Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Venlafaxin Actavis 37,5 mg, 75 mg og 150 mg hord fordahylki

venlafaxin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad taka 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 avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad ¢drum.
pad getur valdid peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

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

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & Venlafaxin Actavis

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Venlafaxin Actavis

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wdE

1. Upplysingar um Venlafaxin Actavis og vid hverju pad er notad
Venlafaxin Actavis inniheldur virka efnid venlafaxin.

Venlafaxin Actavis er punglyndislyf og tilheyrir flokki lyfja sem kéllud eru ser6tonin og noradrenalin
endurupptoku hemlar (SNRI). Lyf i pessum flokki eru notud til medhondlunar & punglyndi og fleiri
einkennum t.d. kvidardskunum. EKKi er fyllilega ljdst hvernig punglyndis lyf verka en hugsanlegt er
ad pau auki seroténin og noradrenalin magn i heilanum.

Venlafaxin Actavis er &tlad fullordnum til meshéndlunar & punglyndi. bad er einnig atlad til
medhondlunar & eftirtéldum kvidardskunum hja fulloronum: almennum kvidaréskunum, félagsfeelni
(fordun eda 6tti vid félagslegar adsteedur) og felmtursréskun (ofsahraedsla).

Videigandi medferd vid punglyndi og kvidaréskunum er mikilvaegur pattur i bata.

Slikar raskanir lagast ef til vill ekki og geta ordid alvarlegri og medferd erfidari ef par eru ekKki
medhondladar.

Verid getur ad lzeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdémi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabaa.

2. Adur en byrjad er ad nota Venlafaxin Actavis

Ekki ma nota Venlafaxin Actavis:

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

- ef pu tekur, eda hefur sidustu 14 daga tekid, lyf ar flokki dafturkraefra ménéaminoxidasahemla
(MAO-hemla), sem notud eru vid punglyndi eda Parkinsons-veiki. Ef 6afturkrefir MAO hemlar
eru teknir samhlida Venlafaxin Actavis, getur pad valdid alvarlegum og jafnvel lifshaettulegum
aukaverkunum. Einnig verda ad lida a.m.k. 7 dagar fra pvi heett er ad taka Venlafaxin Actavis
adur en farid er ad taka einhverja MAO-hemla (sja einnig kaflana ,,Notkun annarra lyfja
samhlida Venlafaxin Actavis” og upplysingar i peim kafla um ,,Ser6toninheilkenni‘).



Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi &0ur en Venlafaxin Actavis er notad:

- ef pa notar 6nnur lyf sem tekin &samt VVenlafaxin Actavis geta aukid haettu & myndun serotonin-
heilkennis (sj& kaflann ,,Notkun annarra lyfja samhlida Venlafaxin Actavis”).

- ef pa hefur augnvandamal, svo sem vissar tegundir glaku (aukinn prystingur i auga).

- ef pa hefur ségu um haan bl6dprysting.

- ef pu hefur ségu um hjartakvilla.

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

- ef pa hefur sdgu um krampakdst.

- ef pa hefur s6gu um lagt natrium i blddi (hyponatraemia).

- ef pu myndar audveldlega marbletti eda hefur tilhneigingu til bleedinga (ségu um bladingar),
eda ef pu ert pungud (sja ,,Medganga og brjdstagjof”), eda ef pa tekur dnnur lyf sem geta aukid
heettu & bleedingum, t.d. warfarin (notad til ad koma i veg fyrir bl6dtappa).

- ef pa eda einhver i fjdlskyldu pinni hefur sdgu um ofleeti eda gedhvarfasyki (ofleti eda deyfd).

- ef pa hefur ségu um arasargjarna hegoun.

Venlafaxin Actavis getur & fyrstu vikum medferdar valdio eirdarleysi eda ad geta ekki setid eda stadid
kyrr. Lattu leekninn vita ef pad gerist hja pér.

Pu métt ekki drekka &fengi & medan pua ferd medferd med Venlafaxin Actavis 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 kvida.

Sjéalfsvigshugsanir og versnandi punglyndi eda kvidaréskun

Ef pa ert punglynd/ur og/eda med kvidardskun getur pu stundum hugsad um ad skada pig eda taka lif
pitt. bessar hugsanir geta aukist i upphafi medferdar med punglyndislyfjum, vegna pess ad 61l pessi lyf
purfa &kvedinn tima par til pau fara ad hafa ahrif, yfirleitt um pad bil 2 vikur og stundum lengur.
pessar hugsanir geta einnig komid fram pegar skammtur er minnkadur eda pegar notkun venlafaxins er
haett.

pad geta verio meiri likur & ad pa fair slikar hugmyndir:

- Ef pa hefur 46ur hugsad um ad taka lif pitt eda skada pig.

- Ef pa er ungur fullordinn einstaklingur. Upplysingar ar kliniskum rannséknum syna aukna tioni
sjalfsvigshegdunar hja fulloronum yngri en 25 &ra, med gedreen vandamal sem fengu medferd
med punglyndislyfjum.

Ef pér dettur a einhverjum timapunkti i hug ad taka lif pitt eda skada pig skalt pu strax hafa samband
vid laekninn eda fara a sjukrahds.

Pér geeti fundist studningur i pvi ad lata attingja eda nainn vin vita ad pu sért punglynd/ur eda med
kvidardskun og bedid pa ad lesa pennan fylgisedil. b geetir bedid pa ad lata pig vita ef peim finnst
punglyndid eda kvidinn hja pér fara versnandi, eda ef peir hafa ahyggjur af breytingum & hegdun pinni.

Munnpurrkur

Um 10% sjuklinga sem taka venlafaxin finna fyrir munnpurrki. Munnpurrkur getur aukid heettu &
tannskemmdum pannig ad pa parft ad huga sérstaklega vel ad tannburstun og munnhirdu.

Sykursyki
Venlafaxin Actavis getur breytt magni glukdsa i bl6di. Naudsynlegt getur verid ad breyta skommtum

sykursykislyfjanna.

Kynlifstruflanir
Lyf eins og Venlafaxin Actavis (kallast einnig SNRI-lyf) geta valdid einkennum kynlifstruflunar (sja

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

Born og unglingar
Venlafaxin Actavis a almennt ekki ad nota hja bérnum og unglingum yngri en 18 éara.
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PU att einnig ad vita ad tidni aukaverkana svo sem sjalfsvigstilrauna, sjalfsvigshugsana og
fjandsamlegrar hegdunar (adallega arasargirni, métproa og reioi) er heerri hja sjuklingum yngri en

18 &ra pegar peir taka lyf ur pessum flokki. Laeknirinn geeti hins vegar samt &visad pessu lyfi handa
sjuklingum yngri en 18 &ra vegna pess ad hann/hin telur ad pad sé peim fyrir bestu.

Ef leeknirinn hefur avisad lyfinu handa sjuklingi yngri en 18 &ra og pu vilt raeda petta, skalt pa fara
aftur til laeknisins. b0 skalt 1ata leekninn vita ef einhver ofangreindra einkenna koma fram eda versna
hja sjuklingi yngri en 18 ara sem er ad taka Venlafaxin Actavis. Einnig hefur ekki verid synt fram &
oryggi langtimanotkunar lyfsins fyrir pennan aldurshép med tilliti til vaxtar, proska, vitsmunapréunar
og hegdunar.

Notkun annarra lyfja samhlida Venlafaxin Actavis
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Laeknirinn dkvedur hvort pi matt taka Venlafaxin Actavis dsamt 6drum lyfjum.

Byrjio ekki eda hattid ad taka nein lyf, nattlru- eda jurtamedul, hvort sem peim er avisad af laekni eda
ekki, &n pess ad raeda pad vid laekni eda lyfjafraeding.

- Mdén6aminoxidasahemla, sem eru notadir vid punglyndi eda Parkinsonsjukdomi mé ekki taka
adsamt Venlaxin Actavis. Lattu leekninn vita ef pa hefur tekid slik lyf sidastliona 14 daga (MAO
hemlar, sja kafla 2. ,,Adur en byrjad er ad nota Venlafaxin Actavis”).

- Seréténinheilkenni:

Astand sem getur verid lifshattulegt, eda vidbrogd er likjast illkynja sefunarheilkenni (sja kafla
4. ,,Hugsanlegar aukaverkanir”), geta komid fyrir vio medferd med venlafaxini, sérstaklega
pegar pad er tekid &samt 6drum lyfjum.

Dami um lyf sem petta a vid um eru m.a.:

. Triptan lyf (notud vid migreni)

. Onnur lyf vid punglyndi, t.d. SNRI Iyf, SSRI lyf, prihringlaga lyf eda lyf sem innihalda
litium

. Lyf sem innihalda amfetamin (til medferdar a athyglisbresti og ofvirkni (ADHD),
dromasyki og offitu)

. Lyf sem innihalda linezolid, syklalyf (notud vid sykingum)

. Lyf sem innhalda m6klébemio, MAO hemlar (notud viéd punglyndi)

. Lyf sem innhalda sibutramin (megrunarlyf)

. Lyf sem innhalda buprenorfin, tramaddl, fentanyl, tapentaddl, petidin eda pentazdsin

(notud vid sleemum verkjum)

Lyf sem innihalda dextrémetorfan (notud vid hésta)

Lyf sem innihalda metadon (notud vid épiumfikn eda slemum verkjum)

Lyf sem innihalda metylenblatt (notud vid harri péttni methemagldbins i blodi)

Vorur sem innhalda johannesarjurt (St. John’s Wort eda Hypericum perforatum, nattaru-

eda jurtamedal notad til ad medhéndla vagt punglyndi)

. Vorur sem innhalda tryptofan (notad vid svefnvandamalum og punglyndi).

. Gedrofslyf (notud vid sjakdémum med einkenni svo sem ad heyra, sja eda skynja hluti
sem ekKi eru til stadar, ranghugmyndum, 6edlilegri tortryggni, 6skyrri domgreind og
hlédraegni) og adrir dopaminhemlar eins og metoklépramid (notud vid dgledi og
uppkostum).

Einkenni serétoninheilkennis geta t.d. verid eftirfarandi: eirdarleysi, ofskynjanir, 6samhafdar
hreyfingar, aukinn hjartslattur, heekkadur likamshiti, hradar breytingar & bl6dprystingi, of virk
vidbrogd, nidurgangur, 6gledi, uppkdst, da.

I alvarlegustu mynd sinni getur serétoninheilkenni likst illkynja sefunarheilkenni. Einkenni illkynja
sefunarheilkennis geta verid m.a. hiti, hradur hjartslattur, sviti, mikill védvastifleiki, rugl og heekkud
gildi védvaensima (meelt i blodsyni).



Lattu leekninn vita an tafar eda farou & naestu bradamottoku ef pu telur ad pu sért ad fa
serdtoninheilkenni.

Pu verdur ad lata leekninn vita ef pa tekur lyf sem geta haft ahrif & hjartslattinn.

Dami um slik Iyf eru m.a.:

- Lyf vid hjartslattartruflunum svo sem kinidin, amiddaron, sétaldl eda dofetilid (notud vid
Gedlilegum hjartsleetti)

- Gedrofslyf svo sem tiéridazin (sja einnig Serdtdninheilkenni hér ad framan)

- Syklalyf svo sem erytrdmycin eda moxifloxacin (notud vid bakteriusykingum)

- Andhistamin (notud vid ofnemi).

Onnur lyf geta einnig haft milliverkanir vid Venlafaxin Actavis og 4 ad nota med varus.
Sérstaklega er mikilvaegt ad pu nefnir pad vid leekninn ef pa tekur lyf sem innihalda:

- Ketokonazol (lyf gegn sveppum)

- Haloperiddl eda risperidon (gedlyf)

- Metoproldl (beta blokki notadur vid hadum blodprystingi og hjartakvillum).

Notkun Venlafaxin Actavis med mat, drykk eda afengi
Takid Venlafaxin Actavis med mat (sja kafla 3 ,,Hvernig nota & Venlafaxin Actavis”).

EkKi drekka afengi @ medan pu faerd medferd med Venlafaxin Actavis. 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 rdda hja leekninum
eda lyfjafraedingi aour en lyfid er notad.

Medganga
Pu attir adeins ad nota Venlafaxin Actavis eftir ad pu hefur radfeert pig vid leekninn um hugsanlegan

avinning og hugsanlega ahzttu fyrir 6feett barnid.

Geettu pess ad 1jésmaodirin og/eda leeknirinn viti ad pa notir Venlafaxin Actavis.

pegar alika lyf (SSRI lyf) eru tekin & medgdngu geta pau valdid aukinni heettu a alvarlegum sjukdémi i
boérnum sem kallast vidvarandi lungnahaprystingur hja nyburum), sem veldur pvi ad barnid andar
hradar og verdur bléleitt. pessi einkenni koma yfirleitt fram & fyrstu 24 klst. eftir faedingu.

Hafdu tafarlaust samband vid 1jdsmédur og/eda lekni ef petta gerist hja barninu pinu.

Ef pa tekur petta lyf & medgdngu, geta énnur einkenni sem barnid feer eftir ad pad er feett, auk pess ad
eiga i erfidleikum med 6ndun, verid ad pad drekki ekki ndg. Ef barnid hefur pessi einkenni eftir
faedingu skal hafa samband vid leekninn eda [josmodur sem mun veita pér radleggingar.

Ef pa tekur Venlafaxin Actavis undir lok medgdngunnar getur verid aukin haetta @ miklum blaedingum
fré& legi skommu eftir feedinguna, einkum ef p ert med aukna tilhneigingu til bledinga. Laeknirinn eda
1j6smGairin eiga ad vita um notkun pina & Venlafaxin Actavis svo pau geti veitt pér radleggingar.

Brjostagjof
Venlafaxin Actavis berst i brjostamjélk og hetta er & ad pad hafi &hrif & barnid. P att pvi ad reeda pad
vid leekninn, sem akvedur hvort pu hettir toku lyfsins eda heettir brjdstagjof.

Akstur og notkun véla

AKkid ekki og notid hvorki teeki né vélar fyrr en ljost er hvada ahrif lyfid hefur & pig.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar 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 reeda petta vid lekni eda lyfjafraeding.



Venlafaxin Actavis inniheldur sukrosa
Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni 4dur en lyfid er tekid inn.

Venlafaxin Actavis inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmdal (23 mg) af natrium i hverju hylKki, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

Fyrir 37,5 mg styrkleikann:
Venlafaxin Actavis inniheldur lika ponceau 4R rautt (E124)
Getur valdid ofneemisvidbrogdum.

Fyrir 75 mg og 150 mg styrkleikann:
Venlafaxin Actavis inniheldur lika sunset yellow FCF (E110)
Getur valdid ofneemisvidbrogdum.

3. Hvernig nota & Venlafaxin Actavis

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

Venjulegur radlagdur byrjunarskammtur vid medferd gegn punglyndi, almennum kvidaréskunum og
félagsfeelni (félagslegum kvidaréskunum) er 75 mg & dag. Leaknirinn getur akvedid ad auka
skammtinn i skrefum eftir porfum, jafnvel allt upp i 375 mg & dag vid punglyndi. Ef medferdin er vid
felmtursréskun mun leeknirinn byrja medferdina med minni skammti (37,5 mg) og auka hann sidan
smam saman. Hamarksskammtur vid almennum kvidaroskunum, félagsfalni og felmtursréskun er
225 mg & dag.

Takid Venlafaxin Actavis & nokkurn veginn sama tima & hverjum degi, annad hvort ad kvoldi eda
morgni.

Hylkin parf ad gleypa heil med vokva. bau ma ekki opna, brjéta, tyggja eda leysa upp.

Taka & Venlafaxin Actavis med mat.

Ef pu ert med lifrar- eda nyrnasjukdém, parf hugsanlega ad breyta skammtinum af pessu lyfi.
Radfaerdu pig vid lekninn.

Heettid ekki ad taka lyfid an pess ad raeeda pad vid laekninn (sja kaflann ,,Ef heett er ad taka Venlafaxin
Actavis”).

Ef tekinn er steerri skammtur af Venlafaxin Actavis en melt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, 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 Actavis®).

Einkenni hugsanlegrar ofskémmtunar geta m.a. verid hradur hjartslattur, breytingar & medvitund (getur
verid allt fra syfju upp i da), éskyr sjon, flog eda krampakdst og uppkost.

Ef gleymist ad taka Venlafaxin Actavis

Ef pu gleymir ad taka skammt skaltu taka hann eins fljott og pa manst eftir pvi. Ekki skal p6 tvofalda
skammt til ad beeta upp hylki sem gleymst hefur ad taka. Sleppid skammtinum sem gleymdist ef
komid er ad peim nasta og takid sama skammt og venjulega. Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta
upp skammt sem gleymst hefur ad nota. Pu matt ekki taka steerri skammt af Venlafaxin Actavis &
solarhring en laeknirinn hefur avisad.



Ef haett er ad nota Venlafaxin Actavis

Heettid ekki ad taka lyfid og minnkid ekki skammtinn an samrads vio laekninn, jafnvel po6 pér lidi betur.
Ef laeknirinn telur ad pu purfir ekki lengur & lyfinu ad halda er liklegt ad hann mali med ad pu minnkir
skammtinn smam saman &dur en medferd er alveg heett. pekkt er ad aukaverkanir koma fram ef heett er
ao taka lyfid. Sérstaklega ef pad er gert skyndilega eda skammturinn er minnkadur of hratt. Sumir geta
fundid fyrir einkennum eins og sjalfsvigshugsunum, arasarhneigd, preytu, sundli, svima, héfudverk,
svefnleysi, martrédum, munnpurrki, lystarleysi, 6gledi, nidurgangi, taugaveiklun, asingi, rugli, sudi i
eyrum, sma stingjum eda i einstaka tilfellum likt rafstudi, mattleysi, svita, flogum eda einkennum
likum flensu, sjénvandamalum og haekkun bldoprystings (sem getur valdid hofudverk, sundli,
eyrnasudi, svitamyndun o.s.frv.).

Laeknirinn mun radleggja pér hvernig pu hattir medferd med Venlafaxin Actavis i skrefum. bad getur
tekid fra nokkrum vikum upp i manudi. Hja sumum sjuklingum getur purft ad heetta notkun lyfsins
smé&m saman & nokkrum méanudum eda lengri tima. Ef pa finnur fyrir einhverjum ofantaldra einkenna
pannig ad pau valdi 6paegindum skaltu bidja leekninn um frekari radleggingar.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Komi einhver eftirtalinna einkenna fram skal haetta toku Venlafaxin Actavis. L4tid laekninn
strax vita eda farid a naestu bradaméttoku spitala:

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

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

. pyngsli fyrir brjésti, hvaesandi dndunarhljéd, erfidleikar vio kyngingu eda dndun.

. 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 &

samhaefingu, hradur hjartslattur, haekkadur likamshiti, hradar breytingar & blédprystingi,
ofurnem ésjalfrad vidbrdgd, nidurgangur, medvitundarleysi, 6gledi og uppkost.
I alvarlegustu mynd sinni getur serétoninheilkenni likst illkynja sefunarheilkenni (neuroleptic
malignant syndrome). Teikn og einkenni illkynja sefunarheilkennis geta verid m.a. hiti, hradur
hjartslattur, svitamyndun, alvarlegur vodvastifleiki, rugl og haeekkud gildi voovaensima (maelt i
bl6adsyni).

. Merki 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 haéflégnunar.

. Outskyrair vodvaverkir, eymsli eda mattleysi. Petta geta verid merki um rakvodvalysu.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gégnum)
o Merki og einkenni astands sem kallast “streitu hjartavédvakvilli” sem geta m.a. verid
brjéstverkur, madi, sundl, yfirlid, éreglulegur hjartslattur.

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

. Hosti, hveesandi 6ndunarhlj6d og madi, sem fylgt getur har hiti.

. Svartar (tjorukenndar) haegdir eda bl6d i haegdum.

. KI&di, gul hud eda augu eda dokkt pvag, sem geta verid einkenni lifrarb6lgu.

. Einkenni fra hjarta, svo sem hradur eda éreglulegur hjartslattur eda haeekkadur bl6dprystingur.
. Einkenni frd augum, svo sem Oskyr sjon eda vikkud ljosop.

6



. Einkenni fra taugakerfi, svo sem sundl, naladofi, hreyfingatruflanir (védvakrampar eda
stifleiki), flog eda krampakdst.

. Gedreen einkenni, svo sem ofvirkni og sterk gleditilfinning.

. Medferdarrofseinkenni (sja kaflann ,,Ef hett er ad nota Venlafaxin Actavis®).

. Lengdur blaedingatimi — ef pd meidir pig, getur blédstorknun tekid orlitid lengri tima en
vanalega.

Ef hvit korn eda kulur sjast i heegdum eftir toku lyfsins skal ekki hafa af pvi &hyggjur. Inni i
Venlafaxin Actavis hylkjunum eru korn (litlar hvitar kalur) sem innihalda virka efnid
(venlafaxin). pessar kulur losna ar hylkinu i meltingarfeerunum. Kalurnar ferdast um
meltingarfzerin og venlafaxin losnar ur peim smam saman. ,,Skelin® utan um kilurnar leysist
ekki upp og skilst Ut i haegdum. P6 svo ad pu sjair kalur i heegdunum, hefur venlafaxin
skammturinn frasogast.

Adrar aukaverkanir sem geta komio fram

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

«  Svefnleysi
- Ogledi, munnpurrkur, haegdatregda
«  Svitamyndun (p.m.t. n&tursviti)

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

e Minnkud matarlyst

< Rugl, tilfinning um ad vera utangatta, fullnaegingarleysi, minnkud kynhvot, asingur,
taugaveiklun, 6edlilegir draumar

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

e Sjontruflanir, p.m.t. dskyr sjon, vikkun ljésops, vangeta augans til ad stilla skerpu fra
fjarleegum til nalaegra hluta

e Eyrnasud

e Hradur hjartslattur, hjartslattarénot

e Haekkun blddprystings; andlitsrodi

«  Medi, geispi

e Uppkadst, nidurgangur

e Ve&g Gtbrot, kladi

< Aukin tidni pvaglata, pvagteppa, erfidleikar vid pvaglat

< Tioatruflanir svo sem auknar bleedingar eda aukin bleedingadregla, 6edlileg
sddlat/fullnaeging (karlar), stinningarvandamal (getuleysi)

- Mattleysi (préttleysi), preyta, kuldahrollur

e byngdaraukning, pyngdartap

e Hekkun kolesterols

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

«  Ofurathafnasemi, hradar hugsanir og minnkud poérf fyrir svefn (gedhead)

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

= Yfirlig, 6sjalfradar vodvahreyfingar, truflun & samhafingu og jafnveegi

«  Sundl (sérstaklega ef skyndilega er stadid upp), leekkadur bléoprystingur

»  Bloduppkdst, svartar tjorukenndar haegdir eda blod i heegdum, getur verid merki um innvortis
blaedingu

«  Solarljés polist illa, mar, 6edlilegt harlos

»  Skortur a stjorn pvaglata

»  Stirdleiki, krampar og 6sjalfradar vodvahreyfingar

«  Litils hattar breytingar a gildum lifrarensima i bl6di




M]j0oq sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

«  Flog eda krampakdst

Hosti, hveesandi 6ndunarhlj6d og madi 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 sjén

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

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

brisi)

«  KI&di, gul huo eda augu, dokkt pvag eda flensulik einkenni, sem eru merki um bolgu i lifur
(lifrarbolga)

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

e Lengdur blaedingartimi, sem getur verid merki um feekkun & bl6flogum i bldoi, sem leidir til
aukinnar haettu & marblettum eda blaeedingum

»  Oedlileg framleidsla brjostamjolkur

«  Ovent blading, t.d. bleding Gr tannholdi, bl6d i pvagi eda i uppkdstum eda Gvaent myndun
marbletta eda sprunginna &da

Tioni ekki pekkt (ekki heegt ad deetla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)

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

«  Arésarhneigd

 Svimi

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

Venlafaxin Actavis veldur stundum aukaverkunum sem pa verdur e.t.v. ekki var vio eins og
heekkudum bléaoprystingi eda dedlilegum hjartsletti; eda smaum breytingum & magni lifrarensima,
natriums eda kdlester6ls i blaoi. Stoku sinnum veldur lyfid faekkun & bl6dflégum i bl6di sem leidir til
aukinnar haettu & marblettum og blaedingum. Laeknirinn geeti pess vegna viljad taka hja pér bléoprufur
til rannsokna af og til, sérstaklega ef pa hefur tekid lyfid lengi.

Tilkynning aukaverkana

L4tio leekninn eda lyfjafraeding 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 haegt ad hjalpa til vié ad auka upplysingar
um 0Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Venlafaxin Actavis

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni, pynnunni og glasinu.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeeli eru vardandi geymsluadsteedur lyfsins.
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar



Venlafaxin Actavis inniheldur
Virka innihaldsefnid er venlafaxin.

Hvert hylki inniheldur venlafaxinhydroklério sem jafngildir 37,5 mg, 75 mg eda 150 mg af
venlafaxini.

Onnur innihaldsefni eru:

Innihald hylKkisins:

Sykurkulur (innihalda stkrésa, maissterkju)
Hydroxypropylsellulési

Hypromelldsi

Talkum

Etylsellul6si

Dibutylsebakat

Olinsyra

Vatnsfri kisilkvoda

37,5 mg hylkid:
gelatin

natriumlarylsulfat
ponceau 4R (E124)
kindlingult (E104)
titantvioxio (E171)

75 mg hylKkio:
gelatin

natriumlarylsulfat

sunset yellow FCF (E110)
kindlingult (E104)
titantvioxio (E171)

150 mg hylkid:
gelatin

natriumlarylsulfat

sunset yellow FCF (E110)
kindlingult (E104)

patent blatt (E131)
titantvioxio (E171)

Lysing a atliti Venlafaxin Actavis og pakkningasteerdir

Venlafaxin Actavis 37,5 mg hord fordahylki:
Hvitar til beinhvitar perlur i hylki af sterd ,,3° med appelsinugulu loki og gegnsajum botni.

Venlafaxin Actavis 75 mg hord fordahylki:
Hvitar til beinhvitar perlur i hylki af steerd ,,1° med gulu loki og gegnsajum botni.

Venlafaxin Actavis 150 mg hord fordahylki:
Hvitar til beinhvitar perlur i hylki af sterd ,,0 med gulbranu loki og gegnsaejum botni.

Fordahylkin fast i pakkningum med 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 98 og 100 fordahylkjum, pakkad i
PVC/al pynnur. pau fast einnig i HDPE glésum med HDPE skrafuloki og poka af kisilhlaupi
(purrkefni) eda HDPE glésum med PP skrufloki og purkefni (Kisilhlaup). Badar gerdir af glosum
innihalda 50 og 100 fordahylki, hord.



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

Actavis Group PTC ehf
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour
island

Framleidandi

Balkanpharma- Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600

Bulgaria

Umbodsadili & Islandi:
Teva Pharma Iceland ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour

pessi fylgisedill var sidast uppferour i oktéber 2023.
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