Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Venlafaxin Krka 37,5 mg hord fordahylki
Venlafaxin Krka 75 mg hord fordahylki
Venlafaxin Krka 150 mg hord fordahylki
venlafaxin

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

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Venlafaxin Krka og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Venlafaxin Krka

Hvernig nota & Venlafaxin Krka

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Venlafaxin Krka

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wdE

1. Upplysingar um Venlafaxin Krka og vid hverju pad er notad
Venlafaxin Krka inniheldur virka innihaldsefnid venlafaxin.

Venlafaxin Krka er punglyndislyf sem tilheyrir flokki lyfja sem kallast ser6tdnin og noradrenalin
endurupptokuhemlar (SNRI lyf). Lyf i pessum flokki eru notud til medferdar vid punglyndi og 6drum
sjukdémum eins og kvidardskunum. Talid er ad magn ser6ténins og noradrenalins i heilanum sé
minna hja folki sem haldid er punglyndi og/eda kvida en hja 6dorum. bad er ekki ad fullu ljést hvernig
pbunglyndislyf verka, en hugsanlega hjalpa pau med pvi ad auka magn ser6tonins og noradrenalins i
heilanum.

Venlafaxin Krka er &tlad til medferdar vid punglyndi hja fullordnum. Venlafaxin Krka er einnig &tlad
til medferdar fyrir fullordna med eftirfarandi kvidaraskanir: almenna kvidardskun, félagsfeelni (ad
fordast ad hitta folk vegna Otta vid slikar adstaedur) og felmtursroskun (ofsakvidakdst). Mikilvaegt er
ad veita videigandi medferd vid punglyndi og kvidardskun til pess ad folk nai bata. An medferdar er
ekki vist ad bati naist og sjukdémurinn getur ordid alvarlegri og erfidara gati ordid ad medhdndla
hann.

2. Adur en byrjad er ad nota Venlafaxin Krka

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjikdomi eda i 68rum skémmtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leknis og leidbeiningum & merkimioa fra lyfjabuo.

Ekki ma nota Venlafaxin Krka

- Ef um er ad reeda ofneemi fyrir venlafaxini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- Ef pu notar einnig eda hefur & sidustu 14 dégum notad lyf sem kallast dafturkrafir ménéamin
oxidasahemlar (MAO-hemlar), sem notud eru vid punglyndi eda Parkinsonsveiki. Notkun
Oafturkreefra MAO-hemla dsamt Venlafaxin Krka getur valdid alvarlegum og jafnvel
lifsheettulegum aukaverkunum. Einnig verda ad lida 7 dagar fra pvi pu heettir ad nota Venlafaxin



Krka adur en pd notar einhvern MAO-hemil (sja einnig kaflann ,,Notkun annarra lyfja samhlida
Venlafaxin Krka“ og upplysingarnar i peim kafla um ,,Ser6tonin heilkenni®).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Venlafaxin Krka er notad:

- Ef pa notar 6nnur lyf sem geta aukid heettuna a serétonin heilkenni pegar pau eru notud
samhlida Venlafaxin Krka (sja kaflann ,,Notkun annarra lyfja samhlida Venlafaxin Krka®).

- Ef pa ert med augnvandamal, svo sem akvednar tegundir glaku (aukinn augnprysting).

- Ef pa ert med ségu um héaan bldoprysting.

- Ef pu ert med sogu um hjartavandamal.

- Ef pér hefur verid sagt ad hjartslattur pinn se dedlilegur.

- Ef pa ert med ségu um krampa (flog).

- Ef pd ert med ségu um litid magn natriums i bl6di (blédnatriumlaekkun).

- Ef pa hefur tilhneigingu til pess ad fa marbletti eda blaedingar af litlu tilefni (saga um
blaedingarsjukdom), eda ert pungud (sja Medganga, brjostagjof og frjdsemi), eda ef pl notar
onnur lyf sem geta aukio hettuna 4 blaedingu, t.d. warfarin (til ad koma i veg fyrir bl6dtappa).

- Ef kolesterdlgildi heekkar.

- Ef pa eda einhver i fjdlskyldunni hefur fengid ofleti eda gedhvarfasyki (ofsa spenningur eda
seeluvima).

- Ef pu ert med sdgu um arasargjarna hegdun.

Venlafaxin Krka getur valdid eirdarleysi eda pvi ad mogulegt sé ad sitja eda standa kyrr a fyrstu
vikum medferdar. bu skalt lata leekninn vita ef petta & vid um pig.

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

Sjalfsvigshugsanir og versnun punglyndis eda kvidardskunar

Ef pu ert punglynd/ur og/eda med kvidardskun, getur pu fengid hugsanir um sjalfsskada eda sjalfsvig.
pessar hugsanir geta aukist pegar pa byrjar ad nota punglyndislyf, par sem pad tekur tima fyrir 611 slik
lyf ad na virkni, yfirleitt um tveer vikur en stundum lengur. bPessar hugsanir geta einnig komid fram
pegar skammtur er minnkadur eda pegar notkun Venlafaxin Krka er hatt.

Likur & pessum hugsunum eru meiri:

- Ef pu hefur &0ur hugsad um sjalfsvig eda sjalfsskada.

- Ef pa ert ungur fullordinn einstaklingur. Upplysingar ar kliniskum rannséknum syna ad aukin
heetta er & sjalfsvigshegoun hja ungu félki (yngri en 25 ara) med gedsjukdéma sem fékk
medferd med punglyndislyfjum.

Ef pa faerd einhvern tima hugsanir um sjalfsskada eda sjalfsvig skaltu strax hafa samband vid laekninn
eda fara & sjukrahus.

Pad getur hjalpad ad lata &ttingja eda ndinn vin vita ad pu sért punglynd/ur eda med kvidardskun og

bidja pau um ad lesa pennan fylgisedil. PU getur bedid pau um ad lata pig vita ef peim finnst
punglyndid eda kvidaréskunin vera ad versna eda ef pau hafa ahyggjur af breytingu & hegdun pinni.

Kynlifstruflun

Lyf eins og Venlafaxin Krka (kallast einnig SSRI/SNRI-lyf) geta valdid einkennum kynlifstruflunar
(sj& kafla 4). I sumum tilvikum voru einkennin enn til stadar eftir ad medferd var heett.

Munnpurrkur

Tilkynnt hefur verid um munnpurrk hja 10% sjaklinga sem f& medferd med venlafaxini. betta getur
aukio hettu & tannskemmdum. b0 skalt pvi huga sérlega vel ad tannhirdu.
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Sykursyki

Bldasykurgildi pin geta breyst vegna Venlafaxin Krka. pvi geeti purft ad breyta skammti
sykursykislyfjanna pinna.

Boérn og unglingar

Venlafaxin Krka & almennt ekki ad nota hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara. b0 &ttir einnig ad
vita ad hattan & aukaverkunum, svo sem sjalfsvigstilraunum, sjalfsvigshugsunum og 6vild (adallega
arésargirni, métpréahegdun og reidi) er meiri hjé sjuklingum yngri en 18 &ra pegar peir nota lyf i
pessum flokki. Hins vegar getur leeknirinn, prétt fyrir petta, avisad Venlafaxin Krka handa sjuklingi
yngri en 18 &ra ef hann telur ad pad sé honum fyrir bestu. Ef leeknirinn hefur avisad Venlafaxin Krka
handa sjuklingi yngri en 18 &ra og pu vilt reeda pad skaltu fara aftur til leeknisins. bu skalt lata leekninn
vita ef eitthvert einkennanna, sem talin eru upp hér ad framan, koma fram eda versna pegar sjuklingur
yngri en 18 ara notar Venlafaxin Krka. Auk pess hefur ekki verid synt fram & 6ryggi langtima
notkunar Venlafaxin Krka hvad vardar voxt, likamlegan og vitsmunalegan proska og hegdun.

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

Leeknirinn &kvedur hvort pa getur notad Venlafaxin Krka dsamt 6drum lyfjum.

EkKi hefja eda haetta notkun neinna lyfja, p.m.t. lyf sem fengin eru an lyfseails, nattarulyf og
nattaruvorur, an pess ad raeda pad vid lekninn eda lyfjafraeding.

- MAO-hemlar sem notadir eru til medferdar vid punglyndi eda Parkinsonsveiki méa ekki nota
samhlida Venlafaxin Krka. Lattu laeekninn vita ef pa hefur notad pessi lyf a sidustu 14 dogum
(MAO-hemlar: sja kaflann ,,Adur en byrjad er ad nota Venlafaxin Krka®).

- Serdtonin heilkenni:

Astand sem getur verid lifshattulegt eda likist illkynja sefunarheilkenni (neuroleptic malignant

syndrome) (sja kaflann ,,Hugsanlegar aukaverkanir) og getur komid fram vid medferd med

venlafaxini, einkum pegar pad er notad 4samt 6drum lyfjum.

Dami um slik Iyf eru m.a.:

- Triptanlyf (vid migreni)

- Onnur lyf vid punglyndi, t.d. sértaekir serétdnin og noradrenalin endurupptékuhemlar
(SNRI Iyf), sérteekir serétonin endurupptokuhemlar (SSRI lyf), prihringlaga
punglyndislyf eda lyf sem innihalda lithium

- Lyf sem innihalda amphetamin (til medferdar & athyglisbresti med ofvirkni (ADHD),
drémasyki (skyndileg svefnpdrf) og ofpyngd)

- Lyf sem innihalda linezolid, syklalyf (vid sykingum)

- Lyf sem innihalda moclobemid, afturkreefan MAO-hemil (vid punglyndi)

- Lyf sem innihalda sibutramin (til ad valda pyngdartapi)

- Lyf sem innihalda 6pidida, (t.d. buprenorphin, tramadol, fentanyl, tapentadol, pethidin
eda pentazocin) til medferdar vio miklum verkjum.

- Lyf sem innihalda dextromethorphan (vid hosta)

- Lyf sem innihalda methadon (til ad medhdndla dvanabindingu 6pididlyfja eda mikinn
verk)

- Lyf sem innihalda metylenblatt (vid of miklu methemoglébini i bl6di)

- Lyf sem innihalda johannesarjurt (St. John"s wort, kallast einnig Hypericum perforatum,
nattarulyf/nattaruvorur vid veegu punglyndi)

- Lyf sem innihalda tryptophan (vid svefnvandamélum og punglyndi)

- Gedrofslyf (vid sjukdomi med einkennum par sem pu heyrir, sérd eda skynjar hluti sem
eru ekki til stadar, ranghugmyndum, éedlilegri tortryggni, 6skyrri domgreind og
hlédraegni)



Einkenni ser6tonin heilkennis geta m.a. verid blanda af eftirfarandi: eirdarleysi, ofskynjanir, skert
samhafing, hradur hjartslattur, heekkadur likamshiti, snégglegar breytingar a blddprystingi, ofvirk,
0sjalfrad viobrdgd, nidurgangur, da, 6gledi og uppkdst.

I sinni alvarlegustu mynd getur ser6tonin heilkenni likst illkynja sefunarheilkenni (neuroleptic
malignant syndrome). Einkenni illkynja sefunarheilkennis geta verid m.a. hiti, hradur hjartslattur, sviti,
mikill vodvastifleiki, ringlun og haekkud gildi vodvaensima (malt med blodprofi).

Lattu laekninn strax vita eda fardu & naestu bradamattoku ef pu telur ad pa sért ad fa serétonin
heilkenni.

Lattu lekninn vita ef pa notar lyf sem geta haft ahrif & hjartslattartioni. Daeemi um slik lyf eru m.a.:

- Lyf vid hjartslattartruflunum, eins og quinidin, amiodaron, sotalol eda dofetilid (vid éedlilegum
hjartsleetti)

- Georofslyf eins og thioridazin (sja einnig ,,serdtonin heilkenni‘ hér framar)

- Syklalyf eins og erythromycin eda moxifloxacin (vid bakteriusykingum)

- Andhistamin (vid ofnemi)

Eftirtalin lyf geta einnig haft milliverkanir vid Venlafaxin Krka og skal nota pau med varud. bad er
sérstaklega mikilvaegt ad nefna vid leekninn eda lyfjafreeding ef pa notar lyf sem innihalda:

o Ketoconazol (sveppalyf)

o Haloperidol eda risperidon (vid gedsjukdémum)

o Metoprolol (beta-blokki vid hdum blédoprystingi og hjartavandamalum)

Notkun Venlafaxin Krka med mat, drykk eda afengi
Venlafaxin Krka skal taka med mat (sja kafla 3 ,,Hvernig nota 4 Venlafaxin Krka®).

EkKi drekka afengi @ medan pu feerd medferd med Venlafaxin Krka. Notkun samhlida afengi getur
leitt til mikillar preytu og medvitundarleysis og getur valdid versnun punglyndiseinkenna og annarra
sjukdéma eins og kvida.

Medganga, brjostagjof og frjésemi

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi aour en lyfio er notad. bu skalt adeins nota Venlafaxin Krka eftir ad hafa reett
hugsanlegan avinning pinn og hugsanlega ahattu fyrir 6faett barnid vid leekninn.

Ef pa tekur Venlafaxin Krka undir lok medgongunnar getur verid aukin haetta @ miklum blaedingum
fra legi skommu eftir faedinguna, einkum ef pd ert med aukna tilhneigingu til blaedinga. Leeknirinn eda
ljésmdairin eiga ad vita um notkun pina & Venlafaxin Krka, svo pau geti veitt pér radleggingar.

Vertu viss um ad [josmadirin og/eda laeknirinn viti ad pu notir Venlafaxin Krka. begar Venlafaxin
Krka eda svipud lyf (SSRI-lyf) eru notud a medgongu geta pau aukid haettuna a alvarlegu astandi hja
bérnum sem kallad er langvarandi lungnahaprystingur hja nyburum, sem veldur érari éndun hja
barninu og blaleitum hadlit. pessi einkenni byrja venjulega & fyrsta s6larhring eftir faedingu. Ef pad
gerist hja barninu pinu skaltu strax hafa samband vid 1josmodur og/eda lakni.

Ef pa tekur lyfid & medgdngu geta 6nnur einkenni, auk éndunarerfidleika, sem barnid feer eftir ad pad
er feett verid ad pad drekki ekki ndg. Ef barnid er med pessi einkenni pegar pad faedist og pu hefur
ahyggjur skalt pu hafa samband vid leekninn og/eda ljésmddurina sem geta radlagt per.

Venlafaxin Krka berst i brjostamjélk. Haetta er & ad pad hafi ahrif a barnid. bu att pvi ad reeda pad vid
leekninn, sem akvedur hvort pu skulir heetta brjéstagjof eda haetta medferd med pessu lyfi.

Akstur og notkun véla
Ekki aka eda nota nein teeki eda vélar fyrr en pu veist hvada ahrif lyfid 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 koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Venlafaxin Krka inniheldur sukrosa
Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni adur en lyfid er tekid inn.

3. Hvernig nota a Venlafaxin Krka

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekKki er 1jost hvernig nota &
lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Venjulegur radlagdur upphafsskammtur vid punglyndi, almennri kvidardskun og félagsfalni er 75 mg
a dag. Leeknirinn getur aukid skammtinn smam saman og jafnvel upp i hdmarksskammt, 375 mg & dag
vid punglyndi, ef porf krefur. Ef pu ert i medferd vid felmtursréskun mun laeknirinn byrja med minni
skammt (37,5 mg) og auka sidan skammtinn smam saman. Hamarksskammtur vid almennri
kvidaroskun, félagsfaelni og felmtursréskun er 225 mg & dag.

Takid Venlafaxin Krka & nokkurn veginn sama tima dag hvern, annadhvort ad morgni eda ad kvoldi.
Hylkin skal gleypa heil med vikva og ekki mé opna pau, mylja, tyggja eda leysa pau upp.
Venlafaxin Krka skal taka med mat.

Taladu vid lekninn ef pu ert med lifrar- eda nyrnavandamal, par sem pad getur haft hrif & skammtinn
sem pu parft af lyfinu.

EkKki heetta ad nota lyfid an pess ad tala vid leekninn (sja kaflann ,,Ef hatt er ad nota Venlafaxin
Krka®).

Ef tekinn er staerri skammtur en maelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid tekinn, eda ef barn hefur i dgati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjikrahus eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Ofskdmmtun getur verid lifshattuleg, sérstaklega vid samhlida notkun afengis og/eda sumra lyfja (sja
,»Notkun annarra lyfja samhlida Venlafaxin Krka®).

Einkenni hugsanlegrar ofskémmtunar geta m.a. verid hradur hjartslattur, breyting a arvekni (fra syfju
ad dai), pokusyn, krampar eda flog og uppkost.

Ef gleymist ad taka Venlafaxin Krka

Ef pa gleymir skammti skaltu taka hann um leid og pu manst eftir pvi. Ef hins vegar er komid ad
naesta skammti skal sleppa skammtinum sem gleymdist og taka einn skammt eins og venjulega. EkKki &
ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. EKki taka meira magn en pann
dagskammt sem avisadur er af Venlafaxin Krka, a einum og sama degi.

Ef heett er ad nota Venlafaxin Krka

Ekki haetta medferdinni eda minnka skammtinn an radlegginga fra leekninum, jafnvel p6 pér 1idi betur.
Ef laeknirinn telur ad pu purfir ekki lengur ad nota Venlafaxin Krka mun hann bigja pig um ad minnka
skammtinn haegt &dur en medferdinni er heett alveg. Vitad er ad aukaverkanir geta komid fram pegar
einstaklingar heetta ad nota petta lyf, einkum ef notkun pess er hatt sndgglega eda skammtur
minnkadur of hratt. Sumir sjaklingar fa einkenni eins og sjalfsvigshugsanir, arasarhneigd, preytu,
sundl, adsvif, hofudverk, syfju, martradir, munnpurrk, lystarleysi, 6gledi, nidurgang, taugadstyrk,
a&sing, ringlun, eyrnasud, naladofa eda, mjog sjaldan, tilfinningu um rafstud, mattleysi, svitamyndun,



flog eda flensulik einkenni, sjonvandamal og hakkun bldoprystings (sem getur valdid hofudverk,
sundli, eyrnasudi, svitamyndun, 0.s.fv.).

Leeknirinn mun segja pér hvernig hetta skal notkun VVenlafaxin Krka smam saman. bad getur tekid fra
nokkrum vikum upp i manudi. Hja sumum sjuklingum getur purft ad hatta notkun lyfsins smam
saman & nokkrum manudum eda lengri tima. Ef pa feerd eitthvert pessara einkenna eda énnur einkenni
sem valda vandamalum skalt pu leita rada hja leekninum.

Leitio 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 pd ekki hja dllum.

Ef eitthvad af eftirtdldu kemur fram skalt pa ekki nota meira af Venlafaxin Krka. Lattu leekninn
strax vita eda fardu & brddamottoku nasta sjukrahuss:

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
- Bdlga i andliti, munni, tungu, halsi, hdéndum eda fétum og/eda upphleypt Gtbrot asamt klada
(ofsaklaai), kyngingar- eda dndunarerfidleikar.

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
Pyngsli fyrir brjosti, blisturshljéd vid 6ndun, kyngingar- eda éndunarerfidleikar

- Alvarleg hadutbrot, kladi eda ofsakladi (upphleyptir raudir eda folir flekkir, oft med klada)

- Einkenni ser6tonin heilkennis, sem geta m.a. verid eirdarleysi, ofskynjanir, skortur a
samhafingu, hradur hjartslattur, haekkadur likamshiti, hradar breytingar & bl6dprystingi, ofvirk,
6sjalfrad viobrogd, nidurgangur, da, 6gledi og uppkdst.

I sinni alvarlegustu mynd getur ser6tonin heilkenni likst illkynja sefunarheilkenni (neuroleptic
malignant syndrome). Einkenni illkynja sefunarheilkennis geta verid m.a. hiti, hradur
hjartslattur, sviti, mikill vodvastifleiki, ringlun og haekkud gildi vodvaensima (meelt i bl6dprofi).

- Visbendingar um sykingu, eins og hér hiti, kuldahrollur, skjalfti, hofudverkur, svitamyndun,
flensulik einkenni. betta getur verid vegna blodkvilla sem getur leitt til aukinnar haettu &
sykingu.

- Mikil Gtbrot, sem geta proast i sleemar blddrur og flognun hidar.

- Outskyrdur vodvaverkur, eymsli eda mattleysi, Petta geta verid visbendingar um rakvédvalysu.

Adrar aukaverkanir sem pu att ad lata leekninn vita af eru (Tioni pessara aukaverkana er tekin fram i

listanum ,,Adrar aukaverkanir sem geta komid fyrir* hér aftar):

- Hosti, blisturshljod vid 6ndun og maedi sem geta verid asamt haum hita

- Svartar (tjérukenndar) haegdir eda bldd i haeegdum

- KIl4di, gul hid eda augu eda dokkt pvag, sem geta verid einkenni um boélgu i lifur (lifrarb6lga)

- Hjartavandamal, svo sem hradur eda 6reglulegur hjartslattur, haeekkadur bl6dprystingur

- Augnvandamal, svo sem pokusyn, vikkun ljésops

- Taugavandamal, svo sem sundl, naladofi, hreyfitruflanir (védvakrampar eda stifleiki), krampar
eda flog

- Gedreen vandamal, svo sem ofvirkni og ad vera dvenjulega spenntur

- Frahvarfseinkenni (sja kaflann ,,Hvernig nota a Venlafaxin Krka“, undir ,,Ef heett er ad nota
Venlafaxin Krka“)

- Lengdur blaedingatimi — ef pu meidir pig getur bl6dstorknun tekid orlitid lengri tima en
vanalega.

Adrar aukaverkanir sem geta komio fyrir

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- Sundl, héfudverkur, svefnhofgi
- Svefnleysi



Ogledi, munnpurrkur, heegdatregda
Svitamyndun (p.&.m. natursviti)

Algengar (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

Minnkud matarlyst

Ringlun, tilfinning um ad vera ekki pa sjalf/ur, fullnegingarleysi, minnkud kynhvét, asingur,
taugadstyrkur, 6edlilegir draumar

Skjalfti, tilfinning um érda eda ad geta ekki setid eda stadid kyrr, naladofi, breyting &
bragdskyni, aukin védvaspenna

Sjontruflanir, par med talin pokusyn, vikkun ljésops, vangeta augans til ad stilla skerpu fra
fjarlegum hlutum til naleegra hluta

Eyrnasud

Hradur hjartslattur, hjartslattaronot

Haekkadur blodprystingur, andlitsrodi

Mzaedi, geispi

Uppkdst, nidurgangur

Veeg utbrot, kl4oi

Aukin tioni pvaglata, ad geta ekki haft pvaglat, erfidleikar vid pvaglat

Tidatruflanir, eins og auknar tidablaedingar eda aukin dregla tidablaedinga, 6edlilegt
sddlat/fullneeging (karlar), ristruflanir (getuleysi)

Mattleysi (prottleysi), preyta, hrollur

pyngdaraukning, pyngdartap

Haekkad kolesterdl

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

Ofvirkni, hradar hugsanir og minnkud porf fyrir svefn (oflzeti)

Ofskynjanir, tilfinning um ad vera raunveruleikafirrtur, 6edlileg fullnaging, tilfinningaleysi,
tilfinning um ofsagledi, tannagnistran

Yfirlid, 6sjalfradar vodvahreyfingar, truflun & samhefingu og jafnvaegi

Sundltilfinning (sérstaklega ef stadid er upp sndgglega), leekkadur blodprystingur

Bl6dug uppkast, svartar tjorukenndar haegdir eda bléd i haeegdum, getur verid merki um innvortis
blaedingu

Vidkvaemni fyrir solarljési, mar, Gtbrot, 6edlilegt harlos

Skortur a stjorn pvaglata

Stifleiki, krampar eda dsjalfradar hreyfingar i védvum

Smavagilegar breytingar a blédgildum lifrarensima

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

Krampar eda flog

Hosti, blisturshljod vid 6ndun og maedi sem geta verid asamt haum hita

AQd vera illa attadur (vistafirring) og ringlun, sem oft fylgja ofskynjanir (6rad)

Ohofleg vatnsdrykkja (pekkt sem heilkenni 6négrar seytingar pvagstemmuvaka, (SIADH))
Laekkun natriumgildis i bl6di

Mikill augnverkur og minnkud eda 6skyr sjon

Oedlilegur, hradur eda 6reglulegur hjartslattur, sem leitt getur til yfirlids

Sleemur verkur i kvid eda baki (sem geeti bent til alvarlegs vandamals i meltingarvegi, lifur eda
brisi)

KIladi, gul huo eda augu, dokkt pvag eda flensulik einkenni, sem eru merki um bélgu i lifur
(lifrarbdlga)

Koma drsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)

Langvarandi bleeding sem getur verid visbending um feekkun & bléoflégum i bl6di, sem leidir til
aukinnar haettu & marblettum eda blaedingu

Oedlileg mjolkurframleidsla i brjostum

Ovent blading, t.d. blaeding i gom, blod i pvagi eda &lu, eda myndun dvantra marbletta eda
sprunginna haraeda (haraedaslit)



Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tidni ut fra fyrirliggjandi gognum)
Sjéalfsvigshugsanir eda sjalfsvigshegdun, hugsanir um ad gera sjalfum sér mein eda fyrirfara ser
hafa komid fram vid medferd med venlafaxini eda stuttu eftir ad medferd var heett (sja kafla 2,
,,Adur en byrjad er ad nota Venlafaxin Krka®)

- Miklar blaedingar fra legi skommu eftir feedingu, sjad Medganga, brjéstagjof og frjésemi i kafla 2
til a0 fa frekari upplysingar

- Aréasarhneigd

- Svimi

Venlafaxin Krka veldur stundum aukaverkunum sem pu tekur ef til vill ekki eftir, svo sem hakkun
blodprystings eda dedlilegum hjartslaetti; svolitlum breytingum & blddpéttni lifrarensima, natriums eda
kolesterdls. Enn sjaldnar veldur Venlafaxin Krka minni virkni bléoflagna i bl6dinu, sem leidir til
aukinnar hattu & marblettum og blaedingu. Pvi getur laeknirinn viljad gera blodprof af og til, einkum ef
pu hefur notad Venlafaxin Krka i langan tima.

Tilkynning aukaverkana

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

um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Venlafaxin Krka
Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Iyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Hvad inniheldur Venlafaxin Krka

- Virka innihaldsefnid er venlafaxin. Hvert hart fordahylki inniheldur 37,5 mg, 75 mg eda 150 mg
af venlafaxini, sem venlafaxin hydroklorid.

- Onnur innihaldsefni i innihaldi hylkis eru sykurkalur (stkrosi, maissterkja), hydroxypropyl
selluldsi (E463), pévidon K 30 (E1201), etyl sellul6si, tvibatyl sebacat og talkim (E553B).

- Onnur innihaldsefni i hylkisskel eru gelatin, rautt jarnoxid (E172), titan tvioxid (E171) og gult
jarnoxid (E172) — einungis i 75 mg og 150 mg hylkjum.
Sja kafla 2 ,,Venlafaxin Krka inniheldur stkrosa“.

Lysing & atliti Venlafaxin Krka og pakkningasteerdir

37,5 mg hord fordahylki eru branbleik og hvit (botn: hvitur, lok: branbleikt), fyllt med hvitum til
nénast hvitum smakulum.

75 mg hord fordahylki eru ljosbleik, fyllt med hvitum til nanast hvitum smakualum.

150 mg hord fordahylki eru appelsinugulbran, fyllt med hvitum til nanast hvitum smakdalum.

Pakkningasteerair:

Oskjur med 7 (einungis 37,5 mg hylki), 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 98, 100 og 112 hérdum
fordahylkjum i pynnum.

Oskjur med 50, 100 og 250 hordum fordahylkjum i barnheldum HDPE ilatum.
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EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Krka Sverige AB
Gota Ark 175

118 72 Stockholm
Svipjod

Framleidandi 5
KRKA, d. d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Vinsamlega hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid

LYFIS ehf.
Simi: 534 3500

Netfang: lyfis@lyfis.is

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i september 2023.
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