Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Venlafaxin Winthrop® osmo 225 mg

Retardtabletten

Wirkstoff: Venlafaxin

Arzneimittels beginnen.

lhren Arzt oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich 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 beeintréachtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

O UTA LN

. Weitere Informationen

1. WAS IST Venlafaxin Winthrop® osmo, UND

WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Venlafaxin Winthrop® osmo ist ein Antidepressi-
vum, welches zu einer Gruppe von Arzneimitteln
gehort, die als Serotonin-Noradrenalin-Wieder-
aufnahmehemmer (SNRI) bezeichnet werden. Die-
se Arzneimittelgruppe wird zur Behandlung von
Depressionen und anderen Leiden wie Angster-
krankungen angewendet. Man geht davon aus,
dass Menschen, die unter Depression und/oder
Angsterkrankungen leiden, niedrigere Serotonin-
und Noradrenalinspiegel im Gehirn aufweisen.
Es ist nicht vollstandig geklart, auf welche Weise
Antidepressiva wirken, aber sie kdnnen helfen,
indem sie die Serotonin- und Noradrenalinspiegel
im Gehirn erhéhen.

Venlafaxin Winthrop® osmo ist ein Arzneimittel fir
Erwachsene, die unter Depressionen leiden. Ven-
lafaxin Winthrop® osmo ist auch ein Arzneimittel
fur Erwachsene, die unter sozialer Angststérung
(Furcht vor oder Vermeiden von sozialen Situati-
onen) leiden. Eine angemessene Behandlung der
Depression oder Angsterkrankung ist wichtig,
um lhnen dabei zu helfen, sich davon zu erholen.
Wenn es nicht behandelt wird, kann lhr Leiden an-
halten, es kann ernster werden und schwieriger zu
behandeln sein.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
Venlafaxin Winthrop® osmo BEACHTEN?

Venlafaxin Winthrop® osmo darf nicht einge-

nommen werden,

—wenn Sie allergisch (Uberempfindlich) gegen
Venlafaxin oder einen der sonstigen Bestand-
teile von Venlafaxin Winthrop® osmo reagieren.

—wenn Sie auBerdem Arzneimittel einnehmen
oder innerhalb der letzten 14 Tage eingenom-
men haben, welche als irreversible Mono-
aminoxidasehemmer (MAOI) bekannt sind und
zur Behandlung einer Depression oder der
Parkinson’schen Erkrankung verwendet wer-
den. Die gleichzeitige Einnahme eines irreversi-
blen MAOI zusammen mit anderen Arzneimitteln
einschlieBlich Venlafaxin Winthrop® osmo kann
schwere oder sogar lebensbedrohliche Neben-
wirkungen hervorrufen. AuBerdem missen Sie
nach Beendigung der Einnahme von Venlafaxin
Winthrop® osmo mindestens 7 Tage warten,
bevor Sie einen MAOI einnehmen (siehe auch
die Abschnitte ,Serotonin-Syndrom*“ und ,Bei
Einnahme von Venlafaxin Winthrop® osmo mit
anderen Arzneimitteln®).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Ven-

lafaxin Winthrop® osmo ist erforderlich,

—wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, wel-
che bei gleichzeitiger Einnahme mit Venlafaxin
Winthrop® osmo das Risiko erhéhen koénnten,
ein Serotonin-Syndrom zu entwickeln (siehe Ab-
schnitt ,Bei Einnahme von Venlafaxin Winthrop®
osmo mit anderen Arzneimitteln®),

—wenn Sie Schluck-, Magen- oder Darmbe-
schwerden haben, die lhre Féhigkeit zu schlu-
cken oder eine normale Verdauung beeintrach-
tigen,

— wenn Sie Augenerkrankungen wie bestimmte Ar-
ten eines Glaukoms (erhdhter Augeninnendruck)
haben,

—wenn |hre Vorgeschichte Bluthochdruck auf-
weist,

—wenn lhre Vorgeschichte Herzbeschwerden auf-
weist,

—wenn lhre Vorgeschichte Anfalle (Krampfe) auf-
weist,

—wenn lhre Vorgeschichte niedrige Natrium-Blut-
werte (Hyponatriamie) aufweist,

—wenn bei Ihnen die Neigung besteht, blaue Fle-
cken zu entwickeln oder leicht zu bluten (Blutge-
rinnungsstérungen in der Vorgeschichte), oder
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, die
das Blutungsrisiko erhdhen kénnen,

— wenn sich |hre Cholesterinwerte erhéhen,

—wenn lhre Vorgeschichte Manie bzw. eine bi-
polare Stérung (Gefiihl, Ubererregt oder eupho-
risch zu sein) aufweist oder jemand in lhrer Fa-
milie daran gelitten hat,

—wenn lhre Vorgeschichte aggressives Verhalten
aufweist.

Venlafaxin Winthrop® osmo kann das Geftihl der
Ruhelosigkeit oder einer Unfahigkeit, still zu sitzen
oder zu stehen, hervorrufen. Sie sollten es Ihrem
Arzt mitteilen, wenn dies bei Ihnen auftritt.

Falls eine oder mehrere dieser Bedingungen auf
Sie zutreffen, sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt,
bevor Sie mit der Einnahme von Venlafaxin Win-
throp® osmo beginnen.

Suizidgedanken und Verschlechterung Ilhrer
Depression oder Angststérung

Wenn Sie depressiv sind und/oder unter einer so-
zialen Angststorung leiden, kdnnen Sie manchmal
Gedanken daran haben, sich selbst zu verletzen
oder Suizid zu begehen. Solche Gedanken kdnnen
bei der erstmaligen Anwendung von Antidepressi-
va verstarkt sein, denn alle diese Arzneimittel brau-
chen einige Zeit, bis sie wirken, gewdhnlich etwa
zwei Wochen, manchmal auch langer.

Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahr-

scheinlicher,

— wenn Sie bereits friher einmal Gedanken daran
hatten, sich das Leben zu nehmen, oder daran
gedacht haben, sich selbst zu verletzen,

— wenn Sie ein junger Erwachsener sind. Ergebnisse
aus klinischen Studien haben ein erhéhtes Risiko
fir das Auftreten von Suizidverhalten bei jungen
Erwachsenen im Alter bis 25 Jahre gezeigt, die un-
ter einer psychiatrischen Erkrankung litten und mit
einem Antidepressivum behandelt wurden.

Gehen Sie zu lhrem Arzt oder suchen Sie un-
verziiglich ein Krankenhaus auf, wenn Sie zu
irgendeinem Zeitpunkt Gedanken daran entwi-
ckeln, sich selbst zu verletzen oder sich das Le-
ben zu nehmen.

Es kann hilfreich sein, wenn Sie einem Freund
oder Verwandten erzdhlen, dass Sie depressiv
sind oder unter einer sozialen Angststérung lei-
den. Bitten Sie diese Personen, diese Packungs-
beilage zu lesen. Fordern Sie sie auf, lhnen mit-
zuteilen, wenn sie den Eindruck haben, dass sich
Ihre Depression oder Angstzustdnde verschlim-
mern, oder wenn sie sich Sorgen Uiber Verhaltens-
anderungen bei Ihnen machen.

Mundtrockenheit

Uber Mundtrockenheit wird bei 10 % der mit
Venlafaxin behandelten Patienten berichtet. Dies
kann das Risiko fiir Karies erhéhen. Daher sollten
Sie besonders auf lhre Zahnhygiene achten.

Diabetes

Ilhre Blutzuckerwerte kénnen durch Venlafaxin
Winthrop® osmo verandert werden. Aus diesem
Grund muss eventuell die Dosierung lhrer Diabe-
tes-Medikamente angepasst werden.
Anwendung bei Kindern und Jugendlichen un-
ter 18 Jahren

Venlafaxin sollte normalerweise nicht bei Kindern
und Jugendlichen unter 18 Jahren angewendet
werden. Zudem sollten Sie wissen, dass Patien-
ten unter 18 Jahren bei Einnahme dieser Klasse
von Arzneimitteln ein erhdhtes Risiko fir Neben-
wirkungen wie Suizidversuch, suizidale Gedanken
und Feindseligkeit (vorwiegend Aggressivitét, op-
positionelles Verhalten und Wut) aufweisen. Den-
noch kann lhr Arzt einem Patienten unter 18 Jah-
ren Venlafaxin verschreiben, wenn er/sie entschei-
det, dass dieses Arzneimittel im bestmdglichen
Interesse des Patienten ist. Wenn lhr Arzt einem
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P. Unser

. Was ist Venlafaxin Winthrop® osmo, und wofir wird es angewendet?
Was missen Sie vor der Einnahme von Venlafaxin Winthrop® osmo beachten?
. Wie ist Venlafaxin Winthrop® osmo einzunehmen?

. Wie ist Venlafaxin Winthrop® osmo aufzubewahren?

Patienten unter 18 Jahren Venlafaxin verschrieben
hat und Sie darliber sprechen méchten, wenden
Sie sich bitte erneut an lhren Arzt. Sie sollten lhren
Arzt benachrichtigen, wenn bei einem Patienten
unter 18 Jahren, der Venlafaxin einnimmt, eines
der oben aufgefihrten Symptome auftritt oder
sich verschlimmert. Dartiber hinaus sind die lang-
fristigen sicherheitsrelevanten Auswirkungen von
Venlafaxin in Bezug auf Wachstum, Reifung und
kognitive Entwicklung sowie Verhaltensentwick-
lung in dieser Altersgruppe noch nicht nachge-
wiesen worden.

Bei Einnahme von Venlafaxin Winthrop® osmo
mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor
kurzem eingenommen haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
und pflanzliche Produkte handelt.

lhr Arzt sollte entscheiden, ob Sie Venlafaxin Win-
throp® osmo zusammen mit anderen Arzneimit-
teln einnehmen kdnnen.

Beginnen oder beenden Sie die Einnahme von
Arzneimitteln, einschlieBlich nicht verschreibungs-
pflichtiger Arzneimittel, Naturheilmittel oder pflanz-
licher Heilmittel, nicht, bevor Sie dies mit Ihrem Arzt
oder Apotheker Uberprift haben.

— Monoaminoxidasehemmer (MAOI: siehe Ab-
schnitt ,Was mussen Sie vor der Einnahme von
Venlafaxin Winthrop® osmo beachten?“)

— Serotonin-Syndrom:

Ein Serotonin-Syndrom, ein potentiell lebens-

bedrohlicher Zustand (siehe Abschnitt ,Welche

Nebenwirkungen sind mdglich?*), kann unter

Behandlung mit Venlafaxin auftreten, beson-

ders wenn es mit anderen Arzneimitteln einge-

nommen wird.

Beispiele flr solche Arzneimittel sind:

— Triptane (werden bei Migrane angewendet)

— Arzneimittel zur Behandlung von Depressi-
onen, z. B. SNRI, SSRI, trizyklische Antidepres-
siva oder Arzneimittel, die Lithium enthalten

— Arzneimittel, die Linezolid, ein Antibiotikum,
enthalten (werden zur Behandlung von Infek-
tionen angewendet)

— Arzneimittel, die Moclobemid, einen reversib-
len MAOI, enthalten (werden zur Behandlung
einer Depression angewendet)

— Arzneimittel, die Sibutramin enthalten (werden
bei Gewichtsreduktion angewendet)

— Arzneimittel, die Tramadol (ein Schmerzmittel)
enthalten

— Praparate, die Johanniskraut enthalten (auch
Hypericum perforatum genanntes Naturheil-
mittel bzw. pflanzliches Heilmittel zur Be-
handlung einer leichten Depression)

— Praparate, die Tryptophan enthalten (ange-
wendet z. B. bei Schlafbeschwerden und De-
pressionen)

Die Anzeichen und Symptome flr ein Serotonin-

Syndrom kénnen eine Kombination aus dem Fol-

genden beinhalten:

Ruhelosigkeit, Halluzinationen, Koordinations-

verlust, beschleunigter Herzschlag, erhdhte Kor-

pertemperatur, rasche Blutdrucké&nderungen,

Uberaktive Reflexe, Durchfall, Koma, Ubelkeit, Er-

brechen. Begeben Sie sich sofort in medizinische

Behandlung, wenn Sie glauben, dass bei Ihnen

ein Serotonin-Syndrom vorliegt.

Die folgenden Arzneimittel kénnen ebenfalls mit

Venlafaxin Winthrop® osmo wechselwirken und

sollten mit Vorsicht angewendet werden. Beson-

ders ist es wichtig, Ihrem Arzt oder Apotheker mit-
zuteilen, wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die die
folgenden Wirkstoffe enthalten:

— Ketoconazol, Itraconazol, Voriconazol, Posaco-
nazol (Arzneimittel gegen Pilzinfektionen)

— Clarithromycin, Telithromycin (Antibiotika zur
Behandlung von Infektionen)

— Atazanavir, Indinavir, Nelfinavir, Ritonavir, Saqui-
navir (zur Behandlung der HIV-Infektion)

— Haloperidol oder Risperidon (zur Behandlung
psychiatrischer Leiden)

— Metoprolol (ein Betablocker zur Behandlung von
Bluthochdruck und Herzbeschwerden)

Bei Einnahme von Venlafaxin Winthrop® osmo
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Venlafaxin Winthrop® osmo sollten mit den Mahlzei-
ten eingenommen werden (siehe Abschnitt 3. ,Wie
ist Venlafaxin Winthrop® osmo einzunehmen?*).

Sie sollten Alkohol meiden, wahrend Sie Venlafa-
xin Winthrop® osmo einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie schwanger
sind oder beabsichtigen, schwanger zu werden.
Sie sollten Venlafaxin Winthrop® osmo nur einneh-
men, nachdem Sie den méglichen Nutzen und die
moglichen Risiken flr lhr ungeborenes Kind mit
Ihrem Arzt besprochen haben.

Wenn Sie Venlafaxin Winthrop® osmo wéahrend
der Schwangerschaft einnehmen, teilen Sie dies
lhrer Hebamme und/oder lhrem Arzt mit, da Ihr
Kind nach der Geburt einige Beschwerden haben
konnte. Diese Beschwerden beginnen gewdhn-
lich wahrend der ersten 24 Stunden nach der
Geburt des Kindes. Sie schlieBen eine schlechte
Nahrungsaufnahme und Schwierigkeiten bei der
Atmung ein. Wenn diese Beschwerden bei lhrem
Kind nach der Geburt auftreten und Sie dartber
besorgt sind, wenden Sie sich an lhren Arzt und/
oder lhre Hebamme, welche Ihnen Rat geben
koénnen.

Bitte stellen Sie sicher, dass |hre Hebamme und/
oder |hr Arzt/ Ihre Arztin darlber informiert sind,
dass Sie mit Venlafaxin Winthrop® osmo Retard-
tabletten behandelt werden. Ahnliche Arzneimit-
tel wie dieses (so genannte SSRI) kénnen, wenn
sie wahrend der Schwangerschaft eingenommen
werden, zu einer ernsthaften Gesundheitsbeein-
tréchtigung des Neugeborenen fiihren, die pri-
maére oder persistierende pulmonale Hypertonie
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 wah-
rend der ersten 24 Stunden nach der Geburt. Bitte
nehmen Sie in einem solchen Fall sofort mit lhrer
Hebamme und/oder lhrem Arzt Kontakt auf.
Venlafaxin Winthrop® osmo geht in die Mutter-
milch Uber. Es besteht das Risiko einer Wirkung
auf das Kind. Dies kann sich in anhaltendem
Schreien, Erregbarkeit und anormalem Schlaf-
muster duBern. Nach dem Abstillen kénnen Ab-
setzsymptome beim Kind auftreten. Sie sollten
daher diese Angelegenheit mit Inrem Arzt bespre-
chen, der dann darliber entscheiden wird, ob Sie
das Stillen beenden oder die Behandlung mit Ven-
lafaxin Winthrop® osmo beenden sollten.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen

Setzen Sie sich nicht an das Steuer eines Fahr-
zeugs und bedienen Sie keine Werkzeuge oder
Maschinen, bevor Sie wissen, wie Venlafaxin Win-
throp® osmo Sie beeinflusst.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonsti-
ge Bestandteile von Venlafaxin Winthrop® osmo
Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen
Sie Venlafaxin Winthrop® osmo daher erst nach
Ricksprache mit Ilhrem Arzt ein, wenn lhr Arzt
Ilhnen mitgeteilt hat, dass Sie an einer Unvertrag-
lichkeit gegenuliber bestimmten Zuckern leiden.
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3. WIE IST Venlafaxin Winthrop® osmo EINZU-
NEHMEN?

Nehmen Sie Venlafaxin Winthrop® osmo immer

genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fra-

gen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn

Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die Uibliche empfohlene Anfangsdosis zur Behand-
lung der Depression und der sozialen Angststérung
betragt 75 mg téglich. Die Dosis kann von lhrem
Arzt allmahlich und, falls erforderlich, bei Depressi-
on bis auf eine maximale Dosis von 375 mg taglich
erhéht werden. Die maximale Dosis betragt bei so-
zialer Angststorung 225 mg taglich.

Nehmen Sie Venlafaxin Winthrop® osmo jeden Tag
etwa zur gleichen Zeit, entweder morgens oder
abends, ein. Die Retardtabletten miissen ganz mit
Flussigkeit geschluckt werden und durfen nicht
geteilt, zerdriickt, zerkaut oder aufgel6st werden.

Venlafaxin Winthrop® osmo sollte mit den Mahl-
zeiten eingenommen werden.

Wenn bei Ihnen Leber- oder Nierenprobleme be-
stehen, teilen Sie dies Ihrem Arzt mit, weil eine
andere Dosierung von Venlafaxin Winthrop® osmo
erforderlich sein kann.

Brechen Sie die Einnahme von Venlafaxin Winthrop®
osmo nicht ab, ohne vorher lhren Arzt zu konsultie-
ren (siehe Abschnitt ,Wenn Sie die Einnahme von
Venlafaxin Winthrop® osmo abbrechen®).

Wenn Sie eine groBere Menge von Venlafaxin
Winthrop® osmo eingenommen haben, als Sie
sollten

Konsultieren Sie umgehend lhren Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie eine gréBere Menge von Venlafa-
xin Winthrop® osmo eingenommen haben, als von
Ihrem Arzt verschrieben.

Die Symptome einer eventuellen Ubgrdosierung
kénnen einen raschen Herzschlag, Anderungen
des Wachheitsgrades (von Schl&frigkeit bis Ko-
ma reichend), verschwommenes Sehen, Krampfe
oder Anfélle und Erbrechen einschlieBen.

Wenn Sie die Einnahme von Venlafaxin Win-
throp® osmo vergessen haben

Wenn Sie eine Dosis versaumt haben, nehmen Sie
diese ein, sobald Ihnen dies auffallt. Wenn es aber
Zeit ist, lhre nachste Dosis einzunehmen, Uber-
springen Sie die versdumte Dosis und nehmen
nur eine einzelne Dosis wie Ublich ein. Nehmen
Sie nicht mehr als die Ihnen verschriebene Tages-
dosis von Venlafaxin Winthrop® osmo ein.

Wenn Sie die Einnahme von Venlafaxin Win-
throp® osmo abbrechen

Brechen Sie lhre Behandlung nicht ab oder redu-
zieren Sie nicht die Dosis, ohne Riicksprache mit
Ihrem Arzt gehalten zu haben, selbst wenn Sie sich
besser fuhlen. Wenn lhr Arzt der Ansicht ist, dass
Sie Venlafaxin Winthrop® osmo nicht mehr benéti-
gen, wird er Sie mdglicherweise anweisen, die Do-
sis langsam zu reduzieren, bevor die Behandlung
ganz beendet wird. Es ist bekannt, dass Neben-
wirkungen auftreten, wenn Patienten die Einnah-
me von Venlafaxin Winthrop® osmo beenden, vor
allem wenn Venlafaxin Winthrop® osmo plétzlich
abgesetzt oder die Dosis zu schnell reduziert wird.
Bei einigen Patienten kann es zu Beschwerden
wie Mudigkeit, Schwindelgefiihl, Benommenheit,
Kopfschmerzen, Schlaflosigkeit, Geflihl, dass sich
alles um einen herum dreht oder bewegt (Vertigo),
Albtraumen, Mundtrockenheit, vermindertem Ap-
petit, Ubelkeit, Durchfall, Nervositat, Agitiertheit,
Verwirrtheit, Ohrgerduschen, Kribbeln oder selten
auch zu stromschlagéhnlichen Empfindungen,
Schwachegefihl, Schwitzen, Krampfanféllen oder
grippedhnlichen Symptomen kommen.

Ihr Arzt wird Sie anweisen, wie Sie die Behandlung
mit Venlafaxin Winthrop® osmo schrittweise been-
den sollten. Wenn Sie eine der aufgefiihrten oder
andere Nebenwirkungen bei sich bemerken, die
Sie belasten, fragen Sie lhren Arzt um weiteren Rat.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOG-
LICH?

Wie alle Arzneimittel kann Venlafaxin Winthrop®

osmo Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei

jedem auftreten missen.

Seien Sie unbesorgt, falls Sie eine Tablette in Ihrem
Stuhl erblicken. Wahrend die Tablette Ihren Magen-
Darm-Trakt entlangwandert, wird langsam Venlafa-
xin abgegeben. Die Form der Tablette bleibt unge-
16st zurlick und wird mit lhrem Stuhl ausgeschieden.
Deshalb wurde, auch wenn Sie eventuell eine Tab-
lette in lhrem Stuhl erblicken, lhre Venlafaxin-Dosis
aufgenommen.

Allergische Reaktionen

Wenn eine der folgenden Nebenwirkungen bei Ih-

nen auftritt, brechen Sie die Einnahme von Venlafa-

xin Winthrop® osmo ab. Sprechen Sie unverziiglich

mit Ihrem Arzt bzw. suchen Sie die Notfallambulanz

des nachstgelegenen Krankenhauses auf:

— Engegefuhl in der Brust, pfeifendes Atmen,
Schwierigkeiten beim Schlucken oder Atmen

— Anschwellen des Gesichts, des Rachens, der
Héande oder FuBe

— Nervositat oder Angst, Schwindelgefiihl, pochen-
de Empfindungen, plétzliches Erréten der Haut
und/oder Warmegefihl

— starker Ausschlag, Jucken oder Nesselsucht (erha-
bene rote oder blasse Hautflecken, die oft jucken)

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Wenn Sie eines der folgenden Anzeichen bei sich

bemerken, bendtigen Sie mdglicherweise drin-

gend arztliche Hilfe:

— Beschwerden des Herzens, wie beschleunigte
oder unregelmaBige Herzfrequenz, erhéhter Blut-
druck

— Beschwerden der Augen, wie verschwommenes
Sehen, geweitete Pupillen

— Beschwerden des Nervensystems, wie Schwin-
delgefiihl, Kribbeln (Ameisenlaufen), Bewegungs-
storungen, Krampfe oder Anfélle

— psychiatrische Beschwerden, wie Hyperaktivitat
und Euphorie

— Absetzen der Behandlung (siehe Abschnitte
»Wie ist Venlafaxin Winthrop® osmo einzuneh-
men?“, ,Wenn Sie die Einnahme von Venlafaxin
Winthrop® osmo abbrechen*)

Vollstandige Auflistung der Nebenwirkungen

Fur die Haufigkeit (Wahrscheinlichkeit des Auftre-

tens) von Nebenwirkungen werden folgende Hau-

figkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig betrifft mehr als 1 von 10 Be-
handelten

Haufig betrifft 1 bis 10 von 100 Behandel-
ten

Gelegentlich  betrifft 1 bis 10 von 1.000 Be-
handelten

Selten betrifft 1 bis 10 von 10.000 Be-
handelten

Nicht bekannt Haufigkeit auf Grundlage der
verflgbaren Daten nicht ab-

schatzbar

Erkrankungen des Blutes

Gelegentlich: Hautblutungen (blaue Flecken);
schwarzer, teeriger Stuhl (Fézes) oder Blut im Stuhl,
was ein Anzeichen einer inneren Blutung sein kann.

Nicht bekannt: Abnahme der Anzahl der Plattchen
in Ihrem Blut, was zu einem erhdhten Risiko fihrt,
blaue Flecken zu entwickeln oder zu bluten; Erkran-
kungen des Blutsystems, wie bestimmte Formen
der Blutarmut, Verminderung der Anzahl bestimm-
ter weiBer Blutkdrperchen. Das Risiko fiur eine In-
fektion ist dadurch erhoht. Eine schwerwiegende
Verminderung bestimmter weiBer Blutkdrperchen
(Agranulozytose) auBert sich in Symptomen wie
Fieber und einer ernsthaften Beeintrachtigung Ih-
res allgemeinen Wohlbefindens, oder Fieber mit
ortlich begrenzten Infektionen, wie Halsschmerzen/
Rachen-/Mund- oder Harnproblemen. Setzen Sie
sich sofort mit Ihrem Arzt in Verbindung, wenn Sie
eines der genannten Symptome bemerken.
Stoffwechsel/Erndhrungsstorungen

Haufig: Gewichtsabnahme; erhdhter Choleste-
rinspiegel.

Gelegentlich: Gewichtszunahme.

Nicht bekannt: Anderungen der Leberenzym-
Blutwerte; erniedrigte Natrium-Blutspiegel; Juck-
reiz, gelbe Haut oder Augen, dunkler Urin oder
grippedhnliche Symptome, welche Symptome
einer Leberentziindung sind (Hepatitis); Verwirrt-
heit; UbermaBige Wasseraufnahme (bekannt als
SIADH); abnorme Milchbildung.

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr haufig: Mundtrockenheit; Kopfschmerz.
Haufig: ungewohnliche Trauminhalte; Abnahme
des geschlechtlichen Verlangens; Schwindelge-
fuhl; erhdhte Muskelspannung; Schlaflosigkeit;
Nervositat; Kribbeln (Ameisenlaufen); Sedierung;
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Zittern; Verwirrtheit; Geflihl, von sich selbst und der
Wirklichkeit abgetrennt (oder abgehoben) zu sein.

Gelegentlich: Teilnahmslosigkeit; Halluzinationen;
unwillklirliche Muskelbewegungen; Unruhe; be-
eintrachtigte Koordination und Balance.

Selten: Gefiihl der Ruhelosigkeit oder Unféhigkeit,
still zu sitzen oder zu stehen; Krampfanfalle; Ge-
fuhl, Gbererregt oder euphorisch zu sein.

Nicht bekannt: Fieber mit Muskelstarre, Verwirrt-
heit oder Unruhe und Schwitzen, oder ruckartige
Bewegungen lhrer Muskeln, die Sie nicht beein-
flussen koénnen, was Symptome eines ernsten,
als neuroleptisches malignes Syndrom bekannten
Zustands sein konnen; euphorische Stimmung,
Benommenheit, anhaltende schnelle Augenbe-
wegungen, Unbeholfenheit, Ruhelosigkeit, Gefuhl
der Betrunkenheit, Schwitzen oder starre Mus-
keln, was Symptome eines Serotonin-Syndroms
sind; Orientierungslosigkeit und Verwirrung, oft
von Trugbildern begleitet (Delirium); Steifigkeit,
Verkrampfungen und unwillkirliche Bewegungen
der Muskeln; Gedanken daran, sich das Leben zu
nehmen oder sich selbst zu verletzen; Geflihl, dass
sich alles um einen herum dreht oder bewegt (Ver-
tigo), Aggression.

Stoérungen des Seh- und Hérvermogens
Haufig: verschwommenes Sehen.

Gelegentlich: Geschmacksverénderungen; Ohr-
gerausche (Tinnitus).

Nicht bekannt: starke Augenschmerzen und ver-
schlechtertes oder verschwommenes Sehen.

Herz- oder Kreislauferkrankungen
Haufig: Blutdruckanstieg; Hitzewallung; Herzklop-
fen.

Gelegentlich: Schwindelgefihl (vor allem nach zu
schnellem Aufstehen); Ohnmachtsanfalle; rascher
Herzschlag.

Nicht bekannt: Blutdruckabfall; abnormer, schnel-
ler oder unregelmaBiger Herzschlag, was zur Ohn-
macht fihren kann.

Erkrankungen der Atemwege

Haufig: Gahnen.

Nicht bekannt: Husten, keuchendes Atmen, Kurz-
atmigkeit und eine erhéhte Temperatur, welche
Symptome einer Lungenentziindung in Verbin-
dung mit einem Anstieg der weiBen Blutkdrper-
chen sind (pulmonale Eosinophilie).

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Sehr haufig: Ubelkeit.

Héaufig: verminderter Appetit; Verstopfung; Erbre-
chen.

Gelegentlich: Zéhneknirschen; Durchfall.

Nicht bekannt: starke Bauch- oder Riickenschmer-
zen (was auf ernste Darm-, Leber- oder Bauchspei-
cheldriisen-Beschwerden hinweisen kénnte).

Erkrankungen der Haut
Sehr_hé&ufig: Schwitzen (einschlieBlich Nacht-
schweiB).

Gelegentlich: Ausschlag; ungewdhnlicher Haar-
ausfall.

Nicht bekannt: Hautausschlag, der in starke Bla-
senbildung und Hautabschalung Gbergehen kann;
Juckreiz; milder Ausschlag.

Erkrankungen der Muskulatur
Nicht bekannt: unerkléarliche Muskelschmerzen,
-empfindlichkeit oder -schwéche (Rhabdomyolyse).

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Haufig: Schwierigkeiten beim Wasserlassen; Hau-
figkeit des Wasserlassens erhoht.

Gelegentlich: Harnverhaltung
Selten: ungewollter Urinverlust (Harninkontinenz).

Erkrankungen der Fortpflanzungs- und Ge-
schlechtsorgane

Haufig: Ejakulations- und Orgasmusstérungen
(beim Mann); ausbleibender Orgasmus; erektile
Dysfunktion (Impotenz); UnregelmaBigkeiten bei
der Menstruation, z. B. verstarkte Blutung oder
verstérkt unregelméaBige Blutung.

Gelegentlich: Orgasmusstérungen (bei der Frau).

Allgemeine Erkrankungen
Héufig: Erschépfung (Asthenie); Schiittelfrost.

Gelegentlich: Uberempfindlichkeit gegentiber Son-
nenlicht, Schwellung von Gesicht, Mund, Zunge,
Rachenbereich, Handen und FuiBen, verbunden mit
Schluck- und Atemproblemen (Angioddem). Neh-
men Sie Venlafaxin Winthrop® osmo nicht weiter
ein und suchen Sie sofort Ihren Arzt auf, wenn Sie
Anzeichen eines Angioddems verspliren.

Nicht bekannt: geschwollenes Gesicht oder Zun-
ge, Kurzatmigkeit oder Atemschwierigkeiten, oft
zusammen mit Hautausschlagen (dies kann eine
schwere allergische Reaktion sein).

Venlafaxin Winthrop® osmo verursacht manchmal
Nebenwirkungen, die Sie moglicherweise nicht er-
kennen, wie z. B. ein Blutdruckanstieg oder St6-
rungen der Herzfrequenz, leichte Verénderungen
der Werte der Leberenzyme, des Natrium- oder
Cholesterinspiegels im Blut. Seltener kann Ven-
lafaxin Winthrop® osmo die Funktion lhrer Blut-
plattchen verringern und zu einem erhéhten Risiko
flr Hautblutungen (blaue Flecken) und Blutungen
fuhren. Daher mdchte lhr Arzt eventuell bei Ihnen
gelegentlich Blutuntersuchungen durchfihren, vor
allem wenn Sie Venlafaxin Winthrop® osmo eine
langere Zeit einnehmen.

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsin-
formation angegeben sind, informieren Sie bitte
lhren Arzt oder Apotheker.

5. WIE IST Venlafaxin Winthrop® osmo AUFZU-
BEWAHREN?
Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich aufbewahren.

Sie durfen Venlafaxin Winthrop® osmo nach dem
auf dem Umkarton angegebenen Verfalldatum
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht tiber 30 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den
Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese MaBnah-
me hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was Venlafaxin Winthrop® osmo enthalt:

Der Wirkstoff ist Venlafaxin.
Jede Retardtablette enthélt 225 mg Venlafaxin (als
Hydrochlorid).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Kern: Mannitol (Ph. Eur.), Povidon K 90, Macrogol
400, mikrokristalline Cellulose, hochdisperses Silici-
umdioxid, Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich].
Filmlberzug: Celluloseacetat, Macrogol 400,
Hypromellose, Lactose-Monohydrat, Titandioxid
(E 171), Triacetin.

Wie Venlafaxin Winthrop® osmo aussieht und
Inhalt der Packung:

Venlafaxin Winthrop® osmo 225 mg Retardtablet-
ten sind weiB3e, runde Retardtabletten, erhaltlich in
Blisterpackungen mit 14, 20, 42, 50, 98 und 100
Tabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Winthrop Arzneimittel GmbH

65927 Frankfurt am Main

Telefon: (01 80) 2 02 00 10*

Telefax: (01 80)2 0200 11*

Mitvertrieb

Zentiva Pharma GmbH

65927 Frankfurt am Main

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten
des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelas-
sen:
Schweden:
Deutschland:

Durnit 225 mg depottabletter
Venlafaxin Winthrop® osmo 225 mg
Retardtabletten

Venlabrain 225 mg comprimidos
de liberacién prolongada

Spanien:

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt tiber-
arbeitet im November 2011.

Verschreibungspflichtig.

*0,06 €/Anruf (dt. Festnetz); max. 0,42 €/min
(Mobilfunk).
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