Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

VENLAXOR 37,5 mg comprimate
VENLAXOR 75 mg comprimate
Venlafaxina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest

medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recitii.

- Daca avefi orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-I dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Venlaxor si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Venlaxor
3. Cum sa utilizati Venlaxor

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Venlaxor

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Venlaxor si pentru ce se utilizeaza

Venlaxor contine substanta activa venlafaxind. Apartine grupului antidepresivelor denumite
inhibitori ai recaptarii serotoninei si noradrenalinei (IRSN), el de asemenea poseda actiune de
inlaturare a nelinistii. Acest grup de medicamente este utilizat pentru a trata depresia si alte
probleme, cum sunt tulburarile anxioase. Se considera ca persoanele care sufera de depresie si/sau
anxietate au niveluri mai mici de serotonind si noradrenalind (norepinefrind) in creier. Modul de
actiune al antidepresivelor nu este pe deplin inteles, dar ele pot fi benefice prin cresterea nivelurilor
de serotonina si noradrenalina din creier.

Venlaxor este un tratament destinat adultilor cu depresie si depresii asociate cu anxietatea. Este
utilizat pentru a trata anxietatea totald sau generalizatd, anxietatea sociald (teama sau evitarea
contactului social) si atacurile de panica.

Tratamentul corespunzator al depresiei este important pentru a va ajuta sa va simtiti mai bine. Daca
acestea nu sunt tratate, starea dumneavoastra ar putea persista, devenind mai grava si mai greu de
tratat.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Venlaxor

Nu utilizati Venlaxor:

- daca sunteti alergic la venlafaxind si/sau la oricare dintre celelalte componente ale Venlaxor;

- daca luati sau ati luat recent (in ultimele 14 zile), oricare dintre medicamentele numite
inhibitori de monoaminooxidaza (IMAO), care sunt utilizate pentru tratamentul depresiei sau
bolii Parkinson. Luarea IMAO ireversibili concomitent cu Venlaxor, poate cauza reactii
adverse grave sau chiar pot pune viata in pericol. De asemenea, trebuie sa asteptati cel putin 7
zile dupa ce Incetati sd mai luati Venlaxor inainte de a lua orice IMAO ireversibil (vezi si pct.
“Sindromul serotoninergic si Venlaxor impreuna cu alte medicamente ™),



Atentionari si precautii

Este necesara o precautie deosebita la administrarea de Venlaxor in urmatoarele cazuri:

- daca utilizati alte medicamente care, luate concomitent cu Venlaxor, pot creste riscul de
aparitie a sindromului serotoninergic (vezi pct. “Venlaxor impreund cu alte medicamente”);

- dacd aveti probleme oculare, cum sunt unele tipuri de glaucom (presiune crescutd in
interiorul ochiului);

- daca ati avut hipertensiune arteriala;

- daca ati avut probleme cu inima;

- daca ati fost diagnosticat cu incalcari ale inimii;

- dacd aveti tendinta de a face vanatdi sau de a sadngera cu usurintd (istoric de tulburari de
sangerare) sau daca luafi alte medicamente care pot creste riscul de sangerare (ca exemplu
Warfarinum care este anticoagulant) sau daca sunteti gravida (vezi “Sarcina si alaptarea“)

- daca ati avut in trecut manie sau tulburare bipolara (stare de supraexcitare sau euforie) sau
daca cineva din familia dumneavoastra a avut asemenea probleme;

- daca ati avut un comportament agresiv.

Nu consumati alcool in timp ce sunteti tratat cu Venlaxor, deoarece poate duce la oboseala extrema
s1 pierdere a constientei. Utilizarea concomitenta cu alcool si/sau anumite medicamente va poate
agrava simptomele depresiei si ale altor afectiuni, cum sunt tulburarile de anxietate.

Ganduri de sinucidere si agravarea depresiei sau a tulburarii anxioase (nelinistei)

Daca suferiti de depresie si/sau tulburare anxioasa, puteti avea uneori ganduri de a va face rau
singur sau de sinucidere. Acestea pot deveni mai frecvente atunci cand incepeti sa luati
antidepresive, intrucat aceste medicamente au nevoie de un anumit timp pentru a-si face efectul, de
obicei doud saptamani, dar uneori mai mult.

Aveti o probabilitate mai mare de a avea asemenea ganduri:

- daca ati avut deja ganduri de a va face rau singur sau de sinucidere;

- daca sunteti un adult tanar. Informatiile obtinute din studiile clinice au indicat un risc crescut
de comportament legat de sinucidere la adultii tineri (cu varsta sub 25 de ani) cu probleme psihice,
care au fost tratati cu un antidepresiv.

Daca in orice moment aveti ganduri de va face rau singur sau de sinucidere, adresati-va
imediat medicului dumneavoastra sau mergeti imediat la spital.

S-ar putea sa va fie de ajutor si spuneti unui prieten apropiat sau unei rude ca sunteti
deprimat sau ca suferiti de o tulburare anxioasa si sa le cereti sa citeasca acest prospect.

Puteti sa le cereti sa va spuna daca cred ca depresia sau anxietatea dumneavoastra se inrautateste
sau dacd sunt Ingrijorati de schimbarile aparute in comportamentul dumneavoastra.

Intreruperea tratamentului

Nu incetati sd utilizati acest medicament farda sfatul medicului dumneavoastra. La intreruperea
bruscd a administrarii medicamentului Venlaxor sau scdderea brusca a dozei acestuia, se poate
dezvolta asa-numitul sindrom de intrerupere a medicamentului (vezi “Daca incetati sa luati
Venlaxor”). Medicul dumneavoastrd va va sfatui sd intrerupeti utilizarea acestui medicament
treptat, timp de cateva saptamani.

Agitatie psihomotorie
Venlaxor poate cauza agitatie psihomotorie (necesitatea de a va misca permanent); in acest caz e
necesar de discutat administrarea lui cu medicul.

Senzatie de uscaciune la nivelul gurii
Au fost Inregistrate cazuri de senzatie de uscaciune la nivelul gurii la 10% dintre pacientii tratati cu




venlafaxind. Aceasta poate creste riscul aparitiei cariilor. Prin urmare, trebuie sd acordati o
importantd deosebita igienei dentare.

Diabet zaharat
Utilizarea Venlaxor poate influenta nivelul glicemiei, de aceea poate fi necesara o ajustare a dozei
de medicament pentru diabet.

Disfunctie sexuala
Medicamente precum Venlaxor (numite ISRS/IRSN) pot provoca simptome ale disfunctiei sexuale
(vezi pct. 4.). In unele cazuri, aceste simptome persista chiar si dupa intreruperea terapiei.

Trebuie mentionat ca, in timpul tratamentului, pot aparea ameteli sau un sentiment de instabilitate,
in special la varstnici.

Spuneti medicului dumneavoastrda dacd aveti simptome precum somnolentd, confuzie, crampe
musculare, deoarece acestea indicd o cantitate scdzuta de sodiu n organism.

Sunt posibile cresteri ale nivelului de colesterol seric, de aceea in timpul terapiei pe termen lung,
medicul recomandd monitorizarea nivelului colesterolului seric.

Nu exista date privind siguranta si eficacitatea acestui medicament atunci cind este utilizat cu
medicamente care reduc greutatea, inclusiv fenteramina. Prin urmare, nu se recomanda utilizarea
acestor medicamente simultan.

Pentru a evita reactiile adverse grave (vezi “Sindromul Serotoninergic’), Venlaxor nu trebuie
utilizat in asociere cu medicamente pentru tratamentul migrenei, cum ar fi triptanii (vezi “Alte
medicamente si Venlaxor™).

Pacientii care folosesc Venlaxor, familiile si Ingrijitorii lor trebuie s fie atenti daca apar anxietatea,
agitatia, atacuri de panica, insomnia, iritabilitatea, ostilitatea, agresivitatea, impulsivitatea sau alte
modificari de comportament neobisnuite, agravarea depresiei, mai ales cand terapia este inceputa,
dozele sau modul de administrare ale acestora au fost schimbate. In astfel de cazuri, medicul trebuie
informat.

Copii si adolescenti

Venlaxor nu se va utiliza in tratamentul copiilor si adolescentilor cu varsta sub 18 ani. Trebuie de
stiut ca pacientii cu varsta sub 18 ani la administrarea medicamentelor din aceasta clasa sufera mai
frecvent de reactii adverse, de exemplu de tentative de suicid, ganduri de suicid si ostilitate (in
principal agresivitate, comportament opozitional si manie). Cu toate acestea, medicul
dumneavoastra ar putea prescrie Venlaxor la pacienti cu varste sub 18 ani, daca decide ca este in
interesul acestora. Daca medicul dumneavoastrad a prescris Venlaxor la un pacient cu varsta sub 18
ani si vreti sa discutati acest lucru, va rugdm sa va adresati medicului dumneavoastra. Trebuie sa il
informati pe medicul dumneavoastra dacad oricare din simptomele enumerate mai sus apar sau se
agraveaza la pacienti cu varste sub 18 ani care iau Venlaxor. De asemenea, in acest grup de varsta
nu a fost incd demonstratd siguranta pe termen lung a acestui medicament privind cresterea,
maturizarea si dezvoltarea cognitiva si comportamentala.

Venlaxor impreuni cu alte medicamente

Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastrd daca luati sau ati luat recent orice alte medicamente,
inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Medicul dumneavoastrd va decide daca puteti lua Venlaxor impreund cu alte medicamente.



Nu incepeti si nu incetati sa luati alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fard prescriptie
medicald, preparate naturale sau din plante, inainte de a discuta cu medicul dumneavoastra sau cu
farmacistul.

- Inhibitorii MAO, care sunt utilizati pentru tratamentul depresiei sau bolii Parkinson, nu se
utilizeaza impreund cu Venlaxor. Informati medical dumneavoastrd daca ati utilizat aceste
preparate in ultimele 14 zile (IMAO: vezi “Inainte de a utiliza Venlaxor”).
- Sindromul serotoninergic. La administrarea venlafaxinei, In special in asociere cu alte
medicamente, se poate dezvolta o afectiune care poate pune viata in pericol - sindromul
serotoninergic sau reactii caracteristice sindromului malign neuroleptic (SNM) (vezi “Posibile
efecte secundare”).
Exemple de astfel de medicamente:
- triptani (utilizati pentru migrena);
- medicamente pentru tratarea depresiei, de exemplu IRSN, ISRS, triciclice sau
medicamente care contin litiu;
- medicamente care contin linezolid, un antibiotic (utilizat pentru tratarea infectiilor);
- medicamente care contin moclobemida, un IMAO reversibil (utilizat pentru tratarea
depresiei);
- medicamente care contin sibutramina (utilizata pentru scdderea in greutate);
- medicamente care contin tramadol, fentanil, tapentadol, petidind sau pentazocina
(folosit pentru a atenua dureri severe);
- medicamente care contin dextrometorfan (utilizate pentru tratarea tusei);
- medicamente care contin metadond (utilizate pentru tratarea dependentei de
medicamentele care contin opiacee, precum si pentru calmarea durerii);
- medicamente care contin albastru de metilen (utilizate pentru tratarea nivelurilor
ridicate de methemoglobina din sange);
- medicamente care contin sunatoare (numita si Hypericum perforatum, un preparat din
plante utilizat in tratamentul depresiilor usoare);
- medicamente care contin triptofan (utilizate pentru tratarea problemelor cu somnul si a
depresiei);
- remedii antipsihotice (utilizate pentru a trata o boald caracterizatd prin simptome
precum o perceptie alteratd a realitatii - aude, vede si simte lucruri inexistente, convingeri
eronate, suspiciunie neobisnuitd, gandire neclara, Instrainare).

Semnele si simptomele sindromului serotoninergic pot include o combinatie a urmatoarelor:
neliniste, halucinatii, pierderea coordonarii, accelerarea batdilor inimii, cresterea temperaturii
corporale, modificari rapide ale tensiunii arteriale, exagerarea reflexelor, diaree, coma, greata,
varsaturi.

Cea mai severd forma a sindromului serotoninergic se poate asemana cu sindromul malign
neuroleptic (SNM). Semnele si simptomele SNM pot include o combinatie de febra, batai de inima
accelerate, transpiratie, rigiditate musculara severd, confuzie si cresterea enzimelor musculare
(determinate de un test sanguin).

Daca suferiti de sindromul serotoninergic, spuneti imediat medicului dumneavoastra sau
mergeti la cel mai apropiat spital.

Spuneti medicului dumneavoastrd daca utilizati medicamente care va pot influenta functia inimii.
Acest tip de medicamente include:

- antiaritmice precum chinidina, amiodarona, sotalolul sau dofetilida (utilizate pentru tratarea
tulburarilor cardiace);

- antipsihotice, cum ar fi tioridazina (vezi mai sus “Sindromul Serotoninergic”);



- antibiotice precum eritromicina sau moxifloxacina (utilizate pentru tratarea infectiilor bacteriene)
- antihistaminice (utilizate in tratamentul alergiilor).

De asemenea, medicamentele de mai jos pot interactiona cu Venlaxor si trebuie utilizate cu
precautie. In mod deosebit, este important si spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului
daca luati medicamente care contin:
- ketoconazol (un medicament antifungic);
- haloperidol sau risperidona (pentru tratarea problemelor de ordin psihic);
- metoprolol (un beta-blocant destinat tratamentului hipertensiunii arteriale si problemelor de
inima).

Venlaxor cu alimente, bauturi si alcool

Venlaxor trebuie luat cu alimente (vezi pct. 3 “Cum sa utilizati Venlaxor’). Nu consumati alcool in
perioada in care sunteti tratat cu Venlaxor. Utilizarea concomitentd cu alcool poate duce la oboseala
extrema si pierdere a constientei si va poate agrava simptomele depresiei si ale altor afectiuni, cum
sunt tulburarile de anxietate.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Venlaxor trebuie utilizat numai atunci cand ati discutat cu medicul despre potentialele beneficii si
riscuri pentru copilul dumneavoastrd nendscut.

Daca luati Venlaxor spre sfarsitul sarcinii, poate exista un risc crescut de sangerare vaginald
abundentd la scurt timp dupa nastere, mai ales daca aveti istoric de tulburéri de singerare. Medicul
dumneavoastra sau moasa trebuie sd stie ca luati Venlaxor, astfel Incat sa va poata sfatui.

In timpul tratamentului, pacientii trebuie si se protejeze de sarcina prin utilizarea de contraceptive
adecvate. Pacientii trebuie sa consulte imediat un medic despre intreruperea utilizarii
medicamentului in cazul in care a aparut sarcina sau este suspectata.

Asigurati-va cad moasa si/sau medicul stiu ca luati Venlaxor. Utilizarea medicamentelor similare
(inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei - ISRS) in timpul sarcinii poate creste riscul unei
tulburari neonatale grave, numiti hipertensiune pulmonara persistenta la nou-nascuti (HTPPNN). In
acest caz, nou-ndscutul respird mai des si are o culoare albastruie a pielii. Aceste simptome apar de
obicei In primele 24 de ore de la nastere. Daca copilul dumneavoastra are aceste simptome la
nastere si acest lucru va ingrijoreaza, contactati-1 pe medicul dumneavoastra si/sau moasa, care va
vor putea sfatui.

Venlaxor trece in laptele matern. Exista riscul aparitiei unor efecte asupra copilului. Prin urmare,
trebuie sa discutati acest lucru cu medicul dumneavoastra, iar acesta va decide daca trebuie sa
intrerupeti alaptarea sau tratamentul cu Venlaxor.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje decat dupa ce deveniti constient de modul in care va
afecteaza Venlaxor.

Informatii importante privind unele componente ale Venlaxor

Comprimatele contin lactozad. Dacad medicul dumneavoastrd v-a atentionat ca aveti intoleranta la
unele categorii de glucide, va rugam sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa utilizati Venlaxor
Luati intotdeauna Venlaxor exact asa cum v-a spus medical. Trebuie sd discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.



Venlaxor se administreaza in timpul mesei, cu o cantitate suficientd de apa.
Luati Venlaxor aproximativ la aceeasi ora a zilei, dimineata si seara.

Adulti

Doza initiald recomandata constituie 75 mg o data pe zi, divizata in 2 prize. Dupa cateva saptamani,
medicul poate creste doza la 150 mg pe zi, impartita in 2-3 doze unice. Daca este necesar, doza
poate fi crescuta la 225 mg pe zi. De obicei, la fiecare 4 zile doza este crescutd cu 75 mg.

In conditii de stationar cu o boala gravi, doza initiald este de 150 mg pe zi, daci este necesar, se
creste treptat pand la o dozd maxima zilnica de 375 mg, care este de obicei Tmpartitd in 3 doze
unice.

Dupa obtinerea unui efect terapeutic, medicul reduce treptat doza.

Este posibil sd fie nevoie sd utilizati Venlaxor timp de cateva luni. Medicul dumneavoastra va
efectua examene periodice pentru a evalua succesul terapiei pe termen lung.

Daca avefi insuficienta hepatica sau renala discutati cu medicul dumneavoastrd, deoarece este
posibil sd aveti nevoie de o doza diferita de Venlaxor.

Nu incetati sa luati Venlaxor fara sa discutafi cu medicul dumneavoastra (vezi pct. “Daca incetati
sa luati Venlaxor™).

Daca luati mai mult Venlaxor decat trebuie

Dacad ati utilizat Venlaxor mai mult decat v-a indicat medicul dumneavoastra, contactati imediat
medicul sau farmacistul.

Supradozajul poate pune viata in pericol, in special in cazul utilizarii concomitente cu alcool si/sau
anumite medicamente (vezi pct. “Venlaxor impreund cu alte medicamente ™)

Simptomele unui posibil supradozaj pot include batai rapide ale inimii, modificari ale starii de alerta
(mergand de la somnolenta la coma), vedere incetosata, convulsii sau crize convulsive i varsaturi.

Daca uitati sa luati Venlaxor

Daca ati uitat sa luati o doza, luati-o imediat ce va aduceti aminte. Daca se apropie momentul
urmatoarei doze, nu luati o doza dubla, ci continuati sd administrati medicamentul dupa cum e
recomandat, respectand intervalele obisnuite intre prize. Nu luati o doza dubla pentru a o inlocui pe
cea uitata.

Daca incetati sa luati Venlaxor

Nu incetati sa luati tratamentul si nu reduceti doza chiar daca va simtiti mai bine, fara a fi sfatuit in
acest sens de catre medicul dumneavoastra. Atunci cand medicul dumneavoastra va considera ca nu
mai aveti nevoie de tratamentul cu Venlaxor, va va cere sa reduceti treptat doza pana la oprirea
completa a tratamentului.

Se stie cd la oprirea tratamentului apar reactii adverse, In special atunci cand este oprit brusc sau
doza este redusd prea rapid. Unii pacienti pot avea urmatoarele simptome: oboseald, ameteala,
dureri de cap, insomnie, cosmaruri, gura uscatd, pierderea apetitului alimentar, greata, diaree,
nervozitate, agitatie, confuzie, zgomote in urechi, senzatie de furnicaturi sau de “soc electric”,
slabiciune, transpiratii, convulsii sau simptome de tip gripal.

Medicul dumneavoastra va va sfatui cu privire la felul cum trebuie sa opriti treptat tratamentul
cu Venlaxor. Dacd aveti oricare din aceste simptome sau oricare alte simptome, cereti sfatul
medicului dumneavoastra.

Dacd aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la acest produs, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.



4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Venlaxor poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

In cazul in care intervine vreo reactie adversa, incetati sa luati Venlaxor.
Spuneti imediat medicului dumneavoastra sau mergeti la serviciul de urgenta al celui mai

apropi

at spital:

Senzatie de apasare la nivelul pieptului, respiratie suieratoare, dificultati de inghitire sau de
respiratie;

tumefierea fetei, gatului, mainilor sau picioarelor;

stare de nervozitate sau anxietate, ameteald, senzatie de palpitatii, inrosire bruscd a pielii
si/sau senzatie de incalzire;

eruptii grave pe piele, mancarime sau urticarie (zone ridicate de piele inrosite sau palide,
care adeseori dau senzatie de mancarime);

semne si simptome ale sindromului serotoninergic, incluzind: anxietate, halucinatii,
pierderea coordonarii, palpitatii cardiace, cresterea temperaturii corpului, schimbarea brusca
a tensiunii arteriale, reflexe excesive, diaree, coma, greata, varsaturi;

cea mai severa formd a sindromului serotoninergic se poate asemana cu sindromul
neuroleptic malign (SNM). Semnele si simptomele SNM pot include o combinatie de febra,
palpitatii cardiace, transpiratie, rigiditate muscularad severa, confuzie si cantitati crescute de
enzime musculare (determinate de un test sanguin).

Alte reactii adverse despre care trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra:

tuse, respiratie suierdtoare, scurtarea respiratiei si febra;

scaune negre (rasinoase) sau scaune cu sange;

ingalbenirea pielii sau a albului ochilor, mancarimi sau urind inchisa la culoare, care pot fi
simptome ale inflamatiei ficatului (hepatitd);

tulburari ale inimii, cum ar fi activitatea inimii rapide sau neregulate, hipertensiune arteriala;

probleme oculare, cum ar fi vedere Incetosata, pupile dilatate;

tulburari ale sistemului nervos, cum ar fi ameteli, senzatie de furnicaturi, tulburari de

miscare, convulsii;

probleme mentale, cum ar fi hiperactivitate si euforie (senzatie de emotie neobisnuitd);

semne de intreruperea tratamentului (vezi “Daca incetati sa luati Venlaxor”);

sangerare prelungitad - daca va taiati sau raniti, poate trece mai mult timp ca de obicei pana se

opreste sangerarea.

Lista completa a reactiilor adverse

Foarte frecvente (apar la mai mult de 1 din 10 persoane):

ameteli, dureri de cap;
greatd, uscdciunea gurii;
transpiratie excesiva (inclusiv noaptea).

Frecvente (apar la mai putin de 1 din 10 persoane):

micsorarea poftei de mincare;

confuzie, senzatia de separare (sau detagare) de propria persoand si de realitate, lipsa
orgasmului, scaderea libidoului, nervozitate, insomnie, vise anormale;

somnolenta, tremor, amorteald, cresterea tonusului muscular;

tulburari de vedere, inclusiv vedere incetosatd, pupile dilatate, incapacitatea ochilor de a se
concentra de la obiectele aflate la distanta, la cele din apropiere;

zgomote in urechi (tinitus);

batai de inima rapide;

cresterea tensiunii arteriale, inrosirea fetei,



cascat;

varsaturi, constipatie, diaree;

cresterea frecventei de urinare, dificultati la urinat;

tulburari menstruale cum sunt sangerdri crescute sau cresterea iregularitafii sangerarilor,
anomalii de ejaculare/orgasm (la barbati), disfunctie erectila (impotentd);

slabiciune (astenie), oboseald, frisoane;

cresterea valorii colesterolului.

Mai putin frecvente (apar la mai putin de 1 din 100 persoane):

halucinatii, senzatie de separare (sau detasare) de realitate, ngrijorare, lipsa orgasmului (la
femei), lipsa sentimentelor sau emotiilor, senzatia de excitare, scrignirea dintilor;

senzatie de neliniste sau incapacitatea de a ramane asezat sau nemiscat, lesin, miscari
involuntare ale muschilor, tulburari de coordonare si echilibru, modificari ale gustului;

batadi de inima rapide, senzatie de ameteald (in special atunci cand va ridicati prea repede in
picioare);

respiratie suieratoare;

varsaturi cu sange, scaune (fecale) negre de culoarea si consistenta gudronului sau sange in
scaun, care pot fi un semn se singerare interna interna;

poate fi edemul generalizat al pielii, in special al fetei, gurii, limbii si gatului, sau umflarea
mainilor si picioarelor si/sau eruptii cutanate cu mancarime (urticarie), fotosensibilitate
(sensibilitate la razele solare), hematoame, eruptii trecatoare pe piele, cadere anormald a
parului;

incapacitatea de a urina;

cresterea si scdderea in greutate.

Rare (apar la mai putin de 1 din 1000 persoane):

hiperactivitate, ganduri rapide, scdderea nevoii de somn (manie);
convulsii sau crize convulsive;
incontinenta de urina.

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

scaderea numadrului de trombocite In sdnge, ceea ce poate creste riscul de vanatai sau
hemoragie; schimbari in componenta sangelui, care pot creste riscul infectiilor;

edemul fetei sau limbii, respiratie grea sau dificila, adeseori insotite de eruptii pe piele
(aceasta poate fi o reactie alergica grava);

nevoia de a bea apa in exces (cunoscut si ca SIADH);

scaderea valorilor de sodiu in sange;

ganduri suicidare sau comportament suicidar; au fost raportate cazuri de ganduri suicidare si
de comportament suicidar in cursul tratamentului cu venlafaxind sau imediat dupa
intreruperea tratamentului (vezi *“ Ce trebuie sa stifi inainte sa utilizati Venlaxor™);

tulburari de coordonare, deseori insotite de halucinatii (delir), agresivitate;

temperaturd mare si rigiditate musculard, confuzie sau agitatie, transpiratii sau miscari
spastice ale muschilor, care nu pot fi controlate - toate acestea pot reprezenta simptomele
sindromului neuroleptic malign; stare de euforie, somnolentd, miscari incetenite ale ochilor,
stangdcie in miscari, neliniste, senzatie de om beat, transpiratii, imobilitate musculara,
rigiditate musculard - acestea pot fi simptomele sindromului serotoninergic; rigiditate,
spasme si miscari involuntare ale muschilor;

dureri oculare severe si scaderea sau incetosarea vederii;

ameteli (vertij);

scdderea tensiunii arteriale; activitatea anormald a inimii, rapida sau neregulatd, care pot
conduce la lesin, sangerari neasteptate, de exemplu sangerari ale gingiilor, sange in urind sau
in varsdturi, apritia neasteptata de vandtai sau spargerea vaselor de sdnge (vene sparte);



- tuse, respiratie suieratoare, respiratie dificild si temperaturd mare, care reprezintd simptome
de inflamatie a plamanilor, din cauza cresterii numarului celulelor albe in sange (eozinofilie
pulmonara);

- durere severd in abdomen sau spate (care poate indica o problemd gravad a intestinului,
ficatului sau pancreasului);

- mancarimi, Ingdlbenirea pielii sau ochilor, urind de culoare inchisa sau simptome de tip
gripal, toate acestea pot fi simptome ale inflamatiei ficatului (hepatitd), modificari minore
ale valorilor enzimelor hepatice 1n sange;

- eruptii pe piele, care pot trece in ulcere severe si descuamarea pielii; mancarimi, eruptii
usoare pe piele;

- dureri musculare inexplicabile, sensibilitate musculara sau slabiciune (rabdomioliza);

- scurgerea anormald a laptelui din sani;

- sangerare vaginala abundentd la scurt timp dupa nastere (hemoragie postpartum) (vezi
“Sarcina si alaptarea ™).

Uneori, Venlaxor provoaca reactii adverse de care este posibil sa nu fiti constient, cum sunt cresteri
ale tensiunii arteriale sau batdi anormale ale inimii, modificari usoare ale valorilor sanguine ale
enzimelor hepatice, sodiului si colesterolului in sange. Mai rar, Venlaxor poate reduce functia
plachetelor sanguine din sangele dumneavoastra, ceea ce conduce la o crestere a riscului de aparitie
a vanatailor si sangerarilor. Prin urmare, este posibil ca medicul dumneavoastra sa va recomande sa
faceti din cand 1n cand analize de sange, in special daca ati luat Venlaxor o perioada indelungata.

Sindromul de intrerupere
La intreruperea tratamentului deseori apare sindromul de intrerupere, mai ales daca Venlaxor este
intrerupt brusc (vezi “Daca incetati sa luati Venlaxor”).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Venlaxor
A se pastra la o temperatura de pana la 25 °C.
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie dupd "EXP".
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati acest medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Venlaxor

Substanta activa este venlafaxina; 1 comprimat contine 37,5 mg sau 75 mg venlafaxina (sub forma
de clorhidrat de venlafaxind).



Celelalte componente sunt: hidrogenofosfat de calciu anhidru, lactoza anhidra, amidon glicolat de
sodiu (tip A), stearat de magneziu, dioxid de siliciu coloidal anhidru, oxid rosu de fier (E 172).

Cum arata Venlaxor si continutul ambalajului
Comprimate plat-cilindrice de culoare roz-pald cu incluziuni roz-inchise, cu margini tesite si incizie
pe una din suprafete.

Cate 10 comprimate in blister din PVC/AL.
Cate 3 blistere 1n cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare pe piata si producatorul
Grindeks SA,

str. Krustpils 53, Riga, LV-1057, Letonia.

Telefon: 67083205

Fax: 67083505

E-mail: grindeks@grindeks.com

Acest prospect a fost revizuit in iunie 2025

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



