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Wyzynna, Lublin
516 633 159

ALVENTA 150mg * 30 kaps o przedt.uwal. imp.INPHARM

Cena: 30,74 zt

Opis produktu

Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Alventa, 37,5 mg, kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde
Alventa, 75 mg, kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde
Alventa, 150 mg, kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde
venlafaxinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdéc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Alventa i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alventa
3. Jak stosowac lek Alventa

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Alventa

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Alventa i w jakim celu sie go stosuje

Lek Alventa zawiera substancje czynng - wenlafaksyne.

Alventa jest lekiem przeciwdepresyjnym, ktory nalezy do grupy lekéw zwanych inhibitorami zwrotnego
wychwytu serotoniny i noradrenaliny (ang. SNRI). Leki z tej grupy stosowane sg w leczeniu depresji
oraz innych chordb takich, jak zaburzenia lekowe. Uwaza sie, ze u ludzi w stanie depresji i (lub) leku
wystepuje mnigjsze stezenie serotoniny i noradrenaliny w mézgu. Mechanizm dziatania lekéw
przeciwdepresyjnych nie jest do korca poznany, ale mogg one pomac poprzez zwiekszenie stezenia
serotoniny i noradrenaliny w moézgu.

Lek Alventa stosuje sie w leczeniu depresji u 0sob dorostych. Lek Alventa wskazany jest réwniez w
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leczeniu nastepujgcych zaburzen lekowych u oséb dorostych: uogdlnionych zaburzen lekowych, fobii
spotecznej (lek lub unikanie sytuacji spotecznych) oraz leku napadowego (ataki paniki). Aby pacjent
poczut sie lepiej, wazne jest, zeby leczenie depresji oraz zaburzen lekowych przebiegato we wtasciwy
sposoéb. Jesli leczenie nie zostanie podjete, stan pacjenta moze sie nie poprawic, ulec pogorszeniu i
bedzie znacznie trudniejszy do leczenia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alventa

Kiedy nie stosowac leku Alventa

- Jesli pacjent ma uczulenie na wenlafaksyne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

- Jesli pacjent przyjmuje jednoczesnie lub przyjmowat w ciggu ostatnich 14 dni jakikolwiek lek z grupy
nieodwracalnych inhibitoréw monoaminooksydazy (IMAQ) stosowany do leczenia depresji lub
choroby Parkinsona. Przyjmowanie nieodwracalnych IMAO rownoczesnie z lekiem Alventa moze
spowodowac ciezkie lub nawet zagrazajgce zyciu dziatania niepozgdane. Réwniez przed
rozpoczeciem przyjmowania jakiegokolwiek leku z grupy IMAO, pacjent powinien odczekac co
najmniej 7 dni od zaprzestania przyjmowania leku Alventa (patrz takze punkt , Alventa a inne leki”
oraz informacje w tym punkcie dotyczgce zespotu serotoninowego).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Alventa nalezy omaéwic to z lekarzem lub farmaceuta:

- Jezeli pacjent stosuje inne leki, ktére przyjmowane jednoczesnie z lekiem Alventa mogg zwiekszy¢
ryzyko wystgpienia zespotu serotoninowego (patrz punkt ,Alventa a inne leki").

- Jezeli pacjent choruje na choroby oczu, takie jak niektére rodzaje jaskry (podwyzszone cignienie w
gatce ocznej).

- Jezeli u pacjenta wystgpito w przesztosci wysokie cisnienie krwi.

- Jezeli u pacjenta wystgpity w przesztosci choroby serca.

- Jezeli u pacjenta wystgpity w przesztosci zaburzenia rytmu serca.

- Jezeli u pacjenta wystgpity w przesztosci napady drgawek (padaczka).

- Jezeli u pacjenta wystapito w przesztosci zmniejszone stezenie sodu we krwi (hiponatremia).

- Jezeli pacjent ma sktonnos¢ do powstawania siniakéw lub do krwawien (zaburzenia krwawienia w
przesztosci) lub jesli pacjentka jest w cigzy (patrz punkt ,Cigza, karmienie piersig i wptyw na
ptodnosé”) badz, jezeli pacjent przyjmuje inne leki, ktére mogg zwiekszy¢ ryzyko krwawien, np.
warfaryne (stosowang przeciwzakrzepowo).

- Jesli u pacjenta zwiekszyto sie stezenie cholesterolu.

- Jezeli u pacjenta lub kogokolwiek z jego rodziny wystgpita w przesztosci mania lub zaburzenia
dwubiegunowe (uczucie nadmiernego pobudzenia lub euforii).

- Jezeli u pacjenta wystgpity w przesztosci zachowania agresywne.

Alventa w ciggu kilku pierwszych tygodni leczenia moze wywotac uczucie niepokoju lub niezdolnosci
do usiedzenia lub ustania w miejscu. W razie wystgpienia takich objawéw, nalezy poinformowac o tym
lekarza prowadzacego.

Mysli samobojcze i pogtebienie sie depresji lub zaburzen lekowych. Osoby, u ktérych wystepuje
depresja lub zaburzenia lekowe, mogg czasami mie¢ mysli

0 samookaleczeniu lub o popetnieniu samobdjstwa. Takie objawy czy zachowanie mogg nasila¢ sie na
poczatku stosowania lekow przeciwdepresyjnych, poniewaz leki te zaczynajg dziata¢ zazwyczaj
dopiero po uptywie okoto 2 tygodni, czasem pozniej. Takie mysli mogg réwniez wystgpic po
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zmniejszeniu dawki lub podczas odstawiania leku Alventa. Powyzsze mysli o popetnieniu
samobdjstwa lub o0 samookaleczeniu sg bardziej prawdopodobne u:

- pacjentow, u ktorych juz wczesnie) wystepowaty mysli o samookaleczeniu lub samobdjstwie;

- mtodych, dorostych pacjentéw. Dane z badan klinicznych wykazujg zwiekszone ryzyko zachowan
samobojczych u osob w wieku ponizej 25 lat z zaburzeniami psychicznymi, ktorzy byli leczeni lekami
przeciwdepresyjnymi.

Jesli u pacjenta pojawig sie mysli o samookaleczeniu lub samobdjstwie, nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem lub udac¢ sie do szpitala.

Pomocne moze okazac¢ sie poinformowanie krewnych lub przyjaciot o depresji lub zaburzeniach
lekowych oraz poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze poprosi¢ o informowanie go,
gdy zauwazg, ze depresja lub lek nasility sie lub wystgpity niepokojgce zmiany w zachowaniu pacjenta.

Zaburzenia czynnosci seksualnych

Leki takie, jak Alventa (tak zwane SSRI lub SNRI) mogg spowodowac wystgpienie objawow

zaburzen czynnosci seksualnych (patrz punkt 4). W niektérych przypadkach objawy te utrzymywaty
sie po przerwaniu leczenia. Suchos$¢ w ustach

Suchos¢ w ustach jest zgtaszana przez 10% pacjentéw leczonych wenlafaksyng. Moze to zwiekszac
ryzyko wystgpienia prochnicy. Nalezy wiec szczegolnie zadbac o higiene jamy ustne).

Cukrzyca

Lek Alventa moze spowodowac zmiane stezenia glukozy we krwi | dlatego moze zaistnie¢ potrzeba
dostosowania dawki lekéw przeciwcukrzycowych.

Dzieci i mtodziez

Lek Alventa nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Nalezy rowniez podkresli¢, ze pacjenci w wieku ponizej 18 lat, ktorzy przyjmujg leki z tej grupy narazeni
sg na zwiekszone ryzyko wystgpienia dziatan niepozgdanych, takich jak préby samobdjcze, mysli
samobojcze oraz wrogosé (szczegdlnie agresja, zachowania buntownicze i przejawy gniewu). Mimo
to, lekarz moze przepisac ten lek pacjentom w wieku ponizej 18 lat, jezeli uzna, ze bedzie to dla nich
korzystne. Jesli lekarz przepisat ten lek pacjentowi w wieku ponizej 18 lat, w przypadku watpliwosci
nalezy ponownie zwrdcic¢ sie do lekarza, aby to przedyskutowac. Nalezy poinformowac lekarza, jesli
ktorykolwiek z wyzej wymienionych objawow wystgpi lub nasili sie u pacjentow w wieku ponizej 18 lat
przyjmujgcych lek Alventa. Dotychczas nie wykazano rowniez dtugoterminowego bezpieczenstwa
dotyczgcego wptywu na wzrost, dojrzewanie oraz rozwoj funkcji poznawczych i behawioralnych w tej
grupie wiekowe.

Alventa a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Lekarz prowadzgcy podejmie decyzje o ewentualnym stosowaniu leku Alventa z innymi lekami. Nie
nalezy zaczynac ani przerywac stosowania innych lekow, w tym lekéw dostepnych bez recepty, lekdw
pochodzenia naturalnego ani ziotowego, bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem lub farmaceuta.

- Inhibitory monoaminooksydazy, ktére stosowane sg w leczeniu depresji lub choroby Parkinsona, nie
mogg byc¢ przyjmowane z lekiem Alventa. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli pacjent stosowat te leki
w ciggu ostatnich 14 dni (IMAQ: patrz punkt ,Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alventa”).
- Zespot serotoninowy:
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W trakcie leczenia wenlafaksyng moze wystgpi¢ stan zagrozenia zycia lub reakcje typu ztosliwego
zespotu neuroleptycznego (patrz punkt ,Mozliwe dziatania niepozgdane”), zwtaszcza w przypadku
jednoczesnego stosowania z lekami, takimi jak:

- tryptany (substancje stosowane w migrenowych bélach gtowy);

- inne leki stosowane w leczeniu depresji, np. selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny
(ang. SSRI), inhibitory wychwytu zwrotnego noradrenaliny i serotoniny (ang. SNRI), tréjpierscieniowe
leki przeciwdepresyjne lub leki zawierajace lit;

- leki zawierajgce pochodne amfetaminy (stosowane w leczeniu zespotu nadpobudliwosci
psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD), narkolepsji i otytosci);

- leki zawierajgce antybiotyk linezolid (substancja stosowana w leczeniu zakazen);

- leki zawierajgce odwracalny IMAO, moklobemid (substancja stosowana w leczeniu depresji);

- leki zawierajgce sybutramine (substancje stosowang w odchudzaniu);

- leki zawierajgce tramadol, fentanyl, buprenorfine, tapentadol, petydyne lub pentazocyne (substancje
stosowane w leczeniu silnego boélu) (leki przeciwbdlowe);

- leki zawierajgce dekstrometorfan (stosowany w leczeniu kaszlu);

- leki zawierajgce metadon (stosowany w leczeniu uzaleznienia od opioidéw lub silnego bélu);

- leki zawierajgce btekit metylenowy (substancje stosowang w leczeniu wysokiego stezenia
methemoglobiny we krwi);

- leki zawierajgce ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum, leki pochodzenia naturalnego
lub ziotowego stosowane w leczeniu tagodnej depresji);

- leki zawierajgce tryptofan (stosowany w problemach ze spaniem i w depres;ji);

- leki przeciwpsychotyczne (stosowane w leczeniu choroby z objawami, takimi jak styszenie, widzenie |
odczuwanie rzeczy, ktére nie istniejg, urojenia, nienaturalna podejrzliwosc, nieprawidtowe
spostrzezenia i osady, zamkniecie w sobie).

Objawy podmiotowe | przedmiotowe zespotu serotoninowego mogg obejmowac kombinacje
nastepujgcych symptomaow: niepokdj ruchowy, halucynacje, utrata koordynacji ruchowe),
przyspieszone tetno, podwyzszona temperatura ciata, szybkie zmiany cisnienia krwi, nadreaktywnosc,
biegunka, $pigczka, nudnosci, wymioty.

Najciezsza postac¢ zespotu serotoninowego moze przypominac ztosliwy zespot neuroleptyczny.

Do jego objawow nalezg: gorgczka, przyspieszone tetno, pocenie sie, sztywnos¢ miesni, dezorientacja,
zwiekszone stezenie enzymdw w miesniach (wykrywane w badaniu krwi).

Podejrzewajgc wystgpienie zespotu serotoninowego, nalezy bezzwtocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub zgtosi¢ sie do najblizszego szpitala na Izbe Przyjec.

Jesli pacjent przyjmuije leki, ktére mogg wptywac na rytm serca, powinien poinformowac o tym
lekarza. Przyktady takich lekow:

- leki przeciwarytmiczne, takie jak chinidyna, amiodaron, sotalol lub dofetylid (stosowane w leczeniu
zaburzen rytmu serca),

- leki przeciwpsychotyczne, takie jak tiorydazyna (patrz powyzej — zespét serotoninowy),

- antybiotyki, takie jak erytromycyna lub moksyfloksacyna (stosowane w leczeniu zakazen
bakteryjnych),

- leki przeciwhistaminowe (stosowane w leczeniu alergii).

Ponizej wymienione leki mogg réwniez wchodzié w interakcje z lekiem Alventa i dlatego nalezy
stosowac je z ostroznoscig. Szczegdlnie wazne jest powiadomienie lekarza, jezeli pacjent zazywa leki
zawierajace:

Plik wygenerowano: 01-05-2025 Oprogramowanie sklepu: AptusShop


http://www.aptusshop.pl/

Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

- ketokonazol (lek przeciwgrzybiczy),

- haloperydol lub rysperydon (leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych),

- metoprolol (beta-adrenolityk stosowany w leczeniu nadcisnienia i choréb serca).
Alventa z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek Alventa nalezy przyjmowac z jedzeniem (patrz punkt 3 ,Jak stosowac lek Alventa”).
Podczas stosowania leku Alventa nalezy unika¢ picia alkoholu.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Lek Alventa
nalezy stosowac tylko po przedyskutowaniu z lekarzem potencjalnych korzysci i potencjalnego ryzyka
dla nienarodzonego dziecka.

Przyjmowanie leku Alventa pod koniec cigzy moze zwiekszac ryzyko powaznego krwotoku z

pochwy, wystepujgcego krotko po porodzie, zwtaszcza jesli w wywiadzie stwierdzono u pacjentki
zaburzenia krzepniecia krwi. Jesli pacjentka przyjmuje lek Alventa, powinna poinformowac o tym
lekarza lub potozng, aby mogli udzieli¢ pacjentce odpowiednich porad.

Nalezy poinformowac lekarza i (lub) potozng o stosowaniu leku Alventa. Przyjmowanie podczas cigzy
podobnych lekéw [takich jak inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI)] moze zwiekszac
ryzyko wystgpienia u noworodka ciezkich powiktan, zwanych zespotem przetrwatego nadcisnienia
ptucnego noworodka (PPHN), co objawia sie przyspieszonym oddechem i sinica. Objawy te pojawiaja
sie zwykle w pierwszej dobie po porodzie. Jesli takie objawy wystgpig u noworodka, nalezy
natychmiast skontaktowac sie z lekarzem i (lub) potozna.

Jezeli pacjentka przyjmuje ten lek w okresie cigzy, u jej dziecka po urodzeniu oprécz trudnosci z
oddychaniem moze wystgpi¢ inny objaw w postaci problemdw ze ssaniem. Jesli pacjentka jest
zaniepokojona takimi objawami u noworodka, powinna skontaktowac sie z lekarzem i (lub) potozng,
ktérzy bedg w stanie udzieli¢ wiasciwej rady.

Lek Alventa przenika do mleka kobiet karmigcych piersig. Istnieje ryzyko wptywu leku na dziecko.
Dlatego nalezy przedyskutowac te kwestie z lekarzem i lekarz podejmie decyzje, czy zaprzestac
karmienia piersig, czy przerwac terapie tym lekiem.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazddw ani obstugiwa¢ maszyn, do czasu poznania wptywu tego leku na
organizm pacjenta.

Alventa zawiera sacharoze Jezeli pacjent zostat poinformowany przez lekarza, ze stwierdzono u niego
nietolerancje niektérych cukréw, powinien zwrécic sie do lekarza przed przyjeciem tego leku.

3. Jak stosowac lek Alventa

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrdécic sie do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj zalecana poczgtkowa dawka w leczeniu depresji, uogoélnionych zaburzen lekowych, fobii
spotecznej wynosi 75 mg na dobe. Dawka ta moze zostac zwiekszona stopniowo przez lekarza, jesli
jest to konieczne nawet do dawki maksymalnej, tj. 375 mg na dobe w przypadku depresji. W
przypadku leku napadowego leczenie nalezy rozpocza¢ od dawki mniejszej (37,5 mqg) i nastepnie
stopniowo jg zwiekszac¢. Maksymalna dawka w leczeniu uogdlnionych zaburzen lekowych, fobii
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spotecznej i leku napadowego wynosi 225 mg na dobe. Lek Alventa nalezy przyjmowac codziennie
mniej wiecej o te] samej porze, niezaleznie od tego, czy przyjmowany jest rano czy wieczorem.
Kapsutki nalezy potyka¢ w catosci, popijajgc ptynem. Nie nalezy ich dzieli¢, kruszy¢, zu¢ lub
rozpuszczac.

Lek Alventa nalezy przyjmowac z pokarmem.

Nalezy poinformowac lekarza o problemach z watrobg lub nerkami, poniewaz moze zaistnie¢ potrzeba
zmiany dawki.

Nie nalezy przerywac¢ stosowania tego leku bez konsultacji z lekarzem (patrz punkt ,Przerwanie
stosowania leku Alventa").

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Alventa

W przypadku zazycia wiekszej niz zalecana dawki tego leku, nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z
lekarzem.

Objawy mozliwego przedawkowania mogg obejmowac przyspieszong akcje serca, zaburzenia
Swiadomosci (od sennosci do $pigczki), zaburzenia widzenia, napady padaczkowe lub drgawki oraz
wymioty.

Pominiecie zastosowania leku Alventa

W przypadku pominiecia dawki nalezy przyjac¢ jg mozliwie jak najszybciej. Jednakze, jesli zbliza sie
pora zazycia nastepnej dawki, nalezy opusci¢ pominietg dawke i przyjgc tylko jedng dawke o zwyktej
porze. Nie nalezy przyjmowac podwdjnej dawki leku w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nie nalezy
stosowac wiekszej dawki w ciggu jednego dnia, niz dzienna dawka leku Alventa przepisana przez
lekarza.

Przerwanie stosowania leku Alventa

Nie nalezy przerywac leczenia, ani zmniejszac¢ dawki leku, bez konsultacji z lekarzem, nawet

w przypadku poprawy samopoczucia. Jezeli lekarz uzna, ze mozna odstawic lek Alventa,

to poinformuje pacjenta, w jaki sposéb nalezy stopniowo zmniejsza¢ dawke przed catkowitym
zaprzestaniem leczenia. U pacjentdow odstawiajgcych lek Alventa, zwtaszcza w razie nagtego
przerwania leczenia lub zbyt szybkiego zmniejszania dawki, mogg wystgpi¢ dziatania niepozgdane,
takie jak mysli samobdjcze, agresywnosc, uczucie zmeczenia, zawroty gtowy, uczucie pustki w gtowie,
bol gtowy, bezsennosé, koszmary senne, suchos¢ w ustach, utrata apetytu, nudnosci, biegunka,
nerwowos$¢, pobudzenie, dezorientacja, dzwonienie w uszach, mrowienie lub dretwienie, ostabienie,
pocenie sie, drgawki lub objawy grypopodobne, problemy ze wzrokiem oraz wzrost cisnienia krwi
(ktéry moze powodowac bdle gtowy, zawroty gtowy, dzwonienie w uszach, pocenie sie itp.).

Lekarz udzieli porady, w jaki sposob nalezy stopniowo odstawic lek Alventa. Moze to zajgc kilka
tygodni lub miesiecy. U niektérych pacjentéow konieczne moze by¢ bardzo stopniowe odstawienie leku
trwajgce miesigce lub dtuzej. Jezeli wystgpi ktorykolwiek z wymienionych objawodw lub inne objawy,
ktére sg ucigzliwe dla pacjenta, nalezy skonsultowac sie z lekarzem. W razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W przypadku wystgpienia ktéregokolwiek z ponizszych dziatan niepozgdanych, nalezy odstawic lek
Alventa oraz skontaktowac sie bezzwtocznie z lekarzem lub zgtosic¢ sie do najblizszego szpitala na
Izbe Przyjec:

Plik wygenerowano: 01-05-2025 Oprogramowanie sklepu: AptusShop


http://www.aptusshop.pl/

Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

Niezbyt czesto (mogg wystgpi¢ rzadziej niz u 1 na 100 oséb)

- obrzek twarzy, warg, jezyka, gardta, rgk lub stép, i (lub) wypukta, swedzgca wysypka (pokrzywka),
trudnosci w przetykaniu lub oddychaniu.

Rzadko (mogg wystgpic rzadziej niz u 1 na 1000 osdb)

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

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

- objawy zespotu serotoninowego mogg by¢ nastepujgce: niepokdj ruchowy, halucynacje, utrata
koordynacji ruchowej, przyspieszone tetno, podwyzszona temperatura ciata, szybkie zmiany cisnienia
krwi, wzmozenie odruchéw (nadreaktywnosé), biegunka, $pigczka, nudnosci, wymioty. Najciezsza
postac zespotu serotoninowego moze przypominac ztosliwy zespot neuroleptyczny. Objawy
ztosliwego zespotu neuroleptycznego mogg obejmowac gorgczke, przyspieszone tetno, pocenie sie,
sztywnos$é miesni, dezorientacje, zwiekszone stezenie enzymadw w miesniach (wykrywane w badaniu
krwi).

- objawy zakazenia, takie jak wysoka gorgczka, dreszcze, drzenie, bol gtowy, poty, objawy
grypopodobne. Moze by¢ to rezultatem choroby krwi, ktéra prowadzi do zwiekszenia ryzyka zakazenia.
- clezka wysypka, ktéra moze prowadzi¢ do powstawania ciezkich pecherzy i ztuszczania sie skory,

- bol miesni o nieznanym pochodzeniu, tkliwosc¢ lub ostabienie. Mogg to by¢ objawy

rabdomiolizy. Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- objawy choroby okreslanej jako "kardiomiopatia stresowa”, ktére mogg obejmowac: bél w klatce
piersiowe], dusznosc¢, zawroty gtowy, omdlenie, nieregularne bicie serca.

Jesli wystgpi ktorekolwiek z ponizszych dziatan niepozgdanych nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
(Czestosc¢ wystepowania tych dziatan niepozgdanych zostata wymieniona ponizej w punkcie ,Inne
dziatania niepozgdane”):

- kaszel, sapanie | zadyszka, czemu moze towarzyszy¢ wysoka temperatura,

- czarne (smotowate) stolce lub krew w stolcu,

- swedzenie, z6tty kolor skory lub oczu, lub ciemny kolor moczu, ktére mogg by¢ objawami zapalenia
watroby,

- zaburzenia pracy serca, takie jak przyspieszone lub nieregularne tetno, podwyzszone cisnienie krwi,
- zaburzenia oczu, takie jak niewyrazne widzenie, rozszerzone zrenice,

- zaburzenia uktadu nerwoweqo, takie jak zawroty gtowy, uczucie mrowienia, zaburzenia koordynacji
ruchéw (skurcze miesni lub sztywnos¢), napady padaczkowe lub drgawki,

- zaburzenia psychiczne, takie jak nadmierna ruchliwosc¢ i uczucie nienaturalnego podekscytowania,
- objawy odstawienia leku (patrz punkty ,Jak stosowac lek Alventa”, ,Przerwanie stosowania leku
Alventa"),

- wydtuzony czas krwawienia - w razie skaleczenia sie, czas zatrzymania krwawienia moze by¢
nieznacznie dtuzszy niz zazwyczaj.

Inne dziatania niepozgdane

Bardzo czesto (mogg wystgpic¢ czesciej nizu 1 na 10 pacjentow)
- zawroty gtowy, bol gtowy, sennos¢,

- bezsennosc,

- nudnosci, suchos¢ w ustach, zaparcia,

- pocenie sie (w tym poty nocne).

Czesto (mogg wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentéw)
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- zmniejszenie taknienia,

- splatanie, depersonalizacja (poczucie obcosci samego siebie), brak orgazmu, zmniejszenie popedu
ptciowego, pobudzenie, nerwowos¢, niezwykte sny,

- drzenie, uczucie niepokoju lub niezdolnos¢ do usiedzenia lub ustania w migjscu, mrowienie,
zaburzenia smaku, zwiekszenie napiecia miesniowego,

- zaburzenia widzenia, w tym niewyrazne widzenie, rozszerzenie zrenic, niezdolnos¢ oka do
akomodacji (automatycznej zmiany ostrosci z obiektéw daleko potozonych na blisko

potozone),

- dzwonienie w uszach (szum w uszach),

- przyspieszone bicie serca, kotatanie serca,

- zwiekszenie cisnienia tetniczego krwi, nagte zaczerwienienie zwtaszcza twarzy,

- dusznosg, ziewanie,

- wymioty, biegunka,

- fagodna wysypka, swiad,

- zwiekszona czestos¢ oddawania moczu, niezdolnosé¢ do oddawania moczu, trudnosci w oddawaniu
moczu,

- nieregularnosci w miesigczkowaniu, takie jak nasilone krwawienie lub czestsze nieregularne
krwawienie, zaburzenia wytrysku/orgazmu (mezczyzni), zaburzenia erekcji (impotencja),

- ostabienie (astenia), zmeczenie, dreszcze,

- zwiekszenie masy ciata, utrata wagi,

- zwiekszenie stezenia cholesterolu we krwi.

Niezbyt czesto (moga wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentéw)

- nadmierne pobudzenie, gonitwa mysli i zmniejszona potrzeba snu (mania),

- omamy, derealizacja (uczucie oderwania lub oddzielenia od rzeczywistosci), zaburzenia

orgazmu, apatia, uczucie nadmiernego pobudzenia, zgrzytanie zebami,

- omdlenie, niekontrolowane ruchy miesni, zaburzenia koordynacji i rwnowagi,

- zawroty gtowy (zwtaszcza przy zbyt szybkim wstawaniu), zmniejszenie cisnienia tetniczego krwi,
- wymiotowanie krwig, czarne, smotowate stolce (kat) lub krew w stolcu, ktére moga by¢ oznaka
wewnetrznego krwawienia,

- nadwrazliwos¢ na $wiatto, siniaki, nadmierna utrata wtosoéw,

- nietrzymanie moczu,

- sztywnos¢, skurcze i mimowolne ruchy miesni,

- niewielkie zmiany aktywnosci enzymow watrobowych we krwi.

Rzadko (mogg wystgpic rzadziej niz u 1 na 1000 osdb)

- drgawki,

- kaszel, sapanie i dusznos¢, czemu moze towarzyszy¢ wysoka temperatura,

- dezorientacja i stan splatania, czesto z towarzyszgcymi omamami (majaczenie),

- nadmierne zatrzymanie wody w organizmie (ang. SIADH),

- zmniejszenie stezenia sodu we krwi,

- silny bol oka oraz ostabienie widzenia lub niewyrazne widzenie,

- nieprawidtowa, przyspieszona lub nieregularna czynnosc¢ serca, ktéra moze spowodowac¢ omdlenie,
- ciezkie bole brzucha lub plecow (ktére moga wskazywac na powazne problemy z jelitami, watrobg
lub trzustka),

- Swigd, zotty kolor skory lub biatkdwek oczu, ciemny kolor moczu lub objawy grypopodobne, ktére sg
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objawami zapalenia watroby.

Bardzo rzadko (mogg wystgpic¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 os6b) - przedtuzajgce sie krwawienia, ktére
moga by¢ objawem zmniejszonej liczby ptytek krwi, co

oznacza zwiekszone ryzyko siniakéw lub krwawien,

- nieprawidtowe wydzielanie mleka u kobiet,

- niespodziewane krwawienia, np. krwawienie z dzigset, krew w moczu lub w wymiocinach,
pojawienie sie niespodziewanych siniakéw lub peknietych naczyn krwionosnych (pekniete

zyty). Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- mysli i zachowania samobdjcze, w trakcie leczenia wenlafaksyng lub wkrétce po zakoriczeniu
leczenia zgtaszano przypadki mysli i zachowan samobdjczych (patrz punkt 2. ,Informacje wazne
przed zastosowaniem leku Alventa”),

- zachowanie agresywne,

- zawroty gtowy,

- ciezki krwotok z pochwy, wystepujacy krétko po porodzie (krwotok poporodowy), aby

uzyskac¢ dodatkowe informacje patrz punkt 2 ,Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosc¢”.

Alventa moze czasami powodowac dziatania niepozgdane, z ktérych pacjent nie bedzie zdawat sobie
sprawy, takie jak wzrost cisnienia krwi lub nieprawidtowa czynnosc¢ serca; niewielkie zmiany stezenia
sodu, cholesterolu lub enzymdw watrobowych we krwi. W jeszcze rzadszych przypadkach, lek Alventa
moze zaburza¢ czynnosc¢ ptytek krwi, co prowadzi do zwiekszonego ryzyka wybroczyn lub krwawien.
W zwigzku z tym, lekarz moze zaleci¢ badanie krwi co pewien czas, zwtaszcza w przypadku
dtugotrwatego leczenia lekiem Alventa.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozgdanych Dziatari Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.:+ 4822 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Alventa
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dziert podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczgcych przechowywania.

Lekoéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Alventa

- Substancja czynna leku jest wenlafaksyna. Kazda kapsutka o przedtuzonym uwalnianiu, twarda
zawiera 37,5 mg, 75 mg lub 150 mg wenlafaksyny w postaci chlorowodorku wenlafaksyny.

- Pozostate sktadniki to sacharoza ziarenka (sacharoza i skrobia kukurydziana),
hydroksypropyloceluloza (E463), powidon K-30 (E1201), etyloceluloza, dibutylu sebacynian i talk
(E553B).

Sktadnikami otoczki kapsutki sa: zelatyna, tlenek zelaza czerwony (E 172), tytanu dwutlenek (E 177) |
tlenek zelaza zoétty (E 172) - tylko w kapsutkach 75 mg i 150 mg.

Patrz punkt 2 ,Alventa zawiera sacharoze”.

Jak wyglgda lek Alventa i co zawiera opakowanie Alventa, 37,5 mg: brgzowordzowe i biate (korpus:
biaty, wieczko: brgzowordzowe) kapsutki wypetnione biatymi do prawie biatych peletkami Alventa, 75
mg: jasnorézowe kapsutki wypetnione biatymi do prawie biatych peletkami Alventa, 150 mg:
pomaranczowobrgzowe kapsutki wypetnione biatymi do prawie biatych peletkami

Opakowania: o '
Alventa, 37,5 mqg: 7, 28 lub 112 kapsutek o przedtuzonym uwalnianiu, twardych w blistrach, w

tekturowym pudetku Alventa, 75 mg i Alventa, 150 mg: 28, 60 lub 112 kapsutek o przedtuzonym
uwalnianiu, twardych w blistrach, w tekturowym pudetku

Importer réwnolegty:
InPharm Sp. z 0.0.

ul. Strumykowa 28/11

03-138 Warszawa
Przepakowano w:

InPharm Sp. z 0.0. Services sp. k.
ul. Chetmzyniska 249

04-458 Warszawa

Dowiedz sie wiecej o imporcie rownolegtym
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