Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Velaxin 37,5 mg capsule cu eliberare prelungita

Velaxin 75 mg capsule cu eliberare prelungita

Velaxin 150 mg capsule cu eliberare prelungita
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 recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacd au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

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

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Velaxin capsule cu eliberare prelungita si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stifi Tnainte sa utilizati Velaxin capsule cu eliberare prelungita
Cum sa luati Velaxin capsule cu eliberare prelungita

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Velaxin capsule cu eliberare prelungita

Continutul ambalajului si alte informatii

o Uk~ wbdE

1. Ce este Velaxin capsule cu eliberare prelungita si pentru ce se utilizeaza

Substanta activa pe care o confine preparatul Velaxin este venlafaxina.

Velaxin capsule cu eliberare prelungitd este un antidepresiv care face parte dintr-un grup de
medicamente denumite inhibitori ai recaptarii serotoninei si noradrenalinei (INRS). Acest grup de
medicamente este utilizat pentru a trata depresia si alte afectiuni, cum sunt tulburarile de anxietate.
Se considera ca persoanele care sufera de depresie si/sau anxietate au niveluri mai mici de
serotonina si noradrenalind in creier. Modul de actiune al antidepresivelor nu este pe deplin inteles,
insa ele pot fi benefice prin cresterea nivelurilor de serotonind si noradrenalina din creier.

Velaxin este un tratament destinat adultilor cu depresie. De asemenea este si un tratament destinat
adultilor cu urmatoarele tulburari de anxietate: tulburare de anxietate generalizata, tulburare de
anxietate sociald (teama fatd de situatiile sociale sau evitarea acestora) si tulburare de panica
(atacuri de panica).

Tratamentul corespunzator al depresiei sau al tulburdrilor de anxietate este important pentru a va
ajuta sa va simtiti mai bine. Daca aceste afectiuni nu sunt tratate, starea dumneavoastrd ar putea
persista, devenind mai grava si mai greu de tratat.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Velaxin capsule cu eliberare prelungita
Nu utilizati Velaxin capsule cu eliberare prelungita :
¢ Daca sunteti alergic la venlafaxind (substanta activa) sau la oricare dintre celelalte componente ale



acestui medicament (enumerate la pct. 6).

e Daca luati sau ati luat, in ultimele 14 zile, oricare din medicamentele cunoscute sub denumirea de
inhibitori ireversibili ai monoaminooxidazei (IMAQO), care sunt utilizate pentru tratamentul
depresiei sau al bolii Parkinson. Administrarea unui IMAO ireversibil impreuna Velaxin, poate
determina reactii adverse grave sau chiar care pot pune viata in pericol. De asemenea, trebuie sa
asteptati cel putin 7 zile dupa ce incetati sa mai luati Velaxin 1nainte de a lua orice IMAO (vezi si
punctul ,,Velaxin capsule cu eliberare prelungita impreuna cu alte medicamente” si informatiile de
la punctul respectiv despre ,,Sindromul serotoninergic”).

étentionﬁri si precautii
Inainte sa utilizati Velaxin capsule cu eliberare prelungita, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.
Daca va aflati in oricare dintre situatiile de mai jos, consultati medicului dumneavoastra Tnainte de a
lua Velaxin capsule cu eliberare prelungita:

¢ Daca utilizati alte medicamente care, luate concomitent cu Velaxin capsule cu eliberare prelungita,
poate creste riscul de aparitie a sindromului serotoninergic sau sindromului neuroleptic malign
(SNM) (vezi pct. ,,Velaxin capsule cu eliberare prelungitd impreuna cu alte medicamente”)

e Daca aveti probleme oculare, cum sunt unele tipuri de glaucom (presiune crescutd in interiorul
ochiului).

eDaca ati avut tensiune arteriala crescuta (hipertensiune arteriald).

eDaca ati avut probleme cu inima .

eDaca Vi s-a Spus ca aveti un ritm anormal al inimii.

eDaca ati avut convulsii (crize convulsive).

eDaca ati avut valori prea mici ale sodiului in sdnge (hiponatremie).

¢ Daca aveti tendinta de a face vanatai sau de a sangera cu usurinta (istoric de tulburari de sangerare)
sau daca luati alte medicamente care pot creste riscul de sangerare, de exemplu warfarina (folosita
pentru a preveni cheagurile de sange).

eDaca sunteti gravida (vezi pct. ,,Fertilitatea, sarcina si alaptarea”)

eDaca valorile in sange ale colesterolului dumneavoastra cresc.

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

eDaci afi avut un comportament agresiv

eDaca aveti diabet zaharat
Velaxin poate cauza o senzatie de neliniste sau incapacitatea de a ramane asezat sau nemiscat in
timpul primelor sdptamani de tratament. Trebuie sd spuneti medicului dumneavoastra dacd vise
intampla acest lucru.
Daca aveti oricare dintre aceste situatii, consultati medicului dumneavoastra inainte de a lua
Velaxin capsule cu eliberare prelungita.

Ganduri de sinucidere si agravarea starii dumneavoastra de depresie sau de anxietate

Depresia si/sau tulburarile de anxietate de care suferifi va pot provoca uneori idei de auto-vatamare
sau sinucidere. Acestea se pot accentua la nceperea tratamentului cu medicamente antidepresive,
deoarece actiunea tuturor acestor medicamente se produce in timp, de obicei in aproximativ doud
saptdmani si cateodatd si mai mult.

Astfel de ganduri pot aparea si atunci cand doza este redusd sau cand tratamentul cu acest
medicament este ntrerupt.




Sunteti mai predispus spre astfel de idei:

- Daca ati avut anterior ganduri de sinucidere sau auto-vatamare.

- Daca sunteti de varsta adultd tanara (mai putin de 25 de ani). Informatia rezultatd din
studiile clinice arata existenta unui risc crescut de comportament suicidar la adultii in varsta de mai
putin de 25 de ani, care suferad de o afectiune psihica si au urmat un tratament cu un antidepresiv.

in cazul in care aveti ganduri de auto-vatimare sau sinucidere, indiferent de moment, contactati-va
imediat medicul sau adresati-va fira intarziere unui spital.

Poate fi util sa va adresati unei rude sau unui prieten apropiat, caruia sa-i spuneti ca va simfgiti
deprimat sau ca suferifi de o tulburare de anxietate si pe care sa-1 rugati sa citeasca acest prospect.
In acelasi timp, puteti ruga persoana respectivi si va spuni dacd nu considerd ci starea
dumneavoastrda de depresie sau anxietate s-a agravat sau dacd o ingrijoreaza vreo modificare
aparutd in comportamentul dumneavoastra.

Gurad uscatd

Au fost inregistrate cazuri de gurd uscatda la 10% dintre pacientii tratafi cu venlafaxind. Aceasta
poate creste riscul aparitiei cariilor. Ca urmare, trebuie sa acordati o importantd deosebita igienei
dentare.

Diabet zaharat
Concentratia de glucoza din sangele dumneavoastra poate fi modificata datorita lui Velaxin. Prin
urmare, s-ar putea sa fie necesara ajustarea dozelor dumneavoastra de medicamente pentru diabet.

Disfunctie sexuala
Medicamentele precum Velaxin (asa numitele ISRS/IRSN) pot cauza simptome de disfunctie
sexuala (vezi pct. 4). In unele cazuri, aceste simptome s-au mentinut dupa oprirea tratamentului.

Copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani

Tn mod normal, Velaxin nu trebuie utilizat la copii si adolescenti cu varste sub 18 ani. De asemenea,
trebuie sa stiti ca pacientii cu varste sub 18 ani prezinta un risc crescut de reactii adverse, cum sunt
tentativele de sinucidere, gandurile de sinucidere si comportamentul ostil (in principal agresivitate,
comportament opozitional si manie) atunci cand iau medicamente din aceastd clasa. Cu toate
acestea, medicul dumneavoastra ar putea prescriec Velaxin la pacienti cu varste sub 18 ani daca
decide ca este in interesul acestora. Dacd medicul dumneavoastra a prescris Velaxin la un pacient
cu varsta sub 18 ani si vreti sd discutati acest lucru, vd rugam sd va adresati medicului
dumneavoastra. Trebuie sa il informati pe medicul dumneavoastra daca oricare din simptomele
prezentate mai Sus apar sau se agraveaza la pacienti cu varste sub 18 ani care iau Velaxin. De
asemenea, in acest grup de varstd nu au fost incd demonstrate efectele de siguranta pe termen lung
ale Velaxin privind cresterea, maturizarea si dezvoltarea cognitiva si comportamentala.

Velaxin capsule cu eliberare prelungitd impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea
sa utilizati orice alte medicamente.

Medicul dumneavoastrd este cel care va decide daca puteti lua Velaxin Tmpreuna cu alte
medicamente.

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



Spuneti medicului dumneavoastra daca luati:

- Inhibitori de monoaminooxidaza (IMAO) (Vezi punctul ,,Ce trebuie sa stiti inainte sa luati
Velaxin capsule cu eliberare prelungita )

- Sindrom serotoninergic,

In tratamentul cu venlafaxini poate si apard o afectiune care poate pune viata in pericol sindrom
serotoninergic sau sindromul neuroleptic malign (SNM) (vezi pct. ,,Reactii Adverse Posibile”), in
special atunci cand aceasta este administratd impreuna cu alte medicamente.

Exemple de astfel de medicamente includ:

. Triptani (utilizati pentru migrena)

. Alte medicamente pentru tratamentul depresiei, de exemplu inhibitori specifici ai recaptarii
serotoninei si norepinefrinei (IRSN), inhibitori specifici ai recaptarii serotoninei (ISRS),
antidepresive triciclice sau medicamente care contin litiu

o Medicamente care contin amfetamine (utilizate pentru tratarea sindromului deficit de atentie
si hiperactivitate — ADHD, narcolepsie si obezitate)

J Medicamente care contin linezolid, un antibiotic (utilizate pentru tratarea infectiilor)

J Medicamente care contin moclobemida, un IMAO reversibil (utilizate pentru tratamentul
depresiei)

. Medicamente care confin sibutramina (utilizata pentru scaderea in greutate)

. Medicamente care congin tramadol, fentanil, tapentadol, petidina sau pentazocina (utilizate
pentru tratamentul durerii severe)

. Medicamente care confin dextrometorfan (utilizat pentru tratamentul tusei).

o Medicamente care contin metadona sau buprenorfin (utilizate pentru tratamentul

dependentei de droguri opioide sau al durerii severe), sau buprenorfin in combinatie cu naloxon
(utilizat pentru tratamentul dependentei de droguri opioide)

o Medicamente care confin albastru metilen (utilizate pentru tratamentul valorilor crescute de
methemogolobina in sange)

. Produse care contin sunatoare (numita si Hypericum perforatum, un preparat din plante
utilizat In tratamentul depresiilor usoare)

. Produse care contin triptofan (utilizate pentru tratarea problemelor cu somnul si a depresiei).

o Antipsihotice (utilizate pentru tratamentul unei boli cu simptome cum sunt auzirea, vederea

sau simtirea unor lucruri care nu sunt prezente, convingeri eronate, suspiciune crescuta,
rationamente neclare si sa devenifi retras).

Semnele si simptomele sindromului serotoninergic pot include o combinatie a urmatoarelor:
neliniste, halucinatii, pierderea coordonarii, accelerarea batdilor inimii, cresterea temperaturii
corporale (peste 38°C), modificari rapide ale tensiunii arteriale, transpiratie, tremur, exagerarea
reflexelor, tonus muscular crescut, miscdri involuntare ale muschilor, inclusiv muschi care
controleaza miscarile ochilor, diaree, coma, greata, varsaturi.
In forma sa cea mai severd, sindromul serotoninergic poate si fie aseminitor cu sindromul
neuroleptic malign (SNM). Semnele si simptomele SNM pot include o combinatie intre febra, batai
rapide ale inimii, transpiratii, rigiditate musculara severd, confuzie, cresterea valorilor enzimelor
musculare (determinata printr-un test de sange).
Spuneti imediat medicului dumneavoastra, sau mergeti la serviciul de primiri urgente a celui
mai apropiat spital daca credeti ca aveti sindrom serotoninergic.
Trebuie sd spuneti medicului dumneavoastrd daca luati medicamente care vd pot afecta ritmul
inimii.
Exemple de aceste medicamente includ:

e Antiaritmice cum sunt chinidina, amiodarona, sotalolul sau dofetilida (utilizate pentru



tratamentul unui ritm anormal al inimii)

Antipsihotice cum este tioridazina (vezi si Sindromul serotoninergic descris mai sus)
Antibiotice cum sunt eritromicina si moxifloxacina (utilizate pentru tratamentul infectiilor
bacteriene)

Antihistaminice (utilizate pentru tratamentul alergiei)

De asemenea, medicamentele de mai jos pot interactiona cu Velaxin si trebuie utilizate cu
precautie. In mod deosebit, este important sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului
daca luati medicamente care contin:

Ketoconazol (medicamente antifungice).

Haloperidol sau risperidona (pentru tratarea problemelor psihice).

Metoprolol (un beta-blocant destinat tratamentului tensiunii arteriale crescute si problemelor de
nima).

Utilizarea Velaxin capsule cu eliberare prelungita cu alimente, bauturi si alcool

Velaxin capsule cu eliberare prelungita poate fi administrat in timpul meselor (vezi pct.3. Cum sa
luati Velaxin capsule cu eliberare prelungita)

Trebuie sa evitati consumul de alcool pe perioada cat luati Velaxin capsule cu eliberare prelungita.

Sarcina si aliptarea

Daca suntefi gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionafi sa ramdnefi
gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Sarcina

Trebuie sa folositi Velaxin numai dupa ce discutati cu medicul dumneavoastra beneficiile potentiale
si potentialele riscuri pentru copilul dumneavoastra nenascut.

Daca luati capsule Velaxin in timpul sarcinii, spuneti moasei si/sau medicului dumneavoastra.
Asigurati-va cd moasa si/sau medicul dumneavoastra cunosc faptul ca luati Velaxin. Cand sunt
administrate in perioada sarcinii, medicamente asemanatoare (IRSS) pot creste riscul aparitiei unei
probleme grave la nou-nascut numitd hipertensiune pulmonarda persistenta a nou nascutului
(HTPPNN) care face copilul sa respire mai repede si sa aiba culoare albastruie. Aceste simptome
apar in general in primele 24 de ore de la nastere. Dacd aceasta se intdmpla copilului
dumneavoastra, trebuie sa va adresati imediat medicului si/sau moasei dumneavoastra.

Daca luati acest medicament in timpul sarcinii, in plus fatd de problemele de respiratie alte
simptome pe care le poate avea copilul dumneavoastra dupa nastere sunt tulburarile de alimentatie.
Daca copilul dumneavoastra are aceste simptome la nastere si sunteti ingrijorata, contactati-l pe
medicul si/sau moasa dumneavoastra care va vor putea face recomandari.

Daca luati acest medicament spre sfarsitul sarcinii, poate exista un risc crescut de sangerare
vaginald abundenta la scurt timp dupd nastere, mai ales daca aveti istoric de afectiuni hemoragice.
Medicul dumneavoastrd sau moasa trebuie sa stie ca luati Velaxin, astfel incat sa va poata sfatui.
Alaptarea

Velaxin trece in laptele matern. Exista riscul aparitiei unor efecte asupra copilului. Au fost raportate
cazuri de sugari aldptati la sdn care au manifestat iritabilitate, plans si tulburari ale somnului. Aceste
simptome au fost inregistrate si dupa intreruperea tratamentului cu Velaxin. Ca urmare, trebuie sa
discutati acest lucru cu medicul dumneavoastra iar acesta va decide daca trebuie sa Intrerupeti
alaptarea sau tratamentul cu Velaxin.

Consultati medicul sau farmacistul inainte de a lua orice medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje decat dupd ce deveniti constient de modul 1n care va



afecteaza Velaxin.
Continut de sodiu

Velaxin capsule cu eliberare prelungitd 75 mg contin mai putin de un mmol (23 mg) sodiu, deci
practic fara continut de sodiu.

Velaxin capsule cu eliberare prelungita 150 mg contin 36 mg sodiu in fiecare capsuld, ceea ce este
echivalent cu 1,8% din doza zilnicd maxima pentru adulti.

3. Cum si luati Velaxin capsule cu eliberare prelungita
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Regimul de dozare

Doza initiala recomandata, de obicei, pentru tratamentul depresiei, tulburarii anxioase generalizate
si a tulburarii anxioase sociale este de 75 mg pe zi. Doza poate fi crescuta treptat de catre medicul
dumneavoastra, dupa necesitati, pana la o dozd maxima de 375 mg pe zi pentru depresie.

Daca sunteti tratat pentru tulburare de panica, medicul dumneavoastra va incepe cu o dozad mai
micd (37,5 mg de venlafaxind) si apoi va creste doza treptat. Doza maxima pentru tulburarea
anxioasad generalizata, tulburarea anxioasa sociala si tulburarea de panica este de 225 mg pe zi.

Mod de administrare

Capsulele trebuie inghitite Intregi, cu o cantitate suficienta de lichid. Capsulele nu trebuie divizate,
zdrobite, mestecate sau dizolvate.

Luati Velaxin capsule cu eliberare prelungita aproximativ la aceeasi ora a zilei, fie dimineata, fie
seara.

Se recomandd administrarea impreund cu alimente a capsulelor de venlafaxina cu eliberare
prelungita, la aproximativ aceeasi ora a zilei.

Daca aveti probleme cu ficatul sau rinichii discutati cu medicul dumneavoastra, deoarece este
posibil sa aveti nevoie de o doza diferita de Velaxin.

Nu intrerupeti administrarea acestui medicament fara a discuta cu medicul dumneavoastra (vezi pct.
,»Daca incetati sa luati Velaxin capsule cu eliberare prelungita,,).

Daca luati mai mult Velaxin capsule cu eliberare prelungita decat trebuie

Daca dumneavoastra ati luat mai mult Velaxin decat v-a fost indicat, adresati-va imediat la medicul
dumneavoastra sau farmacist.

Simptomele unui posibil supradozaj pot include bétdi rapide ale inimii, modificari ale starii de
alertd (mergand de la somnolentd la coma), vedere incetosatd, convulsii sau crize convulsive si
varsaturi.

Daca uitati sa utilizati Velaxin capsule cu eliberare prelungita

In cazul in care ati uitat o doza, luati-0 deindati ce va aduceti aminte. Daci, insi, este timpul si
luati urmatoarea doza, nu mai luati doza uitata si luati numai o singura doza, ca de obicei. Nu luati
o cantitate zilnicd de Velaxin mai mare decat cea care v-a fost prescrisa pentru o zi. Nu luati o doza
dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Velaxin capsule cu eliberare prelungita

Chiar daca va simtiti mai bine, nu incetati sa luati Velaxin si nu reduceti doza fara a fi vorbit in
acest sens cu medicul dumneavoastra. Atunci caind medicul dumneavoastrd va considera ca nu mai
aveti nevoie de tratamentul cu Velaxin, va va cere sa reduceti treptat doza pana la oprirea completa



a tratamentului. Se stie ca la oprirea tratamentului cu Velaxin apar reactii adverse, in special atunci
cand tratamentul cu Velaxin este oprit brusc sau doza este redusa prea rapid. Unii pacienti pot avea
simptome cum sunt: ganduri de sinucidere, agresivitate, oboseala, ameteala, stare de lesin, dureri de
cap, insomnie, cogmaruri, gurd uscatd, pierderea poftei de mancare, greatd, varsaturi, diaree,
nervozitate, agitatie, confuzie, zgomote in urechi, senzatie de furnicaturi sau, rareori, de soc
electric, slabiciune, transpiratii, convulsii sau simptome de tip gripal, vedere incetosata si cresterea
tensiunii arteriale (care poate provoca dureri de cap, ameteli, zgomote in urechi, transpiratii etc.).

Medicul dumneavoastrd va va sfatui cu privire la felul cum trebuie sa opriti treptat tratamentul cu
Velaxin capsule cu eliberare prelungita. Acest lucru poate dura de la cateva saptaimani la cateva
luni. Unii pacienti au nevoie de retragerea lenta a tratamentului timp de cateva luni sau mai mult.
Daca aveti oricare din aceste simptome sau oricare alte simptome supardtoare, adresati-va
medicului dumneavoastra pentru sfaturi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Nu va ingrijorati daca observati mici granule sau bile albe in scaun, dupa ce luati Velaxin capsule
cu eliberare prelungita. In interiorul capsulelor Velaxin se gasesc corpusculi sferici sau mici bile de
culoare alba, care contin componenta activa, venlafaxina. Acesti corpusculi sferici sunt eliberati din
capsuld in tractul gastro-intestinal. Pe masura ce corpusculii sferici se deplaseazd de-a lungul
tractului gastro-intestinal, venlafaxina este eliberatd lent. Invelisul sferic rimane nedizolvat si este
eliminat prin scaun. Prin urmare, chiar dacd observati corpusculi sferici in scaun, doza
dumneavoastra de venlafaxind a fost absorbita.

Daca se intAmpli oricare dintre urmatoarele, nu mai luati Velaxin. Anuntati-l imediat pe
medicul dumneavoastra sau mergeti la unitatea de primiri urgente din cel mai apropiat spital
in urmatoarele cazuri:

Mai putin frecvente (pot afecta pand la 1 din 100 persoane)
e Edem angioneurotiv (umflarea fetei, gurii, limbii, gatului, mainilor sau picioarelor si/sau
aparitia eruptiei trecatoare pe piele, cu mancarime (basici), dificultati la inghitire sau in respiratie).

Rare (pot afecta pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)

e Reactie anafilacticd (senzatie de apdsare in piept, respiratie suieratoare, dificultdti la inghitire
sau in respiratie)

¢ Semne si simptome ale sindromului serotoninergic, ce pot include neliniste, halucinatii, pierdere
a coordondrii, batdi rapide ale inimii, temperaturd corporald mare, modificari rapide ale tensiunii
arteriale, reflexe exagerate, rigiditate musculard crescuta, contractii musculare ritmice involuntare,
inclusiv muschi care controleazi miscarile ochilor, diaree, coma, greatd, varsituri. In forma sa cea
mai severd, sindromul serotoninergic poate semdna cu sindormul neurolepic malign (SNM).
Semnele si simptomele SNM pot include o asociere de febra, accelerarea batdilor inimii,
transpiratie, rigiditate musculard severd, confuzie, cresterea valorilor enzimelor musculare
(determinate printr-o analiza de sange).

e Semne de infectie, cum sunt temperaturd corporald mare, frisoane, tremuraturi, dureri de cap,
transpiratie, simptome asemanatoare gripei. Acest fapt poate fi rezultatul unei tulburari sanguine
care poate genera un risc crescut de infectie.

e Eruptii grave pe piele, mancarime sau urticarie (zone in relief de piele, inrosite sau palide, care
adeseori dau senzatie de mancarime)



e Eruptie severa trecatoare pe piele, care poate conduce la aparitia de basici si la descuamarea
severd a pielii.
e Durere, sensibilitate sau sldbiciune inexplicabild a muschilor. Acestea pot fi semne de
rabdomioliza.

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

¢ Simptome ale unei afectiuni numite ,,cardiomiopatie de stres” care poate provoca senzatie de
apasare la nivelul pieptului, dificultati de respiratie, ameteald, lesin, batai neregulate ale inimii

e Sangerare vaginald abundenta la scurt timp dupa nastere (hemoragie postpartum): pentru mai
multe informatii, vezi Sarcina la pct. 2

Alte reactii adverse despre care trebuie si i spuneti medicului dumneavoastra includ

(frecventa acestor reactii adverse este inclusa in lista “Alte reactii adverse care pot sa apara”,

de mai jos):

e Tuse, respiratie suieratoare, dificultati la respiratie si temperatura ridicata

e Scaune de culoare neagra (de culoarea pacurei) sau sange in scaun

e Colorarea in galben a pielii sau a ochilor, mancarimi, urina inchisa la culoare, care  pot  fi

simptomele unei inflamatii a ficatului (hepatitd)

e Probleme cu inima, cum sunt batai de inima rapide sau neregulate, cresterea tensiunii arteriale

e Probleme cu ochii, cum sunt vedere incetosata, pupile dilatate

e  Tulburéri ale sistemului nervos, cum sunt ameteala, furnicaturi, tulburari de mobilitate (spasme

ale muschilor sau rigiditate), convulsii sau crize convulsive

e  Probleme de ordin psihic cum sunt hiperactivitate si euforie (senzatie neobisnuitd de exaltare).

e  Efecte de Intrerupere (vezi pct. ,,Cum sa luati Velaxin capsule cu eliberare prelungitd”, ,,Daca
Tncetati sa luati Velaxin capsule cu eliberare prelungita”)

e Sangerare prelungita - daca va taiati sau va raniti, este posibil ca timpul in care sdngerarea sa se

opreasca sa fie mai mare decat de obicei.

Alte reactii adverse care pot sa apara

Frecventa reactiilor adverse este definita astfel:

foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):

frecvente (care afecteaza 1-10 din 100 pacienti)

mai putin frecvente (care afecteaza 1-10 din 1000 pacienti)

rare (care afecteaza 1-10 din 10000 pacienti)

foarte rare (care afecteaza mai putin de 1 din 10000 pacienti)

cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

Foarte frecvente

e Ameteald; dureri de cap, somnolenta

e Insomnie

e Greata; senzatie de uscaciune la nivelul gurii, constipatie
e Transpiratie (inclusiv transpiratii nocturne)

Frecvente
e Scaderea poftei de mancare
e Confuzie; senzatia de separare (sau detasare) de propria persoana; lipsa orgasmului;

scaderea libidoului; neliniste, stare de nervozitate; vise anormale

e Tremor; senzatie de neliniste sau incapacitatea de a sta asezat sau nemiscat; intepaturi si
furnicaturi; alterarea senzatiei gustative, cresterea tonusului muscular

e Tulburari de vedere inclusiv vedere incetosata; pupile dilatate; incapacitatea ochiuluide a se
adapta de la vederea la distanta la vederea de aproape



Zgomote Tn urechi (tinitus)

Batai rapide ale inimii; palpitatii;

Crestere a tensiunii arteriale; inrosirea fetei

Senzatie de lipsa aerului, cascat

Varsaturi; diaree

Eruptie trecatoare pe piele; mancarime

Crestere a frecventei de urinare; incapacitate de a urina, dificultati la urinat
Tulburari menstruale, ca sangerari crescute sau sangerari crescute si neregulate; anomalii de
ejaculare (la barbati); disfunctie erectila (impotenta)

e Slabiciune (astenie); oboseald; frisoane

e Crestere In greutate sau scadere in greutate

e Crestere a valorilor din sange ale colesterolului.

Mai putin frecvente

e Hiperactivitate, ganduri legate de competitie si nevoie de somn scazuta (manie)

e Halucinatii, stare de agitatie, senzatia de separare (sau detasare) de realitate; anomalii ale
orgasmului; stare de supraexcitare; scrasnirea dintilor

e Lesin; miscari involuntare ale muschilor; tulburari de coordonare si echilibru;

e Rigiditate, spasm si miscari involuntare ale muschilor

e Ameteli (in special la ridicarea brusca in picioare), scadere a tensiunii arteriale;

e Varsaturi cu sange, scaune (fecale) de culoare neagra sau sange in scaun, care poate fi un semn
de sangerare interna

e Sensibilitate la lumina soarelui; vanatai; eruptie trecatoare pe piele; caderea anormala a parului

e Incapacitatea de a controla urinarea

e Modificari nesemnificative in sange ale nivelului enzimelor hepatice

Rare

e Reducerea numarului de plachete sanguine, ceea ce determina oboseala, un risc crescut de
aparitic a vanatailor sau sangerarilor; tulburari ale sangelui care pot determina un risc crescut de
infectie

e Tuse, respiratie suieratoare, respiratie dificila si temperatura mare

e Acumulare excesivd de apa in organism (sindrom cunoscut §i sub denumirea de sindromul
secretiei neadecvate de hormon antidiuretic SIADH), urina de culoare inchisa, pot aparea greata,
varsaturi, spasm muscular, confuzie, convulsii

e Scaderea valorilor sodiului in sange

e Capacitatea redusa de a se orienta (dezorientare) si confuzie, adesea insotitd de halucinatii
(delir)

e  Miscari involuntare ale muschilor; tulburari de coordonare si echilibru;

o Convulsii sau crize convulsive

e Durere severa in ochi, scaderea vederii sau vedere incetosata

e Accelerare anormala a batdilor inimii, contractii aritmice a inimii, ce poate provoca lesin Si
modificari ale electrocardiogramei (ECG)

e Inflamatia pancreasului, care poate provoca dureri abdominale severe, dureri de spate si
senzatie de rau, mancarimi, ingdlbenire a pielii sau a albului ochilor, urind de culoare Inchisa sau
simptome asemdnatoare gripei, care sunt manifestari ale inflamatiei ficatului (hepatita)

e Sindrom neuroleptic malign* (SNM), sindrom serotonin-nergic*, convulsii, distonie*

o Torsada Varfurilor*

Foarte rare
e Prelungirea timpului de sdngerare, ceea ce genereaza un risc crescut de aparifie a vanatailor si



sangerarilor
e Sangerari neasteptate, de exemplu, sdngerarea gingiilor, sdnge in urind sau in voma sau aparitia
unor vanatai neobisnuite sau a vaselor de sange sparte (vene sparte)
Miscari constranse si bruste ale fetei si corpului pe care nu le puteti controla
Cresterea nivelului de prolactina din sange, care poate provoca Secretie anormala de lapte

Cu frecventi necunoscutdi (care nu poate fi estimati din datele disponibile)

e |dei de auto-vatamare si sinucidere - a fost raportatd aparitia ideilor de auto-vatamare si
sinucidere in timpul tratamentului cu venlafaxind sau la scurt timp dupad intreruperea
tratamentului (Vezi punctul 2, “Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Velaxin capsule cu eliberare
prelungita”)

e Agresivitate

e Ameteli cu senzatie de invartire (vertij)

Uneori, Velaxin 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 ficatului, sodiului §i colesterolului. Mai rar, Velaxin poate reduce functia plachetelor
sanguine din sdngele 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 dacd ati utilizat Velaxin o perioadd indelungata.

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 nagional de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentici 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 Velaxin capsule cu eliberare prelungita

A se pastra la loc uscat, la temperaturi sub 30°C.

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament daca ati observat semne evidente de inrautatire a calitatii lui.
Perioada de valabilitate este indicatd pe ambalaj. Nu utilizati acest medicament dupd data de
expirare inscrisd pe ambalaj. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun 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 Velaxin capsule cu eliberare prelungita

Fiecare capsula cu eliberare prelungitd contine: venlafaxind 37,5 mg, 75 mg, 150 mg (sub forma de
clorhidrat de venlafaxina 42,42 mg, 84,84 mg si 169,68 mg);

Celelalte componente sunt: celuloza microcristaling, clorura de sodiu, etilceluloza, talc, dimeticona,
clorura de potasiu, copovidond, dioxid de siliciu coloidal anhidru, guma xantinica, oxid galben de
fier.

Componenta capsulei CONI-SNAP 3 (Velaxin 37,5 mg capsule cu eliberare prelungita): oxid
galben de fier (E172), indigocarmin FD si C albastru 2 (E132), eritrozind FD si C rosu 3 (E127),
dioxid de titan (E171), gelatina.
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Componenta capsulei CONI-SNAP 2 (Velaxin 75 mg capsule cu eliberare prelungitd) si CONI-
SNAP-0EL (Velaxin 150 mg capsule cu eliberare prelungita): oxid galben de fier (E172), oxid rosu
de fier (E172), dioxid de titan (E171), gelatina.

Cum arata Velaxin capsule cu eliberare prelungita si continutul ambalajului:

Capsula cu eliberare prelungita

Velaxin 37,5 mg capsule cu eliberare prelungita

Capsule gelatinoase tari CONI-SNAP 3, cu sistem de autoblocare, cu corp incolor, transparent
43000 si capacel de culoare portocalie L530.

Velaxin 75 mg capsule cu eliberare prelungita

Capsule gelatinoase tari CONI-SNAP 2, cu sistem de autoblocare, cu corp incolor, transparent
43000 si capacel de culoare rosie L570.

Velaxin 150 mg capsule cu eliberare prelungita

Capsule gelatinoase tari CONI-SNAP OEL, cu sistem de autoblocare, cu corp incolor, transparent
43000 si capacel de culoare rosie L570.

Capsulele nu sunt marcate. Suprafata capsulelor nu trebuie sa fie deteriorata sau sa prezinte urme de
pulbere. Capsulele contin amestec de pelete de culoare alba si galbena, fara sau aproape fara miros.

Continutul ambalajului
Cate 14 capsule cu eliberare prelungita in blister PVC / PVDC / Aluminiu. Cate 2 blistere impreuna
cu prospectul pentru pacient in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Egis Pharmaceuticals PLC

H-1106 Budapesta, Kereszturi ut 30-38.

Ungaria

Fabricantul

Egis Pharmaceuticals PLC

H-9900 Kormend, Matyas kiraly ut 65.
H-1165 Budapesta, Bokényfoldi at 118-120.
Ungaria

Acest prospect a fost revizuit in Mai 2023.

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