Indleegsseddel: Information til brugeren

Venlafaxin Medical Valley 75 mg depottabletter
Venlafaxin Medical Valley 150 mg depottabletter
Venlafaxin Medical Valley 225 mg depottabletter

venlafaxin

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

° Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

° Sparg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

° Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veaere med at give laegemidlet
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

° Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at tage Venlafaxin Medical Valley
Sadan skal du tage Venlafaxin Medical Valley

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

S~ LN

1. Virkning og anvendelse
Venlafaxin Medical Valley indeholder det aktive stof venlafaxin.

Venlafaxin Medical Valley er et leegemiddel mod depression, som tilhgrer en gruppe leegemidler, der
kaldes serotonin- og noradrenalin-reuptake-heemmere (SNRI’er). Det er en gruppe leegemidler, der
anvendes til at behandle depression og andre lidelser, sasom angstlidelser. Det er ikke fuldt ud forstaet,
hvordan antidepressiva virker, men det kan hjelpe ved at gge niveauet af serotonin og noradrenalin i
hjernen.

Venlafaxin Medical Valley er en behandling til voksne med depression. Det er ogsa en behandling til
voksne med fglgende angstlidelser: Generaliseret angst, socialfobi (frygt for eller undgaelse af sociale
situationer), panikangst (panikanfald). Det er vigtigt at behandle depression eller angstlidelser, for at
du kan fa det bedre. Hvis lidelsen ikke behandles, kan det veere, at din lidelse ikke forsvinder, og at
den bliver mere alvorlig og vanskeligere at behandle.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Venlafaxin Medical Valley

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Venlafaxin Medical Valley

o hvis du er allergisk over for venlafaxin eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6).

o hvis du ogsa tager eller inden for de sidste 14 dage har taget nogen form for leegemidler, mod
depression eller Parkinsons sygdom, herunder irreversible monoaminoxidasehemmere
(MAO-hammere). Hvis du tager en irreversibel MAO-hemmer sammen med Venlafaxin
Medical Valley, kan det give alvorlige eller endda livstruende bivirkninger. Du skal desuden


http://www.indlaegsseddel.dk/

vente i mindst 7 dage, efter at du er holdt op med at tage Venlafaxin Medical Valley, far du
tager en MAO-hazmmer (se ogsa afsnittet “Brug af andre leegemidler sammen med Venlafaxin
Medical Valley” og informationen i dette afsnit om ”Serotoninsyndrom”).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far du tager Venlafaxin Medical Valley:

o hvis du tager andre leegemidler, som sammen med Venlafaxin Medical Valley kan gge risikoen
for at udvikle serotoninsyndrom (se afsnittet ”Brug af andre lsegemidler sammen med
Venlafaxin Medical Valley”).

o Hvis du har en synke-, mave- eller tarmlidelse, der nedsatter din evne til at synke, eller hvis du

har problemer med affgringen.

hvis du har problemer med gjnene, sdésom visse typer grgn ster (forhgjet tryk i gjet).

hvis du har eller har haft for hgjt blodtryk.

hvis du har eller har haft hjerteproblemer.

hvis du har faet at vide at du har en unormal hjerterytme.

hvis du har eller har haft kramper.

hvis du har eller har haft et lavt natriumindhold i blodet (hyponatrizemi).

hvis du tidligere har haft bladningsforstyrrelser (tendens til at fa bla meerker eller til nemt at

blade), eller hvis du tager andre leegemidler, der kan gge blgdningsrisikoen, f.eks. warfarin

(leegemiddel mod blodpropper) eller du er gravid (se "Graviditet og amning").

o hvis du eller nogen i din familie har eller tidligere har haft mani eller bipolar affektiv sindsli-
delse (folelse af at veere eksalteret eller euforisk).

o hvis du har eller har haft en aggressiv adferd.

Venlafaxin Medical Valley kan medfgre en falelse af rastlgshed eller manglende evne til at sidde eller
sta stille i de farste par uger af behandlingen. Fortel det til legen, hvis det sker for dig.

Drik ikke alkohol, mens du er i behandling med Venlafaxin Medical Valley, da det kan medfare
ekstrem treethed og bevidstlgshed. Samtidig brug med alkohol og/eller visse leegemidler kan forveerre
dine symptomer pa depression og andre sygdomme, som f.eks. angsttilstande

Selvmordstanker og forveerring af din depression eller angst

Hvis du er deprimeret og/eller lider af angst, kan du sommetider have selvmordstanker eller tanker om
at gare skade pa dig selv. Disse tanker kan forstaerkes, nar du starter med at tage antidepressive
leegemidler, fordi leegemidlet er et stykke tid om at virke, ofte omkring 14 dage, men nogle gange
leengere tid. Disse tanker kan ogsa forekomme, nar din dosis nedsattes, eller nar behandling med
Venlafaxin Medical Valley stoppes.

Du kan have gget risiko for sadanne tanker:

o Hvis du tidligere har haft selvmordstanker eller tanker om at gare skade pa dig selv.

o Hvis du er ung. Information fra kliniske forsgg har vist, at der var en gget risiko for
selvmordsadfaerd hos voksne under 25 ar med psykiatriske lidelser, der blev behandlet med
antidepressive leegemidler.

Hvis du pa noget tidspunkt far tanker om selvmord eller tanker om at gere skade pa dig selv, ber du
straks kontakte din lzege eller hospitalet.

Det kan maske veere en hjelp at tale med en ven eller pargrende om, at du er deprimeret eller angst, og
bede dem om at laese denne indlaegsseddel. Du kan eventuelt bede dem om at fortzelle dig, hvis de
synes, at din depression eller angst bliver varre, eller hvis de bliver bekymrede over éndringer i din
opfarsel.

Mundtgrhed
Der er rapporteret om mundterhed hos 10 % af de patienter, som far venlafaxin. Dette kan gge risikoen
for huller i teenderne (karies). Du skal derfor veere ekstra omhyggelig med din mundhygiejne.



Diabetes (Sukkersyge)
Behandling med Venlafaxin Medical Valley kan a&ndre blodsukkerniveauet. Det kan derfor veere
ngdvendigt at justere dosis af dit diabeteslaegemiddel.

Seksuelle problemer
Laegemidler som Venlafaxin Medical Valley (sdkaldte SNRI'er) kan give symptomer pa seksuel
dysfunktion (se pkt. 4). I nogle tilfeelde er disse symptomer blevet ved efter ophgr med behandlingen.

Bgrn og unge

Venlafaxin Medical Valley ma normalt ikke anvendes til bgrn og unge under 18 ar. Patienter under

18 ar har en gget risiko for at fa bivirkninger, sdsom selvmordsforsgg, selvmordstanker og fjendtlighed
(fortrinsvis aggression, trodsig adferd og vrede), nar de tager denne type leegemidler. Trods dette kan
lzegen vaelge at ordinere dette laegemiddel til patienter under 18 ar, hvis han/hun vurderer, at det er i
deres bedste interesse. Hvis leegen har ordineret dette laegemiddel til en patient under 18 &r, og du
gerne vil drgfte dette, skal du henvende dig til leegen. Fortal det til leegen, hvis nogen af de navnte
symptomer opstar eller forveerres, hos en patient under 18 ar. Desuden er der — hvad angar vaekst,
modning samt hjernens og den adfaerdsmaessige udvikling — ingen viden om dette leegemiddels
sikkerhed hos patienter under 18 ar, der tager leegemidlet over lengere tid.

Brug af andre legemidler sammen med Venlafaxin Medical Valley

Forteel det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, fornylig har taget
andre leegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler.

Din laege afger, om du kan tage Venlafaxin Medical Valley sammen med andre leegemidler.

Du ma ikke begynde eller holde op med at tage laeegemidler, ej heller leegemidler, som ikke er kabt pa
recept, samt naturleegemidler, fer du har spurgt din leege eller apotekspersonalet.

o Monoaminooxidaseh@mmere (l&gemidler mod depression eller Parkinsons sygdom) ma
ikke tages sammen med Venlafaxin Medical Valley. Forteal din leege, hvis du har taget
disse leegemidler inden for de sidste 14 dage. (MAO-ha&mmere: Se afsnittet ”Det skal du
vide, for du begynder at tage Venlafaxin Medical Valley”).

o Serotoninsyndrom:
En potentielt livstruende tilstand eller malignt neuroleptikasyndrom-lignende reaktioner (se
afsnittet ”Bivirkninger”), kan forekomme ved behandling med venlafaxin, navnlig nar det tages
sammen med andre laegemidler.

Eksempler pa sadanne leegemidler er bl.a.:

o triptaner (legemidler mod migrane)

e andre leegemidler til behandling af depression, f.eks. SNRI, SSRI’er, tricykliske leegemidler
eller leegemidler med lithium

e laegemidler indeholdende amfetaminer (bruges for at behandle ADHD, narkolepsi og

fedme)

leegemidler med linezolid (et antibiotikum og leegemiddel mod infektioner)

leegemidler med moclobemid (leegemidler mod depression (MAO-haemmer))

leegemidler med sibutramin (lsegemidler til veegttab)

leegemidler med opioider (f.eks. buprenorphin, tramadol, fentanyl, tapentadol, pethidin

eller pentazocin) (smertestillende leegemidler)

leegemidler med dextromethorphan (lsegemidler mod hoste)

e leegemidler med methadon (anvendes til behandling af heroinmisbrug eller staerke smerter)

e legemidler med methylenbla (leegemidler der anvendes til behandling af hgje
methamoglobinniveauer i blodet)



e produkter der indeholder perikon (kaldes ogsa Hypericum perforatum, et naturleegemiddel
eller urteleegemidler, som bruges mod nedtrykthed)

e  produkter der indeholder tryptofan (anvendes mod sgvnproblemer og nedtrykthed)

e  antipsykotika (leegemidler til behandling af symptomer som f.eks. at hare, se eller fgle ting,
som ikke eksisterer, vrangforestillinger, er usseedvanlig mistroisk, reesonnerer
usammenhengende og tilbagetrukkenhed).

Symptomer pa serotoninsyndrom kan veare en kombination af fglgende:
Rastlgshed, hallucinationer, manglende koordination, hurtig puls, feber, hurtige &ndringer i blod-
trykket, overaktive reflekser, diarré, koma, kvalme, opkastning.

| den mest alvorlige form kan serotoninsyndrom ligne malignt neuroleptikasyndrom. Symptomer pa
malignt neuroleptikasyndrom kan veere en kombination af feber, hurtig hjerterytme, svedtendens,
udtalt muskelstivhed, forvirring, forhgjede muskelenzymer (bestemmes ved en blodprave).

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

Fortel det til legen hvis du tager legemidler, der kan pavirke din hjerterytme.

Eksempler pa legemidler:

o Antiarytmika sdsom quinidin, amiodaron, sotalol, dofetilid (anvendes til behandling af unormal
hjerterytme)

o Antipsykotika sasom thioridazin (se ogsa serotoninsyndrom ovenfor)

o Antibiotika sasom erythromycin eller moxifloxacin (anvendes til behandling af infektioner)

o Antihistaminer (anvendes til behandling af allergi).

Falgende leegemidler kan ogsa pavirke virkningen af Venlafaxin Medical Valley og skal bruges med
forsigtighed. Det er iszr vigtigt at nsevne det over for din leege eller pa apoteket, hvis du tager
legemidler, der indeholder:

o Ketoconazol (leegemiddel mod svamp)

o Haloperidol eller risperidon (til behandling af psykiatriske lidelser)

o Metoprolol (en betablokker til behandling af forhgjet blodtryk og hjerteproblemer)

Brug af Venlafaxin Medical Valley sammen med mad, drikke og alkohol
Venlafaxin Medical Valley skal tages sammen med mad (se punkt 3 ”Sadan skal du tage Venlafaxin
Medical Valley”).

Drik ikke alkohol, mens du er i behandling med Venlafaxin Medical Valley. Samtidig brug med
alkohol kan medfare ekstrem treethed og bevidstlgshed og kan forvaerre dine symptomer pa 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 sparge din lzege eller apoteket til rads, for du tager dette legemiddel. Du bgr kun tage
Venlafaxin Medical Valley efter, at du har talt med din leege om de mulige fordele og mulige risici
for dit ufgdte barn.

Fortzl din jordemoder eller laege at du tager Venlafaxin Medical Valley. Nar Venlafaxin Medical
Valley eller lignende leegemidler (SSRI’er) tages under graviditeten, kan det oge risikoen for en
alvorlig tilstand med forhgjet tryk i lungekredslgbet hos den nyfadte (kaldet Persisterende Pulmonal
Hypertension hos den Nyfadte). Dette medfarer, at barnet bliver blaligt og treekker vejret hurtigere.
Disse symptomer starter normalt indenfor 24 timer efter fadslen. Hvis dette sker for dit barn, sa
kontakt straks din jordemoder eller lzge.

Hvis du tager Venlafaxin Medical Valley tat pa slutningen af din graviditet, kan det gge risikoen for
kraftig bladning fra skeden kort efter fadslen, navnlig hvis du tidligere har haft bladningsforstyrrelser.



Laegen eller jordemoderen bgr have at vide, at du tager Venlafaxin Medical Valley, sa de kan radgive
dig.

Hvis du tager dette leegemiddel under graviditet, kan dit barn udover andedraetsproblemer have andre
symptomer, nar det bliver fadt, sésom at barnet ikke spiser normalt. Hvis barnet har disse symptomer
efter fadslen, skal du kontakte din laege eller jordemoder, som vil radgive dig.

Venlafaxin Medical Valley kan ga over i modermalken. Der er en risiko for pavirkning af barnet. Du
skal derfor tale med laegen. Laegen vil afgagre, om du begr holde op med at amme eller stoppe
behandlingen med leegemidlet.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Kar ikke bil eller motorcykel og lad veere med at cykle eller arbejde med vaerktgj eller maskiner, far du
ved, hvordan dette leegemiddel pavirker dig.

Venlafaxin Medical Valley indeholder lactose
Kontakt leegen, far du tager dette leegemiddel, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Venlafaxin Medical Valley

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa
sperg laegen eller apotekspersonalet.

Den normale startdosis til behandling af depression, generaliseret angst og socialfobi er 75 mg daglig.
Denne dosis kan gradvist gges af lzegen, og hvis det er ngdvendigt op til en maksimal dosis pa 375 mg
daglig ved depression.

Hvis du behandles for panikangst, vil startdosis veere 37,5 mg og derefter vil dosis gradvist gges. Den
maksimale dosis ved generaliseret angst, socialfobi og panikangst er 225 mg daglig.

Tag Venlafaxin Medical Valley pa omtrent samme tidspunkt hver dag, enten om morgenen eller om
aftenen. Kapslerne skal synkes hele sammen med veeske og ma ikke knuses, tygges eller oplases.

Venlafaxin Medical Valley skal tages sammen med mad.

Hvis du har lever- eller nyreproblemer, skal du kontakte lzegen, da du kan have brug for en anden
dosis af dette laegemiddel.

Du ma ikke holde op med at tage dette laegemiddel uden forst at tale med din laege (se afsnittet "Hvis
du holder op med at tage Venlafaxin Medical Valley™).

Hvis du har taget for meget Venlafaxin Medical Valley
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Venlafaxin Medical Valley, end
der star i denne information, eller mere end laeegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Overdosering kan veare livstruende, seerligt ved samtidig brug af alkohol og/eller visse leegemidler (se
“Brug af andre leegemidler sammen med Venlafaxin Medical Valley”).

Symptomerne pa en mulig overdosering kan vere hurtigt hjerteslag, endringer i bevidsthedsniveau
(varierende fra sgvnighed til koma), slgret syn, kramper eller anfald og opkastning.

Hvis du har glemt at tage Venlafaxin Medical Valley

Hvis du har glemt at tage en dosis, sa tag den sa snart du kommer i tanke om det. Hvis du snart skal
tage den naste dosis, sa spring den glemte dosis over. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning
for den glemte dosis. Du ma ikke tage mere Venlafaxin Medical Valley dagligt, end leegen har
ordineret.



Hvis du holder op med at tage Venlafaxin Medical Valley

Du ma ikke holde op med at tage dit leegemiddel eller nedsztte dosis uden leegens anvisning, heller
ikke hvis du har det bedre. Hvis leegen mener, at du ikke laengere har brug for Venlafaxin Medical
Valley, vil legen langsomt nedtrappe din dosis, far du helt holder op med behandlingen. Der kan opsta
bivirkninger, ndr man stopper med at bruge dette leegemiddel, iseer hvis man stopper pludseligt, eller
nar dosis nedszttes for hurtigt. Nogle patienter kan opleve symptomer som f.eks. selvmordstanker,
aggressivitet, treethed, svimmelhed, uklarhed, hovedpine, savnlgshed, mareridt, mundtarhed,
appetitlgshed, kvalme, diarré, nervgsitet, ophidselse, forvirring, ringen for grerne, prikken i huden eller
sjeldent folelse af elektrisk stad, svaekkelse, sveden, kramper eller influenzalignende symptomer,
problemer med synet og blodtryksstigning (hvilket kan give hovedpine, svimmelhed, ringen for
grerne, svedtendens osv.).

Din laege fortaeller dig, hvordan du gradvist skal holde op med behandlingen med Venlafaxin Medical
Valley. Dette kan vare fra flere uger til maneder. Hos nogle patienter kan det veere ngdvendigt, at
behandlingen stoppes gradvist over en periode pa maneder eller lngere. Hvis du oplever et af disse
eller andre symptomer, der er generende, skal du bede din leege om rad.

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

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Tag ikke mere Venlafaxin Medical Valley, hvis der opstar noget af det falgende. Fortzel det straks til
leegen, eller tag til nermeste skadestue:

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
. Havelse af ansigt, mund, tunge, hals, haender eller fadder, og/eller forveerret klgende udslaet
(neeldefeber), problemer med at synke eller andedraetsproblemer.

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

o Trykken for brystet, hveesende andedrat, problemer med at synke eller andedratsproblemer

o Alvorligt hududslet, klge eller neldefeber (haevede pletter med rad eller bleg hud, ofte med
klge)

o Symptomer pa serotoninsyndrom, som kan omfatte rastlgshed, hallucinationer, manglende
koordination, hurtig hjerterytme, feber, hurtige endringer i blodtryk, 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
hjerterytme, gget svedtendens, kraftig muskelstivhed, forvirring, forhgjede muskelenzymer
(bestemmes ved en blodprave).

o Tegn pa infektion som feber, kulderystelser, kuldegysning, hovedpine, hedeture, influenza-
lignende symptomer. Kan skyldes en blodsygdom, som gger risikoen for infektioner.

o Alvorlige hududslet, som kan fare til alvorlig bleeredannelse og afskalning af huden.

o Uforklarlige muskelsmerter, -emhed eller -svaghed. Det kan vere et tegn pa rhabdomyolyse.

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data)
o Tegn og symptomer pa en tilstand kaldet “’stress-kardiomyopati”, som kan omfatte brystsmerter,
andengd, svimmelhed, besvimelse, uregelmassige hjerteslag.

Andre bivirkninger, som du skal informere din laeege om, omfatter (hyppigheden af disse

bivirkninger er inkluderet i listen over ”Andre bivirkninger, der kan forekomme™):

o Hoste, hvaesende vejrtreekning og stakandethed, som kan opleves sammen med forhgjet
temperatur



o Sort (tjeereagtig) affering eller blod i affering

o Klge, gul hud eller gjne eller mark urin, som kan vaere symptomer pa leverbetendelse
(hepatitis)

o Hjerteproblemer, som f.eks. hurtig eller uregelmaessig puls, forhgjet blodtryk

o @jenproblemer, som f.eks. slgret syn, udvidede pupiller

o Nerveproblemer, sdsom svimmelhed, prikken og stikken (som nér noget ”sover”,
beveaegeforstyrrelser (muskelkramper eller —stivhed), kramper eller krampeanfald

o Psykatriske problemer, sdsom hyperaktivitet eller staerk falelse af opstemthed

o Abstinenser (se afsnittet ”Sadan skal du tage Venlafaxin Medical Valley - Hvis du holder op
med at tage Venlafaxin Medical Valley”)

o Forlaenget blgdningstid — hvis du kommer til skade, kan det tage lidt leengere tid, inden blodet
starkner.

o Kraftig blgdning fra skeden kort efter fgdslen (postpartum blgdning), se na&rmere under
"Graviditet og amning" i punkt 2.

Du skal ikke blive bekymret, hvis du ser en tablet i affgringen efter at have taget dette
leegemiddel. Mens de bevager sig ned igennem mavetarmkanalen, frigives venlafaxin langsomt.
Selve tabletten forbliver uoplgst og udskilles i affaringen. Leegemidlet er derfor optaget i
kroppen, selv om du kan se en tablet i affaringen.

Andre bivirkninger, der kan forekomme

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
o Svimmelhed, hovedpine, dgsighed

o Sgvnlgshed

o Kvalme, mundtarhed, forstoppelse

o Svedtendens (inklusive nattesved).

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
° Nedsat appetit

. Forvirring, falelse af at veere adskilt fra (eller uden for) sig selv, udeblivende orgasme, nedsat
seksuel lyst, uro

° Nervgsitet, unormale dremme

. Rysten, faler sig rastlgs eller har problemer med at sidde eller sta stille, prikkende og stikkende
fornemmelse (som nér noget ’sover”), smagsforstyrrelser, sget muskeltonus

. Synsforstyrrelser inklusive slgret syn, udvidede pupiller, nedsat evne til at se skarpt nar man gar
fra at se pa noget langt veek til at se pa noget taet pa

Ringen for grerne (tinnitus)

Hurtig puls, hjertebanken

Forhgjet blodtryk, hedeture

Andengd, gaben

Opkastning, diarré

Let udslat, klge

Hyppigere vandladning, ude af stand til at lade vandet, problemer med at lade vandet

Menstruationsforstyrrelser med gget blgdning eller gget, uregelmassig blgdning, unormal sed-
afgang/orgasme (mand), erektil dysfunktion (impotens)

Muskelsvaghed, traethed, kuldegysninger
. Veagtegning, veegttab
. Forhgjet kolesterol i blodet.

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
° Hyperaktivitet, galopperende tanker og nedsat sgvnbehov (mani)

. Hallucinationer, falelse af at veere virkelighedsfjern, unormal orgasme, ligegyldighed eller
manglende falelser, euforisk falelse, skaeren teender



. Besvimelse, ufrivillige muskelbevagelser, nedsat koordination og balance

. Svimmelhed (iseer nar man rejser sig for hurtigt), fald i blodtrykket

Blodigt opkast, sort tjeereagtigt affaring eller blod i affaringen, hvilket kan veere et tegn pa indre
blgdning

Fglsomhed over for sollys, bld mearker, unormalt hartab

Manglende evne til at kontrollere vandladning

Stivhed, kramper og ufrivillige muskelbevagelser

Lette @ndringer i blodets indhold af leverenzym

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

Kramper eller anfald

Hoste, hvaesende vejrtreekning og stakandethed, som kan opleves sammen med feber

Desorientering og forvirring ofte samtidig med hallucinationer (delirium)

Ekstrem indtagelse af vand (kendt som SIADH)

Nedsat indhold af natrium i blodet

Steerke smerter i gjnene og nedsat eller slgret syn

Unormalt, hurtigt eller uregelmaessigt hjerteslag, som kan fare til besvimelse

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

eller bugspytkirtlen)

° Klge, gul hud eller gjne, mark urin eller influenzalignende symptomer, som kan vére tegn pa
leverbeteendelse (hepatitis)

Meget sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer)

o Forlaenget blgdning, der kan veere tegn pa nedsat antal blodplader i blodet, hvilket farer til gget
risiko for bla meerker eller blgdning

o Unormal produktion af modermaelk

Uventet blgdning, f.eks. bladende gummer, blod i urinen eller i opkast, pludselige bla marker

eller blodspraengninger

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenveaerende data)

. Selvmordstanker og selvmordsadfeerd; tanker om selvmord eller om at gere skade pa sig selv er
set under behandling med venlafaxin eller lige efter afbrydelse af behandlingen (se afsnit 2, Det
skal du vide, far du begynder at tage Venlafaxin Medical Valley)

° Aggression
° Vertigo (svimmelhed)

Venlafaxin Medical Valley kan give bivirkninger, som du maske ikke bemarker, som f.eks.
blodtryksstigninger eller unormal puls, lette endringer i blodets indhold af leverenzymer, natrium eller
kolesterol. | mere sjeldne tilfeelde kan Venlafaxin Medical Valley heemme blodpladernes funktion,
hvilket gger risikoen for bla merker eller blgdning. Det kan derfor ske, at din laege fra tid til anden vil
tage blodprever, iser hvis du har taget Venlafaxin Medical Valley i lang tid.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege eller apoteket. Dette geaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa 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 hjslpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.


http://www.meldenbivirkning.dk/

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.
Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Der er ingen serlige krav vedrgrende opbevaringstemperaturer for dette leegemiddel.

Blisterpakninger: Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.
HDPE-beholder: Hold beholderen teet tillukket for at beskytte mod fugt.

Sperg pa apoteket hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Venlafaxin Medical Valley indeholder:
Aktivt stof: Venlafaxin.

Hver depottablet indeholder 75, 150 eller 225 mg venlafaxin (som hydrochlorid).

De gvrige indholdsstoffer er:

Mannitol (E421), povidon K-90, macrogol 400, mikrokrystallinsk cellulose (E460(i)), silica kolloid
vandfri, magnesiumstearat (E470b), celluloseacetat, macrogol 400, hypromellose, lactosemonohydrat,
titandioxid (E171), triacetin.

Udseende og pakningsstarrelse

75 mg depottabletter: 7,5 mm runde, bikonvekse, hvide til rahvide tabletter med et (lille) hul i den ene
side.

150 mg depottabletter: 9,5 mm runde, bikonvekse, hvide til rahvide tabletter med et (lille) hul i den
ene side.

225 mg depottabletter: 11 mm runde, bikonvekse, hvide til rahvide tabletter med et (lille) hul i den ene
side.

Venlafaxin Medical Valley 75 mg depottabletter fas i:
Blisterpakninger med 10, 14, 20, 28, 30, 42, 49, 50, 56, 60, 98, 100 og 500 tabletter.

HDPE-beholdere med 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 100, 105, 106, 110 og 500 tabletter.
HDPE-beholder med barnesikret hatte indeholdende silicagel-tarremiddel i proppen: Hetterne er
sammensat af polypropylen (PP), den uantastelige sikkerhedsring er lavet af polyethylen (PE)
indeholdende silicagel-tarremiddel. Pakningssterrelser: 100, 105, 110 depottabletter.

Venlafaxin Medical Valley 150 mg depottabletter fas i:
Blisterpakninger med 10, 14, 20, 28, 30, 42, 49, 50, 56, 60, 98, 100 og 500 tabletter.

HDPE-beholdere med 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 100, 105, 106, 110 og 500 tabletter.
HDPE-beholder med bgrnesikret hatte indeholdende silicagel-tarremiddel i proppen: Hatterne er
sammensat af polypropylen (PP), den uantastelige sikkerhedsring er lavet af polyethylen (PE)
indeholdende silicagel-tarremiddel. Pakningsstarrelser: 100, 105, 110 depottabletter.

Venlafaxin Medical Valley 225 mg depottabletter fas i:



Blisterpakninger med 10, 14, 20, 28, 30, 42, 49, 50, 56, 60, 98, 100 og 500 tabletter.
HDPE-beholdere med 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 100 og 500 tabletter.

HDPE-beholder med bgrnesikret hatte indeholdende silicagel-tagrremiddel i proppen: Hetterne er
sammensat af polypropylen (PP), den uantastelige sikkerhedsring er lavet af polyethylen (PE)
indeholdende silicagel-tarremiddel. Pakningsstarrelser: 100 depotabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Medical Valley Invest AB
Bradgardsvéagen 28

236 32 Hollviken

Sverige

Fremstiller

Laboratorios LICONSA, S.A.

Avda. Miralcampo, N° 7,

Poligono Industrial Miralcampo 19200
Azugueca de Henares (Guadalajara)
SPANIEN

Dette legemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europeiske @konomiske
Samarbejdsomrade EU/E@S medlemslande under falgende navne:

Medlemslandets navn Leegemidlets navn

Sverige Venlafaxin Medical Valley depottabletter

Tyskland Venlafaxin Winthrop® osmo 37,5/75/150/225 mg
Retardtabletten

Danmark Venlafaxin “Medical Valley”

Spanien Venlabrain retard 75/150/225 mg comprimidos de
liberacion prolongada

Island Venlafaxin Medical Valley 75/150/225 mg fordattflur

Norge Venlazid 75/150/225 mg

Denne indlaegsseddel blev senest eendret november 2024
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om Venlafaxin Medical Valley pa Leegemiddelstyrelsens
hjemmeside https://www.laegemiddelstyrelsen.dk.



https://www.laegemiddelstyrelsen.dk/

