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NAVODILO ZA UPORABO

Venlafaksin Mylan 75 mg trde kapsule s podalj$anim spros¢anjem
Venlafaksin Mylan 150 mg trde kapsule s podaljsanim spro$¢anjem

venlafaksin

Pred zacetkom jemanja natan¢no preberite navodilo!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali ¢e opazite katerikoli neZeleni ucinek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo Venlafaksin Mylan in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Venlafaksin Mylan
Kako jemati zdravilo Venlafaksin Mylan

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Venlafaksin Mylan

Dodatne informacije

SOk wdE

1. KAJ JE ZDRAVILO VENLAFAKSIN MYLAN IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Zdravilo Venlafaksin Mylan je antidepresiv, ki spada v skupino zdravil, imenovano zaviralci
ponovnega privzema serotonina in noradrenalina (SNRI). Ta skupina zdravil se uporablja za
zdravljenje depresije in drugih bolezni, kot so na primer anksiozne motnje. Menijo, da imajo ljudje, Ki
so depresivni in/ali anksiozni, nizje vrednosti serotonina in noradrenalina v mozganih. Ni Se
popolnoma jasno, kako antidepresivi delujejo, verjetno pa pomagajo zvisati raven serotonina in
noradrenalina v moZganih.

Zdravilo Venlafaksin Mylan se uporablja za zdravljenje odraslih bolnikov z depresijo. Zdravilo
Venlafaksin Mylan se uporablja tudi za zdravljenje odraslih bolnikov z nalsednjimi anksioznimi
motnjami: generalizirane anksiozne motnje, socialne anksiozne motnje (strah ali izogibanje druzabnim
situacijam), pani¢ne motnje (napadi panike). Ustrezno zdravljenje depresije in anksioznih motenj je
pomembno, ker pripomore k vasemu okrevanju. Ce se jih ne zdravi, se vase stanje morda ne bo
izboljsalo, ampak bo postalo bolj resno in tezje ozdravljivo.

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE VZELI ZDRAVILO VENLAFAKSIN
MYLAN

Ne jemljite zdravila Venlafaksin Mylan

. Ce ste alergi¢ni (preobcutljivi) na venlafaksin ali katerokoli sestavino zdravila Venlafaksin
Mylan,

o ¢e jemljete ali ste kadarkoli v zadnjih 14 dneh jemali katerakoli zdravila, ki so znana kot
ireverzibilni zaviralci monoaminooksidaze (zaviralci MAQ), ki se uporabljajo za zdravljenje
depresije ali Parkinsonove bolezni. Uporaba ireverzibilnega zaviralca MAO skupaj z drugimi
zdravili, vkljuéno z zdravilom Venlafaksin Mylan, lahko povzroci resne ali celo zivljensko
nevarne nezelene ucinke. Po prekinitvi jemanja zdravila Venlafaskin Mylan morate pocakati
vsaj 7 dni, predno za¢nete uporabljati katerikoli zaviralec MAO (glejte tudi poglavje »Jemanje
drugih zdravil«).
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Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila Venlafaksin Mylan

J ¢e jemljete druga zdravila, ki bi lahko pri so¢asni uporabi z zdravilom Venlafaksin Mylan

povecala tveganje za nastanek serotoninskega sindroma (glejte poglavje “Jemanje drugih

zdravil”);

¢e imate tezave z o¢mi, na primer dolocene vrste glavkoma (zvisan tlak v ocesu);

Ce ste kdaj imeli visok krvni tlak;

Ce ste kdaj imeli tezave s srcem;

Ce ste kdaj imeli epilepti¢ne napade (krce);

¢e ste kdaj imeli znizano koncentracijo natrija v krvi (hiponatriemija);

e ste nagnjeni k nastajanju modric ali k nastajanju krvavitev (bolezni s krvavitvami v

anamnezi) ali ¢e jemljete druga zdravila, ki lahko povecajo tveganje za nastanek krvavitve;

¢e se vam povisa koncentracija holesterola;

J ¢e ste kdaj imeli, ¢e kdo v vasi druzini ima ali je imel manijo ali bipolarno motnjo (obcutek
prekomernega razburjenja ali pretirano dobrega pocutja);

J ¢e imate agresivno vedenje v anamnezi.

Zdravilo Venlafaksin Mylan lahko povzro¢i obéutek nemira ali nezmoznost mirnega sedenja ali stanja.
Ce se vam to zgodi, morate to povedati svojemu zdravniku.

Ce se katera od teh stanj nanasajo na vas, se pogovorite s svojim zdravnikom, preden za¢nete jemati
zdravilo Venlafaksin Mylan.

Misli na samomor in poslabsanje depresije ali anksiozne motnje

Ce ste depresivni in/ali imate anksiozno motnjo, se pri vas ob&asno lahko pojavijo misli na

samoposkodovanje ali samomor. Po uvedbi zdravljenja z antidepresivi se to lahko Se stopnjuje, saj ta

zdravila za¢nejo delovati Sele ¢ez nekaj Casa, obicajno ¢ez dva tedna, v¢asih tudi kasneje.

Pojav taksnih misli je verjetne;jsi:

. Ce ste Ze kdaj razmisljali o samomoru ali o samoposkodovanju;

. Ce ste mlajsa odrasla oseba. Podatki iz klini¢nih raziskav kazejo, da pri mlajsih odraslih (mlajsih
od 25 let) z motnjami razpoloZenja med zdravljenjem z antidepresivi obstaja vecje tveganje za
pojav samomorilnega vedenja.

Ce kadarkoli za¢nete razmisljati o samoposkodovanju ali samomoru, se nemudoma posvetujte s
svojim zdravnikom ali pois¢ite pomo¢ v najblizji bolnisnici.

Morda bi bilo koristno, ¢e za tezave z depresijo ali anksioznostjo poveste sorodniku ali dobremu
prijatelju in ga prosite, da prebere to navodilo. Prosite ga lahko tudi, da vas opozori, ¢e meni, da se je
vasa depresija ali anksioznost poslabsala in ali ga skrbijo spremembe v vasem vedenju.

Suha usta
Pri 10 % bolnikov, zdravljenih z venlafaksinom, poro¢ajo o suhih ustih. To lahko poveca nevarnost
kariesa. Zato morate Se posebej dobro skrbeti za zobno higieno.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih, mlajsih od 18 let

Zdravilo Venlafaksin Mylan se obi¢ajno ne sme uporabljati pri otrocih in mladostnikih, mlajsih od 18
let. Zavedati se je potrebno, da je pri bolnikih, mlajsih od 18 let, ¢e jemljejo tovrstna zdravila,
povecano tveganje za pojav nezelenih u¢inkov, kot so poskus samomora, samomorilne misli in
sovrazno vedenje (predvsem agresivnost, upornisko vedenje in jeza). Kljub temu pa lahko
zdravnik zdravilo Venlafaksin Mylan predpise tudi bolniku, mlajsemu od 18 let, ¢e presodi, da je
takno zdravljenje za bolnika koristno. Ce je zdravnik zdravilo Venlafaksin Mylan predpisal bolniku,
mlaj$emu od 18 let, in Zelite o tem veé informacij, se posvetujte s svojim zdravnikom. Ce se med
zdravljenjem z zdravilom Venlafaksin Mylan pri bolniku, mlajsemu od 18 let, pojavi ali poslabsa
katerikoli od zgoraj navedenih simptomov, morate o tem obvestiti zdravnika. V tej starostni skupini
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dolgorocna varnost zdravila Venlafaksin Mylan v zvezi z rastjo, dozorevanjem ter kognitivnim in
vedenjskim razvojem $e ni bila dokazana.

Jemanije drugih zdravil

Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo,
tudi Ce ste ga dobili brez recepta.

Vas zdravnik bo presodil, ali lahko jemljete zdravilo Venlafaksin Mylan skupaj z drugimi zdravili.
Brez predhodnega posveta z zdravnikom ali s farmacevtom ne smete priceti jemati ali prenehati z

jemanjem kateregakoli zdravila, vkljucno s tistimi, ki ste jih kupili brez recepta ter naravnimi in
zeli§¢nimi zdravili.

. Zaviralci monoaminooksidaze (zaviralci MAO: glejte poglavje “Kaj morate vedeti, preden
boste vzeli zdravilo Venlafaksin Mylan”).
. Serotoninski sindrom: Potencialno Zivljenjsko nevarni serotoninski sindrom (glejte poglavije

“Mozni neZeleni u¢inki”) se lahko pojavi pri zdravljenju z venlafaksinom, Se posebej, Ce ga

jemljete skupaj z drugimi zdravili.

Taka zdravila so na primer:

- triptani (uporabljajo se za zdravljenje migrene);

- zdravila za zdravljenje depresije, na primer zaviralci ponovnega privzema serotonina-
noradrenalina (SNRI), selektivni zaviralci ponovnega privzema serotonina (SSRI),
tricikli¢ni antidepresivi ali zdravila, ki vsebujejo litij;

- zdravila, ki vsebujejo antibiotik linezolid (uporablja se za zdravljenje okuzb);

- zdravila, ki vsebujejo moklobemid, reverzibilen zaviralec MAO (uporablja se za
zdravljenje depresije);

- zdravila, ki vsebujejo sibutramin (uporablja se za hujsanje);

- zdravila, ki vsebujejo tramadol (sredstvo proti bole¢inam);

- pripravki, ki vsebujejo Sentjanzevko (imenovano tudi Hypericum perforatum, ki je
naravno ali zeli§¢no zdravilo in se uporablja za zdravljenje blage depresije); pripravki, ki
vsebujejo triptofan (uporabljajo se pri motnjah spanja in depresiji).

Znaki in simptomi serotoninskega sindroma lahko vkljucujejo kombinacijo naslednjega: nemir,
halucinacije, motnje koordinacije, pospesen sréni utrip, poviSana telesna temperatura, hitre
spremembe krvnega tlaka, pretirane refleksne reakcije, driska, koma, siljenje na bruhanje ali bruhanje.
Ce mislite, da se je pri vas pojavil serotoninski sindrom, nemudoma poisgite zdravnisko pomog.

Pri uporabi naslednjih zdravil je zaradi morebitnega medsebojnega delovanja z zdravilom Venlafaksin

Mylan potrebna previdnost. 1zjemno pomembno je, da svojega zdravnika ali farmacevta obvestite, e

jemljete katerokoli zdravilo, ki vsebuje:

. ketokonazol (protiglivi¢no zdravilo),

o haloperidol ali risperidon (za zdravljenje motenj razpolozenja),

o metoprolol (blokator adrenergi¢nih beta receptorjev, ki se uporablja za zdravljenje
zviSanega krvnega tlaka in bolezni srca)

Jemanje zdravila Venlafaksin Mylan skupaj s hrano in pijaco

Zdravilo Venlafaksin Mylan je potrebno jemati skupaj s hrano (glejte poglavje 3 »KAKO JEMATI
ZDRAVILO VENLAFAKSIN MYLAN«).

Med zdravljenjem z zdravilom Venlafaksin Mylan se morate izogibati pitju alkoholnih pija¢.

Nosec¢nost in dojenje
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Svojega zdravnika obvestite, ¢e zanosite ali poskusate zanositi.
Pred uporabo zdravila Venlafaksin mylan je potrebno pretehtati morebitne koristi zdravljenja za
zensko glede na morebitna tveganja za nerojenega otroka.

Ce jemljete zdravilo Venlafaksin Mylan med nose¢nostjo, o tem obvestite babico in/ali zdravnika, ker
se lahko tudi pri vasem otroku po rojstvu pojavijo odtegnitveni simptomi. Ti simptomi se obi¢ajno
pojavijo v prvih 24 urah po rojstvu otroka. Vkljucujejo motnje hranjenja novorojencka in tezave z
dihanjem. Ce se tovrstni uéinki pojavijo pri vasem otroku ob rojstvu in vas to skrbi, se obrnite na
svojega zdravnika in/ali babico, ki vam bosta lahko svetovala.

Zdravilo Venlafaksin Mylan prehaja v materino mleko. Obstaja nevarnost u¢inka na otroka. Potrebno
se je posvetovati z vasim zdravnikom, ki bo presodil, ali boste prenehali dojiti ali prenehali z
zdravljenjem z zdravilom Venlafaksin Mylan

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Ne vozite in ne uporabljajte orodja ali strojev, dokler ne ugotovite, kako zdravilo Venlafaksin Mylan
vpliva na vas.

3. KAKO JEMATI ZDRAVILO VENLAFAKSIN MYLAN

Pri jemanju zdravila Venlafaksin Mylan natanéno upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste negotovi,
se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Obicajni priporoceni zacetni odmerek za zdravljenje depresije, generalizirane anksiozne motnje in
socialne anksiozne motnje je 75 mg na dan. Po potrebi lahko zdravnik odmerek postopoma zvisuje,
tudi do najve¢jega odmerka 375 mg na dan pri zdravljenju depresije. Ce se zdravite zaradi pani¢ne
motnje, bo zdravnik zacel z nizjim odmerkom (37,5 mg) in bo nato odmerek zviseval postopno.
Najvecji odmerek pri generalizirani anksiozni motnji, socialni anksiozni motnji in pani¢ni motnji je
225 mg/dan.

Zdravilo Venlafaksin Mylan morate jemati vsak dan ob priblizno istem ¢asu, lahko zjutraj ali zveder.
Kapsule morate pogoltniti cele skupaj s tekoCino in jih ne smete odpreti, zdrobiti, zveciti ali raztopiti.

Zdravilo Venlafksin Mylan je treba jemati skupaj s hrano.

Ce imate tezave z jetri ali ledvicami, se pogovorite z zdravnikom, ker bo morda treba prilagoditi vas
odmerek zdravila Venlafaksin Mylan.

Brez predhodnega posveta z zdravnikom ne smete prenehati jemati zdravila Venlafaksin Mylan (glejte
poglavije “Ce ste prenehali jemati zdravilo Venlafaksin Mylan™).

Ce ste vzeli vedji odmerek zdravila Venlafaksin Mylan, kot bi smeli

Ce ste vzeli veé zdravila Venlafaksin Mylan, kot vam ga je predpisal zdravnik, takoj pokli¢ite svojega
zdravnika ali farmacevta. Simptomi moznega prevelikega odmerka lahko vkljucujejo pospesen sréni
utrip, spremembe stanja zavesti (od zaspanosti do globoke nezavesti), zamegljen vid, epilepti¢ne
napade in bruhanje.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Venlafaksin Mylan

Ce ste pozabili vzeti odmerek, ga vzemite takoj, ko se spomnite. Ce je Ze ¢as za naslednji odmerek,
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pozabljenega izpustite in vzemite samo en odmerek kot ponavadi. V enem dnevu ne smete vzeti
veézdravila Venlafaksin Mylan, kot vam ga je zdravnik predpisal za en dan.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Venlafaksin Mylan

Kljub morebitnemu izboljsanju pocutja, zdravila brez nasveta zdravnika ne smete prenehati jemati niti
znizati odmerka. Ce va§ zdravnik misli, da zdravila Venlafaksin Mylan ne potrebujete veé, vam bo
pocasi znizeval odmerek, preden vam bo zdravljenje popolnoma ukinil. Pri prekinitvi zdravljenja z
zdravilom Venlafaksin Mylan se pojavijo nezeleni uéinki, $e posebej pri nenadni ukinitvi zdravila
Venlafaksin Mylan ali pri prehitrem znizevanju odmerka. Pri nekaterih bolnikih se lahko pojavijo
simptomi, kot so utrujenost, vrtoglavica, omotica, glavobol, nespe¢nost, no¢ne more, suha usta,
nejescnost, siljenje na bruhanje, driska, Zivénost, vznemirjenost, zmedenost, zvonjenje v usesih,
mravljincenje in redko obcutki elektri¢nega udarca, oslabelost, znojenje, epilepticni napadi ali gripi
podobni simptomi.

Zdravnik vam bo svetoval, kako postopoma ukinete zdravljenje z zdravilom Venlafaksin Mylan. Ce
opazite katerega od teh simptomov ali kak$ne druge simptome, ki jih ob¢utite kot neznosne, prosite
zdravnika za nasvet.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.
4. MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Venlafaksin Mylan nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri
vseh bolnikih.

Alergijske reakcije

Ce opazite katero izmed reakcij, navedenih v nadaljevanju, zdravila Venlafaksin Mylan ne smete veé

uporabljati. Nemudoma obvestite svojega zdravnika ali pojdite na urgentni oddelek najblizje

bolnisnice:

- stiskanje v prsih, sopenje, tezave pri poziranju ali dihanju;

- otekanje obraza, grla, dlani ali stopal;

- obcutek Ziveénosti ali tesnobe, omotico, obCutek razbijanja srca, nenadna pordecitev koze in/ali
obcutek toplote;

- hud izpuscaj, srbenje ali koprivnica (povecanje rdece ali bele pege na kozi, ki pogosto srbi).

Resni nezeleni u¢inki

Ce opazite katerega od spodnjih znakov, boste morda potrebovali takoj$no zdravnigko pomo¢:

- . teZzave s srcem, kot sta hiter ali nepravilen sréni utrip, zvisan krvni tlak;

- . tezave z oCmi, kot sta zamegljen vid ali razSirjene zenice;

- teZzave z Zivci, kot SO omotica, mravljinéenje, motnje gibanja, epilepti¢ni napadi ali
nezavest;

- . motnje razpolozenja, na primer hiperaktivnost in evforija (pretirana veselost);

- . ukinitev zdravljenja (glejte poglavji “KAKO JEMATI ZDRAVILO VENLAFAKSIN MYLAN”
in “Ce ste prenehali jemati zdravilo Venlafaksin Mylan”).

Seznam nezelenih ucinkov

Pogostnost nezelenih ucinkov (t.j. verjetnost, da se bodo pojavili) je sledeca:

Zelo pogosti | Pojavijo se pri veé kot 1 bolniku od 10.

Pogosti Pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 100 bolnikov.
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Obcasni Pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 1.000 bolnikov.

Redki Pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 10.000 bolnikov.

Neznana Pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti.

Bolezni krvi

Obcasni: modrice; ¢rno katranasto blato (feces) ali kri v blatu, kar je lahko znak notranje
krvavitve

Neznana: zmanjsano $tevilo krvnih plos¢ic v krvi, ki povzroci povec€ano nevarnost modric ali

krvavitev; bolezni krvi, ki lahko povecajo nevarnost okuzb

Presnova in prehranske motnje

Pogosti: hujsanje; povisane vrednosti holesterola
Obcasni: povecanje telesne mase
Neznana: manjse spremembe vrednosti koncentracij jetrnih encimov v krvi; znizana

koncentracija natrija v krvi; srbenje, rumena koza ali oc¢i, temen urin ali gripi
podobni simptomi, ki so simptomi vnetja jeter (hepatitis); zmedenost, prekomerno
pitje vode (znano pod imenom SIADH); nenormalno nastajanje mleka v dojkah

Bolezni Zivéevja

Zelo pogosti: suha usta; glavobol
Pogosti: nenormalne sanje; zmanjsan libido; omotica; pove¢an misi¢ni tonus; nespe¢nost;
zivénost; mravljinenje; sedacija; tresenje; zmedenost; ob¢utek razdvojenosti od
samega sebe in realnosti

Obcasni: pomanjkanje obc¢utkov ali ¢ustev; halucinacije; nehoteni misic¢ni gibi; hud nemir
motnje koordinacije in ravnotezja

Redki: obcutek nemira ali bolnikova nezmoznost, da bi mirno sedel ali stal; epilepti¢ni
napadi ali nezavest; ob¢utek ¢ezmernega razburjenja ali pretirane veselosti

Neznana: visoka telesna temperatura z okorelimi misicami, zmedenost ali hud nemir in

znojenje, ali trzanje miSic, ki ga ne morete obvladati, utegnejo biti simptomi
resnega stanja, ki ga poznamo pod imenom nevrolepti¢ni maligni sindrom; ob&utek
pretirane veselosti, zaspanost, neprestani hitri oesni gibi, okornost, nemir, ob¢utek
pijanosti, znojenje ali okorele miSice, ki so simptomi serotoninskega sindroma;
dezorientiranost in zmedenost, ki ju pogosto spremljajo halucinacije (delirij);
togost, krci in nehoteni gibi misic; misli na samoposkodovanje ali samomor

Motnje vida in sluha

Pogosti: zamegljen vid
Obcasni: obcutek spremenjenega okusa; zvonjenje v uSesih (tinitus)
Neznana: huda bolecina v oceh in oslabljen ali zamegljen vid

Bolezni srca in krvnega obtoka

Pogosti: zviSanje krvnega tlaka; napadi rdecice; neprijetni obCutki ob hitrem ali mo¢nem
utripanju srca (palpitacije)

Obcasni: omotica (Se posebej po prehitrem vstajanju iz sedeCega polozaja), omedlevica,
pospesen sréni utrip

Neznana: znizan krvni tlak; nepravilen, hiter ali nereden sréni utrip, ki lahko povzroci
omedlevico

Bolezni dihal
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Pogosti:
Neznana:

Bolezni prebavil

Zelo pogosti:
Pogosti:
Obcasni:
Neznana:
Bolezni koze
Zelo pogosti:
Pogosti:
Neznana:
Bolezni misic
Neznana:

Bolezni seéil

Pogosti:
Obcasni.
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Venlafaksin Mylan 150 mg trde kapsule s podaljsanim sproscanjem

zehanje
kaselj, sopenje, kratka sapa in zviSana telesna temperatura, ki so simptomi
pljucnega vnetja, povezanega s porastom belih krvnick (pljucna eozinofilija)

siljenje na bruhanje

zmanjSanje apetita; zaprtost; bruhanje

Skripanje z zobmi; driska

hude bolecine v trebuhu ali krizu (ki lahko kazejo na resno tezavo v ¢revesju, jetrih
ali trebusni slinavki)

znojenje (vklju¢no z napadi no¢nega znojenja)

izpuscaj; nenormalno izpadanje las

kozni izpuséaj, ki lahko povzro¢i mo¢no nastajanje mehurjev in lupljenje koze;
srbenje; blag izpuscaj

nepojasnjene bolecine v misicah, obcutljivost ali oslabelost (rabdomioliza)

otezeno uriniranje; pogostnejse uriniranje
zastoj urina

Motnje reprodukcije in spolnosti

Pogosti:

Obcasni:
Splo$no
Pogosti:

Obcasni:
Neznana:

motnje ejakulacije/orgazma (moski); nezmoznost doziveti orgazem; erektilna
disfunkcija (impotenca); menstrualne nepravilnosti, kot so mo¢nejse krvavitve ali
mocnejse neredne Krvavitve

motnje orgazma (zenske)

Sibkost (astenija); mrzlica

obcutljivost na son¢no svetlobo

otekel obraz ali jezik, kratka sapa ali otezeno dihanje, pogosto s koznimi izpuscaji
(to je lahko resna alergijska reakcija)

Zdravilo Venlafaksin Mylan véasih povzro¢a nezelene ucinke, ki se jih ne zavedate, na primer
zvisanje krvnega tlaka ali nenormalen sréni ritem; majhne spremembe ravni jetrnih encimov, natrija ali
holesterola v krvi. Redkeje lahko zdravilo Venlafaksin Mylan zmanjsa delovanje krvnih plos¢ic v vasi
krvi, kar lahko poveca tveganje za nastanek modric ali krvavitev. Zato vas bo zdravnik ob¢asno
napotil na preiskave krvi, $e posebej ¢e jemljete zdravilo Venlafaksin Mylan Ze dolgo Gasa.

Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali e opazite katerikoli neZeleni ué¢inek, ki ni omenjen v
tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA VENLAFAKSIN MYLAN

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Zdravila Venlafaksin Mylan ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na
ovojnini. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega meseca.
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PIL Venlafaksin Mylan 75 mg trde kapsule s podaljsanim sproscanjem
Venlafaksin Mylan 150 mg trde kapsule s podaljsanim sproscanjem

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati
okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE
Kaj vsebuje zdravilo Venlafaksin Mylan

Zdravilna u¢inkovina je venlafaksin.
Vsaka trda kapsula s podalj$anim spros¢anjem vsebuje 75 mg ali 150 mg venlafaksina v obliki
venlafaksinijevega klorida.

Pomozne snovi so:

Vsebina kapsule

hipromeloza

amonijev metakrilat kopolimer (vrsta B)
natrijev lavrilsulfat

magnezijev stearat

Obloga
amonijev metakrilat kopolimer (vrsta B)

[samo za jakost 75 mg]
Ovoijnica kapsule
titanov dioksid E171
rdeci Zelezov oksid E172
zelatina

[samo za jakost 150 mg]
Ovojnica kapsule
titanov dioksid E171
eritrozin E127

indigotin E132

zelatina

Tiskarsko ¢rnilo
Selak
¢rni zelezov oksid

Izgled zdravila Venlafaksin Mylan in vsebina pakiranja

[jakost 75 mg:]
Neprozorne, umazano roza trde kapsule s podaljSanim sproS¢anjem, z oznako ‘VEN’ na eni strani in
75’ na drugi.

[jakost 150 mg:]
Neprozorne, Skrlatno rdece trde kapsule s podalj§anim spro§¢anjem, z oznako ‘VEN’ na eni strani in
‘150’ na drugi.

Zdravilo Venlafaksin Mylan trde kapsule s podaljSanim sproScanjem je na voljo v pretisnih omotih po

7,10, 14, 20, 25, 28, 30, 50, 56, 70, 90, 100, 500 in 1000 kapsul in v 100 ml, 400 ml, 600 ml HDPE
vsebnikih po 7, 10, 14, 20, 25, 28, 30, 50, 56, 70 90, 100 in 250 kapsul.
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Venlafaksin Mylan 150 mg trde kapsule s podaljsanim sproscanjem

Na trgu ni vseh navedenih pakiranj.

ReZim in nacin izdaje zdravila
Rp — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Generics [UK] Ltd.,

Station Close, Potters Bar,

Hertfordshire, EN6 1TL,

Velika Britanija

Izdelovalci

. McDermott Laboratories Ltd t/a Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange
Road, Dublin 13, Irska,

° Pharma Pack Kft, 2040 Madzarska, Budadrs Vasut u. 13, Madzarska

. Pharmathen International S.A., Sapes Industrial Park, Block 5, 69300 Rodopi, Gr¢ija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Avstrija: Venlafaxin Arcana retard - Kapseln

Belgija: Venlafaxine Retard Mylan

Nizozemska: Venlafaxine Retard Mylan

Danska: Venlafaxin Mylan

Finska: Venlafaxin Mylan

Norveska: Venlafaxin Mylan

Svedska: Venlafaxin Mylan

Ceska: Venlafaxin Mylan

Slovaska: Venlafaxin Mylan

Francija: VENLAFAXINE Mylan gélule a libération prolongée
Nemcija: Venlafaxin dura Retard Hartkapseln, retardiert

Gréija: VENLAFAXINE/GENERICS

Madzarska: Venlagen Retard kapszula

Irska: Venlofex

Italija: VENLAFAXINA MYLAN GENERICS

Poljska: Faxigen XL

Portugalska: VENLAFAXINA Mylan

Slovenija: Venlafaksin Mylan trde kapsule s podalj$anim spro$¢anjem
Spanija: Venlamylan Retard capsulas duras de liberacion prolongada EFG
Velika Britanija: Vexarin XL prolonged release capsules, hard

Navodilo je bilo odobreno: 19.07.2010
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