Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Efexor Depot 75 mg, hart foroahylki
Efexor Depot 150 mg, hart fordahylki

venlafaxin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfio. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
lyfid.

- bessu lyfi hefur verid avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni s¢€ ad raeda.

- Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Efexor Depot og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Efexor Depot

Hvernig nota 4 Efexor Depot

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Efexor Depot

Pakkningar og adrar upplysingar

ALY

1. Upplysingar um Efexor Depot og vid hverju pad er notad
Efexor Depot inniheldur virka efnid venlafaxin.

Efexor Depot er punglyndislyf sem tilheyrir flokki lyfja sem nefnd eru ser6tonin og noradrenalin
endurupptokuhemlar (SNRI-1yf). Lyfi pessum flokki eru notud til medferdar vid punglyndi og 60rum
sjukdomum eins og t.d. kvidaroskunum. Pad er ekki ad fullu ljost hvernig punglyndislyf verka, en
hugsanlega hjalpa pau meo pvi ad haekka gildi ser6tonins og noradrenalins i heilanum.

Efexor Depot er &tlad til medferdar vid punglyndi hja fullordnum. Pad er einnig etlad til medferdar
fyrir fullorona med eftirfarandi kvidaraskanir: Almenna kvidaroskun, félagsfeaelni (ad fordast ad hitta
folk vegna o6tta vid slikar adstaedur) og felmtursroskun (ofsakvidakost). Mikilveegt er ad veita
videigandi medferd vid punglyndi og kvidaroskun til pess ad folk nai bata. An medferdar er ekki vist
a0 bati naist og sjukdoémurinn getur ordiod alvarlegri og erfidara geeti ordid ad veita medferd vid
honum.

Verid getur ad laeknirinn hafi dvisad lyfinu vid 60rum sjukdomi eda { 60rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laknis og leidbeiningum 4 merkimida fra lyfjabud.

2. Adur en byrjad er ad nota Efexor Depot

EKkKki ma nota Efexor Depot

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir venlafaxini eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- ef pu tekur einnig eda hefur tekid 4 sidustu 14 dogum einhver lyf sem nefnast oafturkreefir
moéndaminoxidasahemlar (MAO-hemlar), sem notud eru til medferdar vid punglyndi eda
Parkinsons-sjukdomi. Notkun éafturkraefra mondéaminoxidasahemla med Efexor Depot, getur
valdid alvarlegum og jafnvel lifshaettulegum aukaverkunum. Einnig verda ad lida ad minnsta
kosti 7 dagar fra pvi ad toku Efexor Depot er heett adur en byrjad er ad taka oafturkraefa



MAO-hemla (sja einnig kaflann ,,Notkun annarra lyfja samhlida Efexor Depot* og upplysingar i
peim kafla um ,,serétoninheilkenni‘).

Varnadaroro og varudarreglur

Leitid rada hja lekninum 4dur en Efexor Depot er notad:

- ef pt tekur 6nnur lyf, sem geta aukid hattuna 4 ad fa ser6tdoninheilkenni ef pau eru tekin
samhlida Efexor Depot (sja kaflann ,,Notkun annarra lyfja samhlida Efexor Depot®).

- ef pt hefur augnsjukdom, svo sem tiltekna gerd af glaku (haeekkadan innri augnprysting).

- ef pt ert med eda hefur haft of haan blodprysting.

- ef pt ert me0 eda hefur haft hjartasjukdom.

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

- ef pt ert med eda hefur fengio flogakost (krampa).

- ef pu ert med eda hefur haft 1ag natriumgildi 1 bl6di (natriumlekkun).

- ef pu hefur haft bleedingarsjukdom (tilhneigingu til ad fa marbletti eda pér blaedir af litlu tilefni),
eda ef pu tekur 6nnur lyf sem geta aukid likurnar 4 bledingum, t.d. warfarin (lyf notad til ad
koma i veg fyrir bl6dstorknun), eda ef pu ert pungud (sja Medganga og brjostagjof).

- ef pt eda einhver i fjolskyldu pinni hefur verid i gedha0 eda haft gedhvarfasyki (tilfinning um
keeti eda ofsakaeti).

- ef pt hefur einhvern tima synt arasargirni.

Efexor Depot getur valdio tilfinningu um eirdarleysi eda ad pad verdi 6mogulegt ad sitja eda standa
kyrr & fyrstu vikum medferdar. Segdu lekninum fra pvi ef petta 4 vid um pig.

Pbu matt ekki drekka afengi 4 medan pu faerd medferd med Efexor Depot vegna pess ad pad getur
valdid mikilli preytu og medvitundarleysi. Notkun samhlida afengi og/eda sumum lyfjum getur
valdid versnun punglyndiseinkenna og annarra sjukdoéma eins og kvioa.

Sjalfsvigshugsanir og versnun punglyndis eda kvidaroskunar

beir sem pjast af punglyndi og/eda kvidardskunum f4 stundum hugsanir um ad skada sig eda fyrirfara
sér. bessar hugsanir geta aukist pegar byrjad er a0 taka punglyndislyf, par sem pad tekur tima pangad
til a0 lyfin virka, venjulega um tveer vikur, en stundum lengri tima. Pessar hugsanir geta einnig komid
fram pegar skammtur er minnkadur eda pegar notkun Efexor Depot er haett.

Auknar likur eru a a0 petta gerist:

- Ef pt hefur adur velt fyrir pér sjalfsvigi eda sjalfskada.

- Ef pu ert ungur fullordinn einstaklingur. Upplysingar tr kliniskum rannsoknum hafa synt ad
aukin haetta er a sjalfsvigshegdun hja ungu folki (yngra en 25 ara) med gedsjukddéma sem
meodhondladir voru med punglyndislyfjum.

Ef pt faerd einhvern timann hugsanir um ad valda pér skada eda fyrirfara pér, hafou samband vid
leekninn eda fardu undir eins 4 spitala.

Pao getur hjalpad pér ad segja attingja eda nanum vini ad pu sért punglynd(ur) eda sért med
kvidardskun og bidja pa a0 lesa pennan fylgisedil. bt gatir bedid pa um ad segja pér ef hann/hin
heldur a0 punglyndid eda kvidinn hafi versnad, eda hafi ahyggjur af breytingum a hegdun pinni.

Munnpurrkur

10 % sjuklinga sem fa venlafaxin f& munnpurrk. Munnpurrkur getur aukid heettuna & tannskemmdum.
bvi skal gaeta pess ad huga sérlega vel ad munnhirdu.



Sykursyki
Blo0sykursgildi pin geta breyst vegna Efexor Depot og pad geeti purft ad breyta skommtum af

sykursykislyfjum pinum.

Kynlifstruflun
Lyf eins og Efexor Depot (kallast einnig SNRI-lyf) geta valdio einkennum kynlifstruflunar (sja

kafla 4).  sumum tilvikum voru einkennin enn til stadar eftir ad medferd var hztt.

Born og unglingar

Efexor Depot er venjulega ekki etlad bornum og unglingum yngri en 18 ara. Sjuklingar yngri en

18 ara eru i aukinni hattu a aukaverkunum svo sem sjalfsvigstilraunum og sjalfsvigshugsunum og
ovild (adallega ardsargirni, métproa og reidi), pegar peir taka inn lyf ur pessum flokki lyfja. Engu ad
siour geeti leknirinn avisad pessu lyfi handa sjuklingum sem eru yngri en 18 ara, ef hann telur ad pad
sé peim fyrir bestu. Ef laeknirinn hefur avisad pessu lyfi handa sjuklingi yngri en 18 ara og pt vilt reeda
pad, vinsamlegast fardu aftur til leknisins. bu att ad upplysa leekninn ef einhver einkennanna sem talin
eru upp ad ofan koma fram eda versna pegar sjuklingur undir 18 ara aldri tekur Efexor Depot. Auk
pess hefur enn ekki verid synt fram 4 6ryggi langtimanotkunar med tilliti til vaxtar, almenns proska og
vitsmunaproska og hegdunar vid medferd med pessu lyfi hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Efexor Depot
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud, eda
kynnu ad verda notud.

Laeknirinn tekur akvoroun um hvort taka megi Efexor Depot med 6drum lyfjum.

Ekki hefja eda hatta toku annarra lyfja, einnig peirra sem keypt eru an lyfsedils, nattirulyfja og
jurtalyfja, an pess ad rada pad vid laekninn eda lyfjafreding fyrst.

- Ekki ma taka ménéaminoxidasahemla (lyf sem notud eru til medferdar vid punglyndi eda
Parkinsons-sjukdomi), samhlida Efexor Depot. Lattu leekninn vita ef pu hefur tekio pessi lyf a
sidustu 14 dogum (MAO-hemlar: sja kaflann ,,Adur en byrjad er ad nota Efexor Depot*).

- Serdtoninheilkenni:

Astand sem getur verid lifshzttulegt eda likst illkynja sefunarheilkenni (neuroleptic malignant

syndrome) (sja kaflann ,,Hugsanlegar aukaverkanir*), getur att sér stad samhlida

venlafaxin-medferd, sérstaklega pegar pad er tekid samhlida 60rum lyfjum.

Dami um slik lyf eru m.a:

- triptanlyf (lyf notud vid migreni)

- onnur lyf vid punglyndi, t.d. SNRI-lyf, SSRI-1yf, prihringlaga lyf og lyf sem innihalda
littum

- lyf sem innihalda amfetamin (til medferdar & athyglirdskun med ofvirkni (ADHD),
duaraveiki (skyndileg svefnporf) og offitu)

- lyf sem innihalda linez6lid (syklalyf notad sem medferd vid sykingum)

- lyf sem innihalda moklobemid, MAO-hemlar (lyf sem medferd vid punglyndi)

- lyf sem innihalda sibutramin (lyf vid offitu)

- lyf sem innihalda 6pi6ida (t.d. biprenorfin, tramaddl, fentanyl, tapentadol, petidin eda
pentasodsin) til medferdar 4 svaesnum verkjum

- lyf sem innihalda dextrometorfan (hostastillandi lyf)

- lyf sem innihalda metadon (notad vid medferd 4 opiodidafikn eda sveesnum verkjum)

- lyf sem innihalda metylenblatt (lyf notad til medferdar a4 of haum methemoglobingildum i
bloo1)

- vorur sem innihalda johannesarjurt (einnig kallad Hypericum perforatum, nattarulyf
notad vid vaegu punglyndi)

- vorur sem innihalda tryptéfan (notad vid vandamalum tengd svefni og punglyndi)

- gedrofslyf (notud til medhondlunar sjukddéms med ofskynjunareinkennum,
ranghugmyndum, 6edlilegri tortryggni, 6skyrri domgreind og hlédraegni)



Teikn og einkenni serétoninheilkennis geta verid samsett af einhverjum af eftirtéldum einkennum:
Eirdarleysi, ofskynjunum, samhafingarleysi, hrodum hjartsleetti, haekkudum likamshita, hr6dum
breytingum a blodprystingi, ofvirkum vodvavidbrogdum, nidurgangi, dai, 6gledi og uppkostum.

f alvarlegustu mynd sinni getur ser6toninheilkenni likst illkynja sefunarheilkenni (neuroleptic
malignant syndrome). Einkenni illkynja sefunarheilkennis geta verid m.a. hiti, hradur hjartslattur, sviti,
alvarlegur vodvastifleiki, rugl og haekkud gildi vodvaensima (meelt i bl6dsyni).

Lattu leekninn vita 4n tafar eda farou 4 nzestu bradamottoku ef pu telur ad pu sért ad fa
serotoninheilkenni.

Lattu leekninn vita ef pu tekur lyf sem geta haft hrif a hjartslatt pinn.

Demi um lyf af pessari gerd:

- slattarglapastillandi lyf svo sem kinidin, amiddaron, s6talol eda dofetilid (notud vid
hjartslattartruflunum)

- georofslyf svo sem thioridazin (sja einnig um serotoninheilkenni hér fyrir ofan)

- syklalyf svo sem erytromycin eda moxifloxacin (notud vid sykingum)

- andhistamin (notud vid ofnemi)

Eftirfarandi lyf geta milliverkad vid Efexor Depot og a a0 nota med varad. Sérstaklega er mikilvagt
a0 segja leekninum eda lyfjafraedingi fra pvi ef eftirfarandi lyf eru tekin:

- ketokonazol (lyf til medferdar & sveppasykingum)

- haloperidol eda risperidon (lyf til medferdar vid gedreenum vandamalum)

- metoprolol (lyf til medferdar vid haum blodprystingi og hjartasjukdémum (beta-blokki))

Notkun Efexor Depot med mat, drykk eda afengi
Efexor Depot 4 ad taka med mat (sja kafla 3 ,,Hvernig nota a Efexor Depot®).

Ekki drekka afengi 4 medan pu faerd medferd med Efexor Depot. Notkun samhlida afengi getur leitt til
mikillar preytu og medvitundarleysis og getur valdid versnun punglyndiseinkenna og annarra
sjukdéma eins og kvida.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafraedingi a0ur en lyfid er notad. bu attir adeins ad nota Efexor Depot eftir ad pu hefur radfzert
pig vid leekninn um hugsanlegan avinning og hugsanlega aheettu fyrir fostrid.

Ef pt tekur Efexor Depot undir lok medgdngunnar getur verid aukin hatta 4 miklum bledingum fra
legi skdmmu eftir faedinguna, einkum ef pt ert med aukna tilhneigingu til bleedinga. Laeknirinn eda
1ljosmddirin eiga ad vita um notkun pina a Efexor Depot, svo pau geti veitt pér radleggingar. begar
Efexor Depot eda svipud lyf (SSRI-lyf) eru tekin 4 medgongu, geta pau aukid heettuna a alvarlegu
astandi hja bornum sem kallad er varanlegur lungnahaprystingur hja nyburum, sem veldur 6rari 6ndun
hja barninu og blaleitum hudlit. Pessi einkenni byrja venjulega a fyrsta sélarhring eftir fedingu. Ef pad
gerist hja barninu pinu attu strax ad hafa samband vid 1josmodur og/eda lakni.

Ef pu tekur Efexor Depot 4 medgdngu, geta dnnur einkenni sem barnid feer eftir ad pad er fett verid ad
pad drekki ekki nog, auk pess ad eiga i erfidleikum med 6ndun. Ef barnid hefur pessi einkenni eftir
feedingu, hafou pa samband vid leekninn eda 1josmodur sem mun veita pér radleggingar.

Efexor Depot skilst ut i brjostamjolk. Hatta er a4 ahrifum & barnid. bu att pvi ad reeda pad vid lekninn
og hann/htin mun ékveda hvort hetta skuli brjostagjof eda stodva medferd med pessu lyfi.

Akstur og notkun véla

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

Hver og einn verdur ad leggja mat a getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og



aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er 4 skal reeda
petta vi0 leekni eda lyfjafraeeding.

Efexor Depot inniheldur natrium
Efexor Depot 150 mg inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverju hylki, p.e.a.s. er sem
nast natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Efexor Depot

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafreedingi.

Radlagdur upphafsskammtur vio punglyndi, almennri kvidardskun og félagsfalni er venjulega 75 mg
4 solarhring. Laeknirinn gaeti aukid skammtinn smam saman ef porf er 4, jatnvel upp 1 hamarksskammt
375 mg & solarhring vid punglyndi.

Ef pu ert ad fa medferd gegn felmtursroskun, mun leeknirinn byrja & minni skammti (37,5 mg) og
sidan er skammturinn aukinn smam saman. Hadmarksskammtur vio almennri kvidardskun og
félagsfelni er 225 mg 4 soélarhring.

Taktu Efexor Depot 4 um pad bil sama tima a hverjum degi, annad hvort ad morgni eda a kvoldin.
Gleypa parf hylkin i heilu lagi med vokva, pau ma ekki opna, mylja, tyggja né leysa upp.

Efexor Depot 4 ad taka med mat.

Ef bt ert med lifrar- eda nyrnasjukdoma, parf hugsanlega ad breyta skammtinum af pessu lyfi.
Raofaerdu pig vid leekninn.

Ekki heetta a0 taka petta lyf an pess ad reeda pad vid lekninn (sja kaflann ,,Ef heett er ad nota Efexor
Depot*).

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur 1 6gati tekid inn 1yfid skal hafa
samband vid leekni, sjikrahus eda eitrunarmidstdo (simi 543 2222).

Ofskdmmtun getur verid lifsheettuleg, sérstaklega vid samhlida notkun afengis og/eda sumra lyfja
(sj& ,,Notkun annarra lyfja samhlida Efexor Depot®).

Einkenni hugsanlegrar ofskommtunar geta medal annars verid or hjartslattur, breyting a arvekni (getur
verid allt fra syfju upp i d4), pokusjon, krampar eda flogakdst, uppkost.

Ef gleymist ad taka Efexor Depot

Ef pt gleymir skammti, taktu hann strax og pti manst eftir pvi. Ef hins vegar er komid ad nasta
skammti slepptu pa skammtinum sem gleymdist. Ekki 4 ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt
sem gleymst hefur a0 taka. bu matt ekki taka staerri skammt af Efexor Depot 4 sélarhring en laknirinn
hefur avisad.

Ef heett er ad nota Efexor Depot

Ekki heetta a0 taka lyfid eda minnka skammtinn nema laeknirinn hafi radlagt pér pad, jafnvel p6 ad pér
1101 betur. Ef leeknirinn telur ad pu purfir ekki lengur & Efexor Depot ad halda geti hann viljad minnka
skammtinn smam saman adur en medferdinni er alveg haett. Aukaverkanir geta komid fram pegar heett
er ad taka petta lyf, sérstaklega ef pvi er hatt skyndilega eda skammturinn minnkadur of hratt. Sumir
sjuklingar geta fengid einkenni svo sem sjalfsvigshugsanir, arasarhneigd, preytu, sundl, ringl,
hofudverk, svefnleysi, martradir, munnpurrk, lystarleysi, 6gledi, nidurgang, taugaodstyrk, uppnam,
rugl, eyrnasud, naladofa eda i mjog sjaldgeefum tilvikum tilfinningu um rafstud, mattleysi,



svitamyndun, krampa eda flensulik einkenni, sjonvandamal og hackkun blodprystings (sem getur
valdid hofudverk, sundli, eyrnasudi, svitamyndun o.s.frv.).

Leaeknirinn mun radleggja pér um hvernig a ad draga smam saman tr Efexor Depot medferdinni. bad
getur tekid fra nokkrum vikum upp i manudi. Hja sumum sjuklingum getur purft ad hatta notkun
lyfsins smam saman 4 nokkrum manudum eda lengri tima. Ef einhver af fyrrgreindum einkennum, eda
onnur einkenni sem valda pér 6peegindum, gera vart vid sig att pu ad fa radleggingar hja lekninum.

Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja dllum.

Ef einhver af eftirfarandi einkennum koma fram 4 ekki ad taka meira af Efexor Depot, hafa skal
samband vid leekninn samstundis, eda fara 4 bradamoéttoku naesta sjukrahuss.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
- Proti i andliti, munni, tungu, halsi, hondum eda fétum og/eda upphleypt Gtbrot med klada
(ofsaklaoi), erfidleikar vio kyngingu eda dndun. Hringid i 112.

Mjog sjaldgaefar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

- Pyngsli fyrir brjosti, surg, erfidleikar vid kyngingu eda éndun.

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

- Teikn og einkenni ser6toninheilkennis sem geta m.a. verio eirdarleysi, ofskynjanir, skortur 4
samhaefingu, hradur hjartslattur, heekkadur likamshiti, hradar breytingar a bl6oprystingi,
ofurnaem 6sjalfrad vidbrogo, nidurgangur, medvitundarleysi, 6gledi og uppkost.

{ alvarlegustu mynd sinni getur serétoninheilkenni likst illkynja sefunarheilkenni (neuroleptic
malignant syndrome). Teikn og einkenni illkynja sefunarheilkennis geta verid m.a. hiti, hradur
hjartslattur, sviti, alvarlegur voovastifleiki, rugl og haeekkud gildi vodvaensima (meelt i blodsyni).

- Merki um sykingu, svo sem har hiti, kuldahrollur, skjalfti, hofudverkur, svitamyndun eda
flensulik einkenni. Petta geta verid afleidingar blodkvilla sem veldur aukinni sykingarheettu.

- Alvarleg hudutbrot, sem geta leitt til alvarlegrar blodrumyndunar og hidflognunar.

- Outskyrdir vodvaverkir, eymsli eda mattleysi. betta geta verid merki um rakvodvalysu.

Tioni ekki pekkt (ekki hzegt ad azetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum):
- Merki og einkenni um astand sem kallast ,,streitu hjartavodvakvilli (stress cardiomyopathy)
sem geta falid 1 sér verki fyrir brjosti, maoi, sundl, yfirlid, 6reglulegan hjartslatt.

Medal annarra aukaverkana sem p1 att ad lata leekninn vita af eru (tioni pessara aukaverkana koma
fram 1 ,,Adrar aukaverkanir* hér fyrir nedan):

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

- Svartar (tjorukenndar) hegdir eda blod 1 heegdum.

- KI40i, gul huo eda augu eda dokkt pvag, sem geta verid einkenni lifrarbolgu.

- Einkenni fra hjarta, svo sem hradur eda oreglulegur hjartslattur eda hakkadur blodprystingur.

- Einkenni fra augum, svo sem pokusyn eda vikkud ljosop.

- Einkenni fra taugakerfi, svo sem sundl, naladofi, hreyfingatruflanir (vodvakrampar eda
stifleiki), krampar eda flogakdst.

- Gedraen einkenni, svo sem ofvirkni og sterk gleditilfinning.

- Meoferdarrofseinkenni (sja kaflann ,,Ef heatt er ad nota Efexor Depot™).

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



Ef hvit korn eda kilur sjast i haegoum eftir toku Efexor Depot skal ekki hafa af pvi ahyggjur.
Inni i Efexor Depot hylkjunum eru korn eda litlar hvitar kilur sem innihalda virka efnio
(venlafaxin). Pessar kilur losna ur hylkinu i meltingarfeerunum. Kulurnar ferdast um
meltingarferin og venlafaxin losnar ur peim smam saman. ,,Skelin“ utan um kulurnar leysist
ekki upp og skilst tit i haegdum. P6 svo a0 pu sjair kilur i haegdunum, hefur venlafaxin
skammturinn frasogast.

Adrar aukaverkanir

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

- Svefnleysi

- Ogledi, munnpurrkur, haegdatregda

- Aukin svitamyndun (p.4 m. na&tursviti)

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

- Minnkud matarlyst

- Rugl, tilfinning um ad vera utangatta (eda ofaukio), fullnegingarleysi, minnkud kynhvat,
@singur, taugaveiklun, 6edlilegir draumar

- Skjalfti; eirdarleysistilfinning eda skortur 4 getu til ad sitja eda standa kyrr, ndladofi, breytt
bragdskyn, aukin vodvaspenna

- Sjontruflanir, par med talin pokusjon, utvikkun ljosops, vangeta augans til a0 stilla skerpu fra
fjarleegum til naleegra hluta

- Eyrnasud (tinnitus)

- Hradur hjartslattur, hjartslattarénot

- Heekkadur bl6oprystingur, andlitsrodi

- Medi, geispi

- Uppkdst, nidurgangur

- Veg utbrot, klaoi

- Aukin tioni pvaglata, pvagteppa, erfidleikar vio pvaglat

- Tidatruflanir, eins og auknar tidablaedingar eda aukin oregla bladinga, 6edlilegt
sdodlat/fullneeging (karla), ristruflanir (getuleysi)

- Mattleysi (prottleysi), preyta, hrollur

- byngdaraukning, pyngdartap

- Haekkad kolesterol

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

- Ofurathafnasemi, hradar hugsanir og minnkud porf fyrir svefn (gedhaeo).

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

- Yfirlio, 6sjalfradar vodvahreyfingar, truflun & samhafingu og jafnvagi

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

- Bloduppkdst, svartar tjorukenndar haegdir eda blod 1 haegdum, getur verid merki um innvortis
blaedingu

- Soélarljos polist illa, mar, 6edlilegt harlos

- Skortur & stjorn pvaglata

- Stirdleiki, krampar og dsjalfradar vodvahreyfingar

- Litils hattar breytingar a gildum lifrarensima 1 blodi

Mjog sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
- Krampar eda flogakdst

- Hosti, 6nghljod og maedi sem fylgt getur hiti

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

- Ohofleg vatnsdrykkja (pekkt sem SIADH)

- Laekkun natriumgilda 1 bl6di

- Alvarlegur augnverkur og minnkud eda 6skyr sjon



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

- Sleemir verkir 1 kvid eda baki (sem gatu bent til alvarlegra vandamala i meltingarvegi, lifur eda
brisi)

- Kl140i, gul hao eda augu, dokkt pvag eda flensulik einkenni, sem eru merki um boélgu i lifur
(lifrarbolga)

Koma érsjaldan fyrir (hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)

- Lengdur blaedingartimi, sem getur verid merki um fakkun 4 bl6oflogum i blooi, sem leidir til
aukinnar hattu 4 marblettum eda bledingum

- Oedlileg framleidsla brjostamjolkur

- Ovant blaeding, t.d. bleding ar tannholdi, blod i pvagi eda i uppkostum eda dvant myndun
marbletta eda sprunginna &da

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tioni 1t fra fyrirliggjandi gognum):

- 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 haett (sja kafla 2,
L, Adur en byrjad er ad nota Efexor Depot*)

- Arésarhneigd

- Svimi

- Miklar bledingar fra legi skommu eftir faedingu, sja Medganga og brjostagjof i kafla 2 til ad fa
frekari upplysingar.

Efexor Depot veldur stundum 6@skilegum ahrifum sem ef til vill gera ekki vart vio sig, svo sem
blodprystingshaekkun eda hjartslattartruflunum; vegum breytingum 4 blodgildum lifrarensima,
natriums eda kélesterdls. I enn sjaldgzfari tilvikum getur Efexor Depot dregid ur virkni blodflagna
sem getur leitt til aukinnar heaettu 4 marblettum eda bledingum. Af pessum asteedum geeti laknirinn
oskad eftir pvi ad gera blodrannsdknir stoku sinnum, sérstaklega ef pu hefur tekio Efexor Depot lengi.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Me0 pvi a0 tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um oryggi lyfsins

5. Hvernig geyma 4 Efexor Depot

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbtdunum 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid leegri hita en 30°C.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leiti0 raoda i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Efexor Depot inniheldur:
Virka innihaldsefnid er venlafaxin.

Efexor Depot 75 mg:
Hvert fordahylki inniheldur 84,85 mg af venlafaxinhydrokloridi, samsvarandi 75 mg af 6bundnu
venlafaxini.




Onnur innihaldsefni eru:

Innihald hylkja: Orkristalladur sellilési, etylsellalsi, hypromelldsi, talkim.

Skel hylkis: Gelatin, rautt og gult jarnoxio (E172), titantvioxid (E171).

Prentblek & hylkjum: Gljalakk, rautt jarnoxio (E172), ammoniumhydroxid, simetikon, propylenglykol.

Efexor Depot 150 mg:

Hvert fordahylki inniheldur 169,7 mg af venlafaxinhydrokloridi, samsvarandi 150 mg af 6bundnu
venlafaxini.

Onnur innihaldsefni eru:

Innihald hylkja: Orkristalladur selllési, etylselltlsi, hypromelldsi, talkam.

Skel hylkis: Gelatin, rautt og gult jarnoxiod (E172), titantvioxid (E171).

Prentblek & hylkjum: Gljalakk, natriumhydroklorid (sja kafla 2 ,,Efexor Depot inniheldur natrium®),
povidon, titantvioxid (E171), propylenglykol.

Lysing 4 qtliti Efexor Depot og pakkningastzeroir

Efexor Depot 75 mg er 6gegnseett ferskjulitad hart fordahylki (gelatin), 19,4 mm x 6,91 mm, med ,,W*
og styrkleikanum ,,75° dprentad med raudu letri.

Efexor Depot 75 mg faest i:

Pynnupakkningum med 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98 eda 100 stk. og i sjukrahuspakkningum
med 500 (10x50) eda 1.000 stk. (10x100)

Stakskammta pynnupakkningum med 14, 28, 84 eda 100 stk

Plast (HDPE) glosum med 14, 20, 50 eda 100 stk. og i sjukrahuspakkningum med 500 eda 1.000 stk.

Efexor Depot 150 mg er 6gegnsatt dokk appelsinugult hart fordahylki (gelatin), 23,5 mm x 7,65 mm,
med ,,W* og styrkleikanum ,,150* 4prentad med hvitu letri.

Efexor Depot 150 mg feest i:

Pynnupakkningum med 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98 eda 100 stk. og i sjukrahuspakkningum
med 500 (10x50) eda 1.000 stk. (10x100)

Stakskammta pynnupakkningum med 14, 28, 84 eda 100 stk

Plast (HDPE) glosum med 14, 20, 50 eda 100 stk. og i sjukrahuspakkningum med 500 eda 1.000 stk.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi:
Viatris ApS, Borupvang 1, 2750 Ballerup, Danmork.

Framleioandi:
Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH , Mooswaldallee 1, 79108 Freiburg Im Breisgau, Pyskaland.

FAMAR HEALTH CARE SERVICES MADRID, S.A.U., Avda. Leganés, 62, Alcorcon, 28923,
Madrid, Spann.

Umbodsmadur
Icepharma hf., Lynghalsi 13, 110 Reykjavik, Island.

bessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i desember 2025.



