Venlafaxin +pharma 150 mqg Retardtabletten Gebrauchsinformation/10.01.2019

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN
Venlafaxin +pharma 150 mg Retardtabletten
Wirkstoff: Venlafaxin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Venlafaxin +pharma und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Venlafaxin +pharma beachten?
Wie ist Venlafaxin +pharma einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Venlafaxin +pharma aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Venlafaxin +pharma und wofir wird es angewendet?
Venlafaxin +pharma enthalt den Wirkstoff Venlafaxin.

Venlafaxin +pharma ist ein Antidepressivum, welches zu einer Gruppe von Arzneimitteln gehért, die
als Serotonin-Noradrenalin-Wiederaufnahme-Hemmer (SNRI) bezeichnet werden. Diese
Arzneimittelgruppe wird zur Behandlung von Depressionen und anderen Leiden wie
Angsterkrankungen angewendet. Man geht davon aus, dass Menschen, die unter Depressionen
und/oder Angsterkrankungen leiden, niedrigere Serotonin- und Noradrenalinspiegel im Gehirn
aufweisen. Es ist nicht vollstandig geklart, auf welche Weise Antidepressiva wirken, aber sie kdnnen
helfen, indem sie die Serotonin- und Noradrenalinspiegel im Gehirn erhdhen.

Venlafaxin +pharma ist ein Arzneimittel fir Erwachsene, die unter Depressionen leiden. Venlafaxin
+pharma ist auch ein Arzneimittel fir Erwachsene, die unter der folgenden Angsterkrankung leiden:
generalisierte Angststorung, soziale Angststorung (Furcht vor oder Vermeiden von sozialen
Situationen) und Panikstérung (Panikattacken). Eine angemessene Behandlung der Depression oder
Angsterkrankung ist wichtig, um Ihnen dabei zu helfen, sich davon zu erholen. Wenn es nicht
behandelt wird, kann Ihr Leiden anhalten, es kann ernster werden und schwieriger zu behandeln sein.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Venlafaxin +pharma beachten?

Venlafaxin +pharma darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Venlafaxin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie auBerdem Arzneimittel einnehmen oder innerhalb der letzten 14 Tage eingenommen
haben, welche als irreversible Monoaminoxidasehemmer (MAOI) bekannt sind und zur
Behandlung einer Depression oder der Parkinson‘schen Erkrankung verwendet werden. Die
gleichzeitige Einnahme eines irreversiblen MAOI zusammen mit Venlafaxin +pharma kann
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schwere oder sogar lebensbedrohliche Nebenwirkungen hervorrufen. Aulerdem missen Sie
nach Beendigung der Einnahme von Venlafaxin +pharma mindestens 7 Tage warten, bevor
Sie einen MAOI einnehmen (siehe auch den Abschnitt ,,Einnahme von Venlafaxin +pharma
zusammen mit anderen Arzneimitteln* und die Information in dem Abschnitt Uber das
»Serotonin-Syndrom®).

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Venlafaxin +pharma einnehmen,

- wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, welche bei gleichzeitiger Einnahme mit Venlafaxin
+pharma das Risiko erhdhen kénnten, ein Serotonin-Syndrom zu entwickeln (siehe Abschnitt
,~Einnahme von Venlafaxin +pharma zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

- wenn Sie eine Schluck-, Magen- oder Darmerkrankung haben, die Ihre Schluckfahigkeit oder
den Nahrungstransport bei normaler Darmbewegung vermindert.

- wenn Sie Augenerkrankungen wie bestimmte Arten eines Glaukoms (erhhter
Augeninnendruck) haben.

- wenn lhre Vorgeschichte Bluthochdruck aufweist.

- wenn lhre Vorgeschichte Herzbeschwerden aufweist.

- wenn lhre Vorgeschichte Herzrhythmusstérungen aufweist.

- wenn lhre Vorgeschichte Krampfanfalle aufweist.

- wenn lhre Vorgeschichte niedrige Natrium-Blutwerte (Hyponatriamie) aufweist.

- wenn bei Ihnen die Neigung besteht, blaue Flecken zu entwickeln oder leicht zu bluten
(Blutgerinnungsstdrungen in der VVorgeschichte), oder wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen, die das Blutungsrisiko erhdhen kénnen, z.B. Warfarin (angewendet zur
Vorbeugung von Blutgerinnseln).

- wenn lhre Vorgeschichte Manie bzw. eine bipolare Stérung (Gefihl, Gibererregt oder
euphorisch zu sein) aufweist oder jemand in Ihrer Familie daran gelitten hat.

- wenn lhre Vorgeschichte aggressives Verhalten aufweist.

Venlafaxin +pharma kann wahrend der ersten Wochen der Behandlung das Gefiihl der Ruhelosigkeit
oder einer Unfahigkeit, still zu sitzen oder zu stehen, hervorrufen. Teilen Sie lhrem
Arzt mit, wenn dies bei lhnen auftritt.

Gedanken, sich das Leben zu nehmen (Suizidgedanken), und Verschlechterung der Depression oder

Angststorung

Wenn Sie an Depressionen und/oder an Angststorungen leiden, kann es manchmal zu Gedanken, sich

das Leben zu nehmen oder sich selbst zu verletzen, kommen. Dies kann verstarkt auftreten, wenn Sie

mit einer Antidepressiva-Therapie beginnen, da diese Arzneimittel erst nach einer gewissen Zeit

wirken. Normalerweise wird die Wirkung der Therapie erst nach zwei Wochen bemerkbar, manchmal

dauert dies jedoch langer.

Maglicherweise kdénnen Sie verstérkt diese Gedanken entwickeln,

- wenn Sie schon einmal daran gedacht haben, sich das Leben zu nehmen oder sich selbst zu
verletzen.

- wenn Sie ein junger Erwachsener sind. Informationen von klinischen Studien haben ein
erhéhtes Risiko fiir suizidales Verhalten bei Patienten mit psychiatrischen Erkrankungen, die
junger als 25 Jahre alt sind und eine Therapie mit Antidepressiva erhalten, gezeigt.

Wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt an Selbstverletzung oder Suizid denken, kontaktieren Sie
unverzuglich lhren Arzt oder suchen Sie das nachste Krankenhaus auf.

Es konnte fiir Sie hilfreich sein, einem Angehérigen oder engen Freund zu erzédhlen, dass Sie depressiv
sind oder eine Angststérung haben. Bitten Sie diese Vertrauensperson, diese Gebrauchsinformation zu
lesen. Sie kdnnten diese Person auch ersuchen, Ihnen mitzuteilen, ob sie denkt, dass sich Ihre
Depression oder Angststérung verschlechtert hat, oder ob sie tiber Anderungen in lhrem Verhalten
besorgt ist.
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Mundtrockenheit:
Uber Mundtrockenheit wird bei 10 % der mit VVenlafaxin behandelten Patienten berichtet. Dies kann
das Risiko fiir Zahnverlust (Karies) erhdhen. Achten Sie daher besonders auf Ihre Zahnhygiene.

Diabetes:
Ihr Blutzuckerspiegel kann sich durch Venlafaxin +pharma &ndern. Daher kann eine Anpassung der
Dosis Ihres Antidiabetikums notwendig werden.

Kinder und Jugendliche

Venlafaxin +pharma soll normalerweise nicht bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
angewendet werden. Zudem sollten Sie wissen, dass Patienten unter 18 Jahren bei Einnahme dieser
Klasse von Arzneimitteln ein erhéhtes Risiko fur Nebenwirkungen wie Suizidversuch (Versuch, sich
das Leben zu nehmen), suizidale Gedanken und Feindseligkeit (vorwiegend Aggressivitat,
oppositionelles Verhalten und Wut) aufweisen. Dennoch kann Ihr Arzt einem Patienten unter 18
Jahren dieses Arzneimittel verschreiben, wenn er entscheidet, dass dieses Arzneimittel im
bestmaglichen Interesse des Patienten ist. Wenn Ihr Arzt einem Patienten unter 18 Jahren dieses
Arzneimittel verschrieben hat und Sie dariber sprechen méchten, wenden Sie sich bitte erneut an
Ihren Arzt. Benachrichtigen Sie Ihren Arzt, wenn bei einem Patienten unter 18 Jahren, der Venlafaxin
+pharma einnimmt, eines der oben aufgefiihrten Symptome auftritt oder sich verschlimmert. Daruiber
hinaus sind die langfristigen sicherheitsrelevanten Auswirkungen von diesem Arzneimittel in Bezug
auf Wachstum, Reifung und kognitive (geistige) Entwicklung sowie Verhaltensentwicklung in dieser
Altersgruppe noch nicht nachgewiesen worden.

Einnahme von Venlafaxin +pharma zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Ihr Arzt entscheidet, ob Sie Venlafaxin +pharma zusammen mit anderen Arzneimitteln einnehmen
konnen.

Beginnen oder beenden Sie die Einnahme von Arzneimitteln, einschliellich nicht
verschreibungspflichtiger Arzneimittel, Naturheilmittel oder pflanzlicher Heilmittel nicht, bevor Sie
dies mit Ihrem Arzt oder Apotheker tberpriift haben.

- Monoaminoxidasehemmer, die zur Behandlung von Depression oder der Parkinson-
Krankheit eingesetzt werden, dirfen nicht zusammen mit Venlafaxin +pharma
eingenommen werden. Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie diese Arzneimittel innerhalb
der letzten 14 Tage eingenommen haben (MAOI: siehe Abschnitt 2 ,,Was sollten Sie vor der
Einnahme von Venlafaxin +pharma beachten?).

- Serotonin-Syndrom:

Ein potentiell lebensbedrohlicher Zustand oder Reaktionen, die dem malignen Neuroleptika-
Syndrom (NMS) &hnlich sind (siehe Abschnitt 4 ,,Welche Nebenwirkungen sind moglich?*),
kénnen unter Behandlung mit Venlafaxin +pharma auftreten, besonders wenn es mit anderen
Arzneimitteln eingenommen wird.
Beispiele flr solche Arzneimittel sind:
- Triptane (werden bei Migréne angewendet)
- Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen, z.B. SNRI, SSRI, trizyklische
Antidepressiva oder Arzneimittel, die Lithium enthalten
- Arzneimittel, die Linezolid, ein Antibiotikum, enthalten (werden zur Behandlung
von Infektionen angewendet)
- Arzneimittel, die Moclobemid, einen reversiblen MAOI, enthalten (werden zur
Behandlung einer Depression angewendet)
- Arzneimittel, die Sibutramin enthalten (werden zur Gewichtsreduktion angewendet)
- Arzneimittel, die Tramadol, Fentanyl, Tapentadol, Pethidin oder Pentazocin enthalten
(werden zur Behandlung starker Schmerzen angewendet)




Venlafaxin +pharma 150 mqg Retardtabletten Gebrauchsinformation/10.01.2019

- Arzneimittel, die Dextromethorphan enthalten (werden zur Behandlung von
Hustenanfallen angewendet)

- Arzneimittel, die Methadon enthalten (werden zur Behandlung einer
Opioidabhangigkeit oder starker Schmerzen angewendet) Arzneimittel, die
Methylenblau enthalten (werden zur Behandlung von erhéhten Werten von
Methamoglobin im Blut verwendet)

- Préparate, die Johanniskraut enthalten (auch ,,Hypericum perforatum* genanntes
Naturheilmittel bzw. pflanzliches Heilmittel zur Behandlung einer leichten
Depression)

- Préparate, die Tryptophan enthalten (werden zur Behandlung von Schlafbeschwerden
und Depression angewendet)

— Antipsychotika (werden zur Behandlung von Symptomen wie das HOren, Sehen oder
Fuhlen von Dingen, die nicht da sind, Irrglaube, ungewthnliches Misstrauen,
unklare Gedankengange und In-sich-gekehrt-sein, angewendet)

Die Anzeichen und Symptome fiir ein Serotonin-Syndrom kdnnen eine Kombination aus dem
Folgenden beinhalten:

Ruhelosigkeit, Sinnestauschungen, Koordinationsverlust, beschleunigter Herzschlag, erhéhte
Korpertemperatur, rasche Blutdruckanderungen, tberaktive Reflexe, Durchfall, Koma, Ubelkeit,
Erbrechen.

In seiner schwersten Form kann das Serotonin-Syndrom dem malignen Neuroleptika-Syndrom (NMS)
ahnlich sein. Anzeichen und Symptome fiir ein NMS kénnen eine Kombination aus Fieber,
beschleunigtem Herzschlag, Schwitzen, schwerer Muskelsteifheit, Verwirrung und Anstieg von
Muskelenzymen (wird durch einen Bluttest festgestellt) beinhalten.

Teilen Sie unverzuglich IThrem Arzt mit oder suchen Sie die Notfallambulanz des
néchstgelegenen Krankenhauses auf, wenn Sie glauben, dass bei Ihnen ein Serotonin-Syndrom
vorliegt.

Bei Patienten, die orale Kontrazeptiva zugleich mit Venlafaxin einnahmen, wurde von Fallen von
ungewollter Schwangerschaft berichtet. Es ist nicht bekannt, ob diese Schwangerschaften auf die
Kombination mit Venlafaxin zurtickzufiihren waren.

Teilen Sie Threm Arzt mit, wenn Sie orale Kontrazeptiva einnehmen.

Teilen Sie Ihrem Arzt unbedingt mit, wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die Ihren Herzrhythmus
beeinflussen kénnen.
Beispiele dafiir schlief3en folgende Arzneimittel ein:
- Antiarrhythmika wie z.B. Quinidin, Amiodaron, Sotalol oder Dofetilid (zur Behandlung von
Herzrhythmusstérungen)
- Antipsychotika wie z.B. Thioridazin (siehe auch oben unter Serotonin-Syndrom)
- Antibiotika wie z.B. Erythromycin und Moxifloxacin (werden zur Behandlung von
bakteriellen Infektionen angewendet)
- Antihistaminika (werden zur Behandlung von Allergien angewendet)

Die folgenden Arzneimittel kdnnen ebenfalls mit VVenlafaxin +pharma wechselwirken und sind mit
Vorsicht anzuwenden. Es ist besonders wichtig, Ihrem Arzt oder Apotheker mitzuteilen, wenn Sie
Arzneimittel einnehmen, die die folgenden Wirkstoffe enthalten:

- Ketoconazol, Itraconazol, Voriconazol, Posaconazol (Arzneimittel gegen Pilzinfektionen)

- Clarithromycin, Telithromycin (Antibiotika zur Behandlung von Infektionen)

- Atazanavir, Indinavir, Nelfinavir, Ritonavir, Saquinavir (Arzneimittel zur Behandlung einer
HIV-Infektion)

- Haloperidol oder Risperidon (zur Behandlung psychiatrischer Leiden)

- Metoprolol (ein Betablocker zur Behandlung von Bluthochdruck und Herzbeschwerden)
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Einnahme von Venlafaxin +pharma zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol
Venlafaxin +pharma sollte mit den Mahlzeiten eingenommen werden (siche Abschnitt 3 ,,Wie ist
Venlafaxin +pharma einzunehmen?*).

Meiden Sie den Genuss von Alkohol, wahrend Sie Venlafaxin +pharma einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat. Nehmen Sie Venlafaxin +pharma nur ein, nachdem Sie den mdglichen
Nutzen und die méglichen Risiken fiir Ihr ungeborenes Kind mit Ihrem Arzt besprochen haben.

Stellen Sie sicher, dass Ihre Hebamme und/oder Ihr Arzt wissen, dass Sie Venlafaxin +pharma
einnehmen. Wahrend der Schwangerschaft kann die Einnahme von ahnlichen Praparaten (Selektive
Serotonin-Wiederaufnahmehemmer — SSRI) das Risiko fiir eine schwerwiegende Komplikation — der
persistierenden pulmonalen Hypertonie des Neugeborenen (PPHN) — bei Sduglingen erhéhen. Diese
Komplikation fiihrt zu einer beschleunigten Atmung, und das Kind kann bldulich aussehen. Diese
Symptome beginnen normalerweise wahrend der ersten 24 Stunden nach der Geburt. Kontaktieren Sie
sofort Inre Hebamme oder Ihren Arzt, wenn Sie bei Ihrem Kind Derartiges beobachten.

Wenn Sie dieses Arzneimittel wahrend der Schwangerschaft einnehmen, kénnte Thr Kind nach der
Geburt zusatzlich zu Atemschwierigkeiten auch andere Beschwerden, wie Schwierigkeiten bei der
Nahrungsaufnahme, haben. Wenn diese Beschwerden bei Ihrem Kind nach der Geburt auftreten und
Sie dartber besorgt sind, wenden Sie sich an Ihren Arzt und/oder lhre Hebamme, welche Thnen Rat
geben kdnnen.

Venlafaxin +pharma geht in die Muttermilch Gber. Es besteht das Risiko fur eine Wirkung auf das
Kind. Besprechen Sie daher diese Angelegenheit mit Ihrem Arzt, der dann dartiiber entscheiden wird,
ob Sie das Stillen oder die Behandlung mit diesem Arzneimittel beenden.

Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrachtigen.

Setzen Sie sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs und bedienen Sie keine Werkzeuge oder
Maschinen, bevor Sie wissen, wie Venlafaxin +pharma bei lhnen wirkt.

Venlafaxin +pharma pharma enthalt LactoseBitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach
Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Venlafaxin +pharma einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die Ubliche empfohlene Tagesdosis zur Behandlung der Depression, der generalisierten Angststérung
und der sozialen Angststorung betragt 75 mg taglich. Die Dosis kann von lhrem Arzt allméhlich und,
falls erforderlich, bei Depression bis auf eine maximale Dosis von 375 mg taglich erhéht werden.
Wenn Sie wegen einer Panikstérung behandelt werden, wird Ihr Arzt mit einer niedrigeren Dosis (37,5
mg) beginnen und danach die Dosis schrittweise erhdhen. Die maximale Dosis betrégt bei
generalisierter Angststérung, sozialer Angststérung und Panikstérung 225 mg taglich.

Nehmen Sie Venlafaxin +pharma jeden Tag etwa zur gleichen Zeit, entweder morgens oder abends,
ein. Die Tabletten missen ganz, mit Flissigkeit geschluckt werden und diirfen nicht gedffnet,
zerdrickt, zerkaut oder aufgeldst werden.
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Nehmen Sie Venlafaxin +pharma mit den Mahlzeiten ein.

Wenn bei Ihnen Leber- oder Nierenprobleme bestehen, teilen Sie dies Ihrem Arzt mit, weil eine
andere Dosierung von Venlafaxin +pharma erforderlich sein kann.

Brechen Sie die Einnahme von Venlafaxin +pharma nicht ab, ohne vorher lhren Arzt aufzusuchen
(siche Abschnitt ,,Wenn Sie die Einnahme von Venlafaxin +pharma abbrechen®).

Wenn Sie eine groRere Menge von Venlafaxin +pharma eingenommen haben, als Sie sollten
Konsultieren Sie umgehend lhren Arzt oder Apotheker auf, wenn Sie eine groRere Menge von diesem
Arzneimittel eingenommen haben, als von Ihrem Arzt verschrieben.

Die Symptome einer eventuellen Uberdosierung kénnen einen raschen Herzschlag, Anderungen des
Wachheitsgrades (von Schléfrigkeit bis Koma reichend), verschwommenes Sehen, Krampfanfélle und
Erbrechen einschlielRen.

Wenn Sie die Einnahme von Venlafaxin +pharma vergessen haben

Wenn Sie eine Dosis versdumt haben, nehmen Sie diese ein, sobald Ihnen dies auffallt. Wenn es aber
Zeit ist, Ihre n&chste Dosis einzunehmen, Gberspringen Sie die versdumte Dosis und nehmen Sie nur
eine einzelne Dosis wie (blich ein. Nehmen Sie nicht mehr als die Ihnen verschriebene Tagesdosis
von Venlafaxin +pharma ein.

Wenn Sie die Einnahme von Venlafaxin +pharma abbrechen

Brechen Sie lhre Behandlung nicht ab oder reduzieren Sie nicht die Dosis, ohne Riicksprache mit
Ihrem Arzt gehalten zu haben, selbst wenn Sie sich besser fuhlen. Wenn Ihr Arzt der Ansicht ist, dass
Sie Venlafaxin +pharma nicht mehr benotigen, wird er Sie moglicherweise anweisen, die Dosis
langsam zu reduzieren, bevor die Behandlung ganz beendet wird. Es ist bekannt, dass
Nebenwirkungen auftreten, wenn Patienten die Einnahme von Venlafaxin beenden, vor allem, wenn
Venlafaxin plotzlich abgesetzt oder die Dosis zu schnell reduziert wird. Bei einigen Patienten kann es
zu Beschwerden wie Miidigkeit, Schwindelgefiihl, Benommenheit, Kopfschmerzen, Schlaflosigkeit,
Albtraumen, Mundtrockenheit, vermindertem Appetit, Ubelkeit, Durchfall, Nervositét, Unruhe,
Verwirrtheit, Ohrgerduschen, Kribbeln oder selten auch zu stromschlagéhnlichen Empfindungen,
Schwaéchegefuhl, Schwitzen, Krampfanfallen oder grippedhnlichen Symptomen kommen.

Ihr Arzt wird Sie anweisen, wie Sie die Behandlung mit Venlafaxin +pharma schrittweise beenden.
Wenn Sie eine der aufgefiihrten oder andere Nebenwirkungen bei sich bemerken, die Sie belasten,
fragen Sie lhren Arzt um weiteren Rat.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Wenn eine der folgenden Nebenwirkungen bei lhnen auftritt, brechen Sie die Einnahme von
Venlafaxin +pharma ab. Sprechen Sie unverziglich mit Ihrem Arzt bzw. suchen Sie die
Notfallambulanz des n&chstgelegenen Krankenhauses auf:

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

o Anschwellen des Gesichts, des Mundes, der Zunge, des Rachens, der Hande oder FiRe
und/oder erhabener juckender Hautausschlag (Nesselsucht), Schwierigkeiten beim Schlucken
oder Atmen
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Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

e Engegefiihl in der Brust, pfeifendes Atmen, Schwierigkeiten beim Schlucken oder Atmen
o Schwerer Hautausschlag, Jucken oder Nesselausschlag (Quaddeln, erhabene rote oder blasse
Hautflecken, die oft jucken)

e Anzeichen und Symptome eines Serotonin-Syndroms, wie Ruhelosigkeit, Sinnestduschungen,
Koordinationsverlust, ~beschleunigter ~ Herzschlag, —erhohte  Korpertemperatur, — rasche
Blutdruckanderungen, Uberaktive Reflexe, Durchfall, Koma, Ubelkeit und Erbrechen

In seiner schwersten Form kann das Serotonin-Syndrom dem malignen neuroleptischen Syndrom
(NMS) &hnlich sein. Anzeichen und Symptome fir ein NMS koénnen eine Kombination aus Fieber,
beschleunigtem Herzschlag, Schwitzen, schwerer Muskelsteifheit, Verwirrung und vermehrten
Muskelenzymen (wird durch einen Bluttest festgestellt) beinhalten.
o Anzeichen einer Infektion wie hohe Temperatur, Frosteln, Schiittelfrost, Kopfschmerz,
Schwitzen, grippeartige Symptome
Dies kann durch eine Bluterkrankung bedingt sein, die zu einer erhéhten Infektionsgefahr fihrt.
o Schwerer Ausschlag, der zu starker Blasenbildung und Hautabschélung fiihren kann
o Unerklarliche Muskelschmerzen, Empfindlichkeit oder Schwéche der
Muskeln Dies kann ein Anzeichen fiir Rhabdomyolyse sein.

Andere Nebenwirkungen, die Sie Ihrem Arzt mitteilen missen, beinhalten (Die Haufigkeit dieser
Nebenwirkungen sind unten unter ,,Weitere Nebenwirkungen* aufgelistet):

e Husten, Keuchen und Kurzatmigkeit, die mit hoher Temperatur einhergehen kénnen

o Schwarzer (teerartiger) Stuhl oder Blut im Stuhl

e Juckreiz, Gelbfarbung der Haut oder Augen oder dunkler Urin, welche Symptome einer
Leberentziindung (Hepatitis) sein kénnen
Herzbeschwerden, wie beschleunigte oder unregelmaRige Herzfrequenz, erhdhter Blutdruck

e Beschwerden der Augen, wie verschwommenes Sehen, erweiterte Pupillen
Beschwerden des Nervensystems, wie Schwindelgefthl, Kribbeln
(Ameisenlaufen), Bewegungsstorungen (Muskelspasmen oder Muskelsteifheit), Krampfanfalle
oder Krampfe

o psychiatrische Beschwerden, wie Hyperaktivitat und wenn man sich ungewdhnlich Gibererregt
fuhlt

o Auswirkungen durch Absetzen (siche Abschnitt ,,Wie ist Venlafaxin +pharma einzunehmen?,
Wenn Sie die Einnahme von Venlafaxin +pharma abbrechen®)

o Verlangerte Blutungsdauer — wenn Sie sich schneiden oder verletzen, kénnte es etwas langer
dauern als Ublich, bis die Blutung stoppt

Seien Sie unbesorgt, falls Sie nach Einnahme von Venlafaxin +pharma Retardtabletten eine Tablette
in IThrem Stuhl erblicken. Wé&hrend die Retardtablette Ihren Magen-Darm-Trakt entlangwandert, wird
Venlafaxin langsam abgegeben. Die Hiille der Retardtablette bleibt ungeldst zuriick und wird mit
Ihrem Stuhl ausgeschieden. Auch wenn Sie eventuell eine Retardtablette in Ihrem Stuhl erblicken,
wurde lhre Venlafaxin-Dosis aufgenommen.

Weitere Nebenwirkungen, die auftreten kdnnen

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

Schwindelgefiihl; Kopfschmerzen; Benommenheit
Schlaflosigkeit

Ubelkeit; Mundtrockenheit; Verstopfung
Schwitzen (einschlieBlich NachtschweiR)



Venlafaxin +pharma 150 mqg Retardtabletten Gebrauchsinformation/10.01.2019

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Verminderter Appetit

Verwirrtheit; Gefihl, von sich selbst abgetrennt (oder abgehoben) zu sein; ausbleibender
Orgasmus; Abnahme des geschlechtlichen Verlangens; Unruhe; Nervositat; ungewdhnliche
Trauminhalte

Zittern; Gefuihl der Ruhelosigkeit oder Unfahigkeit, still zu sitzen oder zu stehen; Kribbeln
(Ameisenlaufen); Geschmacksveranderungen; erhéhte Muskelspannung

Sehstérungen einschlieBlich verschwommenes Sehen; geweitete Pupillen; Unfahigkeit des
Auges sich automatisch von fernen an nahe Objekte anzupassen (Akkommodationsstérungen)
Ohrgeréusche (Tinnitus)

Rascher Herzschlag; Herzklopfen

Blutdruckanstieg; Erréten

Kurzatmigkeit; Géhnen

Erbrechen; Durchfall

Milder Ausschlag, Jucken

Erhohte Haufigkeit des Harnlassens; Harnverhaltung; Schwierigkeiten beim Harnlassen
UnregelmaRigkeiten bei der Menstruation, z. B. verstarkte Blutung oder vermehrt
unregelmaRige Blutung; Ejakulations- und Orgasmusstérungen (beim Mann); Erektionsstérung
(erektile Dysfunktion, Impotenz)

Schwaéche (Asthenie); Erschopfung; Schuttelfrost

Gewichtszunahme; Gewichtsabnahme

Erhohter Cholesterinspiegel

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Uberaktivitat, rasende Gedanken und vermindertes Schlafbediirfnis (Manie)

Sinnestéuschungen; Geflihl, von der Wirklichkeit abgetrennt (oder abgehoben) zu sein;
Orgasmusstorungen; Fehlen von Gefiihlen oder Emotionen; Gefiihl, Ubererregt zu sein;
Z&hneknirschen

Ohnmachtsanfalle; unwillkirliche Muskelbewegungen; Beeintrachtigung der Koordination und
des Gleichgewichts

Schwindelgefuhl (vor allem nach zu schnellem Aufstehen); Blutdruckabfall

Erbrechen mit blutigem Auswurf; schwarzer, teeriger Stuhl oder Blut im Stuhl, was ein
Anzeichen fiir eine innere Blutung sein kann

Empfindlichkeit gegenlber Sonnenlicht; Hautblutungen (blaue Flecken);
ungewohnlicherHaarausfall

unfreiwilliger Harnverlust (Inkontinenz)

Steifigkeit, Verkrampfungen und unwillkirliche Bewegungen der Muskeln

geringe Verénderungen der Leberenzyme im Blut

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Krampfanfalle

Husten, Keuchen und Kurzatmigkeit, die mit hoher Temperatur einhergehen knnen
Orientierungslosigkeit und Verwirrung, oft von Trugbildern begleitet (Delirium)
UbermaRige Wassereinlagerung (bekannt als SIADH)

Verringerte Natrium-Blutspiegel

Starke Augenschmerzen und verschlechtertes oder verschwommenes Sehen
Abnorme, schnelle oder unregelmaRige Herztatigkeit, was zu Ohnmacht fiihren kann
Starke Bauch- oder Riickenschmerzen (was auf ernste Darm-, Leber- oder
Bauchspeicheldriisen- Probleme hinweisen konnte)

Juckreiz, gelbe Haut oder Augen, dunkler Urin oder grippeahnliche Symptome, welche
Symptome einer Leberentziindung sind (Hepatitis)
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Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

o Verléngerte Blutungen, die ein Anzeichen fir eine reduzierte Zahl an Blutplattchen sein
konnen, was zu einem erhohten Risiko fuhrt, blaue Flecken zu entwickeln oder zu bluten

e Abnorme Milchbildung

e Unerwartete Blutungen, z. B. Zahnfleischbluten, Blut im Urin oder in Erbrochenem, oder
das Auftreten von unerwarteten Blutergiissen oder verletzten Blutgefalien (geplatzten Adern)

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar)

e Gedanken sich das Leben zu nehmen und Neigung zu suizidalem Verhalten: Falle von
Gedanken sich das Leben zu nehmen und suizidalem Verhalten wurden wahrend oder
unmittelbar nach dem Absetzen der Behandlung mit Venlafaxin berichtet (siehe Abschnitt 2:
Was sollten Sie vor der Einnahme von Venlafaxin +pharma beachten?).

e Aggression

e Schwindel

Venlafaxin +pharma verursacht manchmal Nebenwirkungen, die Sie méglicherweise nicht erkennen,
wie z.B. ein Blutdruckanstieg oder Storungen der Herzfrequenz, leichte Verdnderungen der Blutwerte
der Leberenzyme, des Natrium- oder Cholesterinspiegels im Blut. Seltener kann Venlafaxin +pharma
die Funktion lhrer Blutplattchen verringern und zu einem erhéhten Risiko fur Blutergtisse und
Blutungen fiihren. Daher kann es sein, dass Ihr Arzt gelegentlich Blutuntersuchungen bei Ihnen
durchfuhren mochte, vor allem wenn Sie Venlafaxin +pharma (iber langere Zeit einnehmen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt tiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 Wien

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Venlafaxin +pharma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich auf.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen, die Temperatur betreffend,
erforderlich.

Blister: In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.
Kunststoffflasche: Die Flasche fest verschlossen halten, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

Entsorgen Sie dieses Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Diese
Mafnahme hilft, die Umwelt zu schiitzen.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Venlafaxin +pharma enthalt
Der Wirkstoff ist Venlafaxin.
Jede Retardtablette enthalt 150 mg Venlafaxin (als Hydrochlorid).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Kern: Mannitol (E421), Povidon K-90, Macrogol 400, Mikrokristalline Cellulose, Hochdisperses
Siliciumdioxid, Magnesiumstearat.

Beschichtung: Celluloseacetat, Macrogol 400, Hypromellose, Lactose-Monohydrat, Titandioxid

(E171) und Triacetin.

Wie Venlafaxin +pharma aussieht und Inhalt der Packung
Venlafaxin +pharma 150 mg Retardtabletten: 9,5 mm, runde, beidseitig gewélbte, weilRe Tabletten.

Venlafaxin +pharma 150 mg Retardtabletten sind erhaltlich in Blisterpackungen zu 10, 14, 20,
28, 30, 50, 56, 60, 70, 98, 100 und 500 Tabletten und in Kunststoffflaschen zu 10, 14, 20, 28,
30, 50, 56, 60, 100 und 500 Tabletten.

Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer:

+pharma arzneimittel gmbh

A-8054 Graz

E-Mail: pluspharma@pluspharma.at

Hersteller:
Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H.
8054 Graz, OSTERREICH

Laboratorios LICONSA, S.A.
Avda. Miralcampo, N° 7, Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azugueca de Henares (Guadalajara), SPANIEN

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter
den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Schweden: Venlafaxin Liconsa 150 mg depottabletter

Dénemark: Duofaxin 150 mg depottabletter

Spanien: Zarelis retard 150 mg comprimidos de liberacién prolongada
Ungarn: Faxiprol 150 mg retard tabletta

Iceland: Duofaxin 150 mg fordatoflur

Z.Nr.: 1-27289

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Dezember 2018.
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