ALIUD® PHARMA GmbH

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Venlafaxin AL 75 mg Retardtabletten

Wirkstoff: Venlafaxin (als Venlafaxinhydrochlorid)

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

— Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch

wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:
1. Was ist Venlafaxin AL 75 mg und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Venlafaxin AL 75 mg beachten?

3. Wie ist Venlafaxin AL 75 mg einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Venlafaxin AL 75 mg aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. Was ist Venlafaxin AL 75 mg und wofiir wird es
angewendet?

Venlafaxin AL 75 mg ist ein Mittel gegen Depressionen und Angst.
Arzneimittel gegen Depressionen werden Antidepressiva genannt.
Venlafaxin AL 75 mg wird angewendet:

— zur Behandlung von depressiven Erkrankungen. Dazu gehéren auch
Depressionen mit begleitenden Angstzusténden.

—zur Dauerbehandlung von depressiven Erkrankungen und nach
Abklingen der depressiven Symptome. Venlafaxin AL 75 mg soll in
diesem Fall einen Riickfall oder das Auftreten einer neuen depres-
siven Erkrankung verhindern.

— zur Behandlung der sozialen Angststorung (soziale Phobie).

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
Venlafaxin AL 75 mg beachten?

Venlafaxin AL 75 mg darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie (iberempfindlich (allergisch) gegen den Wirkstoff Venla-
faxin oder einen der sonstigen Bestandteile von Venlafaxin AL
75 mg sind (siehe Abschnitt 6. ,Weitere Informationen®).

—wenn Sie mit so genannten MAO-Hemmern einschlieBlich dem
Antibiotikum Linezolid behandelt werden (oder innerhalb der letzten
14 Tage damit behandelt wurden). In diesem Fall sprechen Sie bitte
mit Ihrem Arzt, der dann das weitere Behandlungsschema festlegt.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Venlafaxin AL 75 myg ist erforderlich

/A Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Venlafaxin AL 75 mg nur
unter bestimmten Bedingungen und nur mit besonderer Vorsicht
einnehmen diirfen. Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn einer der
folgenden Faktoren auf Sie zutrifft oder in der Vergangenheit einmal
auf Sie zugetroffen hat.

Suizidgedanken und Verschlechterung Ihrer Depression/sozialen
Angststorung

Wenn Sie depressiv sind oder unter sozialen Angststorungen leiden,

konnen Sie manchmal Gedanken daran haben, sich selbst zu verletzen

oder Suizid zu begehen. Solche Gedanken kdnnen bei der erstmaligen

Anwendung von Antidepressiva verstarkt sein, denn alle diese Arznei-

mittel brauchen einige Zeit bis sie wirken, gewdhnlich etwa 2 Wochen,

manchmal auch langer.

Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahrscheinlicher:

— wenn Sie bereits friiher einmal Gedanken daran hatten, sich das
Leben zu nehmen oder daran gedacht haben, sich selbst zu verlet-
zen.

— wenn Sie ein junger Erwachsener sind. Ergebnisse aus Klinischen
Studien haben ein erhdhtes Risiko fiir das Auftreten von Suizidver-
halten bei jungen Erwachsenen im Alter bis 25 Jahre gezeigt, die
unter einer psychiatrischen Erkrankung litten und mit einem Anti-
depressivum behandelt wurden.

Gehen Sie zu Ihrem Arzt oder suchen Sie unverziiglich ein

Krankenhaus auf, wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt Gedanken

daran entwickeln, sich selbst zu verletzen oder sich das Leben zu

nehmen.

Es kann hilfreich sein, wenn Sie einem Freund oder Verwandten
erzdhlen, dass Sie depressiv sind oder unter sozialen Angststdrungen
leiden. Bitten Sie diese Personen, diese Gebrauchsinformation zu lesen.
Fordern Sie sie auf Ihnen mitzuteilen, wenn sie den Eindruck haben,
dass sich Ihre Depression oder soziale Angststorung verschlimmert
oder wenn sie sich Sorgen iiber Verhaltensénderungen bei Ihnen
machen.

Akathisie/psychomotorische Unruhe

Die Anwendung von Venlafaxin wurde mit der Entwicklung von Aka-
thisien in Verbindung gebracht, die charakterisiert sind durch eine
subjektiv unangenehme oder als quélend erlebte Ruhelosigkeit und
Notwendigkeit sich zu bewegen, oft zusammen mit einer Unfahigkeit
still zu sitzen oder still zu stehen. Dies tritt am ehesten wahrend den
ersten Behandlungswochen auf. Fiir Patienten, bei denen solche
Symptome auftreten, kann eine Dosiserhdhung schédlich sein.

Besondere Vorsicht ist auch bei folgenden Umsténden erforderlich:
— Unter der Behandlung mit Venlafaxin wurden vereinzelt Krampfan-
félle beobachtet. Informieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn Sie unter
Krampfanfallen (besonders Epilepsie) leiden oder in der Vergangen-
heit gelitten haben. In diesem Fall diirfen Sie Venlafaxin AL 75 mg
nur mit Vorsicht einnehmen.

Wéhrend der Behandlung mit Venlafaxin AL 75 mg kann Ihr Blutdruck

ansteigen. Dies gilt insbesondere, wenn Sie héhere Dosen einneh-

men. Daher sollten Sie Ihren Blutdruck regelméBig tberpriifen las-
sen.

Sie miissen auch dann vorsichtig sein, wenn Sie:

e vor kurzem einen Herzinfarkt erlitten haben oder

o an einer Herzerkrankung leiden, die Sie in Ihrem Leistungsvermo-
gen beeintrachtigt.

In diesen Féllen sollte Ihre Dosis besonders sorgféltig gewahlt

werden.

— Besonders wenn Sie hohere Dosen einnehmen, kann sich Ihr

Herzschlag beschleunigen. Daher miissen Sie vorsichtig sein, wenn

sich eine Beschleunigung Ihres Herzschlages negativ auf Ihre Ge-

sundheit auswirken kénnte. Dies gilt z.B, wenn Sie unter einer

Durchblutungsstorung des Herzens oder unter Herzleistungsschwa-

che leiden.

Wenn Sie Venlafaxin AL 75 mg einnehmen, kann es bei Ihnen zu

einer Pupillenerweiterung (Mydriasis) kommen. Sagen Sie daher

Ihrem Augenarzt, dass Sie Venlafaxin AL 75 mg einnehmen, wenn

Sie an:

o erhdhtem Augeninnendruck oder

o einem Engwinkelglaukom (einer bestimmten Form des ,griinen
Stars“) leiden.

In diesen Fallen muss Ihr Augenarzt Sie sorgfaltig iiberwachen.
Wahrend der Behandlung mit Venlafaxin kann die Natriumkonzen-
tration in lhrem Blut auf einen zu niedrigen Wert absinken und/oder
das so genannte ,,Syndrom der inadéquaten ADH-Sekretion* (SIADH)
auftreten. Sie sind besonders gefahrdet, wenn Sie viel Blut verloren
haben oder an Wassermangel (Dehydratation) im Kérper leiden.
Haufig betroffen sind z.B. éltere Patienten oder Patienten, die mit
harntreibenden Mitteln (Diuretika) behandelt werden. Wenn dies auf
Sie zutrifft, miissen Sie besonders vorsichtig sein.
Wéhrend der Behandlung mit Venlafaxin AL 75 mg kdnnen bei Pa-
tienten mit so genannter manisch-depressiver Erkrankung Phasen
von Uberaktivitat und Erregungszusténde auftreten. Dies gilt in
gleicher Weise auch fiir andere Antidepressiva. Bei der manisch-
depressiven Erkrankung kommt es neben depressiven Phasen auch
zu solchen mit ibermaBig gesteigertem Antrieb und Euphorie. Wenn
Sie an einer manisch-depressiven Erkrankung leiden, muss Ihr Arzt
Sie wahrend der Behandlung mit Venlafaxin AL 75 mg besonders
sorgfaltig iberwachen. Dies gilt auch, wenn Sie in der Vergangenheit
an einer solchen Erkrankung gelitten haben.
Bei einigen wenigen Patienten kann es wéhrend einer Behandlung
mit Antidepressiva zu aggressivem Verhalten kommen. Dies gilt auch
fiir Venlafaxin. Das Risiko ist auBerdem auch dann erhoht, wenn Sie
die angewendete Venlafaxin-Menge &ndern oder die Behandlung
mit Venlafaxin beenden. Wenn es bei Ihnen in der Vergangenheit zu
aggressivem Verhalten gekommen ist, miissen Sie bei der Anwen-
dung von Venlafaxin vorsichtig sein. Dies gilt auch fiir andere Anti-
depressiva.

— Maglicherweise besteht wéhrend der Behandlung mit Venlafaxin AL
75 mg ein erhdhtes Risiko fiir Haut- und Schleimhautblutungen. Bitte
informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie an einer Storung der Gerin-
nungsfahigkeit des Blutes leiden.

— Da unter einer Langzeitbehandlung mit Venlafaxin AL 75 mg erhdhte
Cholesterin-Werte auftreten kdnnen, sollte Ihr Arzt lhren Cholesterin-
Spiegel iberwachen.

— Wenn Sie Anzeichen einer allergischen Reaktion entdecken, spre-
chen Sie bitte umgehend mit Ihrem Arzt.

- Venlafaxin ist nicht fiir die Gewichtsreduktion zugelassen (siehe
Abschnitt 2. ,Bei Einnahme von Venlafaxin AL 75 mg mit anderen
Arzneimitteln®).

Absetzreaktionen bei Beendigung_einer Behandlung_mit einem

Serotonin-Wiederaufnahmehemmer

Absetzreaktionen treten bei einer Beendigung der Behandlung héufig

auf, besonders wenn die Behandlung plétzlich abgebrochen wird

(siehe Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind maglich?*).

Das Risiko von Absetzsymptomen kann von verschiedenen Faktoren
abhéngig sein, einschlieBlich der Behandlungsdauer, der Dosis und
der Geschwindigkeit der Dosisverringerung. Im Allgemeinen sind diese
Symptome leicht bis méBig schwer, bei einigen Patienten kdnnen sie
jedoch schwerwiegend sein. Sie treten normalerweise innerhalb der
ersten Tage nach Absetzen der Behandlung auf. Im Allgemeinen bilden
sich diese Symptome von selbst zuriick und klingen innerhalb von
2 Wochen ab. Bei einigen Personen kdnnen sie ldnger anhalten
(2—3 Monate oder langer). Es wird daher empfohlen, bei einer Been-
digung der Behandlung mit Venlafaxin AL 75 mg die Dosis iiber einen
Zeitraum von mehreren Wochen oder Monaten schrittweise zu redu-
zieren, entsprechend den Bediirfnissen des Patienten (siehe Abschnitt
3. ,Wie ist Venlafaxin AL 75 mg einzunehmen?).

Kinder und Jugendliche

Venlafaxin AL 75 mg sollte normalerweise nicht von Kindern und Ju-
gendlichen unter 18 Jahren eingenommen werden. Trotzdem kann der
Arzt einem Kind oder Jugendlichen unter 18 Jahren Venlafaxin AL
75 mg verschreiben. Dies gilt z.B. dann, wenn er zu dem Schluss
kommt, dass dieses Arzneimittel im bestmdglichen Interesse des
Kindes oder Jugendlichen ist. Wenn Sie sich in einem solchen Fall
Sorgen machen, sprechen Sie mit Ihrem Arzt. Bei der Verordnung von
Venlafaxin AL 75 mg an Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren ist
zu beachten, dass ein erhohtes Risiko fiir Nebenwirkungen besteht.
Zu diesen Nebenwirkungen gehdren Suizidversuche (Selbsttotungs-
Versuche), suizidale Gedanken (Gedanken an eine Selbsttotung) und
Feindseligkeit (vorwiegend Aggressivitat, oppositionelles Verhalten und
Wut). Sie miissen den Arzt benachrichtigen, wenn bei einem Patienten
unter 18 Jahren wahrend der Behandlung mit Venlafaxin AL 75 mg
eines dieser Symptome auftritt. Dies gilt auch, wenn sich eines dieser
Symptome verstarkt. Dariiber hinaus wurden die langfristigen Auswir-
kungen von Venlafaxin AL 75 mg auf Wachstum, kérperliche Reifung
und geistige Entwicklung noch nicht eingehend untersucht. Ebenso
wurde nicht eingehend untersucht, wie sich Venlafaxin AL 75 mg auf
die Entwicklung des Verhaltens bei Patienten dieser Altersgruppe
auswirkt.

Wird Venlafaxin bei Kindern und Jugendlichen eingesetzt, miissen
regelméBig das Korpergewicht und der Blutdruck kontrolliert werden.
Ein lange anhaltender Blutdruckanstieg kann in dieser Altersgruppe
ein Grund sein, die Behandlung zu beenden. Dies muss der Arzt ent-
scheiden. Dariiber hinaus miissen wéhrend einer Langzeitbehandlung
die Cholesterinwerte kontrolliert werden. Es wurde nicht untersucht,
ob Venlafaxin bei Kindern unter 6 Jahren schédliche Auswirkungen
hat.

Altere Menschen

Altere Menschen weisen héufig eine eingeschrénkte Nierentétigkeit
auf, so dass die Ausscheidung von Venlafaxin verlangsamt sein kann.
Daher ist die erforderliche Dosis bei diesen Personen besonders
sorgféltig zu ermitteln.

Patienten mit eingeschrinkter Nieren- und Leberfunktion
Patienten mit eingeschrénkter Nieren- oder Lebertatigkeit sollten
Venlafaxin AL 75 mg nur mit Vorsicht verordnet bekommen (siehe
Abschnitt 3. ,Wie ist Venlafaxin AL 75 mg einzunehmen?*).

Bei Einnahme von Venlafaxin AL 75 mg mit anderen
Arzneimitteln

A\ Bitte informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/
angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Sie diirfen Venlafaxin AL 75 mg nicht gleichzeitig mit oder unmittelbar
vor oder nach bestimmten anderen als ,MAO-Hemmer* (eine andere
Klasse von Arzneimitteln zur Behandlung depressiver Erkrankungen)
bezeichneten Mitteln oder dem Antibiotikum Linezolid anwenden. In
diesem Fall kénnen gefdhrliche Wechselwirkungen auftreten, die nur
schwer behandelt werden kdnnen. Beachten Sie daher bitte die ent-
sprechenden Hinweise unter Abschnitt 2. ,Venlafaxin AL 75 mg darf
nicht eingenommen werden“.

Da es zu einem so genannten Serotonin-Syndrom kommen kann,
miissen Sie bei einer Kombination von Venlafaxin AL 75 mg mit be-
stimmten anderen Wirkstoffen vorsichtig sein. Hierzu gehéren beson-
ders solche Arzneimittel, die serotonerge Botenstoffe im Nervensystem
beeinflussen kénnen. Beispiele sind Lithium, Triptane und selektive
Serotonin-Wiederaufnahmehemmer. Das Serotonin-Syndrom kann
u.a. durch die folgenden Symptome gekennzeichnet sein:

— Unruhe,Verwirrtheit.

— Gesteigerte Reflexe, Muskelzuckungen.

— Zittern, Schwitzen, Durchfall.

Wenn Sie Venlafaxin AL 75 mg gleichzeitig mit Ketoconazol (u.a. ein
Mittel gegen Pilzinfektionen) anwenden, kdnnen die Konzentrationen
von Venlafaxin und seinem Hauptstoffwechselprodukt in Ihrem Blut
ansteigen.

Wenn Sie Venlafaxin AL 75 mg gleichzeitig mit Haloperidol anwenden,
kann die Konzentration von Haloperidol (ein Arzneimittel zur Behand-
lung geistig-seelischer Strungen) in lhrem Blut ansteigen. Maglicher-
weise muss Ihr Arzt Ihre Haloperidol-Dosis anpassen.

Wenn Sie Venlafaxin gleichzeitig mit Clozapin (ein anderes Mittel zur
Behandlung geistig-seelischer Storungen) anwenden, kann die Kon-
zentration von Clozapin in Ihrem Blut ansteigen. Bei einigen Personen
waren erhdhte Clozapin-Konzentrationen von voriibergehenden Ne-
benwirkungen (z.B. Krampfanfélle) begleitet.

Wéhrend der gleichzeitigen Anwendung von Venlafaxin und Warfarin
(ein Mittel, das die Gerinnungsféhigkeit des Blutes hemmt) wurde eine
Verléngerung der Blutgerinnungszeit beobachtet. Wenn Sie mit Sub-
stanzen behandelt werden, die die Gerinnungsfahigkeit des Blutes
hemmen, muss Ihr Arzt Sie regelmaBig und in kurzen Abstanden un-
tersuchen.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie héufiger Arzneimittel mit
dem Wirkstoff Cimetidin (in Mitteln zur Behandlung von Entziindungen
und Geschwiiren der Magen- und Darmschleimhaut) anwenden. Es
kann den Abbau von Venlafaxin im Korper beeinflussen. Gewdhnlich
hat dies keine wahrnehmbaren Folgen und es ist keine Anpassung der
angewendeten Venlafaxin-Menge erforderlich. Eine Ausnahme bilden
dltere Menschen und Personen mit gestérter Leberfunktion. Bei diesen
Personengruppen kénnte die genannte Wechselwirkung mdglicher-
weise starker ausgepragt sein. Daher benétigen diese Personen ge-
gebenenfalls zu Beginn der Behandlung eine niedrigere Menge von
Venlafaxin AL 75 mg. Wenn Sie Venlafaxin AL 75 mg gleichzeitig mit
Cimetidin anwenden, miissen Sie und Ihr Arzt verstérkt auf mdgliche
Nebenwirkungen achten.

Wenn Sie Venlafaxin AL 75 mg gleichzeitig mit Imipramin (ein anderer
Wirkstoff zur Behandlung depressiver Erkrankungen) anwenden,
konnen die Wirkung und die Nebenwirkungen von Imipramin verandert
werden.

Wenn Sie Venlafaxin gleichzeitig mit Metoprolol (ein Mittel, das u.a.
zur Behandlung des Bluthochdrucks verwendet wird) anwenden, kann
die Konzentration von Metoprolol in Ihrem Blut ansteigen. Es ist nicht
bekannt, ob diese Wechselwirkung bedeutende Auswirkungen hat.

Die Sicherheit und Wirksamkeit einer Behandlung mit Venlafaxin in
Kombination mit Wirkstoffen zur Gewichtsreduktion, einschlieBlich
Phentermin, sind nicht erwiesen. Eine Kombination von Venlafaxin mit
solchen Stoffen wird daher nicht empfohlen. Venlafaxin ist nicht fiir
die Gewichtsreduktion zugelassen.

Sie miissen auch dann vorsichtig sein, wenn bei lhnen vor der Ein-
nahme von Venlafaxin AL 75 mg eine Elektrokrampftherapie durch-
gefiihrt wurde. Bei einer Elektrokrampftherapie handelt es sich um
elektrisch herbeigefiihrte Heilkrampfe. Es liegen noch keine
Erfahrungen zur gleichzeitigen Anwendung von Heilkrdmpfen und
Venlafaxin AL 75 mg vor.

Bei Einnahme von Venlafaxin AL 75 mg zusammen mit

Nahrungsmitteln und Getranken
Venlafaxin AL 75 mg sollte zusammen mit einer Mahlzeit und einer
groBeren Menge Fliissigkeit (1 Glas Wasser) eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

A\ Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie schwanger sind oder beabsich-
tigen schwanger zu werden. Es gibt nur sehr wenig Erfahrung mit der
Anwendung von Venlafaxin bei schwangeren Frauen. Sie sollten




Venlafaxin AL 75 mg nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind,
auBer wenn lhr Arzt die Einnahme fiir erforderlich hlt. Falls Sie vor
der Geburt Ihres Kindes Venlafaxin AL 75 mg eingenommen haben,
teilen Sie dies Ihrem Arzt mit, da bei lhrem Kind nach der Geburt Be-
schwerden auftreten konnen. Manche Neugeborene, die Venlafaxin zu
einem spéten Zeitpunkt der Schwangerschaft (in den letzten 3 Mona-
ten) ausgesetzt waren, entwickelten Komplikationen, die eine Unter-
stiitzung der Atmung und einen verldngerten Krankenhausaufenthalt
erforderten.

Bitte stellen Sie sicher, dass Ihre Hebamme und/oder Ihr Arzt/lhre
Arztin dariiber informiert sind, dass Sie mit Venlafaxin AL 75 mg be-
handelt werden. Ahnliche Arzneimittel wie dieses (so genannte SSRI)
kénnen, wenn sie wahrend der Schwangerschaft eingenommen
werden, zu einer ernsthaften Gesundheitsbeeintréchtigung des Neu-
geborenen fiihren, die primére oder persistierende pulmonale Hyper-
tonie des Neugeborenen (PPHN) genannt wird und die sich darin zeigt,
dass das Neugeborene schneller atmet und eine Blaufarbung der Haut
aufweist. Diese Symptome beginnen normalerweise wahrend der
ersten 24 Stunden nach der Geburt. Bitte nehmen Sie in einem solchen
Fall sofort mit Ihrer Hebamme und/oder lhrem Arzt Kontakt auf.

Stillzeit

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Ihr Kind stillen. Venlafaxin und
sein ebenfalls wirksames Abbauprodukt gehen in die Muttermilch diber.
Es besteht das Risiko, dass dies zu Beschwerden bei Ihrem Kind fiihrt.
Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie stillen oder abstillen und ob Sie die
Behandlung mit Venlafaxin fortsetzen oder absetzen sollten.

Sofern Ihr Arzt entschieden hat, dass Sie Ihr Kind wahrend der Be-
handlung mit Venlafaxin AL 75 mg stillen sollen, informieren Sie bitte
umgehend Ihren Kinderarzt, wenn Beschwerden wie gesteigerte Er-
regbarkeit, Schlaflosigkeit oder schlechte Nahrungsaufnahme beim
gestillten Séugling auftreten.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es kann nicht ausgeschlossen werden, dass Venlafaxin AL 75 mg auch
bei bestimmungsgeméBer Einnahme die Verkehrstiichtigkeit beein-
trachtigt. Dies gilt in gleicher Weise fiir die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen und das Reaktionsvermdgen.

Setzen Sie sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs, bis Sie sicher
sind, dass Venlafaxin AL 75 mg Ihre Reaktionsfahigkeit nicht beein-
trachtigt! Bedienen Sie keine geféhrlichen elektrischen Werkzeuge
oder Maschinen und arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt! Besonders
zu Beginn und auch bei plétzlicher Beendigung der Behandlung sollten
Sie mit Einschrankungen Ihres Urteils- und Reaktionsvermdgens
rechnen. Denken Sie auch daran, dass Alkohol oder andere beruhi-
gende Medikamente Ihr Reaktionsvermdgen zuséatzlich verschlechtern
kénnen!

3. Wie ist Venlafaxin AL 75 mg einzunehmen?

A\ Nehmen Sie Venlafaxin AL 75 mg immer genau nach der Anweisung
des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die Dosierung und die Behandlungsdauer missen von Ihrem Arzt in-
dividuell fiir Sie bestimmt und eingestellt werden. Andern Sie die vom
Arzt festgesetzte Dosis nicht eigenméchtig!

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche
Dosis

Bei depressiven Erkrankungen (sofern kein schneller Eintritt der Wir-
kung erwiinscht ist) und bei sozialer Phobie werden zu Beginn der
Behandlung in der Regel 1-mal téglich 75 mg Venlafaxin eingenom-
men. Die Dosis kann bei Bedarf auf 1-mal t&glich 150 mg Venlafaxin
heraufgesetzt werden.

Falls erforderlich kann die tagliche Dosis bei einer depressiven Erkran-
kung und bei sozialer Phobie weiter bis auf 225 mg Venlafaxin erhoht
werden. Auch diese Dosis wird 1-mal téglich eingenommen. Die
Dosiserhhung kann bei Bedarf in Abstédnden von etwa 2 Wochen,
friihestens jedoch nach 4 Tagen, erfolgen.

Manchmal ist bei depressiven Erkrankungen ein schneller Eintritt der
Wirkung erwiinscht. Dies gilt z.B. bei schwer depressiven oder im
Krankenhaus behandelten Patienten. In diesem Fall betrégt die emp-
fohlene Anfangsdosis 1-mal téglich 75-150 mg Venlafaxin. Diese
Dosis kann alle 2-3 Tage um 75 mg Venlafaxin auf bis zu 300 mg
Venlafaxin erhoht werden. Die hochste empfohlene Tagesdosis bei
depressiven Erkrankungen betrdgt 375 mg Venlafaxin.

Die Dosis fiir die Dauertherapie (Erhaltungsdosis) ist in Abhdngigkeit
vom therapeutischen Ansprechen des Patienten und der Vertraglichkeit
zu ermitteln.

Altere Menschen/Patienten mit eingeschréinkter Nieren- bzw.
Leberfunktion

Bei &lteren Patienten und/oder Patienten mit Nieren- oder Leberer-
krankung muss eventuell die Dosis angepasst werden (siehe Abschnitt
2. ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Venlafaxin AL 75 mg ist
erforderlich). Bitte folgen Sie immer genau der Dosierungsanweisung
Ihres Arztes.

Art der Anwendung

Venlafaxin AL 75 mg sollte entweder morgens oder abends zusammen
mit einer Mahlzeit und ausreichend Fliissigkeit (1 Glas Wasser) — und
nicht im Liegen — eingenommen werden. Es wird auf diese Weise
besser vertragen. Sie sollten die Retardtabletten jeden Tag ungefahr
zur gleichen Zeit einnehmen.

Sie diirfen die Retardtabletten nicht teilen, zerbrechen, zerkauen oder
aufldsen.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung wird von Ihrem Arzt bestimmt. Bei schwer-
wiegenderen depressiven Erkrankungen dauert die Behandlung ge-
wohnlich mehrere Monate. Dabei soll Venlafaxin AL 75 mg auch nach
Besserung der Symptome zur Verhinderung eines Riickfalls weiter
eingenommen werden. Um eine neu auftretende depressive Erkran-
kung zu verhindern, kann es erforderlich sein, Venlafaxin AL 75 mg
langerfristig einzunehmen. Dabei werden die gleichen Mengen an
Venlafaxin AL 75 mg eingenommen wie bei der Anfangsbehandlung.
Auch bei Patienten mit sozialer Phobie kann es erforderlich sein, die
Behandlung tiber mehrere Monate bzw. dauerhaft fortzusetzen.

A Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Venlafaxin AL 75 mg zu stark
oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Venlafaxin AL 75 mg
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn nach Einnahme groBer Mengen Venlafaxin AL 75 mg ein Verdacht
auf eine Vergiftung vorliegt, sollte umgehend ein Arzt informiert wer-
den.

Wenn Sie die Einnahme von Venlafaxin AL 75 mg
vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme von Venlafaxin AL 75 mg einmal vergessen
haben, gilt Folgendes:

Wenn Sie die vergessene Einnahme innerhalb von 12 Stunden nach
dem (iblichen Einnahmezeitpunkt bemerken, nehmen Sie die verges-
sene Dosis umgehend ein. Die nachste Dosis wird dann zur (iblichen
Tageszeit eingenommen.

Wenn mehr als 12 Stunden nach dem (iblichen Einnahmezeitpunkt
vergangen sind, nehmen Sie die néchste Dosis zur gewohnten Zeit
ein. Es ist dann nicht erforderlich, die vergessene Einnahme nachzu-
holen.

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Venlafaxin AL 75 mg
abbrechen

Sie sollten die Behandlung niemals eigenméchtig beenden, es sei
denn, Sie vermuten eine schwerwiegende Nebenwirkung. In jedem
Fall sollten Sie sofort Riicksprache mit Inrem behandelnden Arzt hal-
ten.

Absetzreaktionen bei Beendigung einer Behandlung mit
Venlafaxin AL 75 mg

Ein plétzliches Absetzen der Behandlung sollte vermieden werden. Bei
Beendigung einer Behandlung mit Venlafaxin AL 75 mg sollte die
Dosis schrittweise iiber einen Zeitraum von mindestens 1-2 Wochen
reduziert werden, um das Risiko von Absetzreaktionen zu verringern.
Wenn nach einer Dosisverringerung oder Absetzen des Arzneimittels
stark beeintréchtigende Absetzerscheinungen auftreten, sollte erwo-
gen werden, die zuletzt eingenommene Dosis erneut einzunehmen,
um diese dann nach Anweisung des Arztes in nunmehr kleineren
Schritten zu reduzieren.

A Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arzneimittels haben,
fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Sehr haufig:

- Ubelkeit.

— Mundtrockenheit.

— Schwitzen (einschlieBlich NachtschweiB).

Haufig:

— Schwindel, ibermaBig beruhigende Wirkung, Empfindungsstorungen
wie Kribbeln oder taubes Gefiihl, Zittern, erhohte Muskelspan-
nung.

— Storungen der Akkommodation (Einstellung des Auges auf Nah- oder
Fernsehen), Pupillenerweiterung, Sehstérungen.

— Géhnen.

— Erbrechen, Verstopfung.

— Probleme beim Wasserlassen (meistens Verzogerung).

- Appetitlosigkeit, erhdhte Cholesterinwerte (insbesondere bei lange-
rer Anwendung und maglicherweise hoherer Dosierung), Gewichts-
abnahme.

— Blutdruckanstieg, Erweiterung der BlutgeféBe (die sich meistin Form
von Hitzewallungen &uBert).

— Schwéche/Erschdpfung.

— Beim Mann Ejakulations-, Orgasmus- und Potenzstdrungen, wie z.B.
Ausbleiben des Orgasmus (Anorgasmie) oder Unfahigkeit, eine
Erektion des Penis zu erzielen oder beizubehalten (erektile Dysfunk-
tion).

- Schlaflosigkeit, Nervositét, ungewdhnliche Trauminhalte, Abnahme
des sexuellen Verlangens.

Gelegentlich:

— Herzjagen.

— Verdnderungen des Geschmacksempfindens, kurze Ohnmachtsan-
falle, Muskelzuckungen.

— Ohrgerdusche (Tinnitus).

— Durchfall (Diarrhg).

- Harnverhaltung.

— Ausschlag, Haarausfall, kleinfléchige Hautblutungen, Hautverférbung
durch Bluteintritt in die Gewebe aus verletzten BlutgefdBen (Bluter-
guss, Ekchymose).

— Gewichtszunahme, Abnahme der Natriumkonzentration im Blut.

— Niedriger Blutdruck, Blutdruckabfall beim Aufstehen.

— Schleimhautblutungen, Uberempfindlichkeitsreaktion gegeniiber
Licht.

— Verdnderungen der Leberwerte.

— Bei der Frau Orgasmusstorungen, verstérkte und verlangerte Mo-
natsblutung (Menorrhagie).

— Unbewusstes Knirschen mit den Z&hnen, Teilnahmslosigkeit, Sin-
nestauschungen, Bewegungsdrang.

Selten:

— Verlangerte Blutungsdauer, Verminderung der Blutplattchen (Throm-
bopenie).

- Krampfanfalle; malignes neuroleptisches Syndrom mit Fieber,
Muskelstarre und Storungen des vegetativen Nervensystems (z.B.
Herzjagen, Bluthochdruck, Bewusstseinstriibungen); Serotonin-
Syndrom, gekennzeichnet durch mehrere der folgenden Symptome:
Erregung, Verwirrtheit, gesteigerte Reflexe, Muskelzuckungen, Zit-
tern, Schwitzen, Durchfall.

— Syndrom der unangemessenen Ausschiittung des antidiuretischen
Hormons (SIADH). Dieses Syndrom ist u.a. durch eine erniedrigte
Natriumkonzentration im Blut gekennzeichnet.

- Leberentziindung.

— Manie.

- Psychomotorische Unruhe/Akathisie (Unfdhigkeit zum ruhigen Sit-
zenbleiben, siehe auch Abschnitt 2. ,Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Venlafaxin AL 75 mg ist erforderlich®).

Sehr selten:

— Verdnderungen im Elektrokardiogramm mit Verdnderungen der Er-
regungsleitung und der Herzfrequenz (QT- und QRS-Verldngerung,
Kammerflimmern, ventrikuldre Tachykardie einschlieBlich Torsade
de Pointes).

- Veranderungen des Blutbildes (Abnahme der Anzahl bestimmter
Blutzellen: Agranulozytose, aplastische Andmie, Neutropenie, Pan-
zytopenie).

- Bewegungsstorungen (extrapyramidale Reaktionen, z.B. abnorme
Muskelspannungen [Dystonien] und abnorme Bewegungsablaufe
[Dyskinesie]).

— Erhohter Augeninnendruck in Form eines Engwinkelglaukoms (bzw.
Winkelblockglaukoms, eine besondere Form des ,,griinen Stars®).

— Eosinophilie (Zunahme bestimmer Blutzellen) in der Lunge.

— Entziindung der Bauchspeicheldriise.

— Schwere Hautverénderungen u.a. mit Blasenbildung und Schadigung
von Haut und Schleimhduten (Erythema multiforme, Stevens-
Johnson-Syndrom), Hautjucken, Nesselsucht (Urtikaria).

— Muskelzelluntergang der Bewegungsmuskulatur (Rhabdomyolyse).

- Erhdhung der Konzentrationen des Hormons Prolaktin im Blut.

— Akute allergische Reaktionen.

— Delirium.

Héufigkeit nicht bekannt:
— Suizidale Gedanken, suizidales Verhalten.
Félle von Suizidgedanken und suizidalem Verhalten wahrend der
Therapie mit Venlafaxin oder kurze Zeit nach Beendigung der Be-
handlung sind berichtet worden (siehe Abschnitt 2. ,,Besondere Vor-
sicht bei der Einnahme von Venlafaxin AL 75 mg ist erforderlich®).
Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen
In Klinischen Studien mit Kindern und Jugendlichen dhnelte das Ne-
benwirkungsprofil insgesamt dem von Erwachsenen. Wie bei Erwach-
senen wurden verminderter Appetit, Gewichtsabnahme, Blutdruckan-
stieg und erhdhte Cholesterinwerte festgestellt. AuBerdem wurden
Bauchschmerzen, Bewegungsdrang, gestorte Verdauung (Dyspepsie),
kleinflachige Hautblutungen, Nasenbluten und Muskelschmerzen
(Myalgie) beobachtet.

Absetzreaktionen bei Beendigung einer Behandlung mit
Venlafaxin AL 75 mg

Absetzreaktionen treten bei einer Beendigung der Behandlung héufig
auf. Schwindelgefiihl, Empfindungsstérungen (einschlieBlich Paras-
thesien), Schlafstorungen (einschlieBlich Schiaflosigkeit und intensive
Trédume), Erregtheit oder Angst, Ubelkeit und/oder Erbrechen, Zittern
und Kopfschmerzen sind die am héufigsten berichteten Reaktionen.
Im Allgemeinen sind diese Symptome leicht bis méBig schwer und
gehen von selbst zurlick; bei einigen Patienten kdnnen sie jedoch
schwerwiegend sein und/oder Ianger bestehen bleiben. Es wird daher
geraten, wenn eine Behandlung mit Venlafaxin AL 75 mg nicht mehr
erforderlich ist, die Dosis schrittweise zu reduzieren (siehe Abschnitte
2. ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Venlafaxin AL 75 mg ist
erforderlich“ und 3. ,Wie ist Venlafaxin AL 75 mg einzunehmen?*).
Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen,

auf die Sie achten sollten und MaBnahmen, wenn Sie
betroffen sind

Die meisten Nebenwirkungen klingen von selbst ab. Informieren Sie
Ihren Arzt, wenn Nebenwirkungen bestehen bleiben.

Informieren Sie umgehend Ihren Arzt, wenn bei lhnen eines der fol-
genden Einzelsymptome oder eine der folgenden Symptomkombina-
tionen auftritt: Nicht erkldrbarer Hautausschlag, Hautverfarbungen
oder Schwellungen.

A Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind.

5. Wie ist Venlafaxin AL 75 mg aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der
Durchdriickpackung nach ,,Verwendbar bis“ angegebenen Verfallsda-
tum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Das Arzneimittel sollte nichtim Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt
werden. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese MaBnahme hilft, die
Umwelt zu schiitzen.

6. Weitere Informationen

Was Venlafaxin AL 75 mg enthélt

Der Wirkstoff ist Venlafaxinhydrochlorid.

1 Retardtablette enthélt 75 mg Venlafaxin (als Venlafaxinhydrochlorid).
Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Mikrokristalline Cellulose, Ethylcellulose, Hypromellose,
Magnesiumstearat (Ph. Eur.) (pflanzlich), hochdisperses Siliciumdi-
oxid.

Tabletteniiberzug: Dibutyldecandioat, Ethylcellulose, Hypromellose,

A Wie alle Arzneimittel kann Venlafaxin AL 75 mg Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende
Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Héufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10000
Haufigkeit nicht  Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren
bekannt: Daten nicht abschétzbar

Nebenwirkungen treten vor allem zu Beginn der Behandlung und bei
héheren Dosen auf.

Macrogol 400.

Wie Venlafaxin AL 75 mg aussieht und Inhalt der
Packung

WeiBe, konvexe, langliche Retardtablette.

Venlafaxin AL 75 mg ist in Packungen mit 20 (N1), 50 (N2) und 100 (N3)
Retardtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
ALIUD® PHARMA GmbH

Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen
E-Mail: info@aliud.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
Juli 2010
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