Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

VENLAFAXINE BLUEFISH XL 0,15 G 28 KAPS.

Cena: 24,70 zt

Opis produktu

Venlafaxine Bluefish XL, 75 mg, kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde
Venlafaxine Bluefish XL, 150 mg, kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde
Venlafaxinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozgdane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub farmaceucie.

1. Co to jest lek Venlafaxine Bluefish XL i w jakim celu sie go stosuje

Lek Venlafaxine Bluefish XL jest lekiem przeciwdepresyjnym, ktéry nalezy do grupy lekéw zwanych
inhibitorami zwrotnego wychwytu serotoniny i noradrenaliny (ang. SNRI). Leki z tej grupy stosowane
sg w leczeniu depresji oraz innych chordéb, takich jak zaburzenia lekowe. Mechanizm dziatania lekéw
przeciwdepresyjnych nie jest do korca poznany, ale mogg one pomac przez zwigkszenie stezenia
serotoniny i noradrenaliny w mozgu.

Lek Venlafaxine Bluefish XL stosuje sie w leczeniu depresji u 0séb dorostych. Lek Venlafaxine
Bluefish XL wskazany jest réwniez w leczeniu nastepujgcych zaburzen lekowych u oséb dorostych:
uogadlnionych zaburzen lekowych, fobii spotecznej (lek lub unikanie sytuacji spotecznych) oraz leku
napadowego (ataki paniki). Aby pacjent poczut sie lepiej, wazne jest, zeby leczenie depresji

oraz zaburzen lekowych przebiegato we wiasciwy sposdb. W przypadku nie podjecia leczenia stan pacjenta
moze sie nie poprawié, ulec pogorszeniu i bedzie znacznie trudniejszy do leczenia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Venlafaxine Bluefish XL

Kiedy nie stosowac¢ leku Venlafaxine Bluefish XL

- Jesli pacjent ma uczulenie na wenlafaksyne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

- Jesli pacjent przyjmuje jednoczesnie lub przyjmowat w ciggu ostatnich 14 dni jakikolwiek lek
z grupy nieodwracalnych inhibitoréw monoaminooksydazy (IMAQ) stosowany do leczenia
depresji lub choroby Parkinsona. Przyjmowanie nieodwracalnych IMAO réwnoczesnie z lekiem
Venlafaxine Bluefish XL, moze spowodowac ciezkie lub nawet zagrazajgce zyciu dziatania
niepozgdane. Réwniez przed rozpoczeciem przyjmowania jakiegokolwiek leku z grupy IMAO,
pacjent powinien odczekaé co najmniej 7 dni od zaprzestania przyjmowania leku Venlafaxine2
Bluefish XL (patrz takze punkt zatytutowany ,Venlafaxine Bluefish XL a inne leki"

oraz informacje w punkcie ,Zespét serotoninowy”).

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Venlafaxine Bluefish XL nalezy omoéwié to z lekarzem,
farmaceutg lub pielegniarka.

- Jezeli pacjent stosuje inne leki, ktére przyjmowane jednoczesnie z Venlafaxine Bluefish XL
mogag zwiekszy¢ ryzyko wystgpienia zespotu serotoninowego, choroby mogacej zagrazaé zyciu
(patrz punkt ,Venlafaxine Bluefish XL a inne leki").

- Jezeli pacjent choruje na choroby oczu, takie jak niektére rodzaje jaskry (podwyzszone
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cisnienie w gatce ocznej).

- Jezeli u pacjenta wystgpito w przesztosci wysokie cisnienie krwi.

- Jezeli u pacjenta wystgpity w przesztosci choroby serca.

- Jezeli u pacjenta wystapity w przesztosci napady drgawek (padaczka).

- Jezeli u pacjenta wystapito w przesztosci zmniejszone stezenie sodu we krwi (hiponatremia).

- Jezeli pacjent ma sktonnos$¢ do powstawania siniakdw lub do krwawier (zaburzenia krwawienia
w przesztosci) lub jesli pacjentka jest w cigzy (patrz ,Cigza i karmienie piersig”) badz jezeli
przyjmuje inne leki, ktére moga zwiekszy¢ ryzyko krwawien np. warfaryne (stosowang

w zapobieganiu powstawania skrzepdw krwi).

- Jezeli u pacjenta lub kogokolwiek z jego rodziny wystgpita w przesztosci mania lub zaburzenia
dwubiegunowe (uczucie nadmiernego pobudzenia lub euforii).

- Jezeli u pacjenta wystgpity w przesztosci zachowania agresywne.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Venlafaxine Bluefish XL nalezy omdéwié to z lekarzem lub
farmaceutg zwtaszcza, jesli u pacjenta wystepuije:

- Zespot serotoninowy (nadmierne stezenie serotoniny spowodowane zwiekszong aktywnoscia
komarek nerwowych).

- Ztosliwy zespoét neuroleptyczny (do objawdw nalezg gorgczka, sztywnos$¢ miesni, zmiany stanu
psychicznego i zaburzenia ze strony uktadu autonomicznego).

Zaburzenia te mogg wystapié¢ w przypadku jednoczesnego stosowania:

- innych lekéw o dziataniu serotoninergicznym (szczegdlnie lekéw przeciwdepresyjnych,

np. inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny (ang. SSRI), inhibitory zwrotnego wychwytu
noradrenaliny i serotoniny (ang. SNRI) i tryptany);

- inhibitoréw MAO (leki stosowane w leczeniu depresji np. btekit metylenowy);

- lekéw przeciwpsychotycznych (leki stosowane w leczeniu schizofrenii i choroby

dwubiegunowej).

Zaleca sie uwazne obserwowanie pacjenta podczas leczenia, szczegolnie, jesli pacjent stosuje te leki
z wenlafaksyng, poniewaz takie potaczenie moze mie¢ niepozadany wptyw na stezenia serotoniny
i dopaminy.

W trakcie pierwszych kilku tygodni leczenia Venlafaxine Bluefish XL moze spowodowac uczucie
niepokoju lub niezdolnosci do usiedzenia lub ustania w miejscu. W przypadku wystgpienia takich
objawdw nalezy poinformowac o tym lekarza prowadzacego.

Mysli samobdjcze i pogtebienie depres;ji lub zaburzen lekowych

Osoby, u ktérych wystepuje depresja i (lub) zaburzenia lekowe, mogg czasami mie¢ mysli

0 samookaleczeniu lub o popetnieniu samobdjstwa. Takie objawy czy zachowanie moga nasilac sie
na poczatku stosowania lekéw przeciwdepresyjnych, poniewaz leki te zaczynajg dziata¢ zazwyczaj
po uptywie 2 tygodni, a czasami péZnie;j.

Wystgpienie mysli samobdjczych, mysli o samookaleczeniu lub popetnieniu samobdjstwa jest bardzie;
prawdopodobne, jezeli:

- U pacjenta w przesztosci wystepowaty mysli samobojcze lub che¢ samookaleczenia;

- pacjent jest mtodym dorostym; dane z badan klinicznych wskazujg na zwiekszone ryzyko
wystgpienia zachowan samobdjczych u oséb w wieku ponizej 25 lat z zaburzeniami

psychicznymi, ktorzy byli leczeni lekami przeciwdepresyjnymi.

Jesli u pacjenta wystepujg mysli samobdjcze lub mysli o samookaleczeniu, nalezy niezwtocznie
skontaktowac sie z lekarzem lub zgtosi¢ sie do szpitala.

Pomocne moze okaza¢ sie poinformowanie krewnych lub przyjaciét o depres;ji lub zaburzeniach
lekowych oraz poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze zwrdci¢ sie z prosbg o pomoc
do krewnych lub przyjaciot i prosi¢ o informowanie go, jesli zauwaza, ze depresja lub lek nasility sie
lub wystapity niepokojgce zmiany w zachowaniu.

Leki takie, jak Venlafaxine Bluefish XL (tak zwane SSRI lub SNRI) mogg spowodowac wystgpienie
objawdw zaburzen czynnosci seksualnych (patrz punkt 4). W niektoérych przypadkach objawy te
utrzymywaty sie po przerwaniu leczenia.

Suchos¢ w ustach

Suchos¢ w ustach jest zgtaszana przez 10% pacjentéw leczonych wenlafaksyna. Moze to powodowac
zwiekszenie ryzyka wystapienia prochnicy. Nalezy wiec szczegolnie zadbac o higiene jamy ustne;j.
Cukrzyca

Lek Venlafaxine Bluefish XL moze spowodowaé zmiane stezenia glukozy we krwi. Moze zaistnie¢
potrzeba dostosowania dawki lekéw przeciwcukrzycowych.

Dzieci i mtodziez

Lek Venlafaxine Bluefish XL nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej
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18 lat. Nalezy rowniez podkresli¢, ze pacjenci w wieku ponizej 18 lat, ktérzy przyjmujg leki z tej

grupy, narazeni sg na zwiekszone ryzyko dziatan niepozgdanych, takich jak proby samobdjcze, mysli
samobojcze oraz wrogoscé (szczegolnie agresja, zachowania buntownicze i przejawy gniewu).

Mimo to, lekarz moze przepisac¢ lek Venlafaxine Bluefish XL pacjentowi w wieku ponizej 18 lat, jezeli uzna,
ze bedzie to dla niego korzystne. Jesli lekarz przepisat lek Venlafaxine Bluefish XL pacjentowi

w wieku ponizej 18 lat, w przypadku wszelkich watpliwosci nalezy ponownie zwrdécic sie do lekarza,

aby to przedyskutowac. Nalezy poinformowac lekarza, jesli wystapi lub nasili sie ktérykolwiek z ww.
objawoéw u pacjentéw w wieku ponizej 18 lat przyjmujgcych lek Venlafaxine Bluefish XL.

Dotychczas nie wykazano rowniez dtugoterminowego bezpieczenstwa dotyczacego wptywu na

wzrost, dojrzewanie oraz rozwdj funkcji poznawczych i behawioralnych w tej grupie wiekowe.

Venlafaxine Bluefish XL a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Lekarz prowadzacy podejmie decyzje o ewentualnym stosowaniu leku Venlafaxine Bluefish XL

z innymi lekami.

Nie nalezy zaczynac¢ ani przerwac stosowania innych lekéw, w tym lekéw dostepnych bez recepty,
lekdw pochodzenia naturalnego lub ziotowego, bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem

lub farmaceuta.

- Inhibitory monoaminooksydazy, ktére stosowane sg w leczeniu depres;ji lub choroby

Parkinsona, nie moga by¢ przyjmowane z lekiem Venlafaxine Bluefish XL. Nalezy

powiedzie¢ lekarzowi, jezeli pacjent stosowat te leki w ciggu ostatnich 14 dni

(IMAO; patrz punkt ,Informacje wazne przed zastosowaniem leku Venlafaxine Bluefish XL").

- Zespot serotoninowy:

W trakcie leczenia wenlafaksyng moze wystgpi¢ stan potencjalnego zagrozenia zycia

lub reakcje typu ztosliwego zespotu neuroleptycznego (patrz punkt ,Mozliwe dziatania
niepozgdane”), zwtaszcza w przypadku jednoczesnego stosowania z lekami takimi, jak:

- tryptany (substancje stosowane w migrenowych bélach gtowy)

- inne leki przeciwdepresyjne, np. selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego

serotoniny (ang. SSRI), inhibitory wychwytu zwrotnego noradrenaliny i serotoniny

(ang. SNRI), tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne lub leki zawierajgce lit

- leki zawierajgce antybiotyk linezolid (substancja stosowana w leczeniu zakazer)

- leki zawierajace odwracalny IMAO, moklobemid (substancja stosowana

w leczeniu depres;ji)

- leki zawierajgce sybutramine (substancje stosowang w odchudzaniu)

- leki zawierajace tramadol, fentanyl, tapentadol, petydyne lub pentazocyne

(stosowane w leczeniu silnego bolu)

- leki zawierajgce dekstrometorfan (stosowany w leczeniu kaszlu)

- leki zawierajgce metadon lub buprenorfine (stosowane w leczeniu uzaleznienia

od narkotykéw opioidowych lub silnego lub umiarkowanego bélu)

- leki zawierajgce btekit metylenowy (stosowane w leczeniu wysokich stezen

methemoglobiny we krwi)

- leki zawierajgce ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum,

leki pochodzenia naturalnego lub ziotowego stosowane w leczeniu tagodnej depres;ji)

- leki zawierajgce tryptofan (stosowany w problemach ze spaniem i w depresji)

- leki przeciwpsychotyczne (stosowane w leczeniu choroby z objawami takimi

jak styszenie, widzenie i odczuwanie rzeczy, ktdre nie istnieja, urojenia, nienaturalna
podejrzliwose, niejasne rozumowanie, zamkniecie w sobie)

Objawy podmiotowe i przedmiotowe zespotu serotoninowego mogg obejmowac kombinacje
nastepujgcych objawdw: niepokdj ruchowy, halucynacje, utrata koordynacji ruchowej, przyspieszone
tetno, podwyzszona temperatura ciata, szybkie zmiany cisnienia krwi, nadreaktywno$¢, biegunka,
$pigczka, nudnosci, wymioty.

Najbardziej ciezka postac¢ zespotu serotoninowego moze przypominac ztosliwy zespoét neuroleptyczny.
Do jego objawdéw podmiotowych i przedmiotowych naleza: gorgczka, przyspieszone tetno, pocenie
sie, sztywnos$¢ miesni, dezorientacja, zwiekszone stezenie enzymoéw w miesniach (wykrywane

w badaniu krwi).

W przypadku podejrzenia wystapienia zespotu serotoninowego, nalezy bezzwtocznie powiedzie¢
o tym lekarzowi lub zgtosi¢ sie do najblizszego szpitala na Izbe Przyjec.

Ponizej wymienione leki moga réwniez wchodzi¢ w interakcje z Venlafaxine Bluefish XL i dlatego
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nalezy stosowac je z ostroznoscig. Szczegodlnie wazne jest powiadomienie lekarza, jezeli pacjent
zazywa leki zawierajgce:

- ketokonazol (lek przeciwgrzybiczy)

- haloperydol lub rysperydon (leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych)

- metoprolol (beta-adrenolityk stosowany w leczeniu nadcignienia i choréb serca)

Venlafaxine Bluefish XL z jedzeniem, piciem i alkoholem

Venlafaxine Bluefish XL nalezy przyjmowac z positkiem (patrz punkt 3).

W trakcie leczenia lekiem Venlafaxine Bluefish XL nalezy unika¢ spozywania alkoholu.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze byé w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Lek
Venlafaxine Bluefish XL nalezy stosowac tylko po przedyskutowaniu z lekarzem potencjalnych
korzysci i potencjalnego ryzyka dla nienarodzonego dziecka.

Nalezy upewnic sie, czy potozna i (lub) lekarz wie, ze pacjentka zazywa lek Venlafaxine Bluefish.
Podobne leki (leki selektywnie hamujgace wychwyt zwrotny serotoniny), stosowane podczas cigzy
moga zwiekszac ryzyko wystapienia u dziecka powaznej choroby, zwanej przetrwatym nadcisnieniem
ptucnym noworodkéw (ang. PPHN), objawiajacej sie przyspieszeniem oddechu i zasinieniem skéry

u dziecka. Objawy zwykle ujawniajg sie w pierwszej dobie po urodzeniu sie dziecka. Jesli dziecko ma
ktorykolwiek z tych objawdw, nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z potozna i (lub) lekarzem.

Jezeli pacjentka przyjmuje Venlafaxine Bluefish XL w okresie cigzy po urodzeniu u dziecka, oprécz
trudnosci w oddychaniu, mogg wystgpic¢ inne objawy, takie jak nieprawidtowe przyswajanie pokarmu.
Jesli pacjentka jest zaniepokojona z powodu wystgpienia takich objawdw u noworodka, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem i (lub) potozng, ktérzy beda w stanie udzieli¢ wtasciwej porady.
Przyjmowanie leku Venlafaxine Bluefish XL pod koniec cigzy moze zwiekszaé ryzyko powaznego
krwotoku z pochwy, wystepujgcego krotko po porodzie, zwtaszcza jesli w wywiadzie stwierdzono

u pacjentki zaburzenia krzepniecia krwi. Jesli pacjentka przyjmuje lek Venlafaxine Bluefish XL,
powinna poinformowacé o tym lekarza lub potozng, aby mogli udzieli¢ pacjentce odpowiednich porad.
Venlafaxine Bluefish XL przenika do mleka kobiet karmigcych piersia. Istnieje ryzyko wptywu na
dziecko. Dlatego, nalezy przedyskutowac te kwestie z lekarzem i lekarz podejmie decyzje czy
zaprzestac karmienia piersia, czy przerwac terapie lekiem Venlafaxine Bluefish XL.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwac urzadzeri mechanicznych, do czasu poznania wptywu
leku na organizm pacjenta.

Lek Venlafaxine Bluefish XL, 150 mg zawiera barwniki, czerwien allura, zétcien pomarariczowg

i btekit brylantowy, ktére moga powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowac¢ lek Venlafaxine Bluefish XL

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécié
sie do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj zalecana poczgtkowa dawka w leczeniu depresiji, uogélnionych zaburzen lekowych i fobii
spotecznej wynosi 75 mg na dobe. Dawka ta moze zostac zwiekszona stopniowo przez lekarza, jesli
jest to konieczne nawet do dawki maksymalnej, tj. 375 mg na dobe, w przypadku depres;ji.

W przypadku leku napadowego leczenie nalezy rozpoczagé od dawki mniejszej (37,5 mg) i nastepnie
stopniowo jg zwieksza¢. Maksymalna dawka w leczeniu uogdlnionych zaburzen lekowych, fobii
spotecznej i leku napadowego wynosi 225 mg na dobe.

Lek Venlafaxine Bluefish XL nalezy przyjmowac codziennie mniej wiecej o tej samej porze,
niezaleznie od tego, czy lek przyjmowany jest rano czy wieczorem. Kapsutki nalezy potykac

w catosci, popijajac ptynem. Nie nalezy ich otwieraé, kruszy¢, zu¢ ani rozpuszczaé. Zucie, kruszenie
lub rozpuszczanie zawartosci kapsutki moze powodowac uszkodzenie otoczki tabletek, co zmienia
uwalnianie leku.

Lek Venlafaxine Bluefish XL nalezy przyjmowac z pokarmem.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek:

Nalezy poinformowa¢ lekarza o wystepujacych problemach z watrobg lub nerkami, poniewaz moze
zaistnie¢ potrzeba zmiany dawki.

Nie nalezy przerywac leczenia lekiem Venlafaxine Bluefish XL bez konsultacji z lekarzem (patrz
punkt ,Przerwanie stosowania Venlafaxine Bluefish XL").

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Venlafaxine Bluefish XL

W przypadku zazycia wiekszej niz zalecana dawki leku Venlafaxine Bluefish XL nalezy niezwtocznie
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skontaktowag sie z lekarzem.

Objawy przedawkowania mogg obejmowac przyspieszong akcje serca, zaburzenia $wiadomosci (od
sennosci do $pigczki), zaburzenia widzenia, drgawki oraz wymioty.

Pominiecie zastosowania leku Venlafaxine Bluefish XL

W przypadku pominiecia dawki nalezy przyjac¢ jg mozliwie jak najszybciej. Jesli jednak zbliza sie

pora zazycia nastepnej dawki, nalezy opusci¢ pominietg dawke i przyjac tylko jedng dawke o zwyktej
porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Venlafaxine Bluefish XL

Nie nalezy przerywac leczenia, ani zmniejsza¢ dawki leku, bez konsultacji z lekarzem, nawet

w przypadku poprawy samopoczucia. Jezeli lekarz uzna, ze mozna odstawi¢ lek Venlafaxine Bluefish
XL, to poinformuje pacjenta, w jaki sposdb nalezy stopniowo zmniejsza¢ dawke, przed catkowitym
zaprzestaniem leczenia. U pacjentéw odstawiajgcych wenlafaksyne, zwtaszcza w przypadku nagtego
przerwania leczenia lub zbyt szybkiego zmniejszania dawki, moga wystapi¢ dziatania niepozadane,
takie jak uczucie zmeczenia, zawroty gtowy, uczucie pustki w gtowie, bdl gtowy, bezsennosé,
koszmary senne, sucho$¢ w ustach, utrata apetytu, nudnosci, biegunka, nerwowo$¢, pobudzenie,
dezorientacja, dzwonienie w uszach, mrowienie lub dretwienie, ostabienie, pocenie sie, drgawki

lub objawy grypopodobne.

Lekarz udzieli porady, w jaki sposdb nalezy stopniowo odstawi¢ lek Venlafaxine Bluefish XL.

Jezeli wystapi ktorykolwiek z wymienionych objawdéw lub inne objawy, ktére sg ucigzliwe dla pacjenta,
nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwrdéci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W razie wystgpienia ktéregokolwiek z ponizszych dziatar niepozadanych, nalezy odstawi¢ lek
Venlafaxine Bluefish XL oraz skontaktowac sie bezzwtocznie z lekarzem lub zgtosié sie

do najblizszego szpitala na Izbe Przyjed.

- Ucisk w klatce piersiowej, sapanie, trudnosci w przetykaniu lub oddychaniu.

- Obrzek twarzy, gardta, rak lub stop.

- Uczucie nerwowosci lub niepokoju, zawroty gtowy, uczucie pulsowania, nagte czerwienienie
skory i (lub) uczucie ciepta.

- Silna wysypka, swedzenie, pokrzywka (uniesione plamy o czerwonym lub bladym zabarwieniu,
ktorym czesto towarzyszy swiad).

- Objawy podmiotowe i przedmiotowe zespotu serotoninowego, ktére moga obejmowac niepokdj
ruchowy, halucynacje, utrate koordynacji ruchowej, przyspieszone tetno, podwyzszong
temperatura ciata, szybkie zmiany ci$nienia krwi, nadreaktywnos¢, biegunke, $pigczke,
nudnosci, wymioty.

Najbardziej ciezka postac¢ zespotu serotoninowego moze przypominac ztosliwy zespot
neuroleptyczny (NMS). Objawy ztosliwego zespotu neuroleptycznego mogg obejmowac
gorgczke, przyspieszone tetno, pocenie sie, sztywnos¢ miesni, dezorientacje, zwiekszone
stezenie enzyméw w miesniach (wykrywane w badaniu krwi).

Inne dziatania niepozgdane, o ktérych nalezy powiedzie¢ lekarzowi to:

- Kaszel, sapanie, dusznos¢ i wysoka temperatura.

- Czarne (smoliste) stolce lub krew w stolcu.

- Z6#ty kolor skory lub oczu, swedzenie lub ciemny kolor moczu, ktére mogg by¢ objawami
zapalenia watroby.

- Zaburzenia serca, takie jak przyspieszone lub nieregularne tetno, podwyzszone cignienie krwi.
- Zaburzenia oczu, takie jak niewyrazne widzenie, rozszerzone Zrenice.

- Zaburzenia uktadu nerwowego, takie jak zawroty gtowy, uczucie mrowienia, zaburzenia
koordynacji ruchéw, napady padaczkowe lub drgawki.

- Zaburzenia psychiczne, takie jak nadmierna ruchliwos¢ i euforia (uczucie nienaturalnego
podekscytowania).

- Objawy odstawienia leku (patrz punkty ,Jak stosowac lek Venlafaxine Bluefish XL”,
,Przerwanie stosowania leku Venlafaxine Bluefish XL").

- Przedtuzajgce sie krwawienie — po skaleczeniu lub urazie krwawienie ustepuje po czasie
dtuzszym, niz zazwyczaj.

Nie nalezy sie martwic, jesli podczas stosowania Venlafaxine Bluefish XL pacjent zauwazy mate,
biate granulki lub kulki w kale. Wewnatrz kapsutek leku Venlafaxine Bluefish XL znajduja sie
granulki lub mate, biate kulki, ktére zawierajg substancje czynng, wenlafaksyne. Granulki te sg
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uwalniane z kapsutki do przewodu pokarmowego. Przemieszczajac sie przez cata dtugose
przewodu pokarmowego z granulek powoli uwalniana jest wenlafaksyna. ,Szkielet” granulki
jest nierozpuszczalny i jest wydalany razem z katem. Dlatego nawet jezeli bedzie wida¢ granulki
w kale, dawka wenlafaksyny zostata wchtonieta.

Petny wykaz dziatar niepozgdanych

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw)

- Zawroty gtowy, bdl gtowy

- Nudnosci, suchos¢ w ustach

- Pocenie sie (w tym poty nocne)

Czesto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentéw)

- Zmniejszenie apetytu

-Dezorientacja, uczucie odseparowania (lub braku zaangazowania) od samego siebie, brak
orgazmu, zmniejszenie libido, nerwowos¢, bezsennosé, niezwykte sny

- Sennos¢, drzenie, mrowienie, zwiekszenie napiecia miesniowego

- Zaburzenia widzenia, w tym zamazane widzenie, rozszerzenie Zrenic, niezdolnos¢ oka do
automatycznej zmiany ostrosci podczas przenoszenia wzroku z przedmiotu umieszczonego
daleko na przedmiot znajdujacy sie blisko

- Dzwonienie w uszach (szumy uszne)

- Poczucie bicia serca (kotatanie serca)

- Zwiekszenie cisnienia krwi, uderzenia gorgca

- Ziewanie

- Wymioty, zaparcie, biegunka

- Zwiekszona czestotliwo$é oddawania moczu, trudnosci w oddawaniu moczu

- Zaburzenia miesigczkowania, takie jak nasilone krwawienie lub nasilone, nieregularne
krwawienia, zaburzenia wytrysku/orgazmu (mezczyzni), zaburzenia erekcji (impotencja)

- Ostabienie (astenia), uczucie zmeczenia, dreszcze

- Zwiekszenie stezenia cholesterolu

Niezbyt czesto (mogg wystapic u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentdw)

- Halucynacje, uczucie odseparowania (lub braku zaangazowania) od rzeczywistosci, pobudzenie,
zaburzenia orgazmu (kobiety), brak odczuwania uczu¢ lub emocji, uczucie nadmiernego
pobudzenia, zgrzytanie zebami

- Uczucie niepokoju lub niezdoIno$¢ do usiedzenia lub ustania w miejscu, omdlenie, mimowolne
ruchy miesni, zaburzenia koordynacji i rGwnowagi, zaburzenia smaku

- Szybkie bicie serca, zawroty gtowy (zwtaszcza przy zbyt szybkim wstawaniu)

- Dusznosc¢

- Krwiste wymioty, czarne, smoliste stolce lub krew w stolcu, ktére moga by¢ objawem
krwawienia wewnetrznego

- Moze wystgpi¢ uogdlniony obrzek skory, zwtaszcza twarzy, ust, jezyka, gardta lub dtoni i stép
i (Iub) wypukta, swedzgca wysypka (pokrzywka), nadwrazliwo$¢ na swiatto stoneczne, siniaki,
wysypka, nieprawidtowa utrata wtoséw

- Zatrzymanie moczu

- Zwiekszenie masy ciata, zmniejszenie masy ciata

Rzadko (mogg wystgpic u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentow)

- Napady padaczkowe lub drgawki

- Nietrzymanie moczu

- Nadaktywnos¢, gonitwa mysli i zmniejszona potrzeba snu (mania)

Czestos¢ nieznana (czestos$e nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- Zmniejszenie liczby ptytek krwi, co prowadzi do zwiekszonego ryzyka siniakéw lub krwawien;
zaburzenia krwi, ktére mogg prowadzi¢ do zwiekszenia ryzyka zakazenia

- Obrzek twarzy lub jezyka, dusznosc¢ lub trudnosci z oddychaniem, czesto z wysypka skorng
(moga wskazywac na ciezka reakcje alergiczng)

- Nadmierne zatrzymywanie wody (znane, jako zespdt niewtasciwego wydzielania hormonu
antydiuretycznego, ang. SIADH)

- Zmniejszenie stezenia sodu we krwi

- Mysli lub zachowania samobdjcze; w trakcie leczenia wenlafaksyng lub zaraz po przerwaniu
leczenia zgtaszano przypadki wystagpienia mysli i zachowarn samobdjczych (patrz punkt 2
JInformacje wazne przed zastosowaniem leku Venlafaxine Bluefish XL — Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci”)

- Dezorientacja i splgtanie z czesto wystepujgcymi omamami (majaczenie), agresja
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- Wysoka gorgczka ze sztywnoscig miesni, dezorientacja lub pobudzeniem i poceniem sie

lub urywane ruchy miesni, ktérych nie mozna kontrolowa¢ mogg by¢ objawami powaznego stanu,
zwanego ztosliwym zespotem neuroleptycznym; uczucie euforii, ospato$é, utrzymujace sie
szybkie ruchy gatki ocznej, niezgrabnosé, niepokdj, uczucie bycia pijanym, pocenie sie

lub sztywnos¢ miesni, ktére sg objawami zespotu serotoninowego; sztywnosé, skurcze

i niekontrolowane ruchy miesni

- Silny bol oka i zaburzenia widzenia lub niewyrazne widzenie

- Zawroty gtowy pochodzenia btednikowego

- Zmniegjszenie cisnienia krwi; nieprawidtowa, przyspieszona lub nieregularna akcja serca, ktéra
moze spowodowac omdlenie, nieprawidtowe krwawienia, np. krwawienie z dzigset, krew

w moczu lub w wymiotach lub wystepowanie nieoczekiwanych siniakéw lub uszkodzenia
naczyn krwionognych (uszkodzenie zyt)

- Kaszel, sapanie, zadyszka i wysoka temperatura ciata, ktére sg objawami zapalenia ptuc
zwigzanego ze zwiekszeniem liczby biatych krwinek we krwi (eozynofilia ptucna)

- Silne bole brzucha lub plecéw (ktére moga wskazywac na powazne problemy jelitowe, watroby
lub trzustki)

- Swedzenie, zazdétcenie skory lub oczu, ciemny kolor moczu lub objawy grypopodobne, ktére sg
objawami zapalenia watroby, niewielkie zmiany aktywnosci enzymdw watrobowych

w badaniach krwi

- Wysypka skérna mogaca prowadzi¢ do powstawania pecherzy i ztuszczania skory; swedzenie;
tagodna wysypka

- Niewyjasnione bole miegni, tkliwos¢ lub ostabienie (rabdomioliza)

- Nieprawidtowe wydzielanie mleka u kobiet

- Ciezki krwotok z pochwy, wystepujacy krétko po porodzie (krwotok poporodowy), patrz
dodatkowe informacje w podpunkcie ,Cigza i karmienie piersig” w punkcie 2.

Lek Venlafaxine Bluefish XL moze czasami powodowac dziatania niepozgdane, z ktérych pacjent nie
bedzie zdawat sobie sprawy, takie jak wzrost cinienia krwi lub nieprawidtowa czynno$¢ serca;
niewielkie zmiany stezenia sodu, cholesterolu lub enzyméw watrobowych we krwi. W jeszcze
rzadszych przypadkach, lek Venlafaxine Bluefish XL moze zaburzaé¢ czynnos¢ ptytek krwi,

co prowadzi do zwiekszonego ryzyka wybroczyn lub krwawien. W zwigzku z tym, lekarz moze zaleci¢
badanie krwi co pewien czas, zwtaszcza w przypadku dtugotrwatego leczenia lekiem Venlafaxine
Bluefish XL.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zgtaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatar Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,

Tel.: +48 22 49 21 301

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Venlafaxine Bluefish XL

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po ,EXP" lub
,Termin waznosci". Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Nie nalezy stosowac leku Venlafaxine Bluefish XL, jesli pacjent zauwazy, ze kapsutki sg sklejone.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
$rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Venlafaxine Bluefish XL

Substancja czynna leku jest wenlafaksyna.

75 mg: Kazda kapsutka zawiera wenlafaksyny chlorowodorek, odpowiednik 75 mg wenlafaksyny.
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150 mg: Kazda kapsutka zawiera wenlafaksyny chlorowodorek, odpowiednik 150 mg wenlafaksyny.
Pozostate skfadniki leku to:

Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, powidon K 90, talk, krzemionka koloidalna bezwodna,
magnezu stearynian.

Otoczka tabletki: etyloceluloza, kopowidon.

10

75 mg:

Kapsutka (korpus i wieczko): zelaza tlenek czarny (E172), zelaza tlenek czerwony (E172), tytanu
dwutlenek (E171), zelatyna.

Tusz drukarski: szelak, zelaza tlenek czerwony (E172).

150 mg:

Kapsutka (korpus i wieczko): czerwien allura (E129), zétcien pomarariczowa (E110), btekit
brylantowy (E133), tytanu dwutlenek (E171), zelatyna.

Tusz drukarski: szelak, tytanu dwutlenek (E177).

Jak wyglada lek Venlafaxine Bluefish XL i co zawiera opakowanie

Kapsutka o przedtuzonym uwalnianiu, twarda

75 mg: Twarda zelatynowa, nieprzezroczysta kapsutka o pomaranczowym wieczku i korpusie

o rozmiarze "1" z nadrukowanymi czerwonymi, okreznymi paskami, grubym i cienkim, na trzonie

i wieczku kapsutki. Kapsutka zawiera 6 biatych do prawie biatych, okragtych, obustronnie wypuktych
mini tabletek powlekanych, kazda o mocy 12,5 mg.

150 mg: twarda zelatynowa, nieprzezroczysta kapsutka o ciemnopomarariczowym wieczku i korpusie

o rozmiarze "0" z nadrukowanymi biatymi, okreznymi paskami, grubym i cienkim, na trzonie
i wieczku kapsutki. Kapsutka zawiera 12 biatych do prawie biatych, okragtych, obustronnie
wypuktych mini tabletek powlekanych, kazda o mocy 12,5 mg.

Wielkos¢ opakowan:

28 kapsutek w blistrach z nieprzezroczystej, biatej btony PVC/Aclar i folii aluminiowej i (lub)
z nieprzezroczystej, biatej btony PVC/ PVdC i folii aluminiowe.

Podmiot odpowiedzialny
Bluefish Pharmaceuticals AB, P.O. Box 49013, 100 28 Stockholm, Szwecja
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