ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Efevelon SR, 37,5 mg, kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde
Efevelon SR, 75 mg, kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde
Efevelon SR, 150 mg, kapsulki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde

Venlafaxinum

Nalezy zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroéci¢ sig do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten zostal przepisany $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jezeli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Efevelon SR i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Efevelon SR
Jak stosowac lek Efevelon SR

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Efevelon SR

Inne informacje

ISR .

1. CO TO JEST LEK EFEVELON SR 1 W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Efevelon SR jest lekiem przeciwdepresyjnym, ktory nalezy do grupy lekow zwanych inhibitorami
zwrotnego wychwytu serotoniny i noradrenaliny (ang. SNRI). Ta grupa lekow jest stosowana W
leczeniu depresji oraz innych chorob, takich jak zaburzenia lgkowe. Uwaza sig, ze u ludzi w stanie
depres;ji i (lub) Igku wystepuje mniejsze stezenie serotoniny i noradrenaliny w mézgu. Mechanizm
dziatania lekow przeciwdepresyjnych nie jest do konca poznany, ale moga one pomoc przez
zwigkszenie stezenia serotoniny i noradrenaliny w mozgu.

Lek Efevelon SR stosuje sig w leczeniu depresji u osob dorostych. Lek Efevelon SR wskazany jest
rowniez w leczeniu nastgpujacych zaburzen lgkowych u 0oséb dorostych: uogélnionych zaburzen
lekowych, fobii spotecznej (Iek lub unikanie sytuacji spotecznych) oraz napadow leku (ataki paniki).
Dla uzyskania lepszego samopoczucia pacjenta wazne jest, zeby leczenie depresji oraz zaburzen
lekowych przebiegato we wiasciwy sposdb. W przypadku nie podjecia leczenia stan pacjenta moze nie
poprawic¢ sig, ulec pogorszeniu i bedzie znacznie trudniejszy do leczenia.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU EFEVELON SR
Kiedy nie stosowa¢ leku Efevelon SR:

o Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na wenlafaksyne lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku Efevelon SR.

J Jesli pacjent jednocze$nie przyjmuje lub przyjmowal w ciagu ostatnich 14 dni niektore leki
nalezace do grupy inhibitoréw nieodwracalnych inhibitoréw monoaminooksydazy (IMAQO),
stosowane w leczeniu depresji lub choroby Parkinsona. Przyjmowanie nieodwracalnych IMAO
rownoczesnie z innymi lekami, w tym z lekiem Efevelon SR, moze spowodowac cigzkie lub
nawet zagrazajace zyciu dziatania niepozadane. Réwniez przed rozpoczeciem przyjmowania
jakiegokolwiek leku z grupy IMAO pacjent powinien odczekaé co najmniej 7 dni od
zaprzestania przyjmowania leku Efevelon SR (patrz takze punkt ,,Zespot serotoninowy” oraz
,»Stosowanie z innymi lekami”).



Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznosé stosujac lek Efevelon SR:

J Jezeli pacjent stosuje inne leki, ktore przyjmowane jednoczesnie z lekiem Efevelon SR moga
zwigkszy¢ ryzyko wystapienia zespotu serotoninowego (patrz punkt ,,Stosowanie z innymi
lekami”).

. Jezeli u pacjenta wystepuja choroby oczu, takie jak niektore rodzaje jaskry (podwyzszone

ci$nienie w galce ocznej).

Jezeli u pacjenta wystapito w przesztosci wysokie cisnienie krwi.

Jezeli u pacjenta wystapity w przesztosci choroby serca.

Jezeli u pacjenta wystapity w przesztosci napady drgawek (padaczka).

Jezeli u pacjenta wystapito w przesztosci zmniejszone st¢zenie sodu we krwi (hiponatremia).

Jezeli pacjent ma sktonno$¢ do powstawania siniakow lub do krwawien (zaburzenia krwawienia

w przesztosci) lub jezeli przyjmuje inne leki, ktore moga zwigkszy¢ ryzyko krwawien.

W przypadku wysokiego stezenia cholesterolu.

. Jezeli u pacjenta lub kogokolwiek z jego rodziny wystapila w przeszto$ci mania lub zaburzenia
dwubiegunowe (uczucie nadmiernego pobudzenia lub euforii).

. Jezeli u pacjenta wystapity w przesztosci zachowania agresywne.

. Jesli pacjent ma cukrzyce. Leczenie cukrzycy moze wymagaé dostosowania.

Lek Efevelon SR moze wywotaé uczucie niepokoju lub niezdolno$ci do usiedzenia lub ustania w
miejscu. W razie wystapienia takich objawow, nalezy poinformowac o tym lekarza prowadzacego.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed rozpoczgciem stosowania leku Efevelon SR, jesli
ktorykolwiek z powyzszych przypadkow dotyczy pacjenta.

Mysli samobdjcze i poglebienie depresji lub zaburzen lgkowych

Pacjenci, u ktérych wystepuje depresja i (lub) zaburzenia lgkowe, moga czasami mie¢ mysli o
samookaleczeniu lub o popetnieniu samobdjstwa. Takie objawy czy zachowanie moze nasila¢ si¢ na
poczatku stosowania lekow przeciwdepresyjnych, poniewaz leki te zaczynaja dziata¢ zazwyczaj po
uplywie 2 tygodni, czasami pozniej.

Wystapienie mysli samobojczych, mysli o samookaleczeniu lub popetnieniu samobdjstwa jest bardziej
prawdopodobne, jezeli:
U pacjenta w przesztosci wystgpowaty mysli samobodjcze lub che¢ samookaleczenia.
e Pacjent jest mtodym dorostym; dane z badan klinicznych wskazuja na zwigkszone ryzyko
wystapienia zachowan samobojczych u 0s6b w wieku ponizej 25 lat z zaburzeniami
psychicznymi, ktorzy byli leczeni lekami przeciwdepresyjnymi.

Jesli u pacjenta wystepuja mysli samobdjcze lub mysli o samookaleczeniu, nalezy niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do szpitala.

Pomocne moze okazaé sie poinformowanie krewnych lub przyjaciét o depresji lub zaburzeniach
lekowych oraz poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze zwrdcic si¢ z prosba o pomoc
do krewnych lub przyjaciot i prosi¢ o informowanie go, jesli zauwaza, ze depresja lub Igk nasility si¢
lub wystapity niepokojace zmiany w zachowaniu.

Sucho$¢ w ustach
Suchos$¢ w ustach zglasza 10% pacjentow leczonych wenlafaksyna. Moze to zwiekszaé ryzyko
wystapienia prochnicy. Dlatego nalezy szczegodlnie zadbac o higieng jamy ustne;.



Stosowanie u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 roku zycia

Lek Efevelon SR zazwyczaj nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy ponizej 18 roku zycia.
Nalezy podkresli¢, ze w przypadku przyjmowania lekow tej klasy pacjenci ponizej 18 roku zycia
narazeni sa na zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych, takich jak proby samobojcze,
mys$li samobojcze i wrogos¢ (szczego6lnie agresja, zachowania buntownicze i przejawy gniewu). Mimo
to lekarz moze przepisa¢ lek Efevelon SR pacjentom ponizej 18 roku zycia, stwierdzajac, ze lezy to w
ich najlepiej pojetym interesie. Jezeli lekarz przepisat lek Efevelon SR pacjentowi ponizej 18 roku
zycia i nasuwaja si¢ jakiekolwiek watpliwosci, prosz¢ skonsultowa¢ si¢ z lekarzem prowadzacym.
Ponadto, jak do tej pory brak danych dotyczacych dlugoterminowego bezpieczenstwa stosowania leku
Efevelon SR w tej grupie wiekowej dotyczacych wzrostu, dojrzewania oraz rozwoju poznawczego i
rozwoju zachowania.

Stosowanie innych lekow
Nalezy poinformowa¢ lekarza lub farmaceute 0 wszystkich przyjmowanych obecnie lub ostatnio
lekach, takze tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Lekarz prowadzacy podejmie decyzje o ewentualnym stosowaniu leku Efevelon SR z innymi lekami.

Nie nalezy zaczyna¢ ani przerywac stosowania innych lekow, w tym lekéw dostgpnych bez recepty,
lekéw pochodzenia naturalnego lub ziolowego, bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem lub
farmaceuta.

Inhibitory monoaminooksydazy (IMAO; patrz punkt , Informacje wazne przed zastosowaniem leku
Efevelon SR”)

Zespot serotoninowy:
Zespot serotoninowy, stan potencjalnego zagrozenia zycia (patrz punkt ,,Mozliwe dziatania
niepozadane”), moze wystapi¢ podczas leczenia wenlafaksyna, zwlaszcza w przypadku
jednoczesnego stosowania innych lekow. Przyktady takich lekéw to:

o tryptany (stosowane w migrenowych bélach glowy)

o leki stosowane w leczeniu depresji np. selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny (ang. SSRI), inhibitory wychwytu zwrotnego noradrenaliny i serotoniny
(ang. SNRI), trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne lub leki zawierajace lit
leki zawierajace antybiotyk linezolid (stosowany w leczeniu zakazen)
leki zawierajace moklobemid, odwracalny IMAO (stosowany w leczeniu depresji)
leki zawierajace sybutraming (stosowana w odchudzaniu)
leki zawierajace tramadol (dziatajaca przeciwbolowo)
leki zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum, leki
pochodzenia naturalnego lub ziotowego stosowane w leczeniu tagodnej depres;ji)

o leki zawierajace tryptofan (stosowany w problemach ze spaniem i w depresji).

O O O O O

Objawy podmiotowe i przedmiotowe zespotu serotoninowego moga obejmowacé kombinacjg
nastgpujacych symptomoéw: niepokdj ruchowy, halucynacje, utratg koordynacji ruchowej,
przyspieszone tgtno, podwyzszona temperatura ciata, szybkie zmiany ci$nienia krwi, nadreaktywnosc,
biegunke, $piaczke, nudnosci, wymioty. W przypadku podejrzenia wystapienia zespotu
serotoninowego nalezy bezzwlocznie zwrdcic sig¢ do lekarza.

Nastepujace leki moga roéwniez wchodzi¢ w interakcje z lekiem Efevelon SR i dlatego nalezy
stosowac je z ostroznos$cia. Szczegdlnie wazne jest powiadomienie lekarza, jezeli pacjent zazywa leki
zawierajace:

- ketokonazol (lek przeciwgrzybiczy)
- haloperydol lub rysperydon (leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych)
- metoprolol (beta-adrenolityk stosowany w leczeniu nadci$nienia i chordb serca).



Stosowanie leku Efevelon SR z jedzeniem i piciem

Lek Efevelon SR nalezy przyjmowac z jedzeniem (patrz punkt 3, JAK STOSOWAC LEK
EFEVELON SR”)

W trakcie leczenia lekiem Efevelon SR nie wolno pi¢ alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia

Pacjentki, bedace w ciazy lub planujace zajScie w ciazg¢ powinny skonsultowac¢ si¢ z lekarzem. Lek
Efevelon SR nalezy stosowac¢ tylko po przedyskutowaniu z lekarzem potencjalnych korzysci i
potencjalnego ryzyka dla nienarodzonego dziecka.

Jezeli pacjentka przyjmuje lek Efevelon SR podczas ciazy, nalezy poinformowac o tym lekarza i (lub)
polozna, gdyz po urodzeniu u dziecka moga wystapi¢ pewne objawy. Objawy te, zazwyczaj wystepuja
w ciagu 24 godzin po porodzie. Obejmuja drazliwos¢, drzenie, zwiotczenie migsni (hipotonia),
nieustajacy placz, trudnosci ze snem, nieprawidlowe pobieranie pokarmu oraz trudnosci w
oddychaniu. Jesli pacjentka jest zaniepokojona z powodu wystapienia takich objawow u howorodka,
powinna skontaktowac si¢ z lekarzem i (Iub) potozna, ktorzy beda w stanie udzieli¢ wiasciwej rady.

Nalezy poinformowac lekarza i (lub) potozna 0 stosowaniu leku Efevelon SR. Przyjmowanie podczas
ciazy lekow takich jak Efevelon SR moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia u noworodka cigzkich
powiktan, zwanych zespotem przetrwalego nadcisnienia plucnego noworodka (PPHN), co objawia si¢
przyspieszonym oddechem i sinica. Objawy te pojawiaja si¢ zwykle w pierwszej dobie po porodzie.
Jesli takie objawy wystapia u noworodka, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem i (lub)
potoznag

Lek Efevelon SR przenika do mleka kobiet karmiacych piersia. Istnieje ryzyko wptywu na dziecko.
Dlatego nalezy przedyskutowac tg kwesti¢ z lekarzem i lekarz podejmie decyzje, czy zaprzestac
karmienia piersia, czy przerwac terapi¢ lekiem Efevelon SR.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, nie postugiwac si¢ zadnymi narz¢dziami ani obstugiwac zadnych
maszyn, do czasu poznania wptywu leku na organizm pacjenta.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Efevelon SR
Dla mocy 37,5 mg

Substancja pomocnicza czerwien koszenilowa (E124) zawarta w otoczce kapsutki moze by¢
przyczyna reakcji alergiczne;j.

Dla mocy 75 mg
Substancja pomocnicza zo6tcien pomaranczowa (E110) zawarta w otoczce kapsutki moze by¢
przyczyna reakcji alergiczne;.

Dla mocy 150 mg
Substancja pomocnicza z6kcien pomaranczowa (E110) zawarta w otoczce kapsutki moze by¢
przyczyna reakcji alergiczne;.

Kapsulki zawieraja tez sacharozg. Jesli pacjent zostat poinformowany przez lekarza, ze nie toleruje
niektorych cukrow, nalezy skontaktowac sig z lekarzem przed rozpoczgciem przyjmowania tego leku.
3. JAK STOSOWAC LEK EFEVELON SR

Lek Efevelon SR zawsze nalezy stosowa¢ $ci$le wedtug zalecen lekarza. W przypadku watpliwoS$ci
zwigzanych z przyjmowaniem leku nalezy ponownie skontaktowac¢ sig¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zazwyczaj zalecana poczatkowa dawka w leczeniu depresji, uogélnionych zaburzen Igkowych, fobii
spotecznej wynosi 75 mg na dobg. Dawka ta moze zosta¢ zwigkszona stopniowo przez lekarza, jesli
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jest to konieczne nawet do dawki maksymalnej, tj. 375 mg na dobe w przypadku depresji. W
przypadku napadoéw lgku leczenie nalezy rozpocza¢ od dawki mniejszej (37,5 mg) i nastgpnie
stopniowo ja zwigksza¢. Maksymalna dawka w leczeniu uog6lnionych zaburzen Igkowych, fobii
spotecznej i Igku napadowego wynosi 225 mg na dobg.

Lek Efevelon SR nalezy przyjmowac codziennie mniej wigcej o tej samej porze, niezaleznie od tego,
czy lek przyjmowany jest rano czy wieczorem.

Kapsutki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac ptynem, nie nalezy ich dzieli¢, kruszy¢, zu¢ ani
rozpuszczac.

Lek Efevelon SR nalezy przyjmowac z pokarmem.

Jesli pacjent ma problemy z watroba lub nerkami, nalezy poinformowac o tym lekarza, poniewaz
moze zaistnie¢ potrzeba zmiany dawki leku Efevelon SR.

Nie nalezy przerywac leczenia Efevelon SR bez konsultacji z lekarzem (patrz punkt ,,Przerwanie
stosowania leku Efevelon SR”).

Przyjecie wigkszej dawki leku Efevelon SR niz zalecana
Jesli pacjent przyjat zbyt duzo leku Efevelon SR, powinien niezwtocznie skontaktowacé si¢ z lekarzem
lub farmaceuta.

Objawy mozliwego przedawkowania moga obejmowaé przyspieszona akcje serca, zaburzenia
swiadomosci (od sennosci do $piaczki), zaburzenia widzenia, drgawki oraz wymioty.

Pominigcie przyjecia dawki leku Efevelon SR

Jezeli pacjent zapomniat przyjac lek, kolejna kapsutke powinien przyja¢ mozliwie jak najszybcie;j.
Jesli jednak zbliza si¢ pora zazycia nastepnej dawki, nalezy opusci¢ pominigta dawke i przyjac tylko
jedna dawke o zwyklej porze. Nie nalezy stosowa¢ wigkszej dawki w ciagu jednego dnia, niz dzienna
dawka leku Efevelon SR przepisana przez lekarza.

Przerwanie stosowania leku Efevelon SR

Nie nalezy przerywac¢ leczenia, ani zmniejsza¢ dawki leku, bez konsultacji z lekarzem, nawet w
przypadku poprawy samopoczucia. Jezeli lekarz uzna, ze mozna odstawic¢ lek Efevelon SR, to
poinformuje pacjenta, w jaki sposob nalezy stopniowo zmniejsza¢ dawke, przed catkowitym
zaprzestaniem leczenia. U pacjentow odstawiajacych lek Efevelon SR, zwlaszcza w przypadku
naglego przerwania leczenia lub zbyt szybkiego zmniejszania dawki, moga wystapi¢ dziatania
niepozadane. Niektorzy pacjenci moga doswiadczy¢ takich objawow jak uczucie zmgczenia, zawroty
glowy, uczucie pustki w glowie, uczucie wirowania, bol gtowy, bezsennos¢, koszmary senne, suchos¢
w ustach, utrata apetytu, nudnosci, biegunka, nerwowos¢, pobudzenie, dezorientacja, dzwonienie w
uszach, mrowienie lub dretwienie, ostabienie, pocenie sig¢, drgawki lub objawy grypopodobne.

Lekarz udzieli porady, w jaki sposob nalezy stopniowo odstawic lek Efevelon SR. Jezeli wystapi
ktorykolwiek z wymienionych objawow lub inne objawy, ktore sa uciazliwe dla pacjenta, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Efevelon SR, moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Podczas stosowania leku Efevelon SR pacjent moze zauwazy¢ male, biate granulki lub kulki w
kale. Wewnatrz kapsulek leku Efevelon SR znajduja si¢ granulki lub male, biale kulki, ktore



zawieraja substancje czynng, wenlafaksyne. Granulki te sa uwalniane z kapsulki do przewodu
pokarmowego. Podczas przemieszczania si¢ granulek przez cala dlugosé¢ przewodu
pokarmowego, powoli uwalnia si¢ z nich wenlafaksyna, a szkielet granulki jest nierozpuszczalny
i jest wydalany razem z kalem. Dlatego, jeZeli nawet pacjent zauwazy granulki w kale, to dawka
wenlafaksyny zostala wchlonigta.

Reakcje alergiczne

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych, nalezy odstawi¢ lek

Efevelon SR oraz skontaktowac sig¢ bezzwlocznie z lekarzem lub zgtosi¢ si¢ do najblizszego szpitala

na Izbg Przyjec.

- ucisk w klatce piersiowej, sapanie, trudnosci w przetykaniu lub oddychaniu.

- obrzek twarzy, gardta, rak lub stop.

- Uczucie nerwowosci lub niepokoju, zawroty gtowy, uczucie pulsowania, nagle czerwienienie
skory i (lub) uczucie ciepla.

- ciezka wysypka, swedzenie, pokrzywka (obrzek o czerwonym lub bladym zabarwieniu,
ktéremu czesto towarzyszy swiad).

Ciezkie dzialania niepozadane

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych, konieczna moze by¢

natychmiastowa pomoc lekarska:

- zaburzenia pracy serca, takie jak przyspieszone lub nieregularne t¢tno, podwyzszone ci$nienie
Krwi.

- zaburzenia oczu, takie jak niewyrazne widzenie, rozszerzone zrenice.

- zaburzenia uktadu nerwowego, takie jak zawroty gtowy, uczucie mrowienia, zaburzenia
koordynacji ruchow, napady padaczkowe lub drgawki.

- zaburzenia psychiczne, takie jak nadmierna ruchliwos¢ i euforia.

- objawy odstawienia leku, (patrz punkty ,,Jak zazywacé lek Efevelon SR”, ,,Przerwanie
stosowania leku Efevelon SR”).

Pelny wykaz dzialan niepozadanych
Ponizej wymieniono czgsto$¢ (prawdopodobienstwo) wystepowania dziatan niepozadanych:

W ocenie dziatan niepozadanych zastosowano nastepujacy podzial czestosci wystepowania:

Bardzo czgsto mogace wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow

Czgsto mogace wystapic czesciej niz u 1 na 100, lecz rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow

Niezbyt czgsto mogace wystapi¢ czgsciej nizu 1 na 1 000, lecz rzadziej niz u 1 na 100 pacjentéw

Rzadko mogace wystapi¢ czegsciej niz u 1 na 10 000, lecz rzadziej nizu 1 na 1 000
pacjentow

Czgsto$¢ nieznana | czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

o Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
Niezbyt czesto: siniaki; czarne smotowate stolce (kat) lub krew w stolcu, ktdre moga by¢ oznaka
wewngtrznego krwawienia
Czestos¢ nieznana: zmniejszona liczba ptytek krwi prowadzaca do zwigkszonego ryzyka
siniakow lub krwawien; zaburzenia krwi, ktére moga prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka
zakazenia.

J Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Czesto: zmniejszenie masy ciata; zwigkszenie stezenia cholesterolu we krwi
Niezbyt czesto: zwigkszenie masy ciata
Czestos¢ nieznana: niewielkie zmiany aktywnosci enzyméw watrobowych we krwi;
zmniejszenie stezenia sodu we krwi; swedzenie, z6tty kolor skory lub oczu; ciemny kolor
moczu, objawy grypopodobne — sa to objawy zapalenia watroby; dezorientacja, nadmierne
zatrzymanie wody (ang. SIADH); nieprawidtowe wydzielanie mleka u kobiet




Zaburzenia ukladu nerwowego

Bardzo czesto: sucho$¢ w ustach; bol gtowy

Czesto: niezwykle sny; zmniejszenie popedu ptciowego; zawroty glowy; zwigkszenie napigcia
migéniowego; bezsennos¢; nerwowo$¢; mrowienie; uspokojenie; drzenie; dezorientacja; uczucie
odseparowania (lub braku zaangazowania) od samego siebie i od rzeczywistosci

Niezbyt czesto: apatia; omamy; mimowolne skurcze mig$ni; pobudzenie; zaburzenia
koordynacji i rownowagi

Rzadko: uczucie niepokoju lub niezdolnos¢ do usiedzenia lub ustania w miejscu; drgawki;
uczucie nadmiernego pobudzenia lub euforii

Czestos¢ nieznana: wysoka goraczka ze sztywnoscia migéni, dezorientacja lub pobudzenie i
pocenie si¢ lub urywane ruchy migsni, ktérych nie mozna kontrolowac - moga by¢ objawami
powaznego stanu zwanego zlosliwym zespotem neuroleptycznym; uczucie euforii, ospatosc,
utrzymujace sig szybkie ruch galki ocznej, niezgrabno$¢, niepokdj, uczucie bycia pijanym,
pocenie si¢ lub sztywno$¢ migsni, ktore sa objawami zespotu serotoninowego; dezorientacja z
czgsto wystepujacymi omamami (majaczenie); sztywnos¢, skurcze i niekontrolowane ruchy
migsni; mysli o samookaleczeniu lub o popetnieniu samobdjstwa, uczucie wirowania (zawroty
glowy pochodzenia btednikowego), agresja.

Zaburzenia oka, zaburzenia ucha i blednika

Czesto: zamazane widzenie

Niezbyt czesto: zaburzenia smaku; dzwonienie w uszach (szum uszny)

Czestos¢ nieznana: cigzki bol oka oraz zaburzenia widzenia lub niewyrazne widzenie.

Zaburzenia serca, zaburzenia naczyniowe

Czesto: zwigkszenie ci$nienia krwi; nagle zaczerwienienie; kotatanie serca

Niezbyt czesto: zawroty glowy (zwlaszcza przy zbyt szybkim wstawaniu); omdlenie;
przyspieszenie czynnosci serca

Czestos¢ nieznana: obnizenie ci$nienia krwi; nieprawidlowa, przyspieszona lub nieregularna
akcja serca, ktoéra moze spowodowa¢ omdlenie.

Zaburzenia oddychania

Czesto: ziewanie

Czestos¢ nieznana: kaszel, sapanie, skrocenie oddechu i wysoka temperatura, ktore sa objawami
zapalenia ptuc zwiazanego ze zwigkszeniem liczby biatych krwinek we krwi (eozynofilia
ptucna).

Zaburzenia zoladka i jelit

Bardzo czesto: nudno$ci

Czesto: zmniejszenie taknienia; zaparcia; wymioty

Niezbyt czesto: zgrzytanie zgbami; biegunka

Czestos¢ nieznana: cigzkie bole brzucha lub plecow (ktore moga wskazywaé na powazne
problemy jelit, watroby lub trzustki).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Czesto: pocenie si¢ (W tym poty nocne)

Niezbyt czesto: wysypka, nadmierna utrata wlosow

Czestos¢ nieznana: wysypka skorna mogaca prowadzi¢ do powstawania pryszczy i ztuszczania
skory; swedzenie; tagodna wysypka.

Zaburzenia mig¢Sniowe
Czestos¢ nieznana: niewyjasnione bole migséni, tkliwos¢ lub ostabienie (rabdomioliza).

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Czesto: problemy z oddawaniem moczu; zwigkszona czg¢sto$¢ oddawania moczu
Niezbyt czesto: zatrzymanie moczu

Rzadko: mimowolne oddawanie moczu



. Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi
Czesto: zaburzenia wytrysku /orgazmu (mgzczyzni); brak orgazmu; impotencja; nieregularnosci
w Miesiaczkowaniu, takie jak nasilone krwawienie lub czg¢stsze nieregularne krwawienie
Niezbyt czesto: zaburzenia orgazmu (kobiety).

. Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Czesto: ostabienie (astenia); dreszcze
Niezbyt czesto: obrzek spowodowany gromadzeniem si¢ ptyndw, nadwrazliwo$¢ na §wiatto
Czestos¢ nie znana: obrzek twarzy lub jezyka, duszno$¢ lub trudnosci z oddychaniem, czgsto z
wysypka skérng (moga wskazywac na cigzka reakcje alergiczna)

Lek Efevelon SR moze czasami powodowaé dziatania niepozadane, z ktorych pacjent nie bedzie
zdawat sobie sprawy, takie jak wzrost ci$nienia krwi lub nieprawidlowa czynnos$¢ serca; niewielkie
zmiany st¢zenia sodu, cholesterolu lub enzyméw watrobowych we krwi. Jeszcze rzadziej lek

Efevelon SR moze zaburza¢ czynno$¢ phytek krwi, co prowadzi do zwigkszonego ryzyka powstawania
wybroczyn lub krwawien. Dlatego lekarz moze zaleci¢ badanie krwi co pewien czas, zwlaszcza w
przypadku dhugotrwatego leczenia lekiem Efevelon SR.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK EFEVELON SR
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowa¢ leku Efevelon SR po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na tekturowym
pudetku i blistrze po EXP. Termin wazno$ci 0znacza ostatni dzien danego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, €O zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz potrzebne. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Efevelon SR
Substancja czynna leku jest wenlafaksyna.

Dla mocy 37,5 mg:
Jedna kapsulka zawiera chlorowodorek wenlafaksyny, co odpowiada 37,5 mg wenlafaksyny.

Ponadto lek zawiera:
Zawarto$¢ kapsulki:
Sacharoza ziarenka
Hydroksypropyloceluloza (HPC-LM)
Hypromeloza (6 cps)
Talk
Hypromeloza (E-15)
Surelease E-7-7050:

— Dibutylu sebacynian
Kwas oleinowy
Krzemionka koloidalna bezwodna
— Etyloceluloza (20 cP)




Otoczka kapsufki:

zelatyna

sodu laurylosiarczan
barwniki:

czerwien koszenilowa (E124)
zo6tcien chinolinowa (E104)
tytanu dwutlenek (E171)

Dla mocy 75 mg
Jedna kapsutka zawiera chlorowodorek wenlafaksyny, co odpowiada 75 mg wenlafaksyny.

Ponadto lek zawiera:
Zawarto$¢ kapsufki:
Sacharoza ziarenka
Hydroksypropyloceluloza (HPC-LM)
Hypromeloza (6 cps)
Talk
Hypromeloza (E-15)
Surelease E-7-7050:
— Dibutylu sebacynian,
— Kwas oleinowy
— Krzemionka koloidalna bezwodna
— Etyloceluloza (20 cP)

Otoczka kapsutki:

zelatyna

sodu laurylosiarczan
barwniki:

z6kcien pomaranczowa (E110)
z6kcien chinolinowa (E104)
tytanu dwutlenek (E171)

Dla mocy 150 mg
Jedna kapsutka zawiera chlorowodorek wenlafaksyny, co odpowiada 150 mg wenlafaksyny.

Ponadto lek zawiera:
Zawarto$¢ kapsufki:
Sacharoza ziarenka
Hydroksypropyloceluloza (HPC-LM)
Hypromeloza (6 cps)
Talk
Hypromeloza (E-15)
Surelease E-7-7050:
— Dibutylu sebacynian,
— Kwas oleinowy
— Krzemionka koloidalna bezwodna
— Etyloceluloza (20 cP)

Otoczka kapsutki:

zelatyna

sodu laurylosiarczan
barwniki:

z6tcien pomaranczowa (E110)
z6kcien chinolinowa (E 104)
biekit patentowy (E131)
tytanu dwutlenek (E171)




Jak wyglada lek Efevelon SR i co zawiera opakowanie

Efevelon SR 37,5 mg, kapsulki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde:
biate do prawie biatych peletki w kapsultce rozmiar ,,3” z pomaranczowym wieczkiem i
przezroczystym korpusem.

Efevelon SR 75 mg, kapsultki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde:
biate do prawie biatych peletki w kapsutce rozmiar ,,1” z Z6ltym wieczkiem i przezroczystym
korpusem.

Efevelon SR 150 mg, kapsulki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde:
biate do prawie biatych peletki w kapsutce rozmiar ,,0” z ptowozoltym wieczkiem i przezroczystym
korpusem.

Kapsultki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde sa dostgpne w opakowaniach zawierajacych blistry
PVC/Aluminium.

Wielkosci opakowan:
28 kapsutek pakowanych w blistry (PVC/Aluminium) po 14 sztuk.
30 kapsutek pakowanych w blistry (PVC/Aluminium) po 10 sztuk.

Podmiot odpowiedzialny:
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjérour

Islandia

Wytworca:

FARMA-APS Produtos Farmacéuticos, SA
Rua Joao de Deus, 19, Venda Nova
2700-487 Amadora

Portugalia

Actavis Nordic A/S
Ornegardsvej 16
2820 Gentofte
Dania

BALKANPHARMA — Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.

Dupnitsa 2600

Butgaria

Data zatwierdzenia ulotki: 03.2011

10



