Gebrauchsinformation:
Information flir den Anwender

ratiopharm

Venlafaxin-ratiopharm®
37,5 mg Hartkapseln,
retardiert

Venlafaxin-ratiopharm®
75 mg Hartkapsein,
retardiert

Venlafaxin-ratiopharm®
150 mg Hartkapselin,
retardiert

Venlafaxin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch,

bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

 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 Ihnen personlich verschrieben. Geben
Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden haben wie
Sie.

 Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nichtin
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie
bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Venlafaxin-ratiopharm® und wofiir wird es
angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Venlafaxin-
ratiopharm® beachten?

. Wie ist Venlafaxin-ratiopharm® einzunehmen?

3

4, Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Venlafaxin-ratiopharm® aufzubewahren?
6

. Weitere Informationen

Was ist Venlafaxin-ratiopharm® und wofiir wird

o

. es angewendet?

Venlafaxin-ratiopharm® ist ein Antidepressivum, welches zu einer
Gruppe von Arzneimitteln gehort, die als Serotonin-Noradrenalin-
Wiederaufnahme-Hemmer (SNRI) bezeichnet werden. Diese Arznei-
mittelgruppe wird zur Behandlung von Depressionen und anderen
Leiden wie Angsterkrankungen 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 konnen helfen, indem sie die Serotonin- und Noradrenalin-
spiegel im Gehirn erhéhen.

Venlafaxin-ratiopharm® ist ein Arzneimittel flir Erwachsene, die unter
Depressionen leiden. Venlafaxin-ratiopharm® ist auch ein Arzneimittel
flr Erwachsene, die unter den folgenden Angsterkrankungen leiden:
Soziale Angststorung (Furcht vor oder Vermeiden von sozialen
Situationen). Eine angemessene Behandlung der Depression oder
Angsterkrankung ist wichtig, um Ihnen dabei zu helfen, sich davon zu
erholen. Wenn es nicht behandelt wird, kann Ihr Leiden anhalten, es
kann ernster werden und schwieriger zu behandeln sein.

Was miissen Sie vor der Einnahme von
. Venlafaxin-ratiopharm® beachten?

Venlafaxin-ratiopharm® darf nicht eingenommen werden
 wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Venlafaxin oder einen
der sonstigen Bestandteile von Venlafaxin-ratiopharm® reagieren

» wenn Sie auBerdem Arzneimittel einnehmen oder innerhalb der
letzten 14 Tage eingenommen haben, welche als irreversible
Monoaminoxidasehemmer (MAOI) bekannt sind und zur Behandlung
einer Depression oder der Parkinsonschen Erkrankung verwendet
werden. Die gleichzeitige Einnahme eines irreversiblen MAOQI
zusammen mit 48 anderen Arzneimitteln einschlieBlich Venlafaxin-
ratiopharm® kann schwere oder sogar lebensbedrohliche Neben-
wirkungen hervorrufen. AuBerdem miissen Sie nach Beendigung der
Einnahme von Venlafaxin-ratiopharm® mindestens 7 Tage warten,
bevor Sie einen MAQI einnehmen (siehe auch die Abschnitte
,Serotonin-Syndrom* und , Bei Einnahme von Venlafaxin-ratiopharm®
mit anderen Arzneimitteln®).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Venlafaxin-ratio-

pharm® ist erforderlich

 wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, welche bei gleichzeitiger
Einnahme mit Venlafaxin-ratiopharm® das Risiko erhdhen kdnnten,
ein Serotonin-Syndrom zu entwickeln (siehe Abschnitt ,Bei Einnahme
von Venlafaxin-ratiopharm® mit anderen Arzneimitteln*)

* wenn Sie Augenerkrankungen wie bestimmte Arten eines Glaukoms
(erhohter Augeninnendruck) haben.

 wenn Ihre Vorgeschichte Bluthochdruck aufweist.

 wenn lhre Vorgeschichte Herzbeschwerden aufweist.

» wenn Ihre Vorgeschichte Anfalle (Krdmpfe) aufweist.

* wenn lhre Vorgeschichte niedrige Natrium-Blutwerte (Hyponatridmie)
aufweist.

* wenn bei lhnen die Neigung besteht, blaue Flecken zu entwickeln
oder leicht zu bluten (Blutgerinnungsstorungen in der Vorgeschichte),
oder wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, die das Blutungsrisiko
erhohen konnen.

« wenn sich Ihre Cholesterinwerte erhdhen.

« wenn lhre Vorgeschichte Manie bzw. eine bipolare Storung (Gefuhl,
Ubererregt oder euphorisch zu sein) aufweist oder jemand in Ihrer
Familie daran gelitten hat.

» wenn Ihre Vorgeschichte aggressives Verhalten aufweist.

 wenn Sie Diabetes haben.

Venlafaxin-ratiopharm® 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 Inrem Arzt, bevor Sie mit der Einnahme von Venlafaxin-
ratiopharm® beginnen.

Suizidgedanken und Verschlechterung lhrer Depression oder Angst-
storung

Wenn Sie depressiv sind und/oder unter Angststérungen leiden,
konnen Sie manchmal Gedanken daran haben, sich selbst zu verletzen
oder Suizid zu begehen. Solche Gedanken konnen bei der erstmaligen
Anwendung von Antidepressiva verstdrkt sein, denn alle diese Arznei-
mittel brauchen einige Zeit bis sie wirken, gewohnlich etwa zwei
Wochen, manchmal auch l&nger.

Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahrscheinlicher,

* 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 erhohtes Risiko fiir das Auftreten von Suizid-
verhalten bei jungen Erwachsenen im Alter bis 25 Jahre gezeigt, die
unter einer psychiatrischen Erkrankung litten und mit einem
Antidepressivum 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
erzéhlen, dass Sie depressiv sind oder unter einer Angststorung leiden.
Bitten Sie diese Personen, diese Packungsbeilage zu lesen. Fordern Sie
sie auf Ihnen mitzuteilen, wenn sie den Eindruck haben, dass sich Ihre
Depression oder Angstzustande verschlimmern oder wenn sie sich
Sorgen (iber Verhaltensénderungen bei Innen machen.
Mundtrockenheit

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

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
Venlafaxin-ratiopharm® sollte normalerweise nicht bei Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren angewendet werden. Zudem sollten Sie
wissen, dass Patienten unter 18 Jahren bei Einnahme dieser Klasse
von Arzneimitteln ein erhohtes Risiko fir Nebenwirkungen wie Suizid-
versuch, suizidale Gedanken und Feindseligkeit (vorwiegend Aggres-
sivitdt, oppositionelles Verhalten und Wut) aufweisen. Dennoch kann Ihr
Arzt einem Patienten unter 18 Jahren Venlafaxin-ratiopharm®
verschreiben, wenn er entscheidet, dass dieses Arzneimittel im
bestmdglichen Interesse des Patienten ist. Wenn Ihr Arzt einem
Patienten unter 18 Jahren Venlafaxin-ratiopharm® verschrigben hat und
Sie dariiber sprechen méchten, wenden Sie sich bitte erneut an Ihren
Arzt. Sie sollten Ihren Arzt benachrichtigen, wenn bei einem Patienten

unter 18 Jahren, der Venlafaxin-ratiopharm® einnimmt, eines der oben
aufgefuhrten Symptome auftritt oder sich verschlimmert. Dariiber
hinaus sind die langfristigen sicherheitsrelevanten Auswirkungen von
Venlafaxin-ratiopharm® in Bezug auf Wachstum, Reifung und kognitive
Entwicklung sowie Verhaltensentwicklung in dieser Altersgruppe noch
nicht nachgewiesen worden.

Bei Einnahme von Venlafaxin-ratiopharm® mit anderen Arznei-
mitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/
angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflich-
tige Arzneimittel handelt.

Ihr Arzt sollte entscheiden, ob Sie Venlafaxin-ratiopharm® zusammen
mit anderen Arzneimitteln einnehmen konnen.

Beginnen oder beenden Sie die Einnahme von Arzneimitteln,
einschlieBlich nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel, Naturheil-
mittel oder pflanzlicher Heilmittel nicht, bevor Sie dies mit lhrem Arzt
oder Apotheker tberpriift haben.

* Monoaminooxidasehemmer (MAQI: siehe Abschnitt ,Was miissen Sie
vor der Einnahme von Venlafaxin-ratiopharm® beachten?*)

* Serotonin-Syndrom:

* Ein Serotonin-Syndrom, ein potentiell lebensbedrohlicher Zustand
(siehe Abschnitt ,Welche Nebenwirkungen sind mdglich?*) kann
unter Behandlung mit Venlafaxin auftreten, besonders wenn es mit
anderen Arzneimitteln eingenommen wird.

Beispiele flr solche Arzneimittel sind:

* Triptane (werden bei Migrane angewendet)

e Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen, z. B. SNRI, SSRI,
trizyklische Antidepressiva oder Arzneimittel, die Lithium enthalten

e Arzneimittel, die Linezolid, ein Antibiotikum, enthalten (werden zur
Behandlung von Infektionen angewendet)

e Arzneimittel, die Moclobemid, einen reversiblen MAOI, enthalten
(werden zur Behandlung einer Depression angewendet)

e Arzneimittel, die Sibutramin enthalten (wird bei Gewichtsreduktion
angewendet)

e Arzneimittel, die Tramadol (ein Schmerzmittel) enthalten

* Prédparate, die Johanniskraut enthalten (auch Hypericum perforatum
genanntes Naturheilmittel bzw. pflanzliches Heilmittel zur Behand-
lung einer leichten Depression)

e Prédparate, die Tryptophan enthalten (angewendet z. B. bei Schlaf-
beschwerden und Depressionen)

Die Anzeichen und Symptome fUr ein Serotonin-Syndrom kdnnen eine
Kombination aus dem Folgenden beinhalten:

Ruhelosigkeit, Sinnestduschungen, Koordinationsverlust, beschleunig-
ter Herzschlag, erhohte Korpertemperatur, rasche Blutdruckdnderun-
gen, tberaktive Reflexe, Durchfall, Koma, Ubelkeit, Erbrechen. Begeben
Sie sich sofort in medizinische Behandlung, wenn Sie glauben, dass bei
Ihnen ein Serotonin-Syndrom vorliegt.

Die folgenden Arzneimittel kénnen ebenfalls mit Venlafaxin-ratiopharm®

wechselwirken und sollten mit Vorsicht angewendet werden. Besonders

ist es wichtig, lhrem Arzt oder Apotheker mitzuteilen, wenn Sie Arznei-

mittel einnehmen, die die folgenden Wirkstoffe enthalten:

* Ketoconazol (Arzneimittel gegen Pilzinfektionen)

* Haloperidol oder Risperidon (zur Behandlung psychiatrischer Leiden)

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

Bei Einnahme von Venlafaxin-ratiopharm® zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrénken

Venlafaxin-ratiopharm® sollte mit den Mahlzeiten eingenommen werden
(Siehe Abschnitt 3, Wie ist Venlafaxin-ratiopharm® einzunehmen?*).

Sie sollten Alkohol meiden, wahrend Sie Venlafaxin-ratiopharm®
einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie schwanger werden oder
beabsichtigen, schwanger zu werden. Sie sollten Venlafaxin-
ratiopharm® nur einnehmen, nachdem Sie den mdglichen Nutzen
und die moglichen Risiken fur Ihr ungeborenes Kind mit Ihrem Arzt
besprochen haben.

Wenn Sie Venlafaxin-ratiopharm® wéhrend der Schwangerschaft
einnehmen, teilen Sie dies lhrer Hebamme und/oder lhrem Arzt mit,

da Ihr Kind nach der Geburt einige Beschwerden haben kénnte. Diese
Beschwerden beginnen gewdhnlich wahrend der ersten 24 Stunden
nach der Geburt des Kindes. Sie schlieBen Reizbarkeit, Zittern, Muskel-
schwéache, anhaltendes Schreien, Schlafschwierigkeiten, eine schlechte
Nahrungsaufnahme und Schwierigkeiten bei der Atmung ein. Wenn
diese Beschwerden bei Inrem Kind nach der Geburt auftreten und Sie
dartiber besorgt sind, wenden Sie sich an Ihren Arzt und/oder Ihre
Hebamme, welche Ihnen Rat geben konnen.

Bitte stellen Sie sicher, dass Ihre Hebamme und/oder Ihr Arzt/ Ihre
Arztin darlber informiert sind, dass Sie mit Venlafaxin-ratiopharm®
behandelt werden. Ahnliche Arzneimittel wie dieses (so genannte SSRI)
konnen, wenn sie wahrend

der Schwangerschaft eingenommen werden, zu einer ernsthaften
Gesundheitsbeeintréchtigung des Neugeborenen fiihren, die primare
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 wahrend der ersten 24 Stunden nach der
Geburt. Bitte nehmen Sie in einem solchen Fall sofort mit Ihrer
Hebamme und/oder Ihrem Arzt Kontakt auf.

Venlafaxin-ratiopharm® geht in die Muttermilch tber. Es besteht das
Risiko einer Wirkung auf das Kind. Sie sollten daher diese Angelegen-
heit mit Inrem Arzt besprechen, der dann dariiber entscheiden wird,
ob Sie das Stillen beenden oder die Behandlung mit Venlafaxin-
ratiopharm® beenden sollten.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Setzen Sie sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs und bedienen Sie
keine Werkzeuge oder

Maschinen, bevor Sie nicht wissen, wie Venlafaxin-ratiopharm® Sie

3 Wie ist Venlafaxin-ratiopharm® einzunehmen?

beeinflusst.

Nehmen Sie Venlafaxin-ratiopharm® immer genau nach der Anweisung
des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die ubliche empfohlene Tagesdosis zur Behandlung der Depression
und der sozialen Angststorung betragt 75 mg taglich. Die Dosis kann
von Ihrem Arzt allmahlich und, falls erforderlich, bei Depression bis auf
eine maximale Dosis von 375 mg tdglich erhoht werden. Die maximale
Dosis betragt bei sozialer Angststérung 225 mg téglich.

Nehmen Sie Venlafaxin-ratiopharm® jeden Tag etwa zur gleichen Zeit,
entweder morgens oder abends, ein. Die Kapseln missen ganz mit
Flussigkeit geschluckt werden und dirfen nicht gedffnet, zerdriickt,
zerkaut oder aufgelost werden.

Venlafaxin-ratiopharm® sollte mit den Mahlzeiten eingenommen
werden.

Wenn bei Ihnen Leber- oder Nierenprobleme bestehen, teilen Sie dies
lhrem Arzt mit, weil eine andere Dosierung von Venlafaxin-ratiopharm®
erforderlich sein kann.



Brechen Sie die Einnahme von Venlafaxin-ratiopharm® nicht ab, ohne
vorher Ihren Arzt zu konsultieren (siehe Abschnitt ,\Wenn Sie die
Einnahme von Venlafaxin-ratiopharm® abbrechen®).

Wenn Sie eine groBere Menge von Venlafaxin-ratiopharm®
eingenommen haben als Sie sollten

Konsultieren Sie umgehend Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eine
groBere Menge von Venlafaxin-ratiopharm® eingenommen haben als
von Ihrem Arzt verschrieben.

Die Symptome einer eventuellen Uberdosierung konnen einen raschen
Herzschlag, Anderungen des Wachheitsgrades (von Schléfrigkeit bis
Koma reichend), verschwommenes Sehen, Krampfe oder Anfalle und
Erbrechen einschlieBen.

Wenn Sie die Einnahme von Venlafaxin-ratiopharm® vergessen
haben

Wenn Sie eine Dosis versdumt haben, nehmen Sie diese ein, sobald
Ihnen dies auffallt. Wenn es aber Zeitist, lhre n&chste Dosis einzu-
nehmen, tiberspringen Sie die versdumte Dosis und nehmen nur eine
einzelne Dosis wie Ublich ein. Nehmen Sie nicht mehr als die Ihnen
verschriebene Tagesdosis von Venlafaxin-ratiopharm® ein.

Wenn Sie die Einnahme von Venlafaxin-ratiopharm® abbrechen
Brechen Sie Ihre Behandlung nicht ab oder reduzieren Sie nicht die
Dosis, ohne Riicksprache mit Ihrem Arzt gehalten zu haben, selbst
wenn Sie sich besser fuhlen. Wenn Ihr Arzt der Ansicht ist, dass Sie
Venlafaxin-ratiopharm® nicht mehr benétigen, wird er/sie Sie
maglicherweise anweisen, die Dosis langsam zu reduzieren, bevor die
Behandlung ganz beendet wird. Es ist bekannt, dass Nebenwirkungen
auftreten, wenn Patienten die Einnahme von Venlafaxin-ratiopharm®
beenden, vor allem, wenn Venlafaxin-ratiopharm® plotzlich abgesetzt
oder die Dosis zu schnell reduziert wird. Bei einigen Patienten kann es
zu Beschwerden wie Miidigkeit, Schwindelgefiihl, Benommenhetit,
Kopfschmerzen, Schiaflosigkeit, Albtraumen, Mundtrockenheit,
verminderten Appetit, Ubelkeit, Durchfall, Nervositat, Unruhe, Verwirrt-
heit, Ohrgerduschen, Kribbeln oder selten auch zu stromschlagahn-
lichen Empfindungen, Schwachegefihl, Schwitzen, Krampfanféllen
oder grippedhnlichen Symptomen kommen. Ihr Arzt wird Sie anweisen,
wie Sie die Behandlung mit Venlafaxin-ratiopharm® schrittweise
beenden sollten. Wenn Sie eine der aufgefihrten oder andere Neben-
wirkungen 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 maglich?

e

Wie alle Arzneimittel kann Venlafaxin-ratiopharm® Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Seien Sie unbesorgt, falls Sie kleine weiBe Kérnchen oder Kiigel-
chen nach Einnahme von Venlafaxin-ratiopharm® in lhrem Stuhl
erblicken. In den Venlafaxin-ratiopharm® Kapseln befinden sich
Sphéroide bzw. kleine weiBe Kiigelchen, die den Wirkstoff Venlafaxin
enthalten. Diese Sphéroide werden von der Kapsel in Ihren Magen-
Darm-Trakt abgegeben. Wahrend die Sphéaroide lhren Magen-Darm-
Trakt entlang wandern, wird langsam Venlafaxin abgegeben. Das
Sphéroid-,Gerippe" bleibt ungeldst zuriick und wird mit Ihrem Stuhl
ausgeschieden. Deshalb wurde, auch wenn Sie eventuell Spharoide in
Ihrem Stuhl erblicken, Ihre Venlafaxin-Dosis aufgenommen.

Allergische Reaktionen

Wenn eine der folgenden Nebenwirkungen bei lhnen auftritt, brechen
Sie die Einnahme von Venlafaxin-ratiopharm® ab. Sprechen Sie
unverzdglich mit Inrem Arzt bzw. suchen Sie die Notfallambulanz des
nachstgelegenen Krankenhauses auf:

» Engegeflhlin der Brust, pfeifendes Atmen, Schwierigkeiten beim
Schlucken oder Atmen

» Anschwellen des Gesichts, des Rachens, der Hande oder FiBe

 Nervositdt oder Angst, Schwindelgefihl, pochende Empfindungen,
plotzliches Erréten der Haut und/oder Warmegefuhl

o Starker Ausschlag, Jucken oder Nesselsucht (erhabene rote oder
blasse Hautflecken, die oft jucken)

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Wenn Sie eines der folgenden Anzeichen bei sich bemerken, benétigen

Sie moglicherweise dringend arztliche Hilfe:

* Beschwerden des Herzens, wie beschleunigte oder unregelmaBige
Herzfrequenz, erhohter Blutdruck

» Beschwerden der Augen, wie verschwommenes Sehen, geweitete
Pupillen

¢ Beschwerden des Nervensystems, wie Schwindelgefiinl, Kribbeln
(Ameisenlaufen), Bewegungsstorungen, Krdmpfe oder Anfélle

* psychiatrische Beschwerden, wie Hyperaktivitit und Euphorie

» Absetzen der Behandlung (siehe Abschnitt ,Wie ist Venlafaxin-
ratiopharm® einzunehmen?, Wenn Sie die Einnahme von Venlafaxin-
ratiopharm® abbrechen®)

Volistandige Auflistung der Nebenwirkungen
Fir die Haufigkeit (Wahrscheinlichkeit des Auftretens) von Neben-
wirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr haufig Betrifft mehr als 1 von 10 Behandelten

héufig Betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten

gelegentlich Betrifft 1 bis 10 von 1.000 Behandelten

selten Betrifft 1 bis 10 von 10.000 Behandelten

nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage der verflgbaren Daten
nicht abschétzbar

Erkrankungen des Blutes

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

Nicht bekannt: Abnahme der Anzahl der Plttchen in Ihrem Blut, was zu
einem erhéhten Risiko flihrt, blaue Flecken zu entwickeln oder zu
bluten; Erkrankungen des Blut- und Lymphsystems, welche das Risiko
einer Infektion erhéhen kénnen

Stoffwechsel / Erndhrungsstérungen

Héufig: Gewichtsabnahme; erhdhter Cholesterinspiegel

Gelegentlich: Gewichtszunahme

Nicht bekannt: geringe Anderungen der Leberenzym-Blutwerte;
erniedrigte Natrium-Blutspiegel; Juckreiz, gelbe Haut oder Augen,
dunkler Urin oder grippedhnliche Symptome, welche Symptome einer
Leberentziindung sind (Hepatitis); Verwirrtheit; GbermaBige Wasser-
einlagerung (bekannt als SIADH); abnorme Milchbildung

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr haufig: Mundtrockenheit; Kopfschmerz

Héaufig: ungewdhnliche Trauminhalte; Abnahme des geschlechtlichen
Verlangens; Schwindelgeftnl; erhdhte Muskelspannung; Schiaflosig-
keit; Nervositét; Kribbeln (Ameisenlaufen); Sedierung; Zittern; Verwirrt-
heit; Gefuhl, von sich selbst und der Wirklichkeit abgetrennt (oder abge-
haben) zu sein Gelegentlich: Teilnahmslosigkeit; Sinnestauschungen;
unwillkirliche Muskelbewegungen; Unruhe; beeintréchtigte Koordina-
tion und Balance

Selten: Gefuhl der Ruhelosigkeit oder Unfahigkeit still zu sitzen oder
stehen; Krampfanfélle; Geflihl, Ubererregt oder euphorisch zu sein
Nicht bekannt: Fieber mit Muskelstarre, Verwirrtheit oder Unruhe und
Schwitzen, oder ruckartige Bewegungen Ihrer Muskeln, die Sie nicht
beeinflussen konnen, was Symptome eines ernsten, als neuroleptisches

malignes Syndrom bekannten Zustands sein kdnnen; Euphorische
Stimmung, Benommenheit, anhaltende schnelle Augenbewegungen,
Unbeholfenheit, Ruhelosigkeit, Geflihl der Betrunkenheit, Schwitzen
oder starre Muskeln, was Symptome eines Serotonin-Syndroms sind;
Orientierungslosigkeit und Verwirrung, oft von Trughildern begleitet
(Delirium); Steifigkeit, Verkrampfungen und unwillkirliche Bewegungen
der Muskeln; Gedanken daran, sich das Leben zu nehmen oder sich
selbst zu verletzen, Schwindel, Aggressionen

Stérungen des Seh- und Hérvermdgens

Héufig: verschwommenes Sehen

Gelegentlich: Geschmacksveranderungen; Ohrgerdusche (Tinnitus)
Nicht bekannt: starke Augenschmerzen und verschlechtertes oder
verschwommenes Sehen

Herz- oder Kreislauferkrankungen

Héufig: Blutdruckanstieg; Hitzewallung; Herzklopfen
Gelegentlich: Schwindelgefuhl (vor allem nach zu schnellem
Aufstehen); Ohnmachtsanfalle; rascher Herzschlag

Nicht bekannt: Blutdruckabfall; abnormer, schneller oder unregel-
méBiger Herzschlag, was zur Ohnmacht flinren kann

Erkrankungen der Atemwege

Héufig: Gahnen

Nicht bekannt: Husten, keuchendes Atmen, Kurzatmigkeit und eine
erhohte Temperatur, welche Symptome einer Lungentzindung in
Verbindung mit einem Anstieg der weiBen Blukdrperchen sind
(pulmonale Esosinophilie)

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Sehr haufig: Ubelkeit

Haufig: verminderter Appetit; Verstopfung; Erbrechen

Gelegentlich: Zahneknirschen; Durchfall

Nicht bekannt: starke Bauch- oder Rickenschmerzen (was auf ernste
Darm-, Leber- oder Bauchspeicheldriisen-Beschwerden hinweisen
konnte)

Erkrankungen der Haut

Sehr haufig: Schwitzen (einschlieBlich NachtschweiB)
Gelegentlich: Ausschlag; ungewohnlicher Haarausfall

Nicht bekannt: Hautausschlag, der in starke Blasenbildung und
Hautabschalung ubergehen kann; Juckreiz; milder Ausschlag

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

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Héufig: Schwierigkeiten beim Wasserlassen; Haufigkeit des Wasser-
lassens erhoht

Gelegentlich: Harnverhaltung

Selten: Harninkontinenz

Erkrankungen der Fortpflanzungs- und Geschlechtsorgane
Héufig: Ejakulations- und Orgasmusstérungen (beim Mann); ausbleiben-
der Orgasmus; erektile Dysfunktion (Impatenz); UnregelméBigkeiten bei
der Menstruation, z. B. verstarkte Blutung oder verstérkt unregelmaBige
Blutung

Gelegentlich: Orgasmusstérungen (bei der Frau)

Allgemeine Erkrankungen

Héufig: Erschopfung (Asthenie); Schiittelfrost

Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktion gegeniiber Sonnenlicht; ein
Anschwellen der Haut, inshesondere im Bereich des Gesichts, Mundes
und der Zunge oder der Hande und FiiBe und/oder ein ansteigender,
juckender Ausschlag kann auftreten (Angioddem)

Nicht bekannt: geschwollenes Gesicht oder Zunge, Kurzatmigkeit oder
Atemschwierigkeiten, oft zusammen mit Hautausschldgen (dies kann
eine schwere allergische Reaktion sein)

Venlafaxin-ratiopharm® verursacht manchmal Nebenwirkungen, die Sie
mdglicherweise nicht erkennen, wie z. B. ein Blutdruckanstieg oder
Storungen der Herzfrequenz, leichte Verdnderungen der Werte der
Leberenzyme, des Natrium- oder Cholesterinspiegels im Blut. Seltener
kann Venlafaxin-ratiopharm® die Funktion Ihrer Blutplattchen verringern
und zu einem erhohten Risiko fur Hautblutungen (blaue Flecken) und
Blutungen flihren. Daher mochte Ihr Arzt eventuell bei Ihnen gelegent-
lich Blutuntersuchungen durchfiinren, vor allem, wenn Sie Venlafaxin-
ratiopharm® eine ldngere Zeit einnehmen.

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrach-
tigt oder Sie Nebenwirkungen

bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt

oder Apotheker.

5 Wie ist Venlafaxin-ratiopharm® aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dlrfen das Arzneimittel nach dem auf der Packung angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

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.

6 Weitere Informationen

Was Venlafaxin-ratiopharm® enthalt
Der Wirkstoff ist Venlafaxin.

Jede Hartkapsel, retardiert enthélt 37,5 mg, 75 mg oder 150 mg
Venlafaxin (als Hydrochlorid).
Die genaue Menge steht auf dem Umkarton.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Kapselinhalt: Hypromellose, Ammoniummethacrylat-Copolymer (Typ
B), Basisches Butylmethacrylat-Copolymer, Natrium-
dodecylsulfat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.).

Titandioxid (E171), Gelatine.

Venlafaxin-ratiopharm® 75 mg enthalt zusétzlich noch
rotes Eisenoxid (E172).

Venlafaxin-ratiopharm® 150 mg enthalt zusatzlich noch
Erythrosin (E127) und Indigocarmin (E132).

Wie Venlafaxin-ratiopharm® aussieht und Inhalt der Packung
Hartkapsel, retardiert

Blisterpackungen (PVC/PE/PVDC/Al oder PVC/PVDC/AI)
Venlafaxin-ratiopharm® 37,5 mg

WeiB opake Kapseln die eine runde, beidseitig gewolbte Tablette
enthalten.

Das Arzneimittel ist in Packungen mit 7, 14, 50 und 100 Hartkapseln,
retardiert erhaltlich.

Venlafaxin-ratiopharm® 75 mg

Fleischfarben opake Kapseln, die zwei runde, beidseitig gewolbte
Tabletten enthalten.

Das Arzneimittel ist in Packungen mit 14, 50 und 100 Hartkapseln,
retardiert erhaltlich.

Venlafaxin-ratiopharm® 150 mg

Scharlachrot opake Kapseln, die drei runde, beidseitig gewolbte
Tabletten enthalten.

Das Arzneimittel ist in Packungen mit 14, 50 und 100 Hartkapseln,
retardiert erhaltlich.

Kapselhtlle:

Pharmazeutischer Unternehmer
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europdischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen
zugelassen:
Danemark: Venlafaxin ratiopharm 37.5/ 75/ 150 mg
depotkapsel, hérd

Venlafaxin-ratiopharm 37,5/ 75/ 150 mg
Hartkapseln, retardiert

Deutschland:

Estland: Venlafaxin-ratiopharm 75 mg

Finnland: Venlafaxin ratiopharm 37.5/ 75/ 150 mg
depotkapseli, kova

Lettland: Venlafaxin-ratiopharm 75 mg

Litauen: Venlafaxin-ratiopharm 75mg pailginto
atpalaidavimo kietos kapsules

Niederlande: Venlafaxine ratiopharm retard 37,5/ 75/
150 mg, capsules met verlengde afgifte, hard

Norwegen: Venlafaxin ratiopharm 37.5 /75 /150 mg
depotkapsel, hard

Schweden: Venlafaxin ratiopharm 37.5/ 75/ 150 mg
depotkapsel, hérd

Slowakei: Venlafaxin ratiopharm retard 75/ 150 mg

Tschechische Republik:  Venlafaxin Teva Pharma Retard 75/ 150 mg

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iberarbeitet im
Oktober 2011

Versionscode: Z07 N138558.06-207



