Nazwa produktuleczniczego. Venlectine, 37,5 mg, kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde. Venlectine, 75 mg, kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde. Venlectine, 150 mg, kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde. Sktad jakosciowyiilosciowy. Kazda kapsutka
o przedtuzonym uwalnianiu, twarda, zawiera 37,5 mg wenlafaksyny (Venlectine 37,5 mg), 75 mg wenlafaksyny (Venlectine 75 mg), 150 mg wenlafaksyny (Venlectine 150 mg) w postaci chlorowodorku. Postac farmaceutyczna. Kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde.
Venlectine 37,5 mg. Matowobiate kapsutki zelatynowe twarde (rozmiar 0) zawierajace jedna okragta, obustronnie wypukta tabletke. Venlectine 75 mg. Matowozéttawordzowe kapsutki zelatynowe twarde (rozmiar 0) zawierajace dwie okragte, obustronnie wypukte tabletki.

Venlectine 150 mg. Matowoszkartatne kapsutki zelatynowe twarde (rozmiar 00) zawierajace trzy okragte, obustmnnle wypukte tabletki. Wskazama do stosowanla Leczenie epizodow duzej depresji. Zapobieganie nawrotom eplzodow duzej depresji. Leczenie uogdlnionych
zaburzeri lekowych. Leczenie fobii spotecznej. Leczenie leku napadowego z lub bez towarzyszacej agorafobi ieisposob p i . Epizody duzej depresji. Zalecana poczatkowa dawka opr ianiu wynosi 75 mg razna
dobe. W przypadku pacjentow niereagujacych na poczatkowa dawke 75 mg na dobe, korzystne moze by¢ zwiekszanie dawki produktu do dawki maksymalnej, tj. 375 mq na dobe. Dawke nalezy zwiekszac stopniowo w odstepach okoto 2 tygodni lub dtuzszych. W przypadkach
uzasadnionych klinicznie, wynikajacych z ciezkosci objawéw, zwiekszenie dawki moze odbywac sie w krétszych odstepach, ale nie krétszych, niz 4 dni. Ze wzgledu naryzyko wystapienia objawdw niepozadanych zaleznych od wielkosci dawki, zwiekszanie dawkinalezy przeprowadza¢
dopiero po dokonaniu oceny klinicznej. Nalezystosowatnajmnlejszqskutetznq dawke. Leczenie powinno trwac wystarczajaco dtugo, zazwyczaj kilka miesiecy lub dtuzej. Nalezy regularnie dokonywac oceny leczenia, podchodzacindywidualnie do kazdego pacjenta. Diugoterminowa
terapia moze by¢ réwniez odpowiedniaw epizodow duzej depresji (ang. MDE, Major Depressive Epizode). U wiekszosci pacjentéw dawka zalecana w zapobieganiu nawrotom epizodéw duzej depresnjestlaka sama, jak dawka stosowana w leczeniu zaburzerd
depresyjnych. Stosowanie lekdw przeciwdepresyjnych nalezy kontynuowac przez co najmniej 6 miesiecy od czasu osiagniecia remisji. UogéInione zaburzenia lekowe. Zalecana poczatkowa dawka wenlafaksyny o przedtuz Inianiu wynosi 75 mg raz na dobe. W przypadku
pacjentéw niereagujacych na poczatkowa dawke 75 mq na dobe, korzystne moze byc zwiekszanie dawki produktu az do dawki maksymalnej tj. 225 mg na dobe. Dawke nalezy zwiekszac stopniowo, w odstepach okoto 2 tygodni lub dtuzszych. Ze wzgledu na ryzyko wystapienia
objawéw niepozadanych, zaleznych od wielkosci dawki, zwigkszanie dawki nalezy przeprowadzac tylko po dokonaniu oceny stanu klinicznego pacjenta. Nalezy stosowac najmniejsza skuteczng dawke. Leczenie powinno trwac wystarczajaco dtugo, zazwyczaj kilka miesiecy lub
dtuzej. Nalezy regularnie dokonywac oceny leczenia, podchodzac indywidualnie do kazdego pacjenta. Fobia spoteczna. Zalecana dawka wenlafaksyny o przedtuzonym uwalnianiu wynosi 75 mg raz na dobe. Nie ma dowodow, ze wigksze dawki przynosza dodatkowe korzysci.
Jednakze, w przypadku pacjentow, niereagujacych na poczatkowa dawke 75 mg na dobe, mozna rozwazyc zwiekszenie dawki produktu do dawki maksymalnej, tj. 225 mg na dobe. Dawkowanie nalezy zwigkszac stopniowo w odstepach okoto 2 tygodni lub dtuzszych. Ze wzgledu
naryzyko wystapienia objawéw niepozadanych zaleznych od wielkosci dawki, zwie ie dawki nalezy przepi dzac tylko po dok i oceny klinicznej. Nalezy stosowa¢ najmniejsza skuteczng dawke. Leczenie powinno trwac wystarczajaco dtugo, zazwyczaj kilka miesiecy
lub dtuzej. Nalezy regularnie dokonywac oceny leczenia, podchodzac indywidualnie do kazdego pacjenta. Lek napadowy. Zalecane lafak o przedtuz Inianiu wynosi 37,5 mg na dobe przez 7 dni. Nastepnie dawke nalezy zwigkszy¢ do 75 mg na dobe.

W przypadku pacjentéw niereagujacych na dawke 75 mg na dobe, korzystne moze by¢ zwiekszanie dawki produktu az do dawki maksymalnejtj. 225 mg na dobe. Dawkowanie nalezy zwiekszac stopniowo w odstepach okoto 2 tygodni lub dtuzszych. Ze wzgledu naryzyko wystapienia
objawéw niepozadanych zaleznych od wielkosci dawki, zwigkszanie dawki nalezy przeprowadzac tylko po dokonaniu oceny stanu klinicznego pacjenta. Nalezy stosowac najmniejsza skuteczng dawke. Leczenie powinno trwa¢ wystarczajaco dtugo, zazwyczaj kilka miesiecy lub
dtuzej. Nalezy regularnie dokonywac oceny leczenia, podchodzac indywidualnie do kazdego pacjenta. Pacjenci w podesztym wieku. Nie ma koniecznosci mudyﬁkowania dawki wenlafaksyny tylko ze wzgledu na wiek pacjenta. Jednakze nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc
podczas leczenia 0sob w podesztym wieku (np. ze wzgledu na mozliwe zaburzenia czynnosci nerek, zmiany wrazliwosci oraz powi twa neuroprzekaznikow, wystepujace z wiekiem). Zawsze nalezy stosowa¢ najmniejszg skuteczng dawke i uwaznie obserwowa( pacjenta, jesli
wymagane jest zwiekszenie dawki. Dzieci i mtodziez. Wenlafaksyna nie jest zalecana do stosowania u dzieci i mtodziezy. Kunlroluwane badania kliniczne u dzieci i mfodnezy zepizodami duzej depresji nie wykazaty skutecznosci i nie dniaj y W tej
grupie pacjentéw. Nie okreslono skutecznosci anibezpieczeristwa i winnych wsk iach udzieciimtodziezy w wieku ponlzeﬂslat Paqentlzzaburzemamlczynnosclwqtrohy Upaqentowzlagodnymnumlarknwanymlzaburzenlaml(zynnosu watroby
nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki zazwyczaj 0 50%. Jednakze, ze wzglgdu nazmiennos¢ osobnicza wartosci klirensu, moze by¢ konieczne indywi . Dane dotyczace pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby sa ograniczone. Zaleca
sie zachowanie ostroznosci oraz rozwazenie zmniejszenia dawki o wiecej niz 50%. Podczas leczenia pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby nalezy rozwazy¢ potencjalne korzysci wzgledem ryzyka. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek. Chociaz zmiana dawkowania
nie jest konieczna u pacjentéw ze wspétczynnikiem filtracji ktebuszkowej (ang. GFR) od 30 do 70 ml/minute, to jednak zaleca sig zachowanie ostroznosci. W przypadku pacjentow wymagajacych hemodializy oraz u pacjentdw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek (GFR <30 ml/
min) dawke nalezy zmniejszy¢ o 50%. Ze wzgledu na wystepujaca u tych pacjentéw zmiennos¢ osobnicza wartosci klirensu, moze by konieczne indywidualne dostosowanie dawkowania. Objawy odstawienia obserwowane w trakcie przerywania leczenia wenlafaksyna. Nalezy

unikac nagtego odstawiania produktu. W przypadku przerywania terapii wenlafaksyna, zaleca sie stopniowe zmniejszanie dawki przez okres trwajacy co najmniej od 1do 2 tygodni, w celuzmniejszenia ryzyka w ienia reakcji ienia. Jezeli jednak, po zmniejszeniu dawki
lub po pvzerwanlu leczenia wystapia objawy w stopnlu nietolerowanym przez pacjenta, nalezy rozwazy¢ powrdt do wczesniej stosowanej dawki. W pozniejszym okresie lekarz moze kontynuowac zmniejszanie dawki, ale w sposb bardziej stopniowy. Sposob podawania. Do
g Zaleca 5|g prL,, kapsutek yny codziennie podczas positku, mniej wiecej o tej samej porze. Kapsutki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac ptynem. Nie nalezy ich dzieli¢, kruszy¢, zuc ani rozpuszczac. U pacjenta, ktory stosuje tabletki
0 natychmi ym uwal jace wenlafaksyne, mozna zamieni¢ postac leku na kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu twarde zawierajace ten sam zquek dobierajac najblizsza dobowa dawke réwnowazna. Na przyklad zamiast podawatdwa razy na dobe tabletki
o0 natychmi ym ianil ierajace e w dawce 37,5 mg mozna zastosowac raz na dobe kapsutki o pr z ianiu twarde zawierajace w dawce 75 mg. D ie nalezy d indywi do kazdego pacjenta. Kapsutki
wenlafaksyny o przedtuz Inianiu zawieraja granulki, z ktérych substancja czynna powoli uwalnia sie do pvzewodupokarmowego (zesénierozpuszczalna tych granulek jest wydalanai moze by¢ widoczna w kale. Przeciwwskazania. Nadwrazliwosc na suhstanqeczynnq
lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie. Jednoczesne ie z nieodwracalnymi i ksydazy (IMAO) jest przeciwwskazane ze wzgledu na ryzyko w: ienia zespotu i 0, z takimi obj i jak p
drzenie i hipertermia. Leczenia wenlafaksyng nie wolno rozpo(zyna( przez co najmniej 14 dni od zakoriczenia stosowania nieodwracalnych IMAO. Przyjmowanie wenlafaksyny nalezy przerwac co najmniej 7 dni przed rozpoczeciem leczenia nieodwracalnymi IMAO. Specjalne
iai$rodki znosci dotyczace Samobdjstwo, mysli samobéjcze lub kliniczne nasilenie choroby. Depresja zwiazana jest ze zwiekszonym ryzykiem wystapienia mysli samobédjczych, samookaleczenia oraz samobdjstwa. Ryzyko to utrzymuije sie do

czasu uzyskania petnej remisji. Poniewaz poprawa moze nie nastapi¢ w ciagu kilku pierwszych tygodni leczenia lub dtuzej, pacjentow nalezy poddac écistej obserwacji do czasu wystapienia poprawy. Z doswiadczen klinicznych wynika, ze ryzyko samobéjstwa moze zwiekszyc sie
we wczesnym etapie powrotu do zdrowia. Inne zaburzenia psychiczne, w ktorych przepisywana jest wenlafaksyna, moga by¢ rowniez zwiazane ze zwigkszonym ryzykiem wystapienia zachowar samobdjczych. Ponadto zaburzenia te moga wspdtistniec z cigzkimi zaburzeniami
depresyjnymi. W zwiazku z tym u pacjentow leczonych z powodu innych zaburzen psychicznych nalezy podjac takie same srodki ostroznosci, jak u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami depresyjnymi. Pacjenci z zact iami samobdjczymi w wywiadzie lub pacjenci przejawiajacy
przed rozpoczeciem leczenia znacznego stopnia sktonnosci samobéjcze, naleza do grupy zwiekszonego ryzyka wystapienia myslisamobéjczych lub prob samobéjczych i nalezy ich poddac écistej obserwacji w trakcie leczenia. Metaanaliza kontrolowanych placebo badari klinicznych
nad lekami przeciwdepresyjnymi, stosowanymi u dorostych pacjentdw z zaburzeniami psychicznymi, wykazata zwigkszone (w pordwnaniu z placebo) ryzyko zachowari samobéjczych u pacjentow w wieku ponizej 25 lat, stosujacych leki przeciwdepresyjne. W trakcie leczenia,
zwihaszcza na poczatku terapiii pozmianie dawki, nalezy cisle obserwowac pacjentéw, szczegdInie z grupy zwiekszonego ryzyka. Pacjentow (orazich opiekundéw) nalezy uprzedzic o koniecznosci zwrécenia uwagi na kazdy objaw klinicznego nasilenia choroby, wystapienie zachowar
lub myslisamobéjczych oraz nietypowych zmian w zachowaniu, a wrazie ich pojawienia sig, o koniecznosci niezwtocznego zwrdceniassie do lekarza. Dziecii mfodziez. Produkt Venlectine nie powinien by¢ stosowany w leczeniu dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 1at. W badaniach
klinicznych u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat zachowania samobéjcze (préby samobdjcze oraz mysli samobdjcze) oraz wrogos¢ (gtéwnie agresja, zachowania buntownicze i gniew) obserwowano czesciej w grupie otrzymujacej leki przeciwdepresyjne, niz w grupie,
otrzymujacej placebo. Jesli mimo to, ze wzgledu na wskazania kliniczne, podjeta zostanie decyzja o leczeniu, pacjent powinien by¢ uwaznie obserwowany pod katem wystapienia objawéw samobdjczych. Ponadto, nie ma dtugoterminowych danych dotyczacych bezpieczeristwa
stosowania u dziecii mtodziezy w odniesieniu do wzrostu, dojrzewania oraz rozwoju poznawczego i behawioralnego. Zespét serotoninowy. W trakcie leczenia wenlafaksyna, podobnie jakiinnymi substancjami dziatajacymi serotoninergicznie, moze wystapic potencjalnie zagrazajacy
2yciustan zwany zespotem serotoninowym lub objawy podobne do ztosliwego zespotu neuroleptycznego (ang. NMS, Neuroleptic Malignant Syndrome), zwtaszcza gdy jednoczesnie stosowane s inne leki mogace wptywac na system neuroprzekaznikow serotoninergicznych [w tym
tryptany, inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny (ang. SSRI, Selective Serotonin Reuptake Inhibitor), inhibitory zwrotnego wychwytu noradrenaliny i serotoniny (ang. SNRI, Serotonin Norepinephrine Reuptake Inhibitors)] z produktami leczniczymi zaburzajacymi metabolizm
serotoniny, takimi jak IMAO (np. btekit metylenowy), lub z lekami przeciwpsychotycznymi, albo innymi antagonistami dopaminy. Objawy zespotu serotoninowego moga obejmowac zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie, omamy, $piaczka), objawy chwiejnosci uktadu
autonomicznego (np. tachykardia, labilne ci$nienie krwi, hipertermia), zaburzenia nerwowo-migsniowe (np. hiperrefleksja, brak koordynacji ruchdw) i (lub) objawy dotyczace przewodu pokarmowego (np. nudnosci, wymioty, biegunka). Najbardziej ciezka postac zespotu
serotoninowego moze przypomina¢ NMS, zobjawami hipertermii, sztywnosci migsni, niestabilnosci autonomicznej z mozliwa szybka fluktuacja objawéw zyciowych i zmianami stanu psychicznego. Jeslileczenie wenlafaksyna w skojarzeniu zinna substancja, ktora moze wptywa¢
na system neuroprzekaznictwa serotoninergicznego i (lub) d inergicznego, jest klinicznie uzasadnione, zaleca sie uwazne obserwowanie pacjenta, zwtaszcza na poczatku leczenia i po zwigkszeniu dawki. Jednoczesne stosowanie wenlafaksyny z prekursorami serotoniny
(takimijak suplementy tryptofanu) nie jest zalecane. Jaskra zwaskim katem przesaczania. Podczas stosowania wenlafaksyny moze wystapic rozszerzenie zrenic. Zaleca sie Sciste moni ie pacjentow ze zwiek ci$nieniem wewnatr: wym orazpacjentow zryzykiem
wystapienia ostrej jaskry z waskim katem przesaczania (jaskra zzamknigtym katem). Cinienie krwi. U pacjentow leczonych wenlafaksyng czesto zgtaszano zalezne od dawki zwigkszenie cisnienia tetniczego krwi. U niektdrych pacjentéw po wprowadzeniu produktu do obrotu
opisywano przypadki bardzo zwigkszonego ci$nienia krwi, wymagajacego natychmiastowego leczenia. U pacjentéw leczonych wenlafaksyna zaleca sie regularne monitorowanie cisnienia krwi. Przed rozpoczeciem leczenia wenlafaksyna nalezy uzyskac kontrole istniejacego
nadciénienia. Cisnienie tetnicze nalezy kontrolowac okresowo, po rozpoczeciu leczenia oraz po zwigkszeniu dawki. Nalezy zachowac ostroznosc u pacjentéw, u ktérych wspétistniejace choroby moga ulec pogorszeniu w nastepstwie zwigkszenia cisnienia tetniczego krwi, np.
pacjencizzaburzeniami czynnosci serca. Czestos¢ akeji serca. W trakcie leczenia moze wystapic przyspieszenie czynnosci serca, szczegdlnie po zastosowaniu duzych dawek. Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentéw, u ktérych wspotistniejace choroby moga sie zaostrzy¢ w nastepstwie
przyspieszenia czynnosci serca. Choroby serca i ryzyko arytmii. Nie oceniono stosowania wenlafaksyny u pacjentdw ze $wiezym zawatem migsnia sercowego w wywiadzie lub niestabilng choroba wiericowg serca. Dlatego w przypadku tych pacjentéw nalezy zachowac ostroznos¢
podczas stosowania wenlafaksyny. Powprowadzeniu produktu do obrotu zgtaszano przypadki wydtuzenia odstepu QTc, czestoskurczu komorowego typu torsade de pointes, tachykardii komorowej oraz zaburzeri rytmu serca zakoriczonych zgonem podczas stosowania wenlafaksyny,
2zwiaszcza po przedawkowaniu lub u pacjentéw z innymi czynnikami ryzyka wydtuzenia odstepu QTc lub czestoskurczu typu torsade de pointes. U pacjentow z podwyzszonym ryzykiem ciezkich zaburzeri rytmu serca oraz wydtuzenia odstepu QTc, nalezy przed przepisaniem
wenlafaksyny rozwazy¢ stosunek korzysci do ryzyka. Drgawki. W trakcie leczenia wenlafaksyna moga wystapic drgawki. Podobnie jak w przypadku innych lekéw przeciwdepresyjnych, wenlafaksyne nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z drgawkami w wywiadzie. Pacjentow
tychnalezy Scisle monitorowac. Wrazie wystapienia drgawek, leczenie nalezy przerwac. Hiponatremia. Podczas leczenia wenlafaksyna moze wystapic hip iai (lub) zespdtnieprawi g ielania hormonu antydiuretycznego (ang. SIADH). Przypadkite obserwowano
czesciej u pacjentow ze zmniejszona objetoscia krwi krazacej lub odwodnionych. Ryzyko wystapienia tych zaburzer moze by¢ zwiekszone u pacjentow w podesztym wieku, przyjmujacych leki moczopedne oraz u pacjentéw, u ktdrych objetosc krwikrazacej jest zmniejszonazinnego
powodu. Nieprawidtowe krwawienia. Produkty lecznicze hamujace wychwyt serotoniny moga powodowac zaburzenia czynnosci ptytek krwi. U pacjentow przyjmujacych wenlafaksyne moze wystapic zwigkszone ryzyko krwawienia w obrebie skory i bton sluzowych, w tym
krwotokuz przewodu pokarmowego. Podobnie jak inne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny, wenlafaksyne nalezy stosowac ostroznie u 0séb z predyspozycjami do krwawieni, w tym u pacjentow przyjmujacych leki przeciwzakrzepoweiinhibitory ptytek. Stezenie cholesterolu

w surowicy. W badaniach klinicznych kontrolowanych placebo, w ktrych leczenie trwato co najmniej 3 miesiace, istotne zwie ie stezenia ch w surowicy od u5,3% pacjentéw przyjmujacych wenlafaksynei0,0% pacjentéw przyjmujacych placebo. Podczas
dtugotrwatego leczenia wenlafaksyna nalezy rozwazy¢ wykonywanie okresowych pomiaréw stezenia (holestemlu w surowicy. Jednoczesne stosowanie z produktami zmniejszajacymi mase ciata. Nie okreslono skutecznosci ani bezpieczeristwa jednoczesnego stosowania
i produktow zmniejszajacych mase ciata (w tym fenterminy). Nie zaleca si¢ jednoczesnego i produktéw zmniejszajacych mase ciata. Wenlafaksyna nie jest wskazana w leczeniu otytosci ani w monoterapii, ani w terapii skojarzonej z innymi

produktami. Mania/hipomania. U nleW|eIklego odsetka pacjentow z zaburzeniami nastroju przyjmujacych leki przeciwdepresyjne (w tym wenlafaksyne) moze wystapi¢ mania lub hipomania. Podobnie jak w przypadku innych lekow przeciwdepresyjnych, wenlafaksyne nalezy
stosowac ostroznie u pacjentéw z zaburzeniami afektywnymi dwubiegunowymiw wywiadzie (w tym rowniez w wywiadzie rodzinnym). Zachowania agresywne. U niewielkiej liczby pacjentow przyjmujacych leki przeciwdepresyjne, w tym wenlafaksyne, moga wystapi¢ zachowania
agresywne. Zgtaszane przypadki wystapity podczas rozpoczynania leczenia, zmiany dawki oraz przerwania leczenia. Podobnie jak inne leki przeciwdepresyjne, wenlafaksyne nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z zachowaniami agresywnymi w wywiadzie. Przerwanie
leczenia. Po przerwaniu leczenia wystepuja czesto objawy odstawienia, zwtaszcza po nagtym przerwaniu terapii. W badaniach klinicznych zdarzenia niepozadane zwiazane z przerywaniem leczenia (podczas zmniejszania dawki i po zmniejszeniu dawki) obserwowano u okoto
31% pacjentow leczonych wenlafaksynai 17% pacjentow przyjmujacych placebo. Ryzyko wystapienia objawéw odstawienia moze zaleze¢ od kilku czynnikéw, w tym od czasu trwanialeczenia, dawki stosowanej podczas terapii i tempajej zmniejszania. Do najczesciej obserwowanych
objawu'w odstawienia nalezaty zawroty gtowy, zaburzenia czucia (wlym parestezje), zaburzenia snu (w tym bezsennos’c’ i inlensywne sny), pobudzenie lub lek, nudnoscii (lub) wymioty, drienie orazhél gtowy Objawyle majq zwykle charakterfagodny lub umiarkowany,jednak
samoistnie w ciagu 2 tygodni, jednak u niektérych pacjemuw moga trwac dtuzej (2-3 miesiace lub dtuzej). W zwiazku z tym, w przypadku przerywama leczenia, zaleca si¢ stopni iejszanie dawek przez okres kilku tygodni lub miesiecy, w zaleznosci od
odpowiedzi pacjenta. Akatyzja/niepokdj psychoruchowy. Stosowanie wenlafaksyny zwiazane jest z wystapieniem akatyzji, charakteryzujacej sie subiektywnie nieprzyjemnym lub wyczerpujacym niepokojem oraz potrzeba poruszania sig, ktérym czesto towarzyszy niemoznos¢
spokojnego siedzenia lub stania. Ryzyko wystapienia tego stanu jest najwieksze podczas kilku pierwszych tygodni leczenia. U pacjentéw, u ktérych wystapity takie objawy, zwiekszenie dawki moze by¢ szkodliwe. Suchos¢ w jamie ustnej. Suchos¢ w jamie ustnej zgtasza 10%
pacjentéw leczonych wenlafaksyna. Moze ona zwigkszac ryzyko wystapienia prochnicy. Nalezy poinformowac pacjentdw o koniecznosci dbania o higiene jamy ustnej. Cukrzyca. U pacjentow z cukrzyca ie selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny lub
wenlafaksyny moze wptywac na kontrole stezenia glukozy we krwi. Konieczne moze by¢ dostosowanie dawkowania insuliny i (lub) doustnych lekdw przeciwcukrzycowych. Wptyw na wyniki badan laboratoryjnych. U pacjentdw przyjmujacych wenlafaksyne opisywano przypadki
fatszywie dodatnich wynikéw immunologicznych testow przesiewowych na obecnos¢ fencyklidynyiamfetaminy w moczu. Jest to spowodowane brakiem swoistosci testow przesiewowych. Fatszywie dodatnich wynikow moznasie spodziewac jeszcze przez kilka dni po zakoriczeniu
terapii wenlafaksyng. Testy potwierdzajace, takie jak chromatografia gazowa lub spektrometria mas, pozwola odrozni¢ wenlafaksyne od fencyklidyny i amfetaminy. Zaburzenia czynnosci seksualnych. Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny oraz inhibitory
wychwytuzwrotnego serotoniny i noradrenaliny moga spowodowac wystapienie objawéw zaburzeri czynnosci seksualnych (patrz punkt 4.8). Zgtaszano przypadki dtugotrwatych zaburzen czynnosci seksualnyth w ktorych ohJawy utrzymywaty sie pomimo przerwania stosowania
SSRIi (lub) SNRI. S6d. Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w kapsutce o przedtuzonym uwalnianiu, twardej, to znaczy produkt leczniczy uznaje sie za ,wolny od sodu”. i poza profilubezpieczeristwa. W badaniach klinicznych
najczesciej zgtaszanymi (u >1/10 pacjentéw) ohjawaml niepozadanymi byty: nudnosci, uczucie suchosci w jamie ustnej, bl gtowy i pocenie sig (w tym poty nocne). Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane uporzadk zgodnie z klasyfikacjq uktadow i narzadéw oraz
czestoscia wystep ia. (zestos¢ wystep: kreslono w nastepujacy sposéb: bardzo czesto (=1/10), czesto (=1/100do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10000 do <1/1000), czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych). Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego. Czestos¢ nieznana: trombocytopenia, zaburzenia krwi (w tym agranulocytoza, niedokrwistos¢ aplastyczna, neutropenia, pancytopenia). Zaburzenia uktadu immunologicznego. Czestos¢ nieznana: reakcje anafilaktyczne. Zaburzenia
endokrynologiczne. Czestos¢ nieznana: zespét nieprawidtowego wydzielania hormonu antydiuretycznego (ang. SIADH). Zaburzenia metabolizmu i odzywiania. Czesto: zmniejszenie apetytu; czestosc nieznana: hiponatremia. Zaburzenia psychiczne. Czesto: stan splatania,
depersonalizacja, brak orgazmu, obnizone libido, nerwowos¢, bezsennosc, nietypowe sny. Niezbyt czesto: omamy, uczucie oderwania (lub oddzielenia) od rzeczywistosci, pobudzenie, zaburzenia orgazmu (kobiety), apatia, hipomania, bruksizmu. Rzadko: mania. Czgstos¢ nieznana:
myslii zachowania samobéjcze*, majaczenie (delirium), agresja**. Zaburzenia uktadu nerwowego. Bardzo czesto: zawroty gtowy, bél gtowy***. Czesto: sennos¢, parestezje, drzenie, hipertonia. Niezbyt czgsto: akatyzja/niepokéj psychoruchowy, omdlenia, skurcze miokloniczne
miesni, nieprawidtowa koordynacja, zaburzenia rownowagi, zaburzenia smaku. Rzadko: drgawki. Czestos¢ nieznana: ztosliwy zespot neuroleptyczny (ang. NMS), zespot inowy, zaburzenia pozapi (w tym dystonia i dyskineza), dyskineza pdzna. Zaburzenia oka.
Czesto: ostabienie widzenia, w tym niewyrazne widzenie, rozszerzenie Zrenic, zaburzenia akomodacji. Czestos¢ nieznana: jaskra zzamknietym katem przesaczania. Zaburzenia ucha i btednika. Czgsto: szum w uszach. Czesto$¢ nieznana: zawroty gtowy pochodzenia btednikowego.
Zaburzenia serca. (zesto: kotatanie serca. Niezbyt czesto: czestoskurcz. Czestos¢ nieznana: migotanie komér, czestoskurcz komorowy (w tym torsade de pointes). Zaburzenia naczyniowe. Czgsto: nadcisnienie tetnicze, rozszerzenie naczyri (gtéwnie nagte zaczerwienienie). Niezbyt
czesto: niedocisnienie ortostatyczne. Czestos¢ nieznana: niedocisnienie tetnicze, krwawienia (krwawienie z bton Sluzowych). Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia. Czesto: ziewanie. Niezbyt czesto: dusznosc. Czestos¢ nieznana: eozynofilia ptucna.
Zaburzenia zotadka i jelit. Bardzo czesto: nudnosci, suchos¢ w jamie ustnej. Czesto: wymioty biequnka zaparcia. Niezbyt czesto: krwawienie z przewodu pokarmowego. Czestos¢ nieznana: zapalenie trzustki. Zaburzenia watroby i drdg zotciowych. Czestos¢ nieznana: zapalenie
watroby, nieprawidtowe wyniki testow czynnosciowych watroby. Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej. Bardzo czesto: nadmierne pocenie sie (w tym poty nocne). Niezhyt czesto: obrzek naczynioruchowy, reakcje nadwrazliwosci na Swiatto, siniaki, wysypka, tysienie. Czestos¢
nieznana: zespot Stevensa-Johi rumien wielop iowy, martwica toksyczno-rozptywna naskérka, Swiad, pokrzywka. Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkankitacznej. Czestos¢ nieznana: rabdomioliza. Zaburzenia nerek i drag moczowych. Czgsto: dyzuria (gtwnie staby
strumieri moczu), czestomocz. Niezbyt czesto: zatrzymanie moczu. Rzadko: nietrzymanie moczu. Zaburzenia uktadurozrodczego i piersi. Czesto: zaburzenia krwawienia miesiaczkowego zwiazane znasileniem krwawienia lub ni larnym krwawieniem (np. krwotok miesigczkowy,
krwotok maciczny), zaburzenia ejakulacji, zaburzenia erekcji. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania. Czesto: astenia, ostabienie, dreszcze. Badania diagnostyczne: czesto: zwigkszenie stezenia cholesterolu we krwi. Niezbyt czesto: zwiekszenie masy ciata, zmniejszenie masy
ciata; czestos¢ nieznana: wydtuzenie odstepu QT, wydtuzony czas krwawienia, zwigkszone stezenie prolaktyny we krwi. *W trakcie leczenia wenlafaksyna lub zaraz po przerwaniu leczenia zgtaszano przypadki mysli i zachowar samobdjczych **Patrz punkt: Specjalne ostrzezenia
isrodki ostroznosci dotyczace stosowania.***Sumarycznie w badaniach klinicznych czestos¢ wystapienia bolu gtowy po wenlafaksyme byta podobna jak po placebo. Przerwanle leczenia. Przerwanie leczenia (zwlaszcza nagte) czesto prowadzi do wystapienia objawow odstawienia.
NachngJ zglaszano nastgpujqce objawy zawroly glowy, zaburzenla czucia (w tym parestezje), zaburzenla snu (w lymb Ciintensywn sny), p ie lub ng nudnuscl i (Iub) wymloty, drzenle bol gh)wy i objawy grypopudobne Objawy te s3 zwykle iagodne Iub

(wwiekuod6do 17 lat), okreslonyw trakcie badan klinicznych kontrolowanych placebo, bytogdInie podobnydo profilu tych dziatari u oséb dorostych. Podobnlejak udorostych obserwowano zmniejszenie apetytu, zmniejszenie masy ciata, zwi ie ci$nienia krwii zwiekszenie
stezenia cholesterolu w surowicy. W badaniach klinicznych przeprowadzonych u dzieci i mtodziezy obserwowano, jako dziatanie niepozadane, mysli samobéjcze. Stwierdzono réwniez zwigkszong liczbe zgtoszen o wystepowaniu wrogosci oraz, zwlaszcza w przypadku eplzodow
duzej depresji, samookaleczania sie. U dzieci i mtodziezy w szczegéInosci obserwowano nastepujace dziatania niepozadane: bol brzucha, pobudzenie, niestrawnosc, wybroczyny, krwawienie z nosa i b6l miesni. Podmiot odpowiedzial dajacy p na
dopuszczenie do obrotu. Bausch Health Ireland Limited, 3013 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irlandia. Numery pozwolen na dopuszczenie do obrotu. Pozwolenie nr 12735 (Venlectine 37,5 mg). Pozwoleme nr12734 (Venle(nne 75 mg) Pozwolenie nr
12501 (Venlectine 150 mg). Wydane przez Prezesa URPLWMiPB w dniu 20.04.2021. Kategoria dostepnosci. Produkt leczniczy wydawany na recepte, oznaczony symbolem ,Rp”, refund na podstawie obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 21 czerwca 2021 r. w sprawie
wykazu refundowanych lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 lipca 2021 r. Venlectine, 37,5 mg, kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, 28 kapsutek: cena urzedowa detaliczna 12,20 zt, doptata ponoszona przez
pacjenta 4,37 zt. Venlectine, 75 mg, kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, 28 kapsutek: cena urzedowa detaliczna 23,11 zt, doptata ponoszona przez pacjenta 7,47 zt, Venlectine, 150 mg, kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, 28 kapsutek: cena urzedowa detaliczna 44,39 zt, doptata
ponoszona przez pacjenta 13,32 zt. Wskazania objete refundacja. Choroby psychiczne lub uposledzenia umystowe; bolowa polineuropatia cukrzycowa; neuralgia lub neuropatia w obrebie twarzy. Dystrybucja i marketing. Bausch Health Poland sp. z 0.0., ul. Przemystowa 2,

35-959 Rzeszéw, 22 627 28 88, www.icnpolfa.pl. Data aktualizacji: 09.2021.




