket, overaktive
reflekser, diarré, koma, kvalme, opkastning.

I den mest alvorlige form kan serotoninsyndrom ligne malignt neuroleptikasyndrom.
Symptomer pa malignt neuroleptikasyndrom kan omfatte en kombination af feber, hurtig puls,
oget svedtendens, kraftig muskelstivhed, forvirring, forhgjet mangde muskelenzymer
(bestemmes ved en blodprave).

Andre bivirkninger, som du skal informere din lzege om er:

. Hoste, hvaesende vejrtreekning, &ndened og forhejet temperatur

. Sort (tjeereagtig) affering eller blod i afferingen

o Gul hud eller gjne, kloe eller mork urin, som kan vere symptomer pé leverbetendelse
(hepatitis)

o Hjerteproblemer, sdsom hurtig eller uregelmaessig puls, forhgjet blodtryk

o @jenproblemer, sasom sleret syn, udvidede pupiller

o Nerveproblemer, sésom svimmelhed, prikkende og stikkende folelse, bevagelsesforstyrrelse,
kramper eller anfald

o Psykiatriske problemer, sdsom hyperaktivitet og eufori (sterk folelse af opstemthed)

o Abstinenser (se afsnittet "Hvis du holder op med at tage Venlafaxin Bluefish” under ”Sédan

skal du tage Venlafaxin Bluefish”)
o Forlenget bledningstid — hvis du kommer til skade, kan det tage lidt l&engere tid inden blodet
storkner.

Du skal ikke blive bekymret, hvis du ser nogle sma hvide granulater eller kugler i afferingen
efter at have tage dette lz2gemiddel. Indeni Venlfaxin Bluefish depotkapslerne er der sma hvide
kugler, som indeholder det aktive stof venlafaxin. Disse kugler frigives fra kapslen i mave-tarm-
kanalen. Mens de bevager sig ned igennem mave-tarm-kanalen, frigives venlafaxin langsomt.
Selve kuglen forbliver uoplest og udskilles i afferingen. Lagemidlet er derfor optaget i kroppen.
selvom du kan se sma kugler i afferingen.

Fuldstzendig liste over bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af personer)

o Svimmelhed, hovedpine
. Kvalme, mundterhed
o Svedtendens (inklusive nattesved)

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

. Nedsat appetit

. Forvirring, folelse af at veere adskilt (uden for) sig selv, udeblivende orgasmer, nedsat sexlyst,
nervesitet, sovnlgshed, unormale dreamme

o Dgsighed, rysten, prikken i huden, foreget muskelspending

Synsforstyrrelser inklusive slgret syn, udvidede pupiller, nedsat evne til at se skarpt, nr man

gér fra at se pa noget langt vak til at se pa noget tet pa

Ringen for grerne (tinnitus)

Hjertebanken

Forhgjet blodtryk, redmen

Gaben



Opkastning, forstoppelse, diarre

Hyppigere vandladning, problemer med at lade vandet

Menstruationsforstyrrelser med foreget bladning eller foreget, uregelmassig bledning, unormal
sedafgang/orgasme (mend), impotens (erektil dysfunktion)

Muskelsvaghed, treethed, kuldegysninger

Forhgjet kolesterol i blodet

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

Hallucinationer, folelse af at vaere virkelighedsfjern, ophidselse, unormal orgasme (kvinder),
ligegyldighed eller manglende folelser, euforisk folelse, skere tender

Rastlgshed og problemer med at sidde eller sta stille, besvimelse, ufrivillige muskelbevagelser,
nedsat koordination og balance, smagsforstyrrelser

Hurtig puls, svimmelhed (is@r nér man rejser sig for hurtigt)

Andened

Blodigt opkast, sort tjeereagtig afforing eller blod i afferingen, hvilket kan vare et tegn pé indre
bledning

Hevelse 1 huden, iser i ansigt, mund, tunge, svalg eller pé hander og fodder, og/eller et haevet
klgende udslet (naeldefeber), folsomhed over for sollys, bla merker, unormalt hartab

Ude af stand til at lade vandet

Vagtogning, vegttab

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)

Kramper eller anfald
Manglende evne til at kontrollere vandladning
Hyperaktivitet, galoperende tanker og nedsat sevnbehov (mani)

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra de
eksisterende oplysninger)

Nedsat antal blodplader i blodet, hvilket forer til gget risiko for bld marker eller bledning,
forstyrrelser i blodet, som kan medfare @get risiko for infektion

Havet ansigt eller tunge, andengd eller vejtrekningsbesver, ofte med udslat pa huden (dette
kan vaere en alvorlig allergisk reaktion)

Man drikker ekstreme mangder vand (kendt som SIADH)

Nedsat indhold af natrium i blodet

Selvmordstanker og selvmordsadfard; tanker om selvmord eller om at gere skade pé sig selv er
set under behandling med venlafaxin eller lige efter afbrydelse af behandlingen (se afsnit 2)
Desorientering og forvirring ofte samtidig med hallucinationer (delirium), aggression

Hgj temperatur med stive muskler, forvirring eller ophidselse og svedtendens, eller hvis du
oplever rykvise muskelbevagelser, som du ikke kan kontrollere. Det kan vaere symptomer pa en
alvorlig tilstand kaldet malignt neuropletikasyndrom; euforiske fornemmelser, desighed,
vedholdende hurtige gjenbevagelser, klodsethed, rastloshed, en folelse af at vaere fuld,
svedtendens eller stive muskler, hvilket er symptomer pa serotoninsyndrom; stivhed, kramper
og ufrivillige muskelbevagelser

Steerke smerter i gjnene og nedsat eller sloret syn

Falelse af at alting snurrer rundt

Fald i blodtrykket, unormal, hurtig eller uregelmaessig hjerterytme, som kan fore til besvimelse,
uventet bledning, f.eks. bledende gummer, blod i urinen eller opkast, pludselige bla marker
eller blodspraengninger

Hoste, hvaesende vejrtrekning, &ndened og hgj temperatur, hvilket er symptomer pé en
betendelseslignende tilstand i lungerne i forbindelse med en stigning i antallet af hvide
blodlegemer (pulmoneer eosinofili)

Steerke mave- eller rygsmerter (som kan veere tegn pa et alvorligt problem i tarmene, leveren
eller bugspytkirtlen)

Klee, gul hud eller gjne, merk urin eller influenzalignende symptomer, som kan vere tegn pa
leverbetendelse (hepatitis), lette endringer i blodets indhold af leverenzym



Hududslet, som kan fare til alvorlig bleeredannelse og afskalning af huden, klge, let udslat
Uforklarlige muskelsmerter, -emhed eller slaphed (rhabdomyolyse)

Unormal produktion af modermeelk

Kraftig bledning fra skeden kort efter fodslen (postpartum blgdning), se naermere under
"Graviditet og amning" i afsnit 2.

Venlafaxin Bluefish kan til tider give bivirkninger, som du maske ikke bemarker, sdsom
blodtryksstigninger eller unormal puls; mindre endringer i blodets indhold af leverenzymer, natrium
eller kolesterol. I mere sjeldne tilfeelde kan Venlafaxin Bluefish medfere en forhejet risiko for bla
marker eller bladning, som skyldes, at blodpladernes evne nedsattes. Din leege kan derfor have et
gnske om at tage blodprever fra tid til anden, iser hvis du har taget Venlafaxin Bluefish i lang tid.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette legemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

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

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Brug ikke Venlafaxin Bluefish, hvis du opdager, at kapslerne er fedtet.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet mé du ikke smide
medicinrester i aflagbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Venlafaxin Bluefish indeholder:

Aktivt stof: Venlafaxin

Hver kapsel indeholder: Venlafaxinhydrochlorid svarende til 75 mg venlafaxin.
Hver kapsel indeholder: Venlafaxinhydrochlorid svarende til 150 mg venlafaxin.

@vrige indholdsstoffer:

Tabletkerne:
mikrokrystallinsk cellulose, povidon, talcum, silica, kolloid vandfri, magnesiumstearat

Filmovertreek:
ethylcellulose, copovidon


http://www.meldenbivirkning.dk/

75 mg:
Kapsel:
sort jernoxid (E172), red jernoxid (E172), titandioxid (E171), gelatine

Bleek:
Shellac, red jernoxid

150 mg:
Kapsel:
allurargdt (E129), sunset yellow FCF (110), brilliant blue FCF (E133), titandioxid (E171), gelatine

Bleek:
Shellac, titandioxid

Udseende og pakningssterrelser
Hérde depotkapsler

75 mg: Uigennemsigtige ferskenfarvede/uigennemsigtige ferskenfarvede harde gelatinekapsler i
storrelse ’1”. Pa bade kapselbunden og kapseltoppen er der tykke og tynde rade radiere cirkulere
band. Kapslen er fyldt med 6 hvide til rahvide, runde, bikonvekse, filmovertrukne minitabletter pa
hver 12,5 mg.

150 mg: Markeorange/uigennemsigtige morkeorange harde gelatinekapsler i sterrelse ”0”. Pa bade
kapselbunden og kapseltoppen er der tykke og tynde hvide radiaere cirkuleere band. Kapslen er fyldt
med 12 hvide til rdhvide, runde, bikonvekse, filmovertrukne minitabletter pa hver 12,5 mg.

Blisterpakninger af PVC/Aclar og aluminiumsfolie og blisterpakninger af PVC/PVdC og
aluminiumsfolie: 10, 14, 28, 30, 50 og 100 kapsler

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Bluefish Pharmaceuticals AB
Giévlegatan 22

113 30 Stockholm

Sverige

Fremstiller

Bluefish Pharmaceuticals AB
Giévlegatan 22

113 30 Stockholm

Sverige

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park,
Paola, PLA 3000

Malta

Dette leegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europziske Okonomiske
Samarbejdsomride og i Det Forenede Kongerige (Nordirland) under folgende navne:

Medlemslandets navn | Laegemidlets navn

Danmark Venlafaxin Bluefish 75 mg/150 mg

Finland Venlafaxine Bluefish 75 mg/150 mg depotcapseli, kova
Venlafaxine Bluefish 75 mg/150 mg depotkapsel, hard




. Venlafaxine Bluefish LP 37.5 mg/75 mg/150 mg gélules a libération

Frankrig ,

prolongée
Irland Venlablue XL 75 mg/150 mg prolonged-release capsules, hard
Island Venlafaxine Bluefish 37,5 mg/75 mg/150 mg hart fordahylki.
Italien Venlafaxina ABC 75 mg/150 mg Capsule a rilascio prolungato
Norge Venlafaxin Bluefish
Polen Venlafaxine Bluefish XL
Portugal Venlafaxina Bluefish XR

. Venlafaxina Bluefish 75 mg/150 mg Capsulas de liberacion

Spanien

prolongada
Storbritannien(NI) Venlablue XL 75 mg/150 mg prolonged-release capsules, hard
Sverige (RMS) Venlafaxine Bluefish 37.5 mg/75 mg/150 mg depotkaplar, harda
Tyskland Venlafaxin Bluefish 75/150 mg Hartkapseln, retardiert
Dstrig Venlafaxin Bluefish 75 mg/150 mg Hartkapseln, retardiert

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 28. juli 2023
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