ymfaxin ER"®

Wenlafaksyna

Nazwa produktu i Symfaxin® ER ( 37,5mg, 75 mg, 150 mg, kapsutki o pr z twarde. Postaé sktad produktu i Kapsutki o prz 2 twarde. Kazda kapsutka zawiera chlorowodorek
wenlafaksyny w iloci odpowiadajacej: 37,5 mg, 75 mg lub 150 mg wenlafaksyny Wskazania: Leczenie epizodow duze] depresji. Zapobieganie nawrotom epizodow duzej depresji. Leczenie uogdlnionych zaburzeri lekowych. Leczenie fobii spotecznych. Leczenie zaburzer
lekowych z napadami leku, z agorafobig lub bez agorafobil. L 0s0b Epizody duzej depresji: Zalecana dawka poczatkowa wenlafaksyny w postaci o przeciuzonym uwalnianiu wynosi 75 mg raz na dobe. U pacjentéw niereagujacych na poczatkowa

dawke 75 mg/dobg kurzysme moze by¢ zwigkszenie dawki do maksymalna] dawkl 375 mg/dobe. Dawkowanie mozna zwigksza w odstgpach 2 tygodni lub dfuzszych. Gdy jest to uzasadnione Klinicznie z powodu cigzkosci objawow, dawke mozna zwigkszac w krotszych
odstepach czasu, ale nie krétszych niz 4 dni. Ze wzgledu na ryzyko wystapienia objawow niepozadanych zaleznych od wielkosci dawki, zwigkszanie dawki nalezy przeprowadzac tyko po dokonaniu oceny Klinicznej pacjenta. Nalezy utrzymywac najmniejsza skuteczna dawke.
Pacjenci powinni by¢ leczeni przez wystarczajaco dtugi okres, zwykle kilka miesigcy lub diuzej. Nalezy regularnie dokonywac oceny leczenia z czestoscig dobrang do konkremego przypadku. Leczenie dbugotrwa?e moze by¢ whasciwe jako proﬂlaktyka nawrotow emzodow duzej

depresji (ang. MDE). W wiekszosci przypadkow dawka zalecana w zapobieganiu nawrotu MDE Jest taka sama jak stosowana w leczeniu epizodu. pr jinych produktow leczniczych nalezy przez co najmniej szes¢ miesigcy od
wystapienia remisji. Uogdlnione zaburzenia lekowe: Zalecana dawka W postaci o pr z ianiu wynosi 75 mg raz na dobe. U pacjentow mereaguqcych na poczgtkowg dawke 75 mg/dobe korzystne moze by¢ zwigkszenie dawki do
maksymalnej dawki 225 mg/dobe. Dawkowanie mozna zwigkszac w odstgpach 2 tygodni lub diuzszych Ze wzgledu na ryzyko wystapienia objawéw niepozadanych zaleznych od wielkosci dawki, dawki nalezy przepi tyko po dokonaniu oceny Klinicznej
pacienta. Nalezy utrzymywac najmniejsza dawke skuteczna. Pacjenci powinni by¢ leczeni przez wystarczajgco diugi okres, zwyKle kilka miesicy ub diuzej. Nalezy regularnie dokonywac oceny leczenia z czgstoscia dobrang do konkretnego przypadku. Fobie spofeczne: Zalecana
dawka wenlafaksyny w postaci o przedfuzonym uwalnianiu wynosi 75 mg raz na dobg. Nie ma dowodéw, ze wigksze daviki przynosza jakakolwiek doda\kowq korzysc. Jednakze u pacjentow dawke 75 mg/dobe mozna rozwazyc

2wigkszenie dawki do maksymalnej dawki 225 mg/dobe Dawkowanie mozna zwwkszac w odstepach 2 tygodni lub diuzszych. Ze wzgledu na ryzyko wystapienia objawdw niepozadanych zaleznych od wielkosci dawki, zwwekszame dawki nalezy przeprowadzac tyko po dokonaniu
oceny Klinicznej pacjenta. Nalezy utrzymywac najmniejsza dawkg skuteczna. Pacjenci powinni byc leczeni przez wystarczajco diugi okres, zwykle kilka miesigcy lub dtuzej. Nalezy regulamie dokonywac oceny leczenia z czestoscia dobrang do konkretnego przypadku. Zaburzenia

lekowe z napadami leku: Zaleca sie w postaci o pr uwalnianiu w dawce 37,5 mg/dobe przez 7 dni. Nastepnie nalezy zwigkszy¢ dawke do 75 mg/dobe. U pacjentéw niereagujacych na dawke 75 mg/dobe korzystne moze by¢ zwiekszenie
dawki do maksymalnej dawki 225 mg/dobg. Dawkowanie mozna zwigksza¢ w odstepach 2 tygodni lub diuzszych Ze wzgledu na ryzyko wystapienia objawow niepozadanych zaleznych od wielkosci dawki, zwi ie dawki nalezy przep! tyko po dokonaniu oceny

klinicznej pacjenta. Nalezy utrzymywac najmniejsza dawke skuteczng. Pacjenci powinni by leczeni przez wystarczajaco dfugi okres, zwykle kilka miesiecy lub diuzej. Nalezy regularnie dokonywac oceny leczenia z czgstoscia dobrana do konkretnego przypadku. Pacjenci
w podesziym wigku: Uwaza sig, ze nie ma konlecznnsm dostosowania dawki tylko z uwagi na wiek pacjenta. Jednakze nalezy zachowat 0stroznosé podczas Ieczema pacjentow w podeszlym wieku (np. w uwagi na mozliwe zaburzenie czynnosci nerek, zwiazane z wiekiem

zmiany wrazli ii neuropr Nalezy zawsze stosowac najmniejsza dawke skuteczng, a w razie koniecznosci 2wigkszenia dawki paci jentow nalezy obserwowac dokfadnie. Dzieci i m(udz:ezWemafaksyna nie jest zalecana do stosowania u dzieci
i miodziezy. Kontrolowane badania Kiniczne u dzieci miodziezy z zaburzeniami duzej depresji nie wykazaly i nie uzasadniaja stosowania u tych pacjentéw. Nie okreslono skuteczno; tosowania 1y w innych
wskazaniach u dzieci i miodzwezy w wieku ponizej 18 lat. Stosowanie u pac en{owzzaburzemem czynnosci watroby: U pacj z lekkim i aburzeniem czynnosci waroby nalezy rozwazyc zmmejszeme dawki zazwycza] 050%. Jednakze z uwagi na

miedzyosobnicza zmiennos¢ klirensu, pozadane moze by¢ indywidualne dostosowanie dawki. Dostepne sa tylko ograniczone dane dotyczace pacjentéw z ciezkim zaburzeniem czynnosci watroby. Zaleca sie ostroznos¢ i rozwazenie zmniejszenia dawki o wigcej niz 50%.
Podczas leczenia pacjentow z mezk\m zaburzeniem czynno$ci watroby nalezy rozwazy¢ potencjalne korzysci wynikajacych z leczenia w stosunku do ryzyka zwiazanego z leczeniem. Stosowanie u pacjentdw z zaburzeniem czznnus’ci nerek: Nie ma koniecznosci
dostosowania dawki u pacjentow z szybkoscia przesaczania kighuszkowego (ang. GFR) w zakresie 30-70 mi/minute, jednakze zaleca sig zachowanie ostroznosci. U pacjentow wymagajacych hemodializy i u pacjentow z cigzkim zaburzeniem czynnosci nerek (GFR < 30 mi/min)
dawke nalezy zmniejszy¢ 0 50%. Jednakze z powodu migdzyosobniczej zmiennosci Klirensu, U tych pacjentow pozadane moze by¢ indywidualne dostosowanie dawki. Objawy odstawienne obserwowane w trakcie przerywania leczenia wenlafaksyna: Nalezy unikac nagtego
odstawienia leczenia. Podczas przerywania leczenia wenlafaksyna nalezy stopniowo zmniejszac dawke w okresie co najmniej jednego do dwdch tygodni, aby jszyC ryzyko reakcj oc Jedli po zmni iu dawki lub przerwaniu leczenia wystapia nietolerowane
przez pacjenta objawy, mozna rozwazy¢ ienie leczenia z zastosowaniem poprzednio przepisanej dawki. Nastgpnie lekarz moze kontynuowac zmniejszanie dawki, ale fagodniej i w duzszym okresie. Sposdb podawania Do podawania doustnego. Zaleca sig przyjmowanie

w 10 pr Z uwalnianiu razem z positkiem, codziennie mniej wigcej tej samej porze. Kapsulki musza byc potknigte w calosci popijajac piynem; nie nalezy ich dzielic, kruszyc, zuc ani rozpuszezac. Pacjenci leczeni wenlafaksyng w tabletkach

0 I moga zostac przestawieni na wenlafaksyng w kapsutkach o przedtuzonym uwalnianiu w najbardziej réwnowaznej dawce dobowej. Na przykiad, w tabletkach o r 37,5 mg przyj dwa razy na
dobg, mozna zamieni¢ na w kapstice o pr ' 75 mg raz na dobg. Konieczne moze by¢ i ie dawki Kapsutk\ o przedtuzonym zawieraja sferoidy, ktére powoli uwalniaja substancje czynna do
przewodu pokarmowego. Nierozpuszczalne czgsci tych sferoid s wydalane i moga byc widoczne w kale. Przeci I iwosé na czynna lub na kto iek substancje Pr jest jednoczesne leczenie nieodwracalnymi
inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO) z uwagi na ryzyko zespotu serotoninowego,  takimi ob jawami jak pobudzenie, drzenie migsni i hipertermia. Nie rozpoczyna leczenia wenlafaksyna przez co najmniej 14 dni od zakoficzenia leczenia nieodwracalnym IMAO. Leczenie
wenlafaksyng nalezy przerwac co najmniej 7 dni przed iem leczenia ni IMAO. jalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Samobdjstwo, mysli samobdjcze lub pogorszenie stanu linicznego. Depresja wiaze sig ze zwigkszonym
ryzykiem mysli h, 0 )l Ryzyko 1o utrzymuje sig do czasu wystapienia znaczace] remisji. Poniewaz poprawa moze nie nastapic w ciagu pierwszych kilku tygodni leczenia lub nawet dfuzej, pacjenci powinni by¢
poddani $cistej obserwacii do czasu wystapienia Iak\e] poprawy. Z ogdlnego doswiadczenia klinicznego wynika, Ze ryzyko samobdjstwa moze zwigkszyC sig we wczesnych etapach powrotu do zdrowia. Inne zaburzenia w ktérych jest réwniez
moga by 2wigzane ze zwwkszonym ryzykiem zachowan samobgjczych. W dodatku zaburzenia te moga wspotistniec z duza depreslq W zwigzku z tym, podczas leczenia pac jentow z innymi zaburzeniami psychicznymi nalezy stosowac takie same $rodki ostroznosci, jak podczas
leczenia pacjentow z duza depresja. Wiadomo, Ze pacjenci z zachowaniami samobo jczymi w wywiadzie lub przejawiajacy znacznego stopnia przed rc leczenia wykazuja wigksze ryzyko mysli lub prob samobdjczych i powinni by¢ poddani 50\3091
obselwaql podczas leczenia. placebo badar lekow pr jinych u dorostych pacjentdw z zaburzeniami psychicznymi wykazata zwigkszone ryzyko zachowar samobdjczych u pacjentow w wieku ponizej

5 lat leki przeciwdepresyjne w poré iu do pacjentéw przyjmuj placebo. Leczeniu farmakologlcznemu powinien Iowarzyszyc scisty nadzor nad pacjentami, Z\Maszcza paqentam\ wysokiego ryzyka, szczegolme na poczatku leczenia i po kazdel zmianie
dawkl Pacjenci (oraz ich opiekunowie) puwmm by¢ ostrzezeni o koniecznosci obserwacii, czy nie wystepuije j stanu achowanie lub mysli i nietypowe zmiany orazo r 2wrdcenia sig 0 pomoc
lekarska w razie wystapienia tych objawow. Dzieci i miodziez Nie nalezy stosowac produktu leczniczego Symfaxin® ER w leczeniu dzieci i miodziezy w wieku ponizej 18 lat. ia zZwigzane z 0 (préby i mysli djcze) i wrogos¢ (gtéwnie agresja,
zachowania buntownicze i gniew) obserwowano w badaniach Klinicznych czesciej u dzieci i miodziezy leczonych lekami pr. niz u pr ji placebo. Jezeli pomimo tego na podstawie koniecznosci klinicznej podjeta zostanie decyzja o leczeniu, nalezy
doktadnie obserwowac pacjenta czy nie pojawia sie u niego objawéw samobgjczych. Ponadto, brak jest h danych i u dzieci i miodziezy w odniesieniu do wzrostu, dojrzewania oraz rozwoju poznawczego i behawwora\nego
Zespol serotoninowy. W trakcie leczenia wenlafaksyna, podobnie jak podczas stosowania innych srodkow serotonmerg\cznych moze wystapic zespdt serotoninowy, stan potencialnie zagrazajacy Zyciu, zwiaszcza w przypadku jednoczesnego stosowania innych lekéw, takich
jak inhibitory MAO, ktére moga wplywac na system neuroprzekaznictwa serotoninergicznego. Objawy zespou serc mog: zmiany stanu (np. lie, omamy, $piaczka), chwi (np. , Zmienne cisnienie
krww hipertermia), zaburzenia nerwowo-migsniowe (np. hlperreﬂeksja brak konrdynaql) i (\ub) objawy ze strony ukfadu pokarmowego (np. nudnosci, wymioty, biegunka). Jaskra z wask/m katem ia. Podczas i 1y moze doj$c¢ do Tozszerzenia Zrenic.
Zaleca sig dokfadng obserwacje pac]emow ze Zwi 0strg jaskrg z waskim katem pr: (Jaskra z katem pr. ia). Cisnienie tetnicze. Czgsto obserwowano zalezne od dawki zwigkszenie cisnienia krwi
podczas produktu do obrotu, w mektorych przypadkach obserwowano duzy wzrost cisnienia krwi, wymagajacy natychmiastowego leczenia. Wszyscy pacjenci powinni przejs¢ doktadne badanie przesiewowe pod katem wysokiego
cisnienia krwi, a \Stm&]qce nadcwsmeme nalezy opanowaé przed rozpoczeciem leczenia. Cisnienie krwi nalezy kontrolowacé okresowo po rozpoczecm leczenia oraz po kazdym zwigkszeniu dawki. Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentéw z chorobami podstawowymi, ktore
2wigkszenie cignienia moze zaostrzy¢, np. u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci serca. Czestos akaji serca. Moze wystapié przyspieszenie akeji serca, zwlaszcza w przypadku wigkszych dawek. Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentdw z chorobami podstawowymi, Kidre

przyspieszenie akcji serca moze zaostrzy¢. Choroby serca i ryzyko zaburzeri rytmu serca. Nie oceniano u pacjentow z medawno przebytym zawatem migsnia sercowego w wywiadze lub niestabilng chorobg serca. Diatego u tych pacjentéw wenlafaksyne
nalezy stosowac ostroznie. Po wprowadzeniu produkiu do obrotu zgtoszono zgony wskutek zaburzen rytmu serca podczas stosowania wenlafaksyny, zwiaszcza po przedawkowaniu. Przed przepisaniem wenlafaksyny pacjentom z wysokim ryzykiem wystqp\ema cigzkich arytmii
nalezy rozwazy¢ bilans korzysci do ryzyka. Drgawki. Podczas leczenia wenlafaksyng moga wystapic drgawki. Podobnie jak w przypadku lekéw pr jnych, u pacjentow z w wywiadzie nalezy wp ostroznie, a pac]snm Ci
powinni by¢ scisle obserwowani. Leczenie nalezy przerwac u kazdego pacjenta, u ktorego wystepuja drgawki. Hiponatremia. Podczas leczenia wenlafaksyna moga wystapic przypadki hiponatremii i (lub) zespofu ci hormonu g0
(ang. SIADH). Najczesciej obserwowano to u pacjentéw ze zmniejszong objgtoscia krwi krazacej lub u pacjentow odwodnionych odwodnionych. U pacjentéw w podesziym wieku, paclentow pr leki oraz ze jszon objgtoscia krwi quzqcaj

z mnych przyczyn ryzyko wystapienia tego zdarzenia moze byé wigksze. Nieprawidiowe krwawienia. Produkty lecznicze hamuijace wychwyt serotoniny moga powodowac ostabienie czynnosci piytek krwi. U pacjentw pr
ryzy 0 krwaW|en|a w obrgble skory i bton $luzowych, w tym z przewodu pokarmowego Podobnie jak w przypadku mnych inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny, wenlafaksyne nalezy stosowac ostrozme u pacjentéw ze skdonnosma do kn/vawwen W tym u pacjentow

pr. leki przeciwzakrzepowe i pr. . Cholesterol w surowicy. W trwajacych co najmniej 3 m\eswqce kontrolowanych placebo badaniach Klinicznych znaczace Kiinicznie stezenia I W surowicy zaol u 5,3% pacjentow
\eczonych wenlafaksyna i u 0,0% pacjentow przy]mu]qcych placebo. Podczas diugotrwatego \eczema na\ezy rozwazy¢ oznaczanie stezenia cholesterolu w surowicy. Ao 7 Srodkami jszaje maseg ciafa. Nie okreslono skutecznoscl ani

1y w skojarzeniu z Srodkami zmniejszajacymi masg mata w tym z fenterming. Nie zaleca sig stosowania 7 $rodkami mase ciafa. Wenlafaksyna nie jest wskazana do stosowania w celu
zmmeﬁzema masy ciata w monoterapii ani w skojarzeniu z innymi 1 Mania/ odsetka pacjentéw z zaburzeniami nastroju przyjmujacych leki pr. , W tym moze wystapi¢ mania lub hipomania. Podobnie jak

w przypadku innych lekow przeciwdepresyinych, wenlafaksyng nalezy stosowac ostroznie u paojemow 2 zaburzeniami afektywnymi dwubiegunowymi w wywiadzie Iub wywiadzie rodzinnym. Zachowania agresywne U niewielkigj liczby pacjentow przyjmujacych leki
przeciwdepresyjne, w tym wenlafaksyne, moze wystapic agresja. Zaobserwowano takie przypadki na poczatku leczenia, po zmianach dawki i przerwaniu leczenia. Podobnie jak w przypadku innych lekow przeciwdepresyjnych, wenlafaksyne nalezy stosowac ostroznie u pacjentow

z agresja W wywiadzie. Zakoriczenie leczenia. Objawy odstawienne po przerwaniu leczenia wystepuja czesto, zwiaszcza jezeli leczenie przerwano nagle. W zdarzenia r po przerwaniu leczenia (w czasie stopniowego
zmniejszania dawki i pozniej) wystapity u okoio 31% pacjentow przyjmujacych wenlafaksyne i 17% pacjentow przyj mujqcych placebo. Ryzyko wystapienia objawéw uds\awwennych moze zaleze¢ od réznych czynnikéw, w tym czasu trwania leczenia i stosowanej dawki oraz
szybkosa j dawki bserwowane reakcje obejmuja zawroty glowy, zaburzenia czucia (w tym parestezje), zaburzenia snu (w tym sny), ie lub lek, nudnosci i (lub) wymioty, drzenie migéni i bol glowy. Zazwyczaj,

objawy te sa fagodne do umiarkowanych, jednakze u niektorych pacjentéw moga mie¢ duze nasilenie. Zwykle wystepuja one w ciagu pierwszych kilku dni od przerwania Ieczema lecz bardzo rzadko takie objawy odnotowano u paqemow ktdrzy przypadkowo pomingli dawke
leku. Zazwyczaj objawy te sa samoogramczajqce sig i zwykle ustgpuja w ciagu 2 tygodni, chociaz u niektdrych pacjentdw moga utrzymywac sig diuzej (2-3 miesigce lub diuzej). W zwiazku z tym podczas koriczenia leczenia zaleca sig stopniowe zmme jszanie dawki wenlafaksyny
przez kilka tygodni lub miesigcy, w zaleznosci od potrzeb pacjenta. Stosowanie wigzato sie z iem akatyzji, charakteryzujacej sig subi ie nieprzyjlemnym lub Scig poruszania sig,
czgsto zwiazang z niezdolnoscia do usiedzenia lub ustania w bezruchu. Stan ten z najwigkszym prawdopodobieristwem moze wystapic w ciagu pierwszych kilku tygodni leczenia. W przypadku pacjentow, u kidrych wystapia te objawy, zwwekszenle dawki moze by¢ szkodliwe.
Suchosc w ustach. Suchos¢ w ustach obserwuije sig u 10% pacjentow leczonych wenlafaksyng. Mozs 10 zwigkszyC ryzyko wystapienia prochmcy 2ebow, dlatego tez nalezy pouczy¢ pacjentdw o znaczeniu higieny jamy ustnej. Produkt leczniczy Symfaxin® ER zawiera zofcien

pomarariczowa FCF (E 110), ktéra moze reakcje alergiczne. Dziatania niepozadanymi =110 w byly nudnosci, sucho$¢ w ustach, bol glowy i nadmierna potliwos¢ (w tym poty
nocne). Wymienione ponizej dziatania niepozadane podzielone zostaty wedtug KlasyﬂkacN uktadow i narzadow oraz czestosci ia. Czgstos lia 10 W sposéb: bardzo czesto (=1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto
(=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000); nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia krW| i uktadu chlonneg niezbyt czgsto: Wybroczyny, krwawienie z przewodu pokarmowego, nieznana: Krwawienie z blon
Sluzowych, wydtuzenie czasu krwawienia, matoplytkowosc, nieprawidtowy obraz krwi (w tym niedokrwistos¢ neutropenia i f Zaburzenia metabolizmu i odzywiania czgsto: Wzrost stezenia cholesterolu w surowicy, spadek masy
ciata, niezbyt czgsto: Wzrost masy ciata, nieznana: wyniki testow Sciowych watroby, hi ia, zapalenie watroby, zespot Sci (ang. SIADH), stezenia prolaktyny Zaburzenia ukiadu nerwowego

bardzo czgsto: Suchos¢ w ustach (1 0%) bol glowy (30,3%)*, czgsto: Zawroty glowy, wzmozone napiecie migsniowe (hlpenuma) parestezja, drzsms mlesm splatanie, niezbyt czgsto: M\oklome ie, zaburzenie koordynacji i 10 rzadko: drgawki, nieznana:
Ziosliwy zespot neuroleptyczny (ang. NMS), zespot serotoninowy objawy pozapiramidowe (w tym dystonia i aburzenia czgsto: P: marzenia senne, libido, ja niezbyt czgsto:

Apatia, omamy, rzadko: Akatyzja/niepokéj psychoruchowy, reakcja maniakalna, nieznana: Majaczenie, pézna dyskineza, wyobrazenia i zachowania samobéjcze** Zaburzenia okaZaburzenla uchalmgdmk czgsto: Zaburzenia akumodaql rozszerzenie Zrenic, zaburzenia widzenia,
nieznana: Jaskra z zamknigtym katem przesaczania, Zaburzenia ucha i blednika niezbyt czgsto: Dzwonienie w uszach. Zaburzenia serca czgsto: Kofatanie serca, niezbyt czgsto: Czgstoskurcz, nieznana: Wydtuzenie odstepu QT, migotanie komdr, czestoskurcz komorowy (w tym

zaburzenia typu torsade de pointes) Zaburzenia liowe Cczgsto: i iie, rozszerzenie naczyn (gféwnie uderzenia goraca), niezbyt czgsto: Niedociénienie ortostatyczne, omdlenia, nieznana: Niedocisnienie, Zaburzenia uktadu oddechoweqo. klatki piersiowej i $rédpiersia
czesto: Ziewanie, nieznana: Eozynofilia ptucna_Zaburzenia zotadka i jelit bardzo czesto: Nudnosci (20,0%), czesto: Zmniejszenie apetytu (jadtowstret), zaparcia, wymioty, niezbyt czesto: Bruksizm, biegunka, zaburzenia smaku, nieznana: Zapalenie trzustki, Zaburzenia skory
i tkanki podskdrnej bardzo czgsto: Nadmierna potliwo$¢ (w tym poty nocne) [12,2%], niezbyt czgsto: Wysypka, fysienie, nieznana: Rumien , martwica toksyi ply naskérka, zespot Stevensa-Johnsuna‘ $wiad, pokrzywka, Zaburzenia migsniowo-
szkieletowe i tkanki tacznej nieznana: Rabdomioliza Zaburzenia ukfadu rozrodczeqo i piersi Zaburzenia nerek i drog moczowych czgsto: Zaburzenia ejakulacji/orgazmu (u mezczyzn), brak orgazmu, zaburzenia erekcji (i aburzenia ji zZwiazane

2z nasilonym krwawieniem Iub nasilonym nieregularnym krwawieniem (np. krwotok miesiaczkowy, krwotok maciczny), niezbyt czgsto: zaburzenia orgazmu (u kobiet), Zaburzenia nerek i drég moczowych czgsto: Zaburzenia oddawania moczu (gtéwnie trudno$c z rozpoczeciem
mikcji), czgstomocz, niezbyt czgsto; zatrzymanie moczu, Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania czesto: Astenia (zmeczenie), dreszcze, niezbyt czgsto: Nadwrazliwosé na $wiatlo, nieznana: Anafilaksja

*W sumarycznych wymkach badan kllmcznych czestos¢ wystepowania bolu glowy wynosita 30,3% dla wenlafaksyny wobec 31,3% dla placebo.

** Przypadki 6 i zachowan 0 obserwowano podczas leczenia wenlafaksyna lub wkrétce po jego zakoriczeniu.

Przerwanie leczenia wenlafaksyna (szczegdlnie nagte) czesto powoduje p objawéw z i rwowane reakcje obejmuja zawroty glowy, zaburzenia czucia (w tym parestezje), zaburzenia snu (w tym bezsenno$c i intensywne sny), pobudzenie lub
Iek, nudnodci i (lub) wymioty, drzenia migsni, bol glowy i objawy grypopodobne. Zazwycza| objawy te sa |agodne lub umlarkowane i ustepuja samoistnie, jednakze u niektérych pacjentéw moga by¢ silne i (lub) diugotrwate. Dlatego zaleca sig stopniowe odstawianie leczenia
wenlafaksyna, gdy nie jest juz potrzebne, przez s(opmowe dawki. Dzieci i mmdz:ez Profil dziafari (w kontrolowanych placebo badaniach Klinicznych) u dzieci i miodziezy (w wieku 6 do 17 lat) byt na ogéf podobny do obserwowanego
u dorostych. Podobnie j ak u dorostych obserwowano zmniejszenie faknienia, spadek masy ciata, zwigkszenie cinienia tetniczego krwi | stezenia cholesterolu w surowicy. W badaniach Klinicznych u dzieci i miodziezy obserwowano dziatania niepozadane w postaci wyobrazen
samobéjczych. SMlerdznnn takze zwigkszona liczbe doniesiert o wrogosci oraz, szczego\me w duzej depresji, samookaleczeniach. U dzieci i miodziezy obserwowano w dziatania bél brzucha, pobudzenie, niestrawno$¢, wybroczyny,
krwawienie z nosa i béle migéni. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan ni Po iu produktu i do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziafan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysm do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania ni za p D Dziafar Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji

Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309 e-mail: ndi@urpl.gov.pl Opakowama 28 Kkaps. Podmiot
na dopuszczenie do obrotu: Symphar Sp. 7 0. 0., ul. Koszykowa 65 00-667 Warszawa. Numery pozwoleri na dopuszczenie do obrotu wydane przez Urzad Rej i Produktow L Wyroby i Produktéw Biobojczych: Symfaxin® ER 37,5
mg: 21525; Symfaxin® ER 75 mg: 21526; Symfaxm@ ER 150 mg: 21527. Cena i doptaty $wi: po Wynoszg iednio: Symfaxin® ER 37,5 mg x 28 kapsulek 9,57 74./2,87 zt.; Symfaxin® ER 75 mg x 28 kapsutek
18,1724./5,45 z4.; Symfaxin® ER 150 mg x 28 kapsutek 30,51 z+./9,15 zt. Produkt Iecznlczy narecepte, »Rp”. Przed isaniem leku nalezy zapoznaf: sie z Charakterystyka Produktu Leczniczegu. Ceny podano na podstawie
Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 23 luty 2017 r. w sprawie wykazu lekéw, Srodkdw spozywczy ji ia zywienii oraz wyrobow na dzien 01 marzec 2017 .

Petna informacja o leku dostepna na zyczenie.

1. Standardy leczenia farmakologicznego wybranych zaburzen psychicznych. Redakcja naukowa Marek Jarema C 2015 VM Media sp. 2 0.0, VM Media sp.K.

Symphar Sp. z 0.0., Koszykowa 65, 00-667 Warszawa
tel.: +48 22 822 93 06; fax: +48 22 823 05 49; www.symphar.com
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