Bipacksedel: Information till anvandaren
Venlafaxin Medical Valley 300 mg depottabletter
venlafaxin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

) Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

o Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Venlafaxin Medical Valley &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Venlafaxin Medical Valley
Hur du tar Venlafaxin Medical Valley

Eventuella biverkningar

Hur Venlafaxin Medical Valley ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oarLNE

1. Vad Venlafaxin Medical Valley ar och vad det anvands for
Venlafaxin Medical Valley innehaller den aktiva substansen venlafaxin.

Venlafaxin Medical Valley &r ett antidepressivt lakemedel som tillhdr en grupp lakemedel som kallas
serotonin- och noradrenalinaterupptagshammare (SNRI-preparat). Denna grupp lakemedel anvénds for
att behandla depression och andra tillstand som exempelvis angeststorningar. Det ar inte fullstandigt
klarlagt hur antidepressiva lakemedel verkar, men de kan hjélpa genom att 6ka nivaerna av serotonin
och noradrenalin i hjarnan.

Venlafaxin Medical Valley ar en behandling for vuxna med depression. Det ar viktigt att behandla
depression pa ratt satt for att hjalpa dig att ma battre. Om tillstandet inte behandlas kanske det inte gar
éver utan blir allvarligare och svarare att behandla.

Venlafaxin som finns i Venlafaxin Medical Valley kan ocksa vara godkéand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Venlafaxin Medical Valley

Ta inte Venlafaxin Medical Valley:

- om du ar allergisk mot venlafaxin eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du ocksa tar eller inom de senaste 14 dagarna har tagit nagot lakemedel som kallas
irreversibel monoaminoxidashammare (MAO-hdmmare) som anvénds for behandling av
depression eller Parkinsons sjukdom. Att ta en irreversibel MAO-hdmmare tillsammans med
Venlafaxin Medical Valley kan orsaka allvarliga eller till och med livshotande biverkningar.
Dessutom maste du vanta i minst 7 dagar efter att du slutat ta Venlafaxin Medical Valley innan
du tar en MAO-hammare (se dven avsnittet ”Andra lakemedel och Venlafaxin Medical Valley”
och informationen i avsnittet om ”Serotonergt syndrom”).



Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Venlafaxin Medical Valley:

- om du anvéander andra lakemedel som, om de tas tillsammans med Venlafaxin Medical Valley
kan oka risken for att utveckla serotonergt syndrom (se avsnittet ”Andra lakemedel och
Venlafaxin Medical Valley”)

- om du har en sjukdom som paverkar svéljnings-, mag- eller tarmfunktioner, dar
svaljningsformagan eller de normala tarmrorelserna ar forsamrade

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

- om du tidigare har haft hogt blodtryck

- om du tidigare har haft hjartproblem

- om du har fatt veta att du har onormal hjartrytm

- om du tidigare har haft krampanfall (epileptiska anfall)

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

- om du tidigare har haft blodningsrubbningar (har latt for att fa blamarken eller om du bloder
latt), om du tar andra lakemedel som kan 6ka risken for blédning, som t.ex. warfarin (anvands
for att forhindra blodproppar) eller om du &r gravid (se “Graviditet och amning”).

- om du eller nagon i din familj har haft mani eller bipolar stérning (kansla av éverdriven
upphetsning eller eufori)

- om du tidigare har haft aggressivt beteende.

Venlafaxin Medical Valley kan orsaka en kansla av rastloshet eller oférmaga att sitta stilla eller sta
still under de forsta veckorna av behandlingen. Berétta for din lakare om detta hander dig.

Drick inte alkohol medan du behandlas med Venlafaxin Medical Valley. Det kan leda till extrem
trotthet och medvetsloshet. Samtidigt intag av alkohol och/eller vissa lakemedel kan forvérra dina
symtom pa depression och andra tillstand, t.ex. angeststorningar.

Om du bérjar ma sdmre och har tankar pa att skada dig sjalv

Du som &r deprimerad och/eller lider av oro/angest kan ibland ha tankar pa att skada dig sjélv eller att
bega sjalvmord. Dessa tankar kan forvérras nar man borjar anvanda lakemedel mot depression,
eftersom det tar tid innan lakemedel av den har typen har effekt, vanligtvis cirka 2 veckor, ibland
langre tid. Dessa tankar kan ocksa forekomma nar dosen minskas eller nar behandlingen med
Venlafaxin Medical Valley avslutas.

Dessa tankar kan vara vanliga:

- om du tidigare har haft tankar pa att skada dig sjalv eller bega sjalvmord,

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

Kontakta snarast lakare eller uppsok narmaste sjukhus om du har tankar pa att skada dig sjalv eller
bega sjalvmord.

Det kan vara till hjélp att beratta for en slakting eller néara vén att du ar deprimerad. Be dem garna lasa
igenom denna bipacksedel. Du kan ocksa be dem att beratta for dig om de tycker att du verkar ma
samre eller om de tycker att ditt beteende forandras.

Muntorrhet
Muntorrhet har rapporterats hos 10 % av patienter som behandlats med venlafaxin. Detta kan 6ka
risken for karies (hal i tanderna). Du bor darfor vara extra noggrann med tandhygienen.

Diabetes

Dina blodsockernivaer kan férandras pa grund av Venlafaxin Medical Valley. Darfor kan din dos av
diabetesldakemedel behdva éndras.

Sexuella problem




Lakemedel sasom Venlafaxin Medical Valley (s.k. SNRI-preparat) kan orsaka symtom pa sexuell
dysfunktion (se avsnitt 4). | vissa fall har dessa symtom kvarstatt efter avbruten behandling.

Barn och ungdomar

Venlafaxin Medical Valley ska normalt inte anvéndas fér behandling av barn och ungdomar under

18 ar. Risken for biverkningar som sjalvmordsforsok, sjalvmordstankar och fientlighet (framst
aggression, trots och ilska) &r storre hos patienter under 18 ar, nar de tar lakemedel av denna typ. Trots
detta kan detta lakemedel skrivas ut av lakare till patienter under 18 ar, om lakaren anser att detta ar
lampligt. Om du ar under 18 ar och vill diskutera varfor du har fatt detta ldkemedel, ska du vanda dig
till din lakare igen. Du ska ocksa informera din lakare om du upptéacker nagot av ovan angivna
symtom eller om de forvarras.

Detta lakemedels langsiktiga effekter pa tillvaxt, mognad och kognitiv och beteendeméssig utveckling
har annu inte faststallts for denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Venlafaxin Medical Valley
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit, eller kan tankas ta andra
lakemedel.

Din lakare avgdr om du kan ta Venlafaxin Medical Valley tillsammans med andra lakemedel.

Du ska inte borja eller sluta ta nagra lakemedel, inklusive sadana som du képt receptfritt, natur- och
ortmediciner, innan du har fragat ldkare eller apotekspersonal.

- Monoaminoxidashdmmare, som anvands for att behandla depression eller Parkinsons sjukdom
far inte anvandas tillsammans med Venlafaxin Medical Valley. Tala om for din ldkare om
du har tagit nagot sadant lakemedel under de senaste 14 dagarna. (MAO-hdammare: se avsnittet
”Vad du behéver veta innan du tar Venlafaxin Medical Valley”).

- Serotonergt syndrom:

Ett potentiellt livshotande tillstand eller reaktioner som liknar malignt neuroleptikasyndrom
(NMS), (se avsnitt "Eventuella biverkningar”) kan forekomma vid behandling med venlafaxin, i
synnerhet nér det tas tillsammans med andra l&dkemedel.

Exempel pa sadana ldkemedel ar bland andra:

— triptaner (anvénds for migréan)

— andra ldkemedel for behandling av depression, till exempel SNRI-preparat, SSRI-preparat,
tricykliska antidepressiva lakemedel eller lakemedel som innehaller litium

— lakemedel som innehaller amfetaminer (anvénds for att behandla uppmarksamhets- och
Overaktivitetsstorning (ADHD), narkolepsi och fetma)

— lakemedel som innehaller linezolid, ett antibiotikum (anvénds for att behandla infektioner)

— lakemedel som innehaller moklobemid, en MAO-hammare (anvénds for att behandla
depression)

— lakemedel som innehaller sibutramin (anvands for viktminskning)

— lakemedel som innehaller opioider (t.ex. buprenorfin, tramadol, fentanyl, tapentadol, petidin
eller pentazocin) (anvéands for att behandla svara smartor)

— lakemedel som innehaller dextrometorfan (anvénds for att behandla hosta)

— lakemedel som innehaller metadon (anvénds for att behandla opioidmissbruk eller svar smarta)

— lakemedel som innehaller metylenblatt (anvéands for att behandla hoga nivaer av methemoglobin
i blodet)

— produkter som innehaller johannesért (kallas ocksa Hypericum perforatum, ett traditionellt
vaxtbaserat lakemedel som anvénds for att behandla latt nedstamdhet)

— produkter som innehaller tryptofan (anvands for somnproblem och depression)

— antipsykotiska lakemedel (anvands for att behandla en sjukdom med symtom som till exempel
att hora. se, eller kanna sadant som inte finns, vanforestallningar, onormal misstanksamhet,
forvirring och tillbakadragenhet).

Tecken och symtom pa serotonergt syndrom kan innefatta en kombination av féljande: rastloshet,



hallucinationer, forlust av koordinationsformaga, snabb hjartrytm, férh6jd kroppstemperatur, snabba
forandringar av blodtrycket, 6veraktiva reflexer, diarré, koma, illamaende, krakning.

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

Tala omedelbart om for din lakare, eller uppsék nadrmaste akutmottagning, om du tror att du
har fatt serotonergt syndrom.

Du maste beratta for din lakare om du tar lakemedel som kan paverka din hjartrytm.

Exempel pa dessa lakemedel é&r:

o antiarytmika t.ex. kinidin, amiodaron, sotalol eller dofetilid (anvands fér behandling av onormal
hjartrytm)

o antipsykotiska lakemedel t.ex. tioridazin (se ocksa ”Serotonergt syndrom” ovan)

o antibiotika som till exempel erytromycin och moxifloxacin (anvéands for behandling av
infektioner som orsakas av bakterier)

o antihistaminer (anvénds for behandling av allergi)

Aven féljande lakemedel kan péverka eller paverkas av (interagera) med Venlafaxin Medical Valley
och ska anvandas med forsiktighet. Det ar sérskilt viktigt att du talar om for lakare eller
apotekspersonal om du tar lakemedel som innehaller:

- ketokonazol (ett Idkemedel mot svamp)

- haloperidol eller risperidon (for att behandla psykiatriska tillstand)

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

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

Drick inte alkohol medan du behandlas med Venlafaxin Medical Valley. Samtidigt intag av alkohol
kan leda till extrem trotthet och medvetsldshet och kan forvarra dina symtom pa depression och andra
tillstand, t.ex. angeststorningar.

Graviditet och amning

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel. Anvénd inte Venlafaxin Medical Valley
forrén du har diskuterat den potentiella nyttan och de potentiella riskerna for ditt ofédda barn med
lakaren.

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

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

Andra symtom som ditt barn kan ha nar det fods om du tar detta ldkemedel under graviditeten &r att
barnet har andningssvarigheter och inte ater ordentligt. Om ditt barn har dessa symtom nar det fods
och du &r orolig ska du kontakta lakaren och/eller barnmorskan som kan ge dig rad.



Venlafaxin Medical Valley passerar éver i brostmjolk. Det finns risk att barnet paverkas. Du ska
darfor tala med din lakare som kommer att besluta om du ska sluta amma eller avbryta behandlingen
med detta lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Kor inte bil och anvand inte maskiner tills du vet hur Venlafaxin Medical Valley paverkar dig.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Venlafaxin Medical Valley innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Venlafaxin Medical Valley

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Vanlig rekommenderad startdos for behandling av depression ar 75 mg per dag. Dosen kan dkas
stegvis av lakaren och vid behov upp till hogst 375 mg per dag.

Ta Venlafaxin Medical Valley vid ungefar samma tid varje dag, antingen pa morgonen eller pa
kvéllen. Tabletterna ska svaljas hela med vatska och far inte krossas, tuggas eller 16sas upp.

Venlafaxin Medical Valley bor tas i samband med maltid.

Om du har problem med lever eller njurar ska du tala med I&karen eftersom din dos av detta lékemedel
kan behdva &ndras.

Sluta inte ta Venlafaxin Medical Valley utan att forst radgora med lakaren (se avsnitt "Om du slutar att
ta Venlafaxin Medical Valley™).

Om du har tagit for stor mangd av Venlafaxin Medical Valley

Om du har fatt i dig for stor mangd av detta lakemedel eller om t.ex. ett barn har fatt i sig lakemedlet
av misstag, kontakta genast lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedomning av
risken samt radgivning.

Overdosering kan vara livshotande, sarskilt vid samtidigt intag av alkohol och/eller vissa lakemedel
(se Andra lakemedel och Venlafaxin Medical Valley).

Symtom vid en eventuell dverdosering kan vara snabb hjartrytm, forandringar i vakenhetsgrad (fran
dasighet till koma), dimsyn, krampanfall och krakningar.

Om du har glémt att ta Venlafaxin Medical Valley

Om du missar en dos ska du ta den sa snart du kommer ihag det. Om det &r dags for din nasta 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 &n den méngd Venlafaxin Medical Valley som du har blivit
ordinerad per dag.

Om du slutar att ta Venlafaxin Medical Valley

Du ska inte sluta att ta behandlingen eller minska dosen utan att forst radgora med lékaren, &ven om
du kanner dig béttre. Om lakaren anser att du inte langre behdver Venlafaxin Medical Valley kan
han/hon be dig att minska dosen langsamt innan du slutar med behandlingen helt. Det ar kant att man



kan fa biverkningar nar man slutar med detta lakemedel, sarskilt om man slutar plotsligt med det eller
om dosen minskas for snabbt. En del patienter kan fa symtom som sjalvmordstankar, aggressivitet,
trotthet, yrsel, berusningskénsla, huvudvérk, sémnldshet, mardrémmar, muntorrhet, aptitférlust,
illamaende, diarré, nervositet, oro, forvirring, ringningar i 6ronen, myrkrypningar eller i séllsynta fall
kénsla av elektriska stotar, svaghet, svettning, krampanfall, influensaliknande symtom, problem med
synen och forhojt blodtryck (vilket kan orsaka huvudvark, yrsel, ringningar i 6ronen, svettningar osv).

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

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Om nagot av foljande intraffar ska du inte ta mer Venlafaxin Medical Valley. Tala genast om det for
lakare, eller uppsok narmaste akutmottagning.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
- Svullnad i ansikte, mun, tunga, hals, hander eller fotter och/eller ett upphdjt kliande utslag
(nasselutslag), svarigheter att svalja eller andas.

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

- Tranghet i brostet, vasande andning, svarigheter att svalja eller andas

- Allvarliga hudutslag, klada eller nasselutslag (upphojda flackar av rod eller blek hud som ofta
Kliar)

- Tecken och symtom pa serotonergt syndrom, som kan innefatta rastloshet, hallucinationer,
forsamrad koordinationsformaga, hjartklappning, forhojd kroppstemperatur, snabba
forandringar av blodtrycket, 6veraktiva reflexer, diarré. koma, illamaende, krakningar.
| sin svaraste form kan serotonergt syndrom likna malignt neuroleptikasyndrom (NMS). Tecken
och symtom pa NMS kan innefatta en kombination av feber, hjartklappning, svettningar, svar
muskelstelhet, forvirring, eller 6kade méngder muskelenzymer (avgors med blodprov).

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

- Allvarliga utslag, som kan leda till svara blasor och att huden fjallar.

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

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillganglig data)
- Tecken och symtom pa ett tillstand som kallas “stresskardiomyopati”, som kan innefatta
brostsmérta, andndd, yrsel, svimning, oregelbundna hjartslag.

Andra biverkningar som du ska beratta om for din lakare innefattar (frekvensen av dessa

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

- Hosta, vasande andning, andfaddhet, vilket kan forekomma tillsammans med feber

- Svart (tjarliknande) avforing eller blod i avforingen

- Klada, gul hud eller gula 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, rorelsestérning (muskelspasmer
eller stelhet), krampanfall

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



- Utsattningssymtom (se avsnitt 3 "Hur du tar Venlafaxin Medical Valley, Om du slutar att ta
Venlafaxin Medical Valley”)

- Forlangd blédningstid — om du skér dig eller skadar dig kan det ta lite langre tid innan
blédningen slutar.

- Kraftig vaginalblodning kort efter férlossning (postpartumblédning), se "Graviditet och
amning” i avsnitt 2 for mer information.

Bli inte orolig om du ser en tablett i din avforing efter att du tagit detta lakemedel. Medan
tabletten passerar genom magtarmkanalen frisatts sakta venlafaxin. Formen pa tabletten forblir
densamma/oférandrad och forsvinner tillsammans med din avforing. Din dos venlafaxin har
tagits upp, aven om du ser en tablett i din avforing.

Andra biverkningar som kan forekomma

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)
- Yrsel, huvudvark, dasighet

- Somnldshet

- Illaméaende, muntorrhet, férstoppning

- Svettningar (inklusive nattsvettningar)

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

- Minskad aptit

- Forvirring, kdnsla av att vara avskild (eller bortkopplad) fran sig sjélv, utebliven orgasm, sankt
libido (sexualdrift), oro, nervositet, onormala drommar

- Darrningar, en kansla av rastloshet eller en oformaga att sitta eller sta still, domningar och
stickningar, andrad smakupplevelse, 6kad muskelspéanning

- Synrubbningar inklusive dimsyn, vidgade pupiller, oférmaga for 6gat att automatiskt andra
fokus fran avlagsna till nara objekt

- Ringningar i 6ronen (tinnitus)

- Snabb hjartrytm, hjartklappning

- Forhojt blodtryck, blodvallningar

- Andndd, gaspningar

- Krakningar, diarré

- Latta hudutslag, klada

- Behov att kissa oftare an vanligt, oférmaga att kissa, svarighet att kissa

- Oregelbunden menstruation sasom okad blédning eller mer oregelbunden blédning, onormal
ejakulation/orgasm (hos man), erektil dysfunktion (impotens)

- Svaghet (asteni), trotthet, frossbrytningar

- Viktokning, viktminskning

- Okat kolesterol

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

- Overaktivitet, tankeflykt och minskat sémnbehov (mani)

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

- Svimning, ofrivilliga muskelrdrelser, forsamrad koordination och balans

- Yrselkansla (sérskilt om man reser sig alltfor snabbt), minskat blodtryck

- Kréks blod, svart tjarliknande avforing eller blod i avforing, som kan vara ett tecken pa invartes
blédning

- Kanslighet for solljus, blaméarken, onormalt haravfall

- Of6rmaga att kontrollera urinen

- Stelhet, spasmer och ofrivilliga muskelrdrelser

- Viss forandring av leverenzymniva i blodet

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)
- Krampanfall
- Hosta, véasande andning, andfaddhet, vilket kan forekomma tillsammans med feber



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

- Overdrivet vatskeintag (sa kallat SIADH)

- Minskade natriumnivaer i blodet

- Svar smarta i 6gonen och forsamrad syn eller dimsyn

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

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

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

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)

- Forlangd blodning vilket kan vara tecken pa minskat antal blodpléattar i blodet, vilket leder till
okad risk for blamarken eller blodningar

- Onormal produktion av brostmjolk

- Ovéntad blédning, t.ex. blédande tandkdtt, blod i urinen eller blodiga krékningar, eller
uppkomst av ovantade blaméarken eller brustna blodkarl

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

- Sjalvmordstankar eller sjalvmordsférsok: fall av sjalvmordstankar eller sjalvmordsforsok har
rapporterats under venlafaxinbehandling eller strax efter behandlingsavslut (se avsnitt 2, Vad du
behover veta innan du tar Venlafaxin Medical Valley)

- Aggression

- Yrsel

Venlafaxin Medical Valley orsakar ibland biverkningar som du kanske inte & medveten om,
exempelvis forhojt blodtryck eller onormala hjartslag, sma forandringar i blodets nivaer av
leverenzymer, natrium eller kolesterol. | mer séllsynta fall kan Venlafaxin Medical Valley paverka
funktionen hos blodpléattarna (trombocyterna) i blodet, vilket leder till en 6kad risk for blamarken eller
blodning. Darfor kanske lakaren vill ta blodprover da och da, sérskilt om du har tagit Venlafaxin
Medical Valley under lang tid.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
namns 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 sékerhet.
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Venlafaxin Medical Valley ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.
Forvaras i originalforpackningen. Fuktkénsligt.

Lakemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.



6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar venlafaxin.

Varje depottablett innehaller 300 mg venlafaxin (som hydroklorid).

Ovriga innehallsamnen ar:

Mannitol (E421), povidon K-90, makrogol 400, mikrokristallin cellulosa (E 460(i)), kolloidal vattenfri
kiseldioxid, magnesiumstearat (E 470b), cellulosaacetat, hypromellos, laktosmonohydrat, titandioxid
(E171), triacetin.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
300 mg depottabletter: runda, bikonvexa vita till benvita tabletter

Venlafaxin Medical Valley 300 mg depottabletter finns tillgangliga i blister om 10, 14, 20, 28, 30, 42,
50, 56, 60, 98, 100 och 500 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godké@nnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsaljning:
Medical Valley Invest AB

Bradgardsvéagen 28

236 32 Hollviken

Sverige

Tillverkare:

Laboratorios Liconsa, S.A.

Avda. Miralcampo, N° 7

Poligono Industrial Miralcampo

ES-19200 Azugueca de Henares (Guadalajara)
Spanien

Denna bipacksedel andrades senast 2024-07-18
Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa pa Lakemedelsverkets webbplats
http://www.lakemedelsverket.se.
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