Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Venlafaxin Medical Valley 75 mg fordatoflur

Venlafaxin Medical Valley 150 mg fordatoflur

Venlafaxin Medical Valley 225 mg fordat6flur
venlafaxin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Venlafaxin Medical Valley og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Venlafaxin Medical Valley
Hvernig nota & Venlafaxin Medical Valley
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma a Venlafaxin Medical Valley
Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Venlafaxin Medical Valley og vid hverju pad er notad
Venlafaxin Medical Valley inniheldur virka efnid venlafaxin.

Venlafaxin Medical Valley er punglyndislyf sem tilheyrir flokki lyfja sem nefnd eru seréténin og
noradrenalin endurupptdékuhemlar. Lyf i pessum flokki eru notud til medferdar vid punglyndi og
6drum sjukdomum eins og kvidardskunum. EKKki er ad fullu 1jést hvernig punglyndislyf verka en
hugsanlega studla pau ad pvi ad haekkudum gildum ser6ténins og noradrenalins i heila.

Venlafaxin Medical Valley er &tlad til medferdar vid punglyndi hja fullordnum. pagd er einnig atlad til
medferdar hja fullordnum med eftirfarandi kvidaraskanir: Kvida, félagsfelni (ad fordast ad hitta folk
vegna 6tta vid slikar adsteedur) og felmtursroskun (ofsakvidakost). Mikilveegt er ad veita videigandi
medferd vid punglyndi og kvidaroskun til pess ad folk nai bata. An medferdar er ekki vist ad bati naist
og sjukdémurinn getur ordid alvarlegri og erfidara ad medhondla hann

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdémi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum leknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabua.

2. Adur en byrjad er ad nota Venlafaxin Medical Valley

Ekki méa nota Venlafaxin Medical Valley:
- Ef um er ad reeda ofneemi fyrir venlafaxin eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Ef pu tekur einnig eda hefur tekid & sidustu 14 dogum einhver lyf sem notud eru til ad
medhondla punglyndi eda Parkinsons-sjukdom, par med talin lyf sem nefnast éafturkraefir
mondaminoxidasa hemlar (MAO-hemlar). Notkun Gafturkreefra ménéaminoxidasa hemla med
Venlafaxin Medical Valley, getur valdid alvarlegum og jafnvel lifshaettulegum aukaverkunum.
Einnig verda ad lida ad minnsta kosti 7 dagar fra pvi ad toku Venlafaxin Medical Valley er hett



aour en byrjad er ad taka dafturkreefa MAO-hemla (sja einnig kaflana ,,Notkun annarra lyfja
samhlida Venlafaxin Medical Valley*“ og upplysingar i peim kafla um ,, ser6toninheilkenni).

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi &0ur en Venlafaxin Medical Valley er notad:

- Ef pd tekur dnnur lyf, sem geta aukid hattuna & ad fa seroténinheilkenni ef pau eru tekin
samhlida Venlafaxin Medical Valley (sja kaflann ,,Notkun annarra lyfja samhlida Venlafaxin
Medical Valley*).

- Ef pu att i erfidleikum med ad kyngja eda ert med meltingartruflanir sem hamla getu pinni til ad
kyngja eda skila haegdum.

- Ef pa hefur augnsjukdom, svo sem tiltekna gerd af glaku (haekkadan innri augnprysting).

- Ef pu ert med eda hefur haft of hdan blédprysting.

- Ef pa ert med eda hefur haft hjartasjukdom.

- Ef pér hefur verid sagt ad hjartslattur pinn sé 6edlilegur.

- Ef pu ert med eda hefur fengid flog (krampa).

- Ef pa ert med eda hefur haft 1ag natriumgildi i blddi (natriumlaekkun).

- Ef pd hefur haft bleedingarsjukdom (tilhneigingu til ad fa marbletti eda pér blaeoir af litlu tilefni)
eda ef pa tekur 6nnur lyf sem geta aukid likurnar & bledingum, t.d. warfarin (lyf notad til ad
koma i veg fyrir bl6dstorknun), eda ef pu ert pungud (sja ‘Medganga og brjostagjof’).

- Ef pa eda einhver i fjolskyldu pinni hefur verid i gedhad (ofsagledi, alszlu) eda haft
gedhvarfasyki.

- Ef pa hefur einhvern tima synt arésargirni.

Venlafaxin Medical Valley getur valdid tilfinningu um eirdarleysi eda ad pad verdi 6mogulegt ad sitja
eda standa kyrr & fyrstu vikum medferdar. Segdu leekninum fré pvi ef petta & vio um pig.

pU maétt ekki drekka afengi @ medan pu feerd medferd med Venlafaxin Medical Valley vegna pess ad
pad getur valdid mikilli preytu og medvitundarleysi. Notkun samhlida afengi og/eda sumum lyfjum
getur valdid versnun punglyndiseinkenna og annarra sjukdéma eins og kvioa.

Sjélfsvigshugsanir og versnun punglyndis eda kvidargskunar

Peir sem pjast af punglyndi og/eda kvidardskunum fa stundum hugsanir um ad skada sig eda fyrirfara
sér. bessar hugsanir geta aukist pegar byrjad er ad taka punglyndislyf, vegna pess ad pad tekur tima
fyrir lyfid ad na fullri virkni, venjulega um tveaer vikur, en stundum lengur. bessar hugsanir geta einnig
komid fram pegar skammtur er minnkadur eda pegar notkun Venlafaxin Medical Valley er hett.

Auknar likur eru 4 ad petta gerist:

- Ef pu hefur &0ur velt fyrir pér sjalfsvigi eda sjalfskada.

- Ef pa ert ung/ungur fullordinn einstaklingur. Upplysingar Gr kliniskum rannséknum hafa synt ad
aukin heett er & sjalfsvigshegoun hja ungu félki (yngra en 25 &ra) med gedsjukdéma sem
medhondladir voru med punglyndislyfjum.

Ef pa faerd einhvern timann hugsanir um ad valda pér skada eda fyrirfara pér, haféu samband vid
leekninn eda fardu undir eins a spitala.

Pad getur hjalpad pér ad segja ttingja eda nanum vini ad pa sért punglynd(ur) eda sért med
kvidartskun og bidja pa ad lesa pennan fylgisedil. U geetir bedid pa um ad segja péer ef hann/hin
heldur ad punglyndid eda kvidinn hafi versnad, eda hafi &hyggjur af breytingum & hegdun pinni.

Munnpurrkur

Um 10% sjuklinga sem taka venlafaxin f& munnpurrk. Munnpurrkur getur aukid hettuna &
tannskemmdum. Pvi skal geeta pess ad huga sérlega vel ad munnhirdu.

Sykursyki



Blddsykursgildi pin geta breyst vegna Venlafaxin Medical Valley og pad gati purft ad breyta
skdmmtum af sykursykislyfjum pinum.

Kynlifstruflun
Lyf eins og Venlafaxin Medical Valley (kallast einnig ser6ténin noradrenalin-endurupptékuhemlar)

geta valdid einkennum kynlifstruflunar (sja kafla 4). I sumum tilvikum voru einkennin enn til stadar
eftir ad medferd var heett.

Bdrn og unglingar

Venlafaxin Medical Valley er venjulega ekki &tlad bérnum og unglingum yngri en 18 ara.

Sjuklingar yngri en 18 &ra eru i aukinni heettu & aukaverkunum svo sem sjalfsvigstilraunum og
sjalfsvigshugsunum og 6vild (adallega arasargirni, métproa og reidi), pegar peir taka inn Iyf r pessum
flokki lyfja. Engu ad sidur geeti leeknirinn avisad pessu lyfi handa sjuklingum sem eru yngri en 18 ara,
ef hann telur ad pad sé peim fyrir bestu. Ef leeknirinn hefur avisad pessu lyfi handa sjuklingi yngri en
18 &ra og pu vilt reeda pad, vinsamlegast fardu aftur til leeknisins. PU att ad upplysa leekninn ef einhver
einkennanna sem talin eru upp ad ofan koma fram eda versna pegar sjuklingur undir 18 ara aldri tekur
Venlafaxin Medical Valley. Auk pess hefur enn ekki verid synt fram & éryggi langtimanotkunar med
tilliti til vaxtar, almenns proska, vitsmunar- og atferlisproska vid notkun lyfsins hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Venlafaxin Medical Valley
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Leaeknirinn tekur akvérdun um hvort taka megi Venlafaxin Medical Valley med 6drum lyfjum.

EkKi hefja eda haetta toku annarra lyfja par med talin lyf sem keypt eru an lyfsedils, nattarulyf og
jurtalyf an pess ad reeda pad vio lekninn eda lyfjafreeding.

- Ekki méa taka ménéaminoxidasahemla, lyf sem notud eru til medferdar vid punglyndi eda
Parkinsons-sjukdom, samhlida Venlafaxin Medical Valley. Latid laekninn vita ef pessi lyf hafa
verid tekin & sidustu 14 dégum (MAO-hemlar: sja kaflann ,,Adur en byrjad er ad nota
Venlafaxin Medical Valley*)

- Serotoninheilkenni:
Astand sem getur verid lifshattulegt eda likst illkynja sefunarheilkenni (Neuroleptic Malignant
Syndrome) (sjé kaflann ,,Hugsanlegar aukaverkanir®), geta att sér stad samhlida venlafaxin
medferd sérstaklega pegar pad er tekid samhlida 6drum lyfjum.

Dami um slik Iyf eru m.a.:

- Triptanlyf (notud vid migreni)

- Onnur lyf vid punglyndi til deemis ser6tonin- og noradrenalinendurupptékuhemlar,
sértaekir serotdninendurupptokuhemlar, prihringlaga punglyndislyf og lyf sem innihalda
litium

- Lyf sem innihalda amfetamin (notud til ad medhondla athyglisbrest med ofvirkni
(ADHD), drémasyki og offitu)

- Lyf sem innihalda linezdlio, syklalyf (notad vid sykingum)

- Lyf sem innihalda mdklébemid, MAO-hemil (notad til ad medhdndla punglyndi)

- Lyf sem innihalda sibutramin (notad vid offitu)

- Lyf sem innihalda 6pidida (t.d buprenorfin, tramaddl, fentanyl, tapentadodl, petidin eda
pentazocin) (lyf vid miklum verkjum.)

- Lyf sem innihalda dextrémetorfan (notad vid hosta)

- Lyf sem innihalda metadon (notad vid Opiatfikn eda miklum verkjum)

- Lyf sem innihalda metylenblatt (notad til medferdar & of hau methemoglobingildi i bldoi)

- Lyf sem innihalda johannesarjurt (einnig kallad Hypericum perforatum, nattarulyf notad
vid veegu punglyndi)

- Vorur sem innihalda tryptéfan (notad vid svefnvandamalum og punglyndi)



- Gedrofslyf (notud vid sjtkddémum med ofskynjunareinkennum, ranghugmyndum,
oedlilegri tortryggni, 6skyrri domgreind og hlédraegni (vera ,,inni i sér®)

Teikn og einkenni serotoninheilkennis getur verid eitthvad af eftirtéldum einkennum: Eirdarleysi,
ofskynjanir, samhafingarleysi, hradur puls, haekkadur likamshiti, hradar breytingar & bl6dprystingi,
ofvirk vidbrdgad, nidurgangur, da, 6gledi og uppkdst.

I alvarlegustu mynd sinni getur serotoninheilkenni likst illkynja sefunarheilkenni: Teikn og einkenni
illkynja sefunarheilkennis geta verid m.a. hiti, hradur hjartslattur, sviti, alvarlegur vodvastifleiki, ringl
og haekkud gildi vodvaensima (meelt i blodsyni).

Latid leekninn vita an tafar eda farid & naestu bradamottoku ef grunur leikur &
serotoninheilkenni.

Latio leekninn vita ef lyf sem hafa ahrif & hjartslattartioni eru notud.

Dami um slik Iyf eru:

- Lyf vid hjartslattartruflunum (notud vid éedlilegum hjartsletti) t.d. quinidin, amiodaron, sotalol
eda dofetilio

- Gedrofslyf t.d.thioridazin (sja einnig serétoninheilkenni hér fyrir ofan)

- Syklalyf (notud vid sykingum) t.d. erythromycin eda moxifloxacin

- Andhistamin (notud vid ofnemi).

Eftirfarandi lyf geta einnig milliverkad vid Venlafaxin Medical Valley og & ad nota med varud.
Sérstaklega er mikilvaegt ad segja lekninum eda lyfjafreedingi fra pvi ef eftirfarandi lyf eru tekin:
- Ketoconazol (sveppasykingalyf)

- Haloperidol eda risperidon (medferd vid gedraeenum vandamalum)

- Metoprolol (beta-blokki til ad medhdndla haan bléoprysting og hjartasjikdéma)

Notkun Venlafaxin Medical Valley med mat eda, drykk eda afengi

Venlafaxin Medical Valley 4 ad taka med mat (sja kafla 3 ,,Hvernig nota 4 Venlafaxin Medical
Valley*).

EkKi drekka afengi & medan pu feerd medferd med Venlafaxin Medical Valley. Notkun samhlida
afengi getur leitt til mikillar preytu og medvitundarleysis og getur valdid versnun punglyndiseinkenna
0g annarra sjukdéma eins og kvida.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad. bU att adeins ad nota Venlafaxin Medical Valley eftir ad pd
hefur radfaert pig vid leekninn um hugsanlegan avinning og hugsanlega &hattu fyrir fostrid.

Gakktu ur skugga um ad ljésmaéadirin og/eda leeknirinn viti ad pa notir Venlafaxin Medical Valley.
pegar Venlafaxin Medical Valley eda svipud lyf (SSRI) eru tekin & medgéngu, geta pau aukid hettuna
& alvarlegu éstandi hja bérnum sem kallad er varanlegur lungnahaprystingur hja nyburum, sem veldur
Orari 6ndun hja barninu og blaleitum hadlit. pessi einkenni byrja venjulega & fyrsta sélarhring eftir
faedingu. Ef pad gerist hja barninu pinu attu strax ad hafa samband vid [jdsmadur og/eda laekni.

Ef pa tekur Venlafaxin Medical Valley undir lok medgéngunnar getur verid aukin haetta & miklum
bledingum fra legi skommu eftir fedinguna, einkum ef pd ert med aukna tilhneigingu til bleedinga.
Leeknirinn eda ljosmadirin eiga ad vita um notkun pina & Venlafaxin Medical Valley svo pau geti veitt
pér radleggingar.

Ef pu tekur Venlafaxin Medical Valley @ medgongu, geta 6nnur einkenni sem barnid feer eftir ad pad
er feett verid ad pad drekki ekki nég, auk pess ad eiga i erfidleikum med éndun. Ef barnid hefur pessi
einkenni eftir faedingu, hafdu pa samband vid laeekninn eda ljosmddur sem mun veita pér radleggingar.



Venlafaxin Medical Valley skilst Gt i brjéstamjolk. Heetta er & ahrifum & barnid. PU att pvi ad reeda pad
vid lekninn og hann/hin mun édkveda hvort heetta skuli brjostagjof eda stodva medferd med pessu lyfi.

Akstur og notkun véla

Aktu ekki og notadu ekki verkfeeri eda vélar par til 1jost er hvada ahrif petta lyf hefur & pig.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum kdflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er a skal reeda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Venlafaxin Medical Valley inniheldur lakt6sa

Lyfid inniheldur laktdsa (mjélkursykur), ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband
vid laekni adur en lyfid er tekid inn.

3. Hvernig nota & Venlafaxin Medical Valley

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota &
lyfid skalt pu leita upplysinga hjé leekninum eda lyfjafreedingi.

Rédlagour upphafsskammtur vid punglyndi, almennri kvidardskun og félagsfalni er 75 mg &
solarhring. Leeknirinn getur aukid skammtinn smam saman ef porf er &, jafnvel upp i hdAmarksskammt
sem er 375 mg a s6larhring vid punglyndi. Upphafsskammtur vid felmtursréskun er minni eda 37,5
mg sem sidan er aukinn smam saman. Hamarksskammtur vid almennri kvidaroskun, félagsfaelni og
felmtursroskun er 225 mg & sélarhring.

Taktu Venlafaxin Medical Valley um pad bil & sama tima dag hvern, annad hvort ad morgni eda ad
kvoldi. Tofluna & ad gleypa i heilu lagi med vikva og ekki m& mylja hana, tyggja né leysa upp.

Venlafaxin Medical Valley & ad taka med mat.

Hafdu samband vid leekninn ef pa hefur lifrar- eda nyrnasjukdéma par sem pa parf hugsanlega ad
breyta skammti lyfsins.

Ekki a a0 heetta toku lyfsins an pess a0 reeda pad vid leekninn (sja kaflann ,,Ef heett er ad nota
Venlafaxin Medical Valley®).

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Hafid samband vid leekni eda lyfjafreeding an tafar ef teknar eru fleiri Venlafaxin Medical Valley
toflur en leknirinn hefur dkvedid.

Ofskdmmtun getur verid lifshattuleg, sérstaklega vid samhlida notkun afengis og/eda sumra lyfja (sja
,Notkun annarra lyfja samhlida Venlafaxin Medical Valley*).

Einkenni hugsanlegrar ofskommtunar geta medal annars verid or hjartslattur, breyting & medvitund
(getur verid allt fra syfju upp i da), pokusjon, krampar eda flog, og uppkost.

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahls eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Ef gleymist ad taka Venlafaxin Medical Valley

Ef skammtur gleymist & ad taka skammtinn um leid og munad er eftir honum. Ef hins vegar er komid
ad naesta skammti a ad sleppa skammtinum sem gleymdist og taka nasta skammt eins og venjulega.
Ekki & ad taka tvofaldan skammt til pess ad beeta upp fyrir skammt sem gleymst hefur. Ekki taka steerri
skammt af VVenlafaxin Medical Valley & solarhring en leeknirinn hefur avisad.



Ef hatt er ad nota Venlafaxin Medical Valley

Ekki & ad heetta ad taka lyfio eda minnka skammtinn nema laeknirinn hafi radlagt pad jafnvel pott
lidanin sé betri. Ef leeknirinn telur ad notkun Venlafaxin Medical Valley sé ekki lengur naudsynleg
geeti hann viljad minnka skammtinn smam saman adur en medferdinni er alveg hatt. Aukaverkanir
geta komio fram pegar heett er ad nota petta lyf sérstaklega ef pvi er hatt skyndilega eda skammturinn
minnkadur of hratt. Sjuklingar geta fengid einkenni eins og sjalfsvigshugsanir, arasarhneigd, preytu,
sundl, ringl, héfudverk, svefnleysi, martréd, munnpurrk, lystarleysi, 6gledi, nidurgang, taugadstyrk,
uppnam, ringlun, eyrnasud, naladofa eda i mjog sjaldgeefum tilvikum tilfinningu um rafstud, mattleysi,
svitamyndun, krampa, eda flensulik einkenni, sjonvandamal og haekkun blédprystings (sem getur
valdid hofudverk, sundli, eyrnasudi, svitamyndun o.s.frv.).

Leeknirinn mun radleggja pér um hvernig & ad draga smam saman Ur Venlafaxin Medical Valley
medferdinni. Pad getur tekid fra nokkrum vikum upp i méanudi. Hja sumum sjaklingum getur purft ad
heetta notkun lyfsins smam saman & nokkrum manudum eda lengri tima.Ef einhver af fyrrgreindum
einkennum eda onnur einkenni valda 6paegindum skal leita rada hja leekninum.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja dllum.
Ef einhver af eftirfarandi einkennum koma fram & ekki ad taka meira af Venlafaxin Medical Valley,
hafa skal samband vid laekninn samstundis, eda fara & bradaméttoku naesta sjukrahuss.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 notendum)
- proti i andliti, munni, tungu, halsi, héndum eda fétum og/eda upphleypt Gtbrot med klada
(ofsakladi), erfidleikar vio kyngingu eda 6ndun.

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 notendum)
pyngsli fyrir brjésti, hvaesandi éndun, kyngingar- eda éndunarerfidleikar.

- Veruleg Gtbrot, kladi eda ofsakladi (upphleyptir raudir eda folir flekkir sem oft valda klada).

- Teikn og einkenni serotoninheilkennis sem geta m.a. verid eirdarleysi, ofskynjanir, skortur &
samhafingu, hradur hjartslattur, haekkadur likamshiti, hradar breytingar 4 blédprystingi,
ofurnaem &sjalfrad vidbrogd, nidurgangur, medvitundarleysi, 6gledi og uppkost.

I alvarlegustu mynd sinni getur serotoninheilkenni likst illkynja sefunarheilkenni (Neuroleptic
Malignant Syndrome). Teikn og einkenni illkynja sefunarheilkennis geta verid m.a. hiti, hradur
hjartslattur, sviti, alvarlegur védvastifleiki, ringlun og heekkud gildi vodvaensima (malt i
bl6adsyni).

- Teikn um sykingu, svo sem har hiti, kuldahrollur, skjalfti, h6fudverkur, svitamyndun eda
flensulik einkenni. betta geta verid afleidingar blédkvilla sem veldur aukinni sykingarhattu.

- Alvarleg hadutbrot, sem geta leitt til alvarlegrar blédrumyndunar og hadflégnunar.

- Outskyrair vodvaverkir, eymsli eda mattleysi. bPetta geta verid um rakvédvalysu.

Tioni ekki pekkt (ekki er haegt ad aaetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum)
- Merki og einkenni um astand sem kallast ,,streitu* hjartavodvakvilli (stress cardiomyopathy)
sem geta falid i sér verki fyrir brjosti, maoi, sundl, yfirlid, 6reglulegan hjartslatt.

Medal annarra aukaverkana sem parf ad lata leekninn vita af eru (tioni pessara aukaverkana koma
fram i ,,A0rar aukaverkanir* hér fyrir nedan):

- Hosti, hveesandi 6ndunarhljod og madi sem fylgt getur har hiti.

- Svartar (tjérukenndar) haegdir eda bldd i haegoum.

- KI4di, gul hud eda augu, eda dokkt pvag, sem geta verid einkenni lifrarbélgu (hepatitis).

- Einkenni fra hjarta, svo sem hradur eda éreglulegur hjartslattur eda haeekkadur blodprystingur.
- Einkenni fra augum, svo sem pokusyn eda vikkud ljésop.
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- Einkenni fra taugakerfi, svo sem sundl, naladofi, hreyfingatruflanir (védvakrampar eda
stifleiki), krampar eda flog.

- Gedreen einkenni, svo sem ofvirkni og sterk gleditilfinning.

- Frahvarfseinkenni (sja kaflann ,,Hvernig nota 4 Venlafaxin Medical Valley* og ,,Ef
haett er ad nota Venlafaxin Medical Valley*).

- Lengdur blaedingatimi - ef pu skerd pig eda meidir getur blddstorknun tekid orlitid lengri tima
en venjulega.

- Miklar blaedingar fré legi skommu eftir fadingu, sja “Medganga og brjostagjof i kafla 2 til ad
fa frekari upplysingar

Ef tafla kemur i ljés i haagdum medan a toku pessu lyfi stendur er asteedulaust ad hafa ahyggjur
pvi. Venlafaxin leysist smam saman ur t6flunni i meltingarvegi. Téfluskelin leysist ekki upp og
skilst it med haegdum. bPannig ad venlafaxinskammturinn hefur komist til skila pratt fyrir ad
tofluskelin geti skilad sér med haegdum.

Adrar aukaverkanir

Mjog algengar aukaverkanir (koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 notendum)
- Sundl, héfudverkur, svefnhofgi

- Svefnleysi

- Ogledi, munnpurrkur, hagdatregda

- Aukin svitamyndun (m.a. ngtursviti)

Algengar aukaverkanir (koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 notendum)

- Minnkud matarlyst

- Ringl, tilfinning um ad vera utangétta, fullnagingarleysi, minnkud kynhvoét, aesingur

- Taugaveiklun, 6edlilegir draumar

- Skjalfti; eirdarleysistilfinning eda skortur & getu til ad sitja eda standa kyrr, naladofi, breytt
bragdskyn, aukin vodvaspenna

- Sjéntruflanir, par med talin pokusjon, Gtvikkun ljésops, vangeta augans til ad stilla skerpu fra
fjarleegum til naleegra hluta

- Eyrnasud

- Hradur hjartslattur; hjartslattarénot

- Haekkadur bldaprystingur, andlitsrodi

- Maedi, geispi

- Uppkést, nidurgangur

- Vag utbrot, kladi

- Aukin tioni pvaglata, pvagteppa, erfidleikar vid pvaglat

- Tidatruflanir, eins og auknar tidablaedingar eda aukin 6regla bladinga

- Oedlilegt sadlat/fullnaeging (karla), ristruflanir (getuleysi)

- Mattleysi (prottleysi), preyta, hrollur

- pyngdaraukning, pyngdartap

- Haekkad kolesterol

Sjaldgeefar aukaverkanir (koma fyrir hja allt aé 1 af hverjum 100 notendum)

- Ofurathafnasemi, hradar hugsanir og minnkud poérf fyrir svefn (gedhad).

- Ofskynjanir; tilfinning um ad vera raunveruleikafirrtur, 6edlileg fullnaeging, tilfinningaleysi,
tilfinning um ofsagledi, tannagnistur

- Yfirlig, osjalfradar vodvahreyfingar, truflun & samhafingu og jafnveegi

- Sundl (sérstaklega ef skyndilega er stadid upp), minnkadur bl6dprystingur

- Bloduppkost, svartar tjorukenndar haegdir eda bldo i heegdum, getur verid merki um innvortis
blaedingu

- Sélarljos polist illa, mar, éedlilegt harlos

- Skortur a stjorn pvaglata

- Stirdleiki, krampar og 6sjalfradar vodvahreyfingar

- Litils hattar breytingar & gildum lifrarensima i bl6di



Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 notendum)

- Krampar eda flog

- Hosti, 6nghljod og meaedi sem fylgt getur har hiti

- Vistarfirring og rugl, sem oft fylgja ofskynjanir (6rad)

- Ohofleg vatnsdrykkja (pekkt sem SIADH)

- Laekkun natriumgilda i bl4ai

- Alvarlegur augnverkur og minnkud eda 6skyr sjon

- Oedlilegur, hradur eda oreglulegur hjartslattur, sem getur leitt til yfirlids

- Sleemir verkir i kvio eda baki (sem geetu bent til alvarlegra vandamala i meltingarvegi, lifur eda
brisi)

- Kladi, gul hud eda augu, dokkt pvag eda flensulik einkenni, sem eru merki um boélgu i lifur
(lifrarbolga)

Koma o6rsjaldan fyrir (hja allt ad 1 af hverjum 10.000 notendum)

- Lengdur blaedingartimi, sem getur verid um faekkun a bl6oflogum i bl6di, sem leidir til
aukinnar haettu & marblettum eda bleedingum

- Oedlileg framleidsla brjostamjolkur

- Ovaent blaeding, t.d. bleding Gr tannholdi, bl6d i pvagi eda i uppkéstum eda Gvaent myndun
marbletta eda sprunginna &da

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad 4aetla tidni at fra fyrirliggjandi gégnum):

- Sjalfsvigshugsanir eda sjalfsvigshegdun, hugsanir um ad gera sjalfum sér mein eda fyrirfara sér
hafa komid fram vid medferd med venlafaxini eda stuttu eftir ad medferd var heett (sja kafla 2,
Adur en byrjad er ad nota Venlafaxin Medical Valley)

- Arésarhneigd

- Svimi

Venlafaxin Medical Valley veldur stundum daeskilegum ahrifum sem ef til vill gera ekki vart vid sig,
svo sem blddprystingshaekkun eda hjartslattartruflunum; veegum breytingum & bl6dpéttni lifrarensima,
natriums eda kolesterdls. 1 enn sjaldgeefari tilvikum getur Venlafaxin Medical Valley dregid Gr virkni
bl6dflagna sem getur leitt til aukinnar heettu & marblettum eda blaedingum. Af pessum asteedum geeti
leeknirinn éskad eftir pvi ad gera bl6drannsoknir stoku sinnum, sérstaklega ef Venlafaxin Medical
Valley hefur verid notad lengi.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, eda lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna
aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er hagt
ao hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Venlafaxin Medical Valley
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbadunum & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.
Ekki parf ad geyma lyfid vid sérstok hitaskilyrdi.

Pynnur: Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.
Plastglos: Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.



6. Pakkningar og adrar upplysingar
Venlafaxin Medical Valley inniheldur

- Virka innihaldsefnid er venlafaxin
Hver fordatalfa inniheldur 75 mg, 150 mg eda 225 mg venlafaxin (sem hydroklérid).

- Onnur innihaldsefni (hjalparefni) eru

Toflukjarni: mannitdl (E421), povidon K-90, makrégol 400, orkristalladur sellulési (E460(i)),
vatnsfri kisilkvoda, magnesiumsterat (E470b).

Tofluhud: selluldsaasetat, makrogol 400, hypromelldsi, mjolkursykurseinhydrat
(laktosaeinhydrat), titantvioxid (E171), triasetin

Lysing a utliti Venlafaxin Medical Valley og pakkningasteerdir

75 mg fordatoflur: 7,5 mm kringléttar, tvikdptar, hvitar til beinhvitar t6flur med (litlu) gati 4 annarri
hliginni.

150 mg fordatdflur: 9,5 mm kringléttar, tvikuptar, hvitar til beinhvitar toflur med (litlu) gati & annarri
hliginni.

225 mg fordatdflur: 11 mm kringl6ttar, tvikaptar, hvitar til beinhvitar t6flur med (litlu) gati 4 annarri
hliginni.

Venlafaxin Medical Valley 75 mg fordatoflur er i:
PVC-Polyklorotrifluoroethylen/alpynnu. Pakkningasteerdir: 10, 14, 20, 28, 30, 42, 49, 50, 56, 60, 98,
100 og 500 fordatoflum.

HDPE-glasi med rakadraegu kisilgeli i loki. Pakkningastaerdir: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 100, 105,
106, 110 og 500 fordatoflum.

HDPE-glasi med loki med barnalaesingu sem inniheldur rakadreegt Kisilgel: Lokid er ur plypropyleni
(PP), bbrjotanlegi 6ryggishringurinn er ar polyetyleni (PE) sem inniheldur rakadraegt kisilgel.
Pakkningasteerdir: 100, 105, 110 fordatoflur.

Venlafaxin Medical Valley 150 mg fordatoflur er i:
PVC-Polyklorotrifluoroethylen/alpynnu. Pakkningastaerdir: 10, 14, 20, 28, 30, 42, 49, 50, 56, 60, 98,
100 og 500 fordatoflum.

HDPE-glasi med rakadraegu kisilgeli i loki. Pakkningasteerdir: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 100, 105,
106, 110 og 500 fordatoflum.

HDPE-glasi med loki med barnalaesingu sem inniheldur rakadreegt Kisilgel: Lokid er ur plypropyleni
(PP), 6brjotanlegi éryggishringurinn er Ur polyetyleni (PE) sem inniheldur rakadraegt kisilgel.
Pakkningasterdir: 100, 105, 110 fordatoflur.

Venlafaxin Medical Valley 225 mqg fordatéflur er i:
PVC-Polyklorotrifluoroethylen/alpynnu. Pakkningastaerdir: 10, 14, 20, 28, 30, 42, 49, 50, 56, 60, 98,
100 og 500 fordatoflum.

HDPE-glasi med rakadraegu kisilgeli i loki. Pakkningasteerdir: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 100 og
500 fordatdflum.

HDPE-glasi med loki med barnalasingu sem inniheldur rakadraegt kisilgel: Lokid er ur pélyprépyleni
(PP), 6brjotanlegi éryggishringurinn er ur polyetyleni (PE) sem inniheldur rakadraegt Kisilgel.
Pakkningasterdir: 100 fordatoflur.



EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Medical Valley Invest AB
Bradgardsvagen 28

236 32 Hollviken

Svipj6o

Umbodsmadur & islandi
Acare ehf

Flokagotu 69

105 Reykjavik

island

Framleidandi

LABORATORIOS LICONSA, S.A.

Avda. Miralcampo, N° 7, Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azugueca de Henares (Guadalajara)

Spann

petta lyf hefur markadsleyfi i [ondum Evrépska efnahagssvadisins undir eftirfarandi heitum:

Nafn adildarlands Heiti lyfs

Svipjéo Venlafaxin Medical Valley depottabletter

pyskaland Venlafaxin Winthrop® osmo 37,5/75/150/225 mg Retardtabletten
Danmork Venlafaxin ,,Medical Valley*

Spann Venlabrain Retard 75/150/225 mg comprimidos de liberacion prolongada
island Venlafaxin Medical Valley 75/150/225 mg fordatafla

Noregur Venlazid 75/150/225 mg

bessi fylgisedill var sidast uppfeerour i september 2024.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar, www.serlyfjaskra.is.
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