FYLGISEDILL: UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS

Venlafaxin Actavis 37,5 mg, 75 mg og 150 mg fordahylki, hérd
Venlafaxin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad taka lyfid.

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

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um lyfid.

- Pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum.
pad getur valdid peim skada, jafnvel p6tt um sému sjukdomseinkenni sé ad reeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdur aukaverkana sem ekki er minnst & i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

fylgisedlinum:

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

Hvernig taka & Venlafaxin Actavis

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Venlafaxin Actavis

Adrar upplysingar

SO R WNE =

1. UPPLYSINGAR UM VENLAFAXIN ACTAVIS OG VID HVERJU PAD ER NOTAD

Venlafaxin Actavis er punglyndislyf og tilheyrir flokki lyfja sem kéllud eru ser6tonin og noradrenalin
endurupptoku hemlar (SNRI). Lyf i pessum flokki eru notud til medhéndlunar & punglyndi og fleiri
einkennum t.d. kvidaréskunum. Talid er ad punglyndir og/eda kvidnir einstaklingar hafi minna
serotonin og noradrenalin i heilanum en adrir. EKKi er fyllilega ljost hvernig punglyndis lyf verka en
hugsanlegt er ad pau auki serotonin og noradrenalin magn i heilanum.

Venlafaxin Actavis er &tlad fullordnum til medhondlunar a punglyndi. Venlafaxin Actavis er einnig
&tlad til medhondlunar a eftirtéldum kvidaréskunum hja fulloronum: almennum kvidaréskunum,
félagsfaelni (fordun eda 6tti vio félagslegar adsteedur) og felmtursroskun (ofsahraedsla).

Videigandi medferd vio punglyndi og kvidaroskunum er mikilvaegur pattur i bata.

Slikar raskanir lagast ef til vill ekki og geta ordid alvarlegri og medferd erfidari ef peer eru ekki
medhdndladar.

2. APUR EN BYRJAD ER AP TAKA VENLAFAXIN ACTAVIS

Ekki mé taka Venlafaxin Actavis

- ef pu ert med ofnaemi fyrir venlafaxini eda einhverju 6dru innihaldsefni Venlafaxin Actavis.

- ef pa tekur eda hefur tekid einhvern tima sidustu 14 daga lyf ur flokki éafturkraefra ménéamin
oxidasa hemla (MAO-hemla), sem notud eru vid punglyndi eda Parkinsons-veiki.
Ef dafturkrefir MAO hemlar eru teknir samhlida 6drum lyfjum, p.m.t. Venlafaxin Actavis, getur
pad valdid alvarlegum og jafnvel lifshattulegum aukaverkunum. Einnig verda ad lida a.m.k. 7
dagar fré4 pvi heett er ad taka Venlafaxin Actavis &dur en farid er ad taka einhverja MAO-hemla
(sja einnig kaflana ,,Ser6tonin heilkenni” og ,,Taka annarra lyfja”).



Geeta skal sérstakrar varudar vid notkun Venlafaxin Actavis

- ef pd notar énnur lyf sem tekin samhlida Venlafaxin Actavis geta aukid hattu & myndun
serotonin heilkennis (sja kaflann ,,Taka annarra lyfja”).

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

- ef pa hefur ségu um haan bl6dprysting.

- ef pa hefur ségu um hjartakvilla.

- ef pu hefur s6gu um krampakdst.

- ef pa hefur ségu um lagt natrium i bl6di (hyponatraemia).

- ef b0 myndar audveldlega marbletti eda hefur tilhneigingu til blaedinga (s6gu um bladingar),
eda ef pu tekur énnur lyf sem geta aukid haettu & bleedingum.

- ef kolesterdl gildi er hatt.

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

- ef pu hefur s6gu um arésargjarna hegdun.

- ef pa hefur sykursyki. Breyta geeti purft medferdinni vid sykursykinni.

Venlafaxin Actavis getur valdio eirdarleysi eda ad geta ekki setid eda stadio kyrr.
Lattu leekninn vita ef pad gerist hja pér.

Ef eitthvad af ofangreindu & vid pig skaltu reeda pad vio laeekninn adur en pa byrjar ad taka lyfid.

Sjalfsvigshugsanir og versnandi punglyndi eda kvidardskun

Ef pa ert punglynd/ur og/eda med kvidaréskun getur pu stundum hugsad um ad skada pig eda taka lif
pitt. Petta geeti aukist i upphafi medferdar med punglyndislyfjum, par sem 6ll pessi lyf purfa dkvedinn
tima par til pau fara ad hafa ahrif, yfirleitt um pad bil 2 vikur og stundum lengur.

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

- Ef pu hefur &0ur hugsad um ad taka lif pitt eda skada pig.

- Ef pa er ungur fullordinn einstaklingur. Upplysingar dr kliniskum rannséknum syna aukna tioni
sjalfsvigshegdunar hja fullorénum yngri en 25 ara, med gedraen vandamal sem fengu meoferd
med punglyndislyfjum.

Ef pér dettur 4 einhverjum timapunkti i hug ad taka lif pitt eda skada pig skalt pu strax hafa samband
vid lzekninn eda fara a sjukrahus.

Pér geeti fundist studningur i pvi ad lata sttingja eda nainn vin vita ad pu sért punglynd/ur eda
med kvidaréskun og bedid pa ad lesa pennan fylgisedil. bu gatir bediod pa ad lata pig vita ef peim
finnst punglyndid eda kvidinn hja pér fara versnandi, eda ef peir hafa dhyggjur 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.

Notkun hj& bérnum og unglingum yngri en 18 ara

Venlafaxin Actavis atti almennt ekki ad nota hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara.

PU attir einnig ad vita ad tidni aukaverkana svo sem sjalfsvigstilrauna, sjalfsvigshugsana og
fjandsamlegrar hegdunar (adallega arasargirni, motproa og reidi) er haerri hja sjaklingum yngri en

18 ara pegar peir taka lyf ar pessum flokki. Laeknirinn geeti hins vegar samt avisad Venlafaxin Actavis
handa sjuklingum yngri en 18 ara par sem hann/han telur ad pad sé peim fyrir bestu.

Ef leeknirinn hefur &visad Venlafaxin Actavis handa sjuklingi yngri en 18 &ra og pu vilt reeda petta,
skalt pu fara aftur til leeknisins. Pu skalt Iata 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 & 6ryggi langtimanotkunar Venlafaxin Actavis fyrir pennan aldurshop med tilliti til vaxtar,
proska, vitsmunapréunar og hegdunar.




Notkun annarra lyfja
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um onnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud, einnig
pau sem fengin eru &n lyfsedils.

Laeknirinn dkvedur hvort pi matt taka Venlafaxin Actavis asamt 6érum lyfjum.

Byrjid ekki eda hettid ad taka nein lyf, nattdru- eda jurtamedul, hvort sem peim er avisad af leekni eda

ekki, &n pess ad raeda pad vid lekni eda lyfjafraeding.
Moénoamin oxidasa hemlar (MAO hemlar, sja kafla 2. ,,ADUR EN BYRJAD ER AD TAKA
VENLAFAXIN ACTAVIS”).

- Ser6tonin heilkenni; astand sem getur verid lifshettulegt (sja kafla 4. ,HUGSANLEGAR
AUKAVERKANIR”), getur komid fyrir vid medferd med venlafaxini, sérstaklega pegar pad er
tekid asamt 6drum lyfjum. Deemi um lyf sem petta & vid um eru m.a.:

- Triptan (notud vid migreni)

- Lyf vid punglyndi, t.d. SNRI, SSRI, prihringlaga lyf eda lyf sem innihalda litium

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

- Lyf sem innhalda méklébemid, afturkreefa MAO hemla (notud vid punglyndi)

- Lyf sem innhalda sibutramin (megrunarlyf)

- Lyf sem innhalda tramaddl (verkjalyf)

- Vorur sem innhalda Johannesarjurt (St. John’s Wort eda Hypericum perforatum, nattiru- eda
jurtamedal notad til ad medhondla veegt punglyndi)

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

Einkenni serétonin heilkennis geta t.d. verid eftirfarandi: eirdarleysi, ofskynjanir, 6samhafdar
hreyfingar, aukinn hjartslattur, haekkadur likamshiti, hradar breytingar & bl6dprystingi, of virk
vidbrdgd, nidurgangur, égledi, uppkost, da. Leitadu tafalaust laeeknishjalpar ef pa heldur ad pa sért ad
fa serdtdénin heilkenni.

Onnur lyf geta einnig haft milliverkanir vid Venlafaxin Actavis og @tti ad nota med var(d.
Sérstaklega er mikilveegt ad pu nefnir pad vid leekninn ef pu tekur lyf sem innihalda:

- Ketokdnazol (lyf gegn sveppum)

- Halo6periddl eda risperidon (gedlyf)

- Metoproldl (beta blokki notadur vié haum bl6dprystingi og hjartakvillum).

Ef Venlafaxin Actavis er tekid med mat eda drykk ) )
Takio Venlafaxin Actavis med mat (sja kafla 3 ,,HVERNIG A AD TAKA A VENLAFAXIN
ACTAVIS™).

Fordast atti neyslu afengis medan lyfid er tekio.
Medganga og brjostagjof

Lattu laekninn vita ef pa verdur pungud eda ef pa ert ad reyna ad verda pungud.
Notid Venlafaxin Actavis ekki fyrr en eftir ad pa hefur reett vid leekninn um hugsanlega kosti og
hugsanlega heettu fyrir fostrid.

Ef pu tekur Venlafaxin Actavis & medgongu parftu ad lata I[jdsmodurina og/eda laekninn vita par sem
barnid getur haft ymis einkenni eftir fedingu. Einkennin koma venjulega fram innan 24 klst. fra
feedingu og geta m.a. verid dndunarerfidleikar og ad barnid neerist ekki vel.

Leitadu rada hja ljosmodurinni eda leekninum ef pa verdur vor vid pessi einkenni hja barninu.

Geettu pess ad 1jésmodirin og/eda laeknirinn viti ad pa ert ad taka Venlafaxin Actavis.

Pegar alika lyf (SSRI lyf) eru tekin & medgdngu geta pau valdid aukinni hettu & alvarlegum sjukdomi i
bérnum sem kallast vidvarandi lungnahaprystingur hja nyburum (PPHN), sem veldur pvi ad barnid
andar hradar og verdur blaleitt. bessi einkenni koma yfirleitt fram & fyrstu 24 klst. eftir faedingu.

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



Venlafaxin berst i brjostamjolk og heetta er & ad pad hafi ahrif & barnid. PU attir pvi ad reeda pad vio
leekninn, sem akvedur hvort pu hattir toku lyfsins eda heettir brjostagjof.

Akstur og notkun véla

Akid ekki og notid hvorki teeki né vélar fyrr en ljost er hvada ahrif Venlafaxin Actavis hefur & pig.
Mikilvaegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Venlafaxin Actavis

Fyrir 37,5 mg styrkleikann:

Litarefnid ponceau 4R rautt sem er i hylkinu geeti valdid ofnaemisvidbrogdum.

Fyrir 75 mg styrkleikann:
Litarefnid sunset yellow FCF (E110) sem er i hylkinu gati valdid ofnemisvidbrogdum.

Fyrir 150 mg styrkleikann:
Litarefnid sunset yellow FCF (E110) sem er i hylkinu geeti valdid ofnaemisvidbrogdum.

Lyfid inniheldur einnig stkrosa. Ef 6pol fyrir sykrum hefur verio stadfest skal hafa samband vid leekni
aaur en lyfid er tekid inn.

3. HVERNIG TAKA A VENLAFAXIN ACTAVIS

Takio Venlafaxin Actavis alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef pu ert ekki viss um hvernig & ad
nota lyfid leitadu pa upplysinga hja lekninum eda lyfjafredingi.

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

Takio Venlafaxin Actavis & nokkurn veginn sama tima & hverjum degi, annad hvort ad kvéldi eda
morgni.
Hylkin parf ad gleypa heil med vokva. bau ma ekki opna, brjéta, tyggja eda leysa upp.

Taka atti Venlafaxin Actavis med mat.

Ef pu ert med lifrar- eda nyrnasjukdém parftu ad reeda pad vid laeekninn par sem pad getur haft ahrif &
skammtasteerdina

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

Ef steerri skammtur af Venlafaxin Actavis en meelt er fyrir um er tekinn
Hafio strax samband vid leekninn eda lyfjafraeding ef pu tekur meira en radlagdan skammt af
Venlafaxin Actavis.

Einkenni eftir inntoku a of stérum skammti geta m.a. verid hradur hjartslattur, breytingar & medvitund
(syfja, da), 6skyr sjon, 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. Takid ekki meira en radlagdan skammt
af lyfinu & dag.



Ef haett er ad taka Venlafaxin Actavis

Heettid ekki ad taka lyfid og minnkid ekki skammtinn an samrads vid laekninn, jafnvel p6 pér lidi betur.
Ef leeknirinn telur ad pu purfir ekki lengur & lyfinu ad halda er liklegt ad hann maeli med ad pd minnkir
skammtinn smam saman &dur en medferd er alveg heett. Pekkt er ad aukaverkanir koma fram ef heett er
ao taka Venlafaxin Actavis. Sérstaklega ef pad er gert skyndilega eda skammturinn er minnkadur of
hratt.

Sumir geta fundid fyrir einkennum eins og preytu, sundli, ringli,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.

Leeknirinn mun radleggja pér hvernig pd heettir medferd med Venlafaxin Actavis i skrefum.
Ef pa finnur fyrir einhverjum ofantaldra einkenna pannig ad pau valdi 6paegindum skaltu bidja laekninn
um frekari rddleggingar.

Leitio til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR

Eins og vid & um 6ll lyf getur Venlafaxin Actavis valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja
ollum.

Hvit korn eda kulur geta sést i haeegdum eftir toku Venlafaxin Actavis. Slikt er edlilegt og parf ekki ad
hafa ahyggjur af. | Venlafaxin Actavis hylkjunum eru litlar hvitar kilur sem innihalda virka efnid i
lyfinu. Eftir inntoku hylkis eru pessar kulur losadar Ut i meltingarveginn. ber ferdast sidan nidur
meltingarveginn og losa virka efnid haegt Gt pannig ad likaminn geti nytt pad. Kalurnar sjalfar leysast
hinsvegar ekki upp heldur berast Ut ur likamanum med haegdum. Lyfid hefur pannig gert sitt gagn pé
kalurnar séu i heegdunum.

Ofnaemisvidbrogd

Komi einhver eftirtalinna einkenna fram skal strax hatta toku Venlafaxin Actavis.

Latid laekninn strax vita eda farid 4 naestu bradamottoku spitala:

- Herpingur fyrir brjdsti, blisturshljéo vié 6ndun, kyngingar- eda éndunardrougleikar -
proti i andliti, halsi, hondum eda fotum

- Aukinn ordleiki eda kvioi, sundl, tilfinning fyrir &daslatti, skyndilegur rodi i hid og/eda
hitatilfinning.

- Mikil utbrot, kladi eda ofsakladi (upphleyptir raudir eda folir flekkir & hud sem oft klejar i)

Alvarlegar aukaverkanir

Ef pa finnur einhver merki um eftirfarandi geetir pu purft tafarlausa leknishjalp:

- Hjartatruflanir, svo sem hradan eda éreglulegan hjartslatt, haeekkadan blddprysting
- Sjontruflanir, eins og 6skyra sjon eda vikkud sjadldur

- Truflanir i taugakerfi svo sem svima, ndladofa, hreyfitruflanir eda krampakost

- Gedtruflanir eins og ofvirkni eda selutilfinningu an tilefnis

- Frahvarfseinkenni (sja kaflann ,,Ef hztt er ad taka Venlafaxin Actavis”).

Listi yfir allar pekktar aukaverkanir
Algengi aukaverkana (likur & ad peer komi fram) er flokkad eins og hér segir:

Mjog algengar | Hefur ahrif & meira en 1 af hverjum 10 notendum (>1/10)
Algengar Hefur ahrif 4 1 til 10 notendur af 100 (>1/100 til <1/10)
Sjaldgeefar Hefur ahrif & 1 til 10 notendur af 1,000 (>1/1.000 til <1/100)

Mj6g Hefur ahrif & 1 til 10 notendur af 10,000 (>1/10.000 til <1/1.000)
sjaldgeefar

Koma Tioni ekki pekkt (ekki heaegt ad aatla tioni at fra fyrirliggjandi
orsjaldan fyrir | gdgnum) (<1/10.000)




Bl6d

Sjaldgeefar: marblettir, svartar tjérukenndar haegdir eda bl6d i haegdum sem getur verid merki um
innvortis blaedingar

Koma oOrsjaldan fyrir: feekkun & bléoflégum i bl6di sem leidir til aukinnar hzttu & marblettum og
blaeedingum; bldosjukddémar sem geta aukid heettu a sykingum

Efnaskipti/naering

Algengar: pyngdartap, haekkun & kolesteroli

Sjaldgeaefar: pyngdaraukning

Koma drsjaldan fyrir: minnihattar breytingar & gildi lifrarensima i bl6di; minnkad natrium i blddi;
kladi, gulnun & hio eda augum, dokkt pvag eda flensueinkenni - eru einkenni um bélgu i lifur
(lifrarbdlgu); rugl, 6hdfleg vatnsinntaka (pekkt sem SIADH); 6edlileg myndun & brjostamjélk

Taugakerfi

Mjdg algengar: munnpurrkur, héfudverkur

Algengar: éedlilegir draumar; minnkud kynhvét; sundl; aukin vodvaspenna; svefnleysi; éréleiki;
naladofi; deyfd; skjalfti; rugl; skortur & tengslum vid sjalfan pig og raunveruleikann.

Sjaldgefar: tilfinningaleysi; ofskynjanir; dsjalfradar védvahreyfingar; esingur; truflanir & samhafingu
og jafnveegi

Mjog sjaldgeefar: eirdarleysi eda ad geta ekki setid eda stadid kyrr; krampa- eda flogakdst; uppnam
eda alszla

Koma drsjaldan fyrir: har hiti &samt stifum vodvum, rugli eda gedshraeringu og svita eda skrykkjottar
oOsjélfradar vodvahreyfingar - geta verid einkenni alvarlegra aukaverkana, nefndar illkynja
sefunarheilkenni; salutilfinning, svefndrungi, vidvarandi hradar augnhreyfingar, klunnaskapur,
eirdarleysi, tilfinning fyrir ad vera drukkinn og sviti eda stifir vodvar - eru einkenni & seréténvirku
heilkenni; attavilla og rugl oft med ofskynjunum; stifleiki, krampar og 6sjalfradar vodvahreyfingar;
hugsanir um sjalfsvig eda ad skada sjalfan sig; svimi; arasarhneigd.

Sjon, heyrn og bragdskyn

Algengar: 6skyr sjon

Sjaldgeaefar: breytt bragdskyn, eyrnasud

Koma drsjaldan fyrir: kvalir i augum og minnkud eda dskyr sjon

Hjarta og bléoras

Algengar: haekkun & bldoprystingi; andlitsrodi; hjartslattartruflanir

Sjaldgeefar: sundl (sérstaklega pegar stadid er snoggt upp), yfirlid, hradur hjartslattur

Koma oOrsjaldan fyrir: laekkun & bl6dprystingi; éedlilegur, hradur eda éreglulegur hjartslattur sem leitt
getur til yfirlids

Ondun

Algengar: geispar

Koma drsjaldan fyrir: hosti, sogéndun, grunn 6ndun og har hiti - einkenni & bolgu i lungum sem
tengist fjolgun hvitra blédkorna

Meltingarfeeri

Mjog algengar: 6gledi

Algengar: lystarleysi; hardlifi; uppkost

Sjaldgeefar: gnistrun tanna; nidurgangur

Koma érsjaldan fyrir: kvalir i kvidarholi eda baki (getur bent til alvarlegra vandamala i meltingarvegi,
lifur eda brisi )

Hao

Mjog algengar: sviti (einnig netursviti)

Sjaldgeefar: Gtbrot; 6edlilegt harlos

Koma drsjaldan fyrir: Gtbrot sem leitt geta til alvarlegrar blédrumyndunar og flégnunar & hid; kladi;
minnihattar Gtbrot



Vodvar
Koma drsjaldan fyrir: éatskyroar kvalir i védvum, linka eda mattleysi (rdkvodvalysa)

bvagferi

Algengar: erfidleikar vid pvaglat; aukin tioni pvaglata
Sjaldgaefar: pvagteppa

Mjdg sjaldgeefar: pvagleki.

AExlunarferi

Algengar: éedlilegt sadlat/fullnaeging (karlar); 6fullnaegja; ristruflanir (getuleysi); 6regla & tidum s.s.
auknar bladingar eda auknar oreglulegar blaedingar

Sjaldgefar: 6edlileg fullnaeging (konur)

Almennt

Algengar: méattleysi eda prottleysi; hrollur

Sjaldgeaefar: bjugur vegna vokvastéfnunar, épol gagnvart solarljosi

Koma drsjaldan fyrir: proti i andliti eda tungu, grunn 6ndun eda 6ndunarerfidleikar, oft &samt
Utbrotum & had (geta verid alvarleg ofnaemisvidbrogo)

Venlafaxin Actavis veldur stundum aukaverkunum sem pu verdur e.t.v. ekki var vio eins og
heekkudum bléaprystingi eda dedlilegum hjartsleetti; eda smaum breytingum & magni lifrarensima,
natriums eda kolesterdls i bl6di. Stoku sinnum veldur lyfid feekkun & bl6dflogum i bl6di sem leidir til
aukinnar haettu & marblettum og blaedingum. Laknirinn geeti pess vegna viljad taka hja pér bléoprufur
til rannsdkna af og til, sérstaklega ef pa hefur tekid lyfid lengi.

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdur aukaverkana sem ekki er minnst & i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

5. HVERNIG GEYMA A VENLAFAXIN ACTAVIS

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

EKkKi skal nota Venlafaxin Actavis eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & éskjunni, pynnunni og
glasinu. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmali eru vardandi geymsluadsteedur lyfsins.

Ekki ma fleygja lyfjum i skélplagnir eda heimilissorp. Leitid rdda hja lyfjafreedingi um hvernig
heppilegast er ad losna vid lyf sem ekki parf ad nota lengur. betta er gert til pess ad vernda umhverfio.
6. APRAR UPPLYSINGAR

Hvad inniheldur Venlafaxin Actavis

Virka innihaldsefnid er venlafaxin.

Hvert hylki inniheldur venlafaxinhydrokl6rio sem jafngildir 37,5 mg, 75 mg eda 150 mg af
venlafaxini.



Onnur innihaldsefni eru:

Innihald hylkisins:

Sykurkulur (innihalda stkrésa)
Hydroxypropylsellulési
Hyprémellési

Talkum

Etylsellul6si

Dibutylsebakat

Olinsyra

Vatnsfri kisilkvoda

37,5 mg hylkid:
gelatin

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

75 mq hylKkid:
gelatin

natriumlarylsulfat

sunset yellow FCF (E110)
kino6lingult (E104)
titantvioxio (E171)

150 mq hylkid:
gelatin

natriumlarylsulfat

sunset yellow FCF (E110)
kinolingult (E104)

patent blatt V (E131)
titantvioxio (E171)

Utlit Venlafaxin Actavis og pakkningasteerdir

Venlafaxin Actavis 37,5 mg fordahylki, hord:
Hyvitt til beinhvitt kyrni i hylki af steerd ,,3* med appelsinugulu loki og gegnsajum botni.

Venlafaxin Actavis 75 mg fordahylki, hord:
Hyvitt til beinhvitt kyrni i hylki af sterd ,,1° med gulu loki og gegnsajum botni.

Venlafaxin Actavis 150 mg fordahylki, horo.
Hvitt til beinhvitt kyrni { hylki af steerd ,,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 sem innihalda 50 og 100 fordahylki, héro.

7,10, 14, 20, 28, 30, 50, 98 og 100 hylki i pynnupakkningum (PVC/al).
50 og 100 hylki i HDPE glasi med HDPE skrufuloki og poka af kisilhlaupi (purrkefni).

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.



Markadsleyfishafi og framleidandi

Actavis Group PTC ehf
Reykjavikurvegur 76-78
220 Hafnarfjoérour
island

Framleidandi

Dragenopharm Apotheker Plschl GmbH
Gollstrasse 1

84529 Tittmoning

pyskaland

Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Joao de Deus, n° 19, Venda Nova
2700-487 Amadora

Portlgal

Actavis Nordic A/S
@rnegardsvej 16
2820 Gentofte
Danmork

Balkanpharma- Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600

Bulgaria

petta lyf hefur markadsleyfi i 16ndum Evropska efnahagssveedisins undir eftirfarandi heitum:

NL Venlafaxine Actavis XR 37,5 mg capsules met verlengde afgifte, hard
Venlafaxine Actavis XR 75 mg capsules met verlengde afgifte, hard
Venlafaxine Actavis XR 150 mg capsules met verlengde afgifte, hard

AT Venlafaxin Actavis 75 mg Retardkapseln;
Venlafaxin Actavis 150 mg Retardkapseln

BG LAROXIN SR karncyna ¢ yapKeHO 0CBOOOKIaBaHE, TBHPIa

Ccz Venlafaxin retard Actavis 37,5 mg;
Venlafaxin retard Actavis 75 mg;
Venlafaxin retard Actavis 150 mg

DE Venlafaxin-Actavis 37,5 mg Hartkapseln, retardiert
Venlafaxin-Actavis 75 mg Hartkapseln, retardiert
Venlafaxin-Actavis 150mg Hartkapseln, retardiert

DK Venlafaxin Actavis

EE Venlafaxine Actavis

ES VENLAFAXINA ACTAVIS 75 mg cépsulas de liberacion retardada
VENLAFAXINA ACTAVIS 150 mg cépsulas de liberacion retardada

FR Venlafaxin Actavis LP, gélule a libération prolongée

FI Venlafaxin Actavis

HU DEPROXIL

IS Venlafaxin Actavis

IT Venlafaxina Actavis PTC 75 mg compresse a rilascio prolungato

Venlafaxina Actavis PTC 150 mg compresse a rilascio prolungato



LT

LV
MT
NO
PL
PT
RO

SE
Sl

SK

UK

Venlafaxin Actavis 37.5 mg pailginto atpalaidavimo Kkietos kapsulés
Venlafaxin Actavis 75 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulés
Venlafaxin Actavis 150 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulés

Venlafaxin Actavis

Efevelon XL

Venlafaxin Actavis depotkapsel
Efevelon SR

Venlafaxina Actavis

Venlafaxin Actavis 37,5 mg capsule cu eliberare prelungita
Venlafaxin Actavis 75 mg capsule cu eliberare prelungita
Venlafaxin Actavis 150 mg capsule cu eliberare prelungita

Venlafaxin Actavis

Venlafaksin Actavis 37,5 mg, trde kapsule s podaljsanim spro$¢anjem
Venlafaksin Actavis 75 mg, trde kapsule s podalj$anim spro$¢anjem
Venlafaksin Actavis 150 mg, trde kapsule s podalj$anim spro$¢anjem

Venlafaxin Actavis 37,5 mg tvrda kapsuly s pred’Zenym uvol'iovanim
Venlafaxin Actavis 75 mg tvrda kapsuly s predZenym uvol'nnovanim
Venlafaxin Actavis 150 mg tvrda kapsuly s predl’zenym uvolfiovanim

Politid XL 37.5 mg prolonged-release capsules
Politid XL 75 mg prolonged-release capsules
Politid XL 150 mg prolonged-release capsules

pessi fylgisedill var sidast sampykktur 29. névember 2011.
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