Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Faxigen XL 75 mg, kapsulki o przedluzonym uwalnianiu, twarde
Faxigen XL 150 mg, kapsulki o przedluzonym uwalnianiu, twarde
Venlafaxinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Faxigen XL i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Faxigen XL
Jak stosowa¢ lek Faxigen XL

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Faxigen XL

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Faxigen XL i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Faxigen XL zawiera substancje czynna, wenlafaksyne, ktora jest lekiem przeciwdepresyjnym,
nalezacym do grupy lekéw zwanych inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny
(SNRI). Leki z tej grupy sa stosowane w leczeniu depresji oraz innych chorob, takich jak zaburzenia
lekowe.

Lek Faxigen XL stosuje si¢ w leczeniu depresji u 0s6b dorostych oraz zapobieganiu nawrotom
epizodow duzej depresji. Lek Faxigen XL jest rowniez stosowany w leczeniu nastepujacych zaburzen
lekowych u 0s6b dorostych: zaburzeniach lekowych uogélnionych, fobii spotecznej (Iek w sytuacjach
spotecznych lub unikanie sytuacji spotecznych) oraz lgku napadowego (napady paniki). Aby pacjent
poczut si¢ lepiej, wazne jest, zeby leczenie depresji oraz zaburzen lekowych przebiegato we wlasciwy
sposob. W przypadku niepodjecia leczenia stan pacjenta moze si¢ nie poprawi¢, moze si¢ pogorszy¢ i
bedzie trudniejszy do leczenia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Faxigen XL

Kiedy nie stosowa¢ leku Faxigen XL

— Jesli pacjent ma uczulenie na wenlafaksyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

— Jesdli pacjent stosuje jednoczesnie albo przyjmowat w ciagu ostatnich 14 dni jakikolwiek lek z
grupy nieodwracalnych inhibitorow monoaminooksydazy (IMAQ) stosowanych w leczeniu
depresji lub choroby Parkinsona. Przyjmowanie nieodwracalnych IMAO réwnoczesnie z lekiem
Faxigen XL, moze spowodowac cigzkie lub nawet zagrazajace zyciu dziatania niepozadane.
Pacjent musi odczeka¢ przynajmniej 7 dni od zaprzestania przyjmowania leku Faxigen XL, zanim
rozpocznie przyjmowanie jakiegokolwiek leku z grupy IMAO (patrz takze punkty ,,Zespot
serotoninowy” oraz ,,.Lek Faxigen XL a inne leki”).



Ostrzezenia i §rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Faxigen XL nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta:

e Jesli pacjent stosuje inne leki, ktore przyjmowane jednoczesnie z lekiem Faxigen XL moga
zwiekszy¢ ryzyko wystapienia zespotu serotoninowego (patrz punkt ,,.Lek Faxigen XL a inne
leki”).

e Jesli pacjent ma choroby oczu, takie jak niektore rodzaje jaskry (podwyzszone ci$nienie w galce
ocznej) lub jesli okulista poinformowat pacjenta, ze wystepuje u niego zwickszone ryzyko jaskry.

e Jesli u pacjenta wystapito w przesztosci wysokie ci$nienie krwi lub jesli pacjent w ostatnim czasie
mial zawat serca.

e Jesli u pacjenta lub kogokolwiek z jego rodziny wystgpily w przesztosci choroby serca.

e Jezeli u pacjenta wystgpity w przesztosci zaburzenia rytmu serca.

e Jesliu pacjenta w przesztosci wystapily napady drgawek (padaczka).

e Jesli u pacjenta wystapito w przesztosci zmniejszone stezenie sodu we krwi (hiponatremia), a
takze, jesli pacjent jest w podesztym wieku i stosuje leki moczopedne (tabletki powodujace
zwigkszong produkcje moczu) lub jest odwodniony (np. z powodu ciezkiej biegunki lub
Wymiotow).

e Jesli pacjent ma sktonnos¢ do powstawania siniakow lub do krwawien (zaburzenia krwawienia w
przeszlosci), lub jesli przyjmuje inne leki rozrzedzajace krew, ktore moga zwigkszy¢ ryzyko
krwawien lub jesli pacjentka jest w ciazy (patrz ,,Cigza i karmienie piersia”).

e Jesli u pacjenta lub u kogokolwiek z jego rodziny wystapita w przesztosci mania (uczucie
nadmiernego pobudzenia lub euforii) lub zaburzenia afektywne dwubiegunowe.

e Jesli u pacjenta wystapity w przesztosci zachowania agresywne. Pacjent moze odczuwac agresj¢
szczegolnie podczas pierwszych etapow leczenia lekiem Faxigen XL, podczas zmiany dawki lub
po przerwaniu stosowania leku.

e Jesli pacjent choruje na cukrzyce (lek ten moze wpltywac na poziom cukru we krwi).

e Jesli pacjent stosuje jakiekolwiek leki odchudzajace.

Podczas leczenia

- Ten lek moze powodowac wzrost ci$nienia tgtniczego krwi lub zwigkszenie stezenia cholesterolu.
Lekarz moze zaleci¢ regularne kontrole ci$nienia krwi i stezenia cholesterolu.

- Jesli u pacjenta wystapi uczucie niepokoju lub niezdolnos$¢ do spokojnego siedzenia lub stania,
ktoére moga wystapi¢ we wezesnych etapach leczenia, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

- Jedli u pacjenta maja by¢ przeprowadzane badania przesiewowe moczu na obecno$¢ niektorych
lekow, lek Faxigen XL moze wplywac¢ na te wyniki. Nalezy poinformowac lekarza lub personel
szpitala o przyjmowaniu tego leku.

- Kapsulki leku Faxigen XL zawierajg granulki, ktorych nierozpuszczalna czes¢ jest wydalana i
moze by¢ widoczna w kale.

Nie spozywac alkoholu podczas leczenia lekiem Faxigen XL, poniewaz moze to powodowac skrajne
zmeczenie 1 utratg przytomnosci. Jednoczesne stosowanie z alkoholem i (lub) niektérymi lekami moze
spowodowac nasilenie si¢ objawdéw depresji 1 innych stanow chorobowych, takich jak zaburzenia
lekowe.

Mysli samobojcze oraz nasilenie si¢ depresji lub zaburzen lekowych

Czasami u 0s6b z depresja i (lub) zaburzeniami lekowymi moga wystepowac mysli o
samookaleczeniu lub samobojstwie. Takie mysli moga nasila¢ si¢ po rozpoczgciu stosowania lekow
przeciwdepresyjnych, poniewaz leki te zaczynajg dziata¢ dopiero po pewnym czasie, zwykle po okoto
2 tygodniach, a czasami p6zniej. Mysli te moga rowniez wystapi¢ podczas zmniejszania dawki lub
przerywania leczenia lekiem Faxigen XL.

Prawdopodobienstwo wystepowania takich mysli jest wieksze:
- jesli w przeszlosci u pacjenta wystepowaty mysli o samobdjstwie lub samookaleczeniu



- u mlodych os6b dorostych; badania kliniczne wskazuja na wigksze ryzyko zachowan samobojczych
u dorostych ponizej 25. roku zycia cierpigcych na zaburzenia psychiczne i leczonych lekiem
przeciwdepresyjnym.

W razie pojawienia si¢ mysli o samookaleczeniu lub samobojstwie, nalezy natychmiast zglosi¢ sie
do lekarza prowadzacego lub do szpitala.

Pomocne moze okazaé si¢ poinformowanie krewnych lub przyjaciol o depres;ji lub zaburzeniach
lekowych oraz poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze poprosi¢ krewnych lub
przyjaciot o informowanie go, jesli zauwaza, ze depresja lub Ik nasility si¢ lub wystapily niepokojace
zmiany w zachowaniu.

Sucho$¢ w ustach
Suchos$¢ w ustach zglasza 10% pacjentow leczonych wenlafaksyng. Stan ten moze powodowaé
zwigkszenie ryzyka wystapienia prochnicy. Nalezy wiec szczegolnie dbac o higiene jamy ustne;.

Cukrzyca
Faxigen XL moze spowodowaé zmiang stgzenia glukozy we krwi i dlatego moze by¢ konieczne

dostosowanie dawki lekéw przeciwcukrzycowych.

Zaburzenia czynnosci seksualnych

Leki takie jak Faxigen XL (tak zwane SSRI/SNRI) moga spowodowac wystapienie objawoéw zaburzen
czynnosci seksualnych (patrz punkt 4). W niektérych przypadkach objawy te utrzymywaty sie po
przerwaniu leczenia.

Dzieci i mtodziez

Leku Faxigen XL nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nalezy tez
pamietaé, ze u osob ponizej 18 lat istnieje wieksze ryzyko dziatan niepozadanych, takich jak proby
samobdjcze, mys$li samobojcze i wrogos¢ (przede wszystkim agresja, zachowania buntownicze i
ztos¢) podczas stosowania lekow z tej grupy. Mimo to, lekarz moze podjac decyzje o zastosowaniu
tego leku u osoby ponizej 18 lat, jesli uzna, ze lezy to w interesie pacjenta. Jesli lekarz zapisze ten lek
osobie ponizej 18 lat, a pacjent chce ten problem omoéwi¢, powinien ponownie zglosic si¢ do lekarza.
Nalezy poinformowac lekarza, jesli u takiego pacjenta wystapia lub nasilg si¢ ktorekolwiek z wyzej
wymienionych objawow w czasie stosowania leku Faxigen XL. Ponadto nie wykazano dotychczas

w tej grupie wiekowej dlugotrwatego bezpieczenstwa stosowania tego leku pod wzgledem wptywu na
wzrost, dojrzewanie oraz rozwoj intelektualny i behawioralny.

Lek Faxigen XL a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, rowniez tych, ktére wydawane
sa bez recepty, o lekach pochodzenia naturalnego i lekach ziotowych.

Lekarz prowadzacy podejmie decyzj¢ o ewentualnym stosowaniu leku Faxigen XL z innymi lekami.

- Nie nalezy stosowa¢ wenlafaksyny tacznie z inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO)
stosowanymi w leczeniu depresji i choroby Parkinsona. Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent
stosowat te leki w ciggu ostatnich 14 dni (IMAO: patrz punkt ,,Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Faxigen XL”)

- Zespot serotoninowy:

W trakcie leczenia wenlafaksyng moze wystapic stan potencjalnie zagrazajacy zyciu lub reakcje typu
ztosliwego zespotu neuroleptycznego (ZZN) (patrz punkt ,,Mozliwe dziatania niepozadane”),
zwlaszcza w przypadku jednoczesnego stosowania z innymi lekami.

Przyktadami takich lekéw sa:
— tryptany (stosowane w leczeniu migreny, np. sumatryptan, zolmitryptan)



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

— leki zawierajace pochodne amfetaminy (stosowane w leczeniu zespotu nadpobudliwosci
psychoruchowe;j z deficytem uwagi (ADHD), narkolepsji i otytosci)

— leki zawierajace antybiotyk linezolid (stosowane w leczeniu zakazen)

— leki zawierajace moklobemid, inhibitor MAO (stosowane w leczeniu depres;ji)

— leki zawierajace sibutraming (stosowane w odchudzaniu)

— leki zawierajgce tramadol, fentanyl, tapentadol, petydyng¢ Iub pentazocyng (stosowane
w leczeniu silnego bolu)

— leki zawierajace dekstrometorfan (stosowane w leczeniu kaszlu)

— leki zawierajgce metadon (stosowane w leczeniu uzaleznienia od lekéw opioidowych lub
silnego bolu)

— leki zawierajace bigkit metylenowy (stosowane w leczeniu wysokiego poziomu
methemoglobiny we krwi)

— leki zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum, srodek
pochodzenia ziotowego stosowany w leczeniu tagodnej depresji)

— leki zawierajgce tryptofan (stosowane w leczeniu probleméw ze snem i w depresji)

— leki przeciwpsychotyczne (stosowane w leczeniu chorob objawiajacych sie styszeniem,
widzeniem lub odczuwaniem rzeczy, ktore nie istnieja, btednymi przekonaniami,
nadmierng podejrzliwoscia, niejasnym rozumowaniem i zamknigciem si¢ w sobie).

Objawy przedmiotowe i podmiotowe zespotu serotoninowego moga obejmowac potaczenie
nastepujacych objawow: niepokdj ruchowy, omamy, utrate koordynacji ruchowej, przyspieszone
tetno, podwyzszong temperature ciala, szybkie zmiany ci$nienia krwi, nadreaktywnos$¢, biegunka,
$piaczka, nudno$ci, wymioty.

W najbardziej ciezkich przypadkach, zespot serotoninowy moze przypominac ztosliwy zespot
neuroleptyczny (ang. Neuroleptic Malignant Syndrome, NMS). Objawy przedmiotowe i podmiotowe
NMS mogg obejmowac potaczenie goraczki, przyspieszonego bicia serca, potliwosci, bardzo nasilonej
sztywnosci migsni, splatania, zmiany nastrojow, zwigkszenia aktywnos$ci enzymow migsniowych
(widocznego w badaniu krwi).

W przypadku podejrzenia zespotu serotoninowego lub ztosliwego zespotu neuroleptycznego pacjent
powinien natychmiast poinformowac o tym lekarza lub uda¢ si¢ na oddziat ratunkowy najblizszego
szpitala.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent stosuje leki mogace wplywaé na rytm serca.
Przyktadami takich lekow sa:
- leki przeciwarytmiczne takie jak chinidyna, amiodaron, sotalol lub dofetylid (stosowane
w leczeniu zaburzen rytmu serca);
- leki przeciwpsychotyczne, takie jak tiorydazyna (patrz takze powyzej - Zespot serotoninowy).
- antybiotyki, takie jak erytromycyna lub moksyfloksacyna (stosowane w leczeniu zakazen
bakteryjnych);
- leki przeciwhistaminowe (stosowane w leczeniu alergii).

Ponizej wymienione leki moga rowniez wchodzi¢ w interakcje z lekiem Faxigen XL i dlatego nalezy
stosowac je z ostroznos$cig. Szczegolnie wazne jest poinformowanie lekarza lub farmaceuty, jesli
pacjent przyjmuje leki zawierajace:
¢ leki hamujace niektore enzymy (CYP3A4), takie jak:
- atazanawir, indynawir, nelfinawir, rytonawir, sakwinawir (leki stosowane w leczeniu
zakazenia wirusem HIV),
- ketokonazol, itrakonazol, worykonazol, pozakonazol (leki przeciwgrzybicze),
- klarytromycyna i telitromycyna (antybiotyki);
e haloperidol lub risperydon (leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych);
¢ metoprolol (beta-adrenolityk stosowany w leczeniu nadcis$nienia i chordb serca).



Stosowanie leku Faxigen XL z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek Faxigen XL nalezy przyjmowac z jedzeniem (patrz punkt 3 ,,Jak stosowac¢ lek Faxigen XL"”)

Nie spozywac alkoholu podczas leczenia lekiem Faxigen XL. Jednoczesne stosowanie z alkoholem
moze powodowac skrajne zmeczenie i utrate przytomnosci oraz spowodowac nasilenie si¢ objawow
depresji i innych stanow chorobowych, takich jak zaburzenia lgkowe.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Lek

Faxigen XL nalezy stosowac¢ tylko po konsultacji z lekarzem potencjalnych korzysci i ryzyka dla
nienarodzonego dziecka.

Nalezy upewnic sig, ze potozna i (lub) lekarz sa poinformowani o stosowaniu przez pacjentke leku
Faxigen XL. Przyjmowanie podczas cigzy podobnych lekow (z grupy SSRI) moze zwiekszac ryzyko
wystapienia u noworodka ciezkiego stanu zwanego przetrwatym nadci$nieniem ptucnym (PPHN),
powodujacego u dziecka przyspieszone oddychanie i zasinienie skory. Objawy te zwykle pojawiaja si¢
w pierwszej dobie po porodzie. Jesli wystapia one u dziecka, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
potozng i (lub) lekarzem.

Jezeli pacjentka przyjmuje ten lek w okresie cigzy, po urodzeniu u dziecka, poza trudnosciami w
oddychaniu, moze wystgpi¢ inny objaw, taki jak nieprawidtowe pobieranie pokarmu. Jesli pacjentke
zaniepokoja takie objawy u noworodka, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem i (lub) potozna, ktérzy
beda w stanie udzieli¢ wlasciwej porady.

Przyjmowanie leku Faxigen XL pod koniec cigzy moze zwigksza¢ ryzyko powaznego krwotoku z
pochwy, wystepujacego krotko po porodzie, zwlaszcza jesli w wywiadzie stwierdzono u pacjentki
zaburzenia krzepnigcia krwi. Jesli pacjentka przyjmuje lek Faxigen XL, powinna poinformowac o tym
lekarza lub potozna, aby mogli udzieli¢ pacjentce odpowiednich porad.

Jesli pacjentka karmi piersia powinna skonsultowac si¢ z lekarzem. Lek Faxigen XL przenika do
mleka kobiet karmigcych piersia. Istnieje ryzyko wplywu na dziecko. Dlatego nalezy skonsultowac tg
kwesti¢ z lekarzem, ktory podejmie decyzje czy zaprzesta¢ karmienia piersia, czy przerwac terapig
lekiem Faxigen XL.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani obslugiwaé urzadzen mechanicznych do czasu poznania wpltywu
leku na organizm pacjenta, poniewaz lek ten moze wptywac na umiejetnos¢ oceny, procesy myslowe i
zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w kapsulce, to znaczy lek uznaje si¢ za
"wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Faxigen XL

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj zalecana dawka poczatkowa stosowana w leczeniu depresji, zaburzen lgkowych
uogoblnionych i fobii spolecznej wynosi zwykle 75 mg na dobe. Lekarz moze stopniowo zwiekszac
dawke, jesli okaze sie to konieczne, nawet do maksymalnej dawki wynoszacej w przypadku depresji
375 mg na dobg. Leczenie napadow paniki lekarz prowadzacy rozpocznie od mniejszej dawki (37,5
mg) a nastepnie bedzie stopniowo ja zwicksza¢. Maksymalna dawka w leczeniu zaburzen lekowych



uogo6lnionych, fobii spotecznej i napadow paniki wynosi 225 mg na dobg. W zaleznosci od stanu
pacjenta lekarz moze zaleci¢ stosowanie tego leku przez kilka miesigcy, regularnie sprawdzajac stan
pacjenta w trakcie leczenia.

W przypadku dawek niemozliwych do uzyskania za pomocg leku Faxigen XL, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza, ktory przepisze inny odpowiedni lek dostepny w obrocie. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
lub farmaceuts.

Lek Faxigen XL nalezy przyjmowa¢ codziennie, mniej wigcej o tej samej porze, rano lub wieczorem.
Kapsutki nalezy potykac¢ w catosci i popijac¢ ptynem. Kapsutek nie nalezy otwieraé, kruszy¢, zu¢ ani
rozpuszczac.

Lek Faxigen XL nalezy przyjmowac z positkiem.

Nalezy poinformowac lekarza w razie wystgpienia problemow z watrobg lub nerkami, gdyz moze by¢
potrzebne dostosowanie dawki leku.

Nie nalezy przerywac stosowania leku Faxigen XL bez konsultacji z lekarzem (patrz punkt
»Przerwanie stosowania leku Faxigen XL”).

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Stosowanie leku Faxigen XL nie jest zalecane u dzieci i mtodziezy (patrz punkt 2).

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Faxigen XL
W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem
lub farmaceuta.

Przedawkowanie moze zagraza¢ zyciu, zwlaszcza po przyjeciu z alkoholem i (lub) niektorymi lekami
(patrz punkt ,,Lek Faxigen XL a inne leki”).

Objawy mozliwego przedawkowania moga obejmowac przyspieszong lub spowolniong akcje serca,
zmiany w aktywnosci elektrycznej serca widoczne w badaniach, niskie ci$nienie tetnicze krwi,
zawroty glowy, zaburzenia $wiadomosci (od sennosci do $piaczki), niewyrazne widzenie, drgawki
oraz wymioty.

Pominigcie przyjecia leku Faxigen XL

W razie pomini¢cia dawki nalezy przyjac¢ ja mozliwie jak najszybciej. Jezeli jednak zbliza si¢ pora
zazycia nastepnej dawki, nalezy opusci¢ pominieta dawke i przyjac tylko jedng dawke o zwyklej
porze. Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki. Nie nalezy
stosowa¢ wigkszej dawki w ciagu jednego dnia, niz dobowa dawka leku Faxigen XL przepisana przez
lekarza.

Przerwanie stosowania leku Faxigen XL

Nie nalezy przerywac leczenia ani zmniejsza¢ dawki bez porozumienia z lekarzem, nawet gdy wystapi
poprawa samopoczucia. Jesli lekarz uzna, ze mozna odstawi¢ lek Faxigen XL, to poinformuje
pacjenta, w jaki sposob stopniowo zmniejsza¢ dawke przed catkowitym zaprzestaniem leczenia.

U pacjentéow odstawiajacych lek, zwlaszcza w razie naglego przerwania leczenia lub zbyt szybkiego
zmniejszania dawki, moga wystapi¢ objawy niepozadane, takie jak mysli samobojcze, agresja, uczucie
zmeczenia, zawroty gtowy, uczucie pustki w glowie, bol glowy, bezsennos¢, koszmary senne, suchos¢
w ustach, utrata apetytu, nudnosci, biegunka, uczucie niepokoju, nerwowosc, pobudzenie,
dezorientacja, dzwonienie w uszach, mrowienie lub rzadko uczucie porazenia pradem, ostabienie,
poty, drgawki, drzenie lub objawy grypopodobne, zaburzenia widzenia i podwyzszone cis$nienie krwi
(ktore moze powodowac bol glowy, zawroty glowy, dzwonienie w uszach, poty, itp.).

Lekarz udzieli porady, w jaki sposob nalezy stopniowo odstawic lek Faxigen XL. Moze to zajac kilka
tygodni lub miesiecy. U niektorych pacjentow konieczne moze by¢ bardzo powolne odstawianie leku



przez okres kilku miesigcy lub dhuzej. Jezeli wystapi ktorykolwiek z wymienionych objawow lub inne
objawy, ktore sg ucigzliwe dla pacjenta, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécié

si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

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

Faxigen XL. Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza lub udacd si¢ na oddzial ratunkowy

najblizszego szpitala, jesli u pacjenta wystapia ponizsze dzialania niepozadane:

Niezbyt czeste (moga wystepowac u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentéw):

. obrzek twarzy, ust, jezyka, gardta, rak lub stop i (lub) wypukta, swedzaca wysypka
(pokrzywka), trudnosci w przetykaniu lub oddychaniu.

Rzadkie (moga wystepowac u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentéw):

. ucisk w klatce piersiowej, S$wiszczacy oddech, trudnosci w przetykaniu lub oddychaniu

. cigzka skorna wysypka, swiad lub pokrzywka (obrzgk o czerwonym lub bladym zabarwieniu,
ktoremu czesto towarzyszy swiad)

. cigzka wysypka, ktora moze prowadzi¢ do powstawania cigzkich pecherzy i ztuszczania si¢
skory

. objawy przedmiotowe i podmiotowe zespotu serotoninowego, ktére moga obejmowaé niepokdj

ruchowy, omamy, utrat¢ koordynacji, przyspieszone bicie serca, podwyzszong temperature
ciala, szybko zachodzace zmiany cis$nienia tgtniczego, wzmozenie odruchow, biegunke,
$piaczke, nudnosci, wymioty.

Zespot serotoninowy w najcig¢zszej postaci moze przypominac ztosliwy zespo6l neuroleptyczny.
Objawy przedmiotowe i podmiotowe NMS moga obejmowac polaczenie goraczki,
przyspieszonego bicia serca, nadmierng potliwos¢, bardzo nasilong sztywno$¢ miesni, stan
dezorientacji psychicznej, zwigckszong aktywno$¢ enzymow miesniowych (stwierdzong w
badaniu krwi).

. objawy zakazenia, takie jak wysoka goraczka, dreszcze, drzenie, bol gtowy, poty, objawy
grypopodobne. Moze by¢ to rezultatem choroby krwi, ktoéra prowadzi do zwigkszenia ryzyka
zakazenia.

. niewyjasniony bol, tkliwos¢ uciskowa lub ostabienie migsni. Moga to by¢ objawy rabdomiolizy

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
. dolegliwosci i objawy choroby okreslanej jako kardiomiopatia stresowa, w tym: bol w klatce
piersiowej, duszno$¢, zawroty glowy, omdlenie, nieregularne bicie serca

Inne dziatanie niepozadane, o ktorych nalezy powiedzieé¢ lekarzowi (Czestos¢ wystepowania tych
dziatan niepozadanych zostala wymieniona ponizej w punkcie ,,Inne dziatania niepozadane”) to:

. kaszel, §wiszczacy oddech i dusznos¢, ktorym moze towarzyszy¢ wysoka temperatura ciata

. czarne (smoliste) stolce lub krew w stolcu

. swiad, zazolcenie skory lub biatkowek oczu, lub ciemny kolor moczu, ktére moga by¢
objawami zapalenia watroby

. zaburzenia pracy serca, takie jak przyspieszone lub nieregularne t¢tno, podwyzszone cisnienie
tetnicze krwi

. zaburzenia wzroku, takie jak niewyrazne widzenie, rozszerzenie zrenic

. zaburzenia uktadu nerwowego, takie jak zawroty glowy, uczucie mrowienia, zaburzenia

koordynacji ruchow (skurcze migsni lub sztywno$¢), napady padaczkowe lub drgawki



. zaburzenia psychiczne, takie jak nadmierna aktywno$¢ i uczucie nienaturalnego

podekscytowania;

. objawy odstawienia leku (patrz punkty ,,Jak stosowac lek Faxigen XL”, ,,Przerwanie
stosowania leku Faxigen XL”)

. wydluzony czas krwawienia — w wypadku skaleczenia si¢ lub zranienia, rana moze krwawi¢

nieznacznie dtuzej niz zazwyczaj

Nie nalezy sie niepokoié, jezeli po przyjeciu tego leku pacjent zauwazy male biale granulki lub
kulki w stolcu. Wewnatrz kapsulek leku Faxigen XL znajduja si¢ granulki (male biale kulki),
ktére zawieraja substancje czynng (wenlafaksyne). Granulki te sa uwalniane z kapsulki do
zolagdka. W miare przemieszczania si¢ granulek przez przewdéd pokarmowy uwalniana jest

z nich powoli wenlafaksyna. ,,Otoczka” tych granulek jest nierozpuszczalna i jest wydalana ze
stolcem. Dlatego, jeZeli nawet pacjent zauwazy granulki w stolcu, to dawka wenlafaksyny zostala
wchlonieta.

Inne dziatania niepozadane:

Bardzo czeste (moga wystepowac u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw):
zawroty gtowy; bol glowy

nudnosci; sucho$¢ w jamie ustnej

sennosé

nadmierna potliwo$¢ (w tym poty nocne)

zaburzenia snu (bezsenno$¢)

zaparcia

Czeste (moga wystepowac u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

. zmniejszenie taknienia

. splatanie; depersonalizacja (poczucie obcosci samego siebie); brak orgazmu; obnizone libido,
pobudzenie; nerwowos$¢; nietypowe sny, pobudzenie psychoruchowe

° zaburzenia widzenia, w tym niewyrazne widzenie; rozszerzone zrenice; niezdolnos¢ do

automatycznego dostosowania si¢ oka do ogladania przedmiotéw znajdujacych si¢ w réznych
odlegtosciach (akomodacji)

dzwonienie w uszach (szum w uszach)

zwickszenie ci$nienia tetniczego krwi; nagle zaczerwienienie

ziewanie

wymioty; biegunka

zwiekszona czesto$¢ oddawania moczu; zatrzymanie moczu; trudnos$ci w oddawaniu moczu
nieprawidtowosci w miesigczkowaniu, takie jak nasilone krwawienie lub czestsze nieregularne
krwawienia; zaburzenia wytrysku/orgazmu (mgzczyzni); zaburzenia erekcji (impotencja)
ostabienie (astenia); zmeczenie; dreszcze

zwiekszone stezenie cholesterolu we krwi

dusznosci

tagodna wysypka na skorze, Swiad

zwickszenie masy ciala; zmniejszenie masy ciata

pobudzenie psychoruchowe lub niezdolnos¢ do spokojnego siedzenia lub stania; mrowienie,
zaburzenia smaku, zwickszenie napigcia migsniowego

. przyspieszone bicie serca, kotatanie serca

Niezbyt czeste (moga wystepowac u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentéw):

. nadmierna aktywnos¢, gonitwa mysli i zmniejszona potrzeba snu (mania)

. omamy; uczucie oderwania od rzeczywistosci; pobudzenie; nietypowe orgazmy; brak uczuc¢ lub
emocji; uczucie nadmiernego pobudzenia; zgrzytanie zebami

. omdlenia; mimowolne ruchy miegsni; niekontrolowane ruchy drgajace, szarpigce lub wijace;

zaburzenia koordynacji i rOwnowagi
. zawroty gtowy (zwlaszcza po zbyt szybkim wstawaniu); zmniejszenie ci$nienia t¢tniczego krwi



. wymiotowanie krwig, czarne smoliste stolce (kat) lub krew w stolcu, ktoére moga by¢ oznaka
wewnetrznego krwawienia

. wrazliwo$¢ na §wiatlo stoneczne; siniaki (wybroczyny); nieprawidtowe wypadanie wlosow,
pokrzywka

. niskie ci$nienie tetnicze

. niewielkie zmiany aktywnos$ci enzymow watrobowych we krwi, ktore mogg by¢ widoczne w
badaniu krwi

. niezdolnos$¢ do kontrolowania oddawania moczu;

. sztywnosc¢, skurcze i mimowolne ruchy migsni.

Rzadkie (moga wystepowac u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentow):

spadek stezenia sodu we krwi, ktory moze by¢ widoczny w badaniach krwi

dezorientacja i splatanie czesto potaczone z omamami (delirium)

kaszel, $wiszczacy oddech i duszno$¢, ktérym moze towarzyszy¢ wysoka temperatura ciata

nadmierne zatrzymanie wody w organizmie (znane jako SIADH)

silny bol oka oraz pogorszenie widzenia lub niewyrazne widzenie

nieprawidlowe, przyspieszone lub nieregularne bicie serca, ktéore moze prowadzi¢ do omdlen

silny bdl brzucha lub plecoéw (ktory moze wskazywac na powazne problemy jelitowe, watroby

lub trzustki)

. swiad, zazotcenie skory lub biatkowek oczu, ciemny kolor moczu lub objawy grypopodobne,
ktore sa objawami zapalenia watroby

Bardzo rzadkie (moga wystepowac u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentéw)
nieprawidlowe wytwarzanie mleka w piersi
przedtuzajace si¢ krwawienia, ktore moga by¢ objawem zmniejszonej liczby ptytek krwi, co
oznacza zwigkszone ryzyko siniakow lub krwawien

. niespodziewane krwawienie, np. z dzigsel, obecno$¢ krwi w moczu lub wymiocinach, badz
powstawanie siniakow z niewiadomej przyczyny lub uszkodzenia naczyn krwionos$nych
(pekajace zyty)

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢é wystepowania nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych

danych):

. mysli i zachowania samobdjcze; w trakcie leczenia wenlafaksyna lub wkrétce po zakonczeniu

leczenia zgtaszano przypadki mysli i zachowan samobdjczych (patrz punkt 2. Informacje wazne
przed zastosowaniem leku Faxigen XL)

. agresja

o zawroty glowy

o cigzki krwotok z pochwy, wystepujacy krétko po porodzie (krwotok poporodowy), patrz
dodatkowe informacje w podpunkcie ,,Cigza i karmienie piersia” w punkcie 2.

Lek Faxigen XL moze czasami powodowac¢ dziatania niepozadane, z ktdrych pacjent nie bedzie
zdawat sobie sprawy, takie jak wzrost ci$nienia tgtniczego krwi lub nieprawidlowa czynnosc serca;
niewielkie zmiany aktywnos$ci enzymow watrobowych, stezenia sodu lub cholesterolu we krwi.
Rzadziej lek Faxigen XL moze zaburza¢ czynno$¢ plytek krwi, co prowadzi do wzrostu ryzyka
powstawania zasinien lub krwawien. W zwiazku z tym lekarz moze zaleci¢ badanie krwi co pewien
czas, zwlaszcza w przypadku dlugotrwalego stosowania leku Faxigen XL.

Dodatkowe dzialania niepozadane wystepujace u dzieci i mlodziezy

Chociaz nie zaleca si¢ stosowania tego leku u dzieci i mtodziezy, w grupie tej obserwowano
dodatkowo takie dziatania niepozadane, jak wrogos¢, samookaleczanie, bole brzucha, niestrawnos$¢ i
zgage oraz bdle migsni.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé



bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49 21 301, faks: 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Faxigen XL
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie/pudetku po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Faxigen XL

Substancja czynna leku jest wenlafaksyna.

Kazda kapsutka twarda, o przedluzonym uwalnianiu zawiera chlorowodorek wenlafaksyny w ilo$ci
rownowaznej z 75 mg lub 150 mg wenlafaksyny (w postaci chlorowodorku).

Pozostate sktadniki leku to:

Hypromeloza

Amoniowego metakrylanu kopolimer (typ B)

Sodu laurylosiarczan

Magnezu stearynian

Otoczka:
Kopolimer metakrylanu butylu zasadowy

[tylko dla mocy 75 mg]
Kapsuitka:

Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Zelatyna

[Tylko dla mocy 150 mg]
Kapsuika:

Tytanu dwutlenek (E 171)
Erytrozyna (E 127)
Indygotyna (E 132)
Zelatyna

Tusz do nadruku:
Szelak
Zelaza tlenek czarny (E 172).



Jak wyglada lek Faxigen XL i co zawiera opakowanie

Faxigen XL 75 mg
Nieprzezroczyste, cieliste kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, z napisem ,,VEN” na wieczku
kapsutki 1,,75” na korpusie kapsutki.

Faxigen XL 150 mg
Nieprzezroczyste, szkartatne kapsutki o przedluzonym uwalnianiu, twarde, z napisem ,,VEN” na
wieczku kapsutki i,,150” na korpusie kapsutki.

Kapsuiki o przedtuzonym uwalnianiu Faxigen XL sg dostgpne w opakowaniach blistrowych po 7, 10,
14, 20, 25, 28, 30, 50, 56, 70, 90, 100, 500 i 1000 kapsutek oraz w butelkach zawierajacych 7, 10, 14,
20, 25, 28, 30, 50, 56, 70, 90, 100 i 250 kapsutek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny
Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
DUBLIN

Irlandia

Wytworca

McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate

Grange Road

Dublin 13

Irlandia

Pharmathen S.A.
6 Dervenakion str.
153 51 Pallini, Attiki, Grecja

Mylan Hungary Kft
H-2900 Komarom,
Mylan utca 1

Wegry

Pharmathen International S.A.
Sapes Industrial Park, Block 5
69300 Rodopi, Grecja

Pharma Pack Kft,
2040 Budar6s
Vasut u. 13, Wegry

Viatris Santé

360 Avenue Henri Schneider
69330 Meyzieu

Francja



Viatris Santé

1 Rue de Turin
69007 Lyon
Francja

Europhartech
rue Henri Matisse
63370 Lempdes, Francja

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Krolestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Holandia Venlafaxine Retard Viatris 37,5 mg/75 mg/150 mg, capsules met
verlengde afgifte, hard

Szwecja Venlafaxin Viatris

Republika Czeska Venlafaxin Viatris

Francja VENLAFAXINE VIATRIS LP 37,5 mg/75 mg, gélule a
libération prolongée

Grecja Venlafaxine/Mylan

Irlandia Venlofex 75 mg/150 mg prolonged-release capsules, hard

Wiochy Venlafaxina Mylan Generics

Polska Faxigen XL 75 mg, Faxigen XL 150 mg

Portugalia Venlafaxina Mylan

Hiszpania Venlafaxina Retard Viatris 75 mg & 150 mg capsulas duras de
liberacién prolongada EFG

Zjednoczone Krolestwo Vexarin XL 75 mg/150 mg prolonged release capsules, hard

(Irlandia Péinocna)

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji na temat leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Viatris Healthcare Sp. z o.0.

Tel: +48 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



