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Folheto informativo: Informacao para o doente

Venlafaxina Mylan 37,5 mg capsulas de libertacao prolongada
Venlafaxina Mylan 75 mg capsulas de libertacao prolongada
Venlafaxina Mylan 150 mg capsulas de libertacao prolongada
venlafaxina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos
indesejaveis ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver
seccgdo 4.

O que contém este folheto:

O que € Venlafaxina Mylan e para que é utilizada

O que precisa de saber antes de tomar Venlafaxina Mylan
Como tomar Venlafaxina Mylan

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Venlafaxina Mylan

Conteldo da embalagem e outras informacdes

Uk

1. O que é Venlafaxina Mylan e para que é utilizada

Venlafaxina Mylan contém a substancia ativa venlafaxina, que € um medicamento
antidepressivo que pertence a uma classe de medicamentos designados por
inibidores da recaptacdo da serotonina e noradrenalina (IRSNs). Esta classe de
medicamentos € utilizada para tratar a depressdo e outras doencas tais como as
perturbacfes de ansiedade. Pensa-se que as pessoas deprimidas e/ou ansiosas
possuem niveis baixos de serotonina e norepinefrina no cérebro. Ndo se sabe ainda
completamente como atuam os antidepressivos, mas estes podem ajudar a tratar
estes doentes através do aumento dos niveis de serotonina e de noradrenalina no
cérebro.

Venlafaxina Mylan estd indicada para o tratamento de adultos com depressdo ou
para prevenir a recorréncia de episodios depressivos major. Venlafaxina Mylan esta
também indicada para o tratamento de adultos com as perturbacdes de ansiedade
seguintes: perturbacao de ansiedade generalizada, perturbacdao de ansiedade social
(medo ou comportamentos de fuga de situacGes sociais) e perturbagcdo de pénico
(ataques de pénico). O tratamento adequado da depressdo e das perturbacbes de
ansiedade é importante para que se sinta melhor. Se ndo tratar esta doenca, esta
pode ndo desaparecer e pode tornar-se mais grave e mais dificil de tratar.
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2. O que precisa de saber antes de tomar Venlafaxina Mylan

Nao tome Venlafaxina Mylan:

- Se tem alergia a venlafaxina ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6).

- Se estd também a tomar, ou tomou nos Ultimos 14 dias, quaisquer
medicamentos conhecidos como inibidores da monoaminoxidase irreversiveis
(IMAOs), utilizados para tratar a depressdao ou a doenca de Parkinson. Tomar um
IMAO irreversivel com venlafaxina, pode causar efeitos indesejaveis graves ou
mesmo que podem colocar a vida em perigo. De igual modo, deve esperar pelo
menos 7 dias apos a interrupgdo de venlafaxina antes de tomar qualquer medicacdo
contendo IMAO (ver também as secgbes “Sindrome serotoninérgica” e “Outros
medicamentos e Venlafaxina Mylan”).

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Venlafaxina Mylan:

- se estd a tomar outros medicamentos que, tomados ao mesmo tempo que
venlafaxina, podem aumentar o risco de desenvolver sindrome serotoninérgica (ver a
seccao “Outros medicamentos e Venlafaxina Mylan”).

- se tem problemas de olhos, nomeadamente certos tipos de glaucoma (tensao
intraocular aumentada) ou se o seu oftalmologista o informou de que pode estar em
risco de desenvolver glaucoma.

- se tem antecedentes de tensdo arterial elevada ou se teve recentemente um
ataque cardiaco.

- se tem, ou alguém da sua familia tem, antecedentes de problemas cardiacos
- se |he foi dito que tem problemas no ritmo do coragao

- se tem antecedentes de ataques (convulsdes).

- se tem antecedentes de niveis baixos de sédio no sangue (hiponatremia). De
igual modo, se for idoso, estiver a tomar diuréticos (“comprimidos de agua” que
pode provocar o aumento da producdo de urina) ou estiver desidratado (devido a
diarreia grave ou vomitos).

- se tem tendéncia para ter nédoas negras ou para ter facilmente hemorragias
(antecedentes de perturbacdes hemorragicas), ou se esta a tomar medicamentos
gue possam diluir o sangue e aumentar o risco de hemorragia ou se estiver gravida
(ver “Gravidez e amamentacdo”).

- se tem antecedentes ou se tem familiares com antecedentes de mania ou
perturbacdo bipolar (sentimento de sobre-excitacdao ou euforia).

- se tem antecedentes de comportamento agressivo. Pode sentir-se agressivo,
especialmente durante a fase inicial do tratamento com venlafaxina, se a sua dose
for alterada ou quando interrompe a toma.

- se tem diabetes (este medicamento pode afetar os niveis de agulcar no
sangue).

- se estiver a tomar algum medicamento para perder peso.

Durante o tratamento
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- Este medicamento pode causar um aumento da tensdo arterial ou dos niveis
de colesterol. O seu médico pode verificar regularmente a sua tensdo arterial e os
niveis de colesterol.

- Se tiver uma sensacdo de irrequietude ou uma incapacidade de se manter
sentado ou quieto, que pode ocorrer durante a fase inicial do tratamento, fale com o
seu medico ou farmacéutico.

- Se precisa de fazer uma analise a urina para verificar determinados
medicamentos, este medicamento pode afetar os resultados. Informe o seu médico
ou o pessoal do hospital de que esta a tomar este medicamento.

- As capsulas de venlafaxina contém esferoides, a porcdo insolivel destes
esferoides é eliminada e pode ser observada nas fezes.

Pensamentos relacionados com o suicidio e agravamento da sua depressdo ou
disturbio de ansiedade

Se se encontra deprimido e/ou tem distUrbios de ansiedade podera por vezes pensar
em se auto agredir ou até suicidar. Estes pensamentos podem aumentar no inicio do
tratamento com antidepressivos, pois estes medicamentos necessitam de tempo
para atuarem. Estes pensamentos também podem ocorrer quando a sua dose é
reduzida ou durante a suspensao do tratamento com Venlafaxina Mylan.

Podera estar mais predisposto a ter este tipo de pensamentos nas seguintes
situaces:

- Se tem antecedentes de ter pensamentos acerca de se suicidar ou se
autoagredir.

- Se é um jovem adulto. A informacdo proveniente de estudos clinicos revelou
um maior risco de comportamento suicida em adultos jovens (com menos de
25 anos) com problemas psiquiatricos tratados com antidepressivos.

Se em qualquer momento vier a ter pensamentos no sentido de autoagressdo ou
suicidio devera contactar o seu médico ou dirigir-se imediatamente ao
hospital.

Podera ser Gtil para si comunicar a uma pessoa préoxima de si ou a um
familiar que se encontra deprimido ou que tem distUrbios de ansiedade e dar-lhes
este folheto a ler. Podera também solicitar-lhes que o informem caso verifiquem um
agravamento do seu estado de depressao ou ansiedade, ou se ficarem preocupados
com alteracdes no seu comportamento.

Boca seca
Foi notificada boca seca em10% dos doentes tratados com venlafaxina. Esta pode
aumentar o risco de caries. Portanto, deve tomar cuidados especiais com a higiene
dentaria.

Diabetes

Pode haver alteracdo dos seus niveis de glucose devido ao Venlafaxina Mylan. Desta
forma, pode ser

necessario ajustar a dose dos seus medicamentos antidiabéticos.
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Problemas sexuais

Os chamados IRSN/ISRS podem causar sintomas de disfuncdo sexual (ver secgao 4).
Em alguns

casos, estes sintomas persistiram apoés a suspensado do tratamento.

Criangas e adolescentes

Venlafaxina Mylan ndo deve normalmente ser utilizado por criancas e adolescentes
com idade inferior a 18 anos. Importa igualmente assinalar que os doentes com
idade inferior a 18 anos correm maior risco de sofrerem efeitos indesejdveis tais
como, tentativa de suicidio, ideacdo suicida e hostilidade (predominantemente
agressividade, comportamento de oposicdo e coélera) quando tomam medicamentos
desta classe. Apesar disso, o médico podera prescrever este medicamento adoentes
com idade inferior a 18 anos quando decida que tal € necessario. Se o seu médico
prescreveu este medicamento para um doente com menos de 18 anos e gostaria de
discutir esta questdo, queira voltar a contacta-lo. Devera informar o seu médico se
algum dos sintomas acima listados se desenvolver ou piorar quando doentes com
menos de 18 anos estejam a tomar Venlafaxina Mylan. Assinala-se igualmente que
nao foram ainda demonstrados os efeitos de segurangca a longo prazo no que
respeita ao crescimento, a maturacdo e ao desenvolvimento cognitivo e
comportamental de este medicamento neste grupo etario.

Outros medicamentos e Venlafaxina Mylan

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos
obtidos sem receita médica, medicamentos naturais ou a base de plantas.

O seu médico devera decidir se pode tomar Venlafaxina Mylan com outros
medicamentos.

- Ndo tome inibidores da monoaminoxidase (IMAOs) que sdo utilizados para
tratar a depressdo ou a doenca de Parkinson com venlafaxina. Informe o seu médico
caso tenho tomado estes medicamentos nos Ultimos 14 dias. (IMAOs: ver a seccdo
"0 que precisa de saber antes de tomar Venlafaxina Mylan™)

- Sindrome serotoninérgica:

Uma condicdo que pode, potencialmente, colocar a vida em perigo ou reacdes do
tipo Sindrome Neuroléptica Maligna (SNM) (ver a seccdo “Efeitos indesejaveis
possiveis”), pode ocorrer com o tratamento com venlafaxina, em particular quando
tomado juntamente com outros medicamentos.

Exemplos destes medicamentos incluem:

- Triptanos (utilizados para enxaquecas, por exemplo, sumatriptano,
zolmitriptano).

- Outros medicamentos para tratar a depressdo, como por exemplo IRSN,
ISRSs, triciclicos, ou medicamentos contendo litio.

- Medicamentos que contenham anfetaminas (usados para tratar a Perturbacdo
de Hiperatividade/Défice de Atencdo (PHDA), narcolepsia e obesidade)

- Medicamentos contendo linezolida, um antibidtico (usado para tratar
infecoes).

- Medicamentos contendo moclobemida, um IMAO (usado para tratar a
depressdo)
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- Medicamentos contendo sibutramina (usado para perder peso).

- Medicamentos contendo tramadol, fentanilo, tapentadol, petidina ou
pentazocina (utilizados para tratar a dor intensa).

- Medicamentos contendo dextrometorfano (utilizados para tratar a tosse).

- Medicamentos contendo metadona (usada para tratar dependéncia de
opioides ou dor grave)

- Medicamentos contendo azul de metileno (utilizados para tratar niveis
elevados de metemoglobina no sangue).

- Produtos contendo hipericdo (também designado Hypericum perforatum, um
medicamento natural ou a base de plantas utilizado para tratar a depressao ligeira).
- Produtos contendo triptofano (utilizados para problemas tais como distUrbios
de sono e depressao).

- Antipsicoticos (usados no tratamento de uma doengca com sintomas como
ouvir, ver ou sentir coisas que ndo existem, ilusGes, suspeitas invulgares, raciocinio
pouco claro e retraimento emocional e social).

Os sinais e sintomas da sindrome serotoninérgica podem incluir combinagtes de
efeitos, tais como:

irrequietude, alucinagdes, perda de coordenacgdo, ritmo cardiaco acelerado, aumento
da temperatura corporal, alteracdes rapidas da tensdo arterial, reflexos muito
reativos, diarreia, coma, nauseas, vomitos.

Na sua forma mais grave, a sindrome serotoninérgica pode assemelhar-se a
sindrome neuroléptica maligna (SNM). Os sinais e sintomas da SNM podem incluir
associacdo de febre, batimento cardiaco acelerado, transpiracdo, rigidez muscular
grave, confusao, alteracbes de humor, aumento das enzimas musculares
(determinado através de uma andlise ao sangue).

Informe imediatamente o seu médico ou dirija-se as urgéncias do hospital mais
proximo se pensa que pode estar a sofre de sindrome serotoninérgica ou de SNM.

Deve informar o seu medico se estiver a tomar medicamentos que podem afetar o
ritmo cardiaco.

Exemplos destes medicamentos incluem:

- Antiarritmicos, tais como quinidina, amiodarona, sotalol ou dofetilida
(utilizados para tratar um ritmo cardiaco anormal).

- Antipsicoticos, tais como tioridazina (ver também Sindrome serotoninérgica
acima).

- Antibidticos, tais como eritromicina ou moxifloxacina (utilizados para tratar
infecOes bacterianas).

- Anti-histaminicos (utilizados para tratar alergias).

Os medicamentos seguintes podem também interagir com a venlafaxina e devem ser
usados com precaugdo. E muito importante informar o seu médico ou farmacéutico
no caso de estar a tomar medicamentos que contém:

- Medicamentos que inibem determinadas enzimas (CYP3A4), tais como
atazanavir, indinavir, nelfinavir, ritonavir, saquinavir (medicamentos utilizados para
tratar o VIH).

cetoconazol, itraconazol, voriconazol, posaconazol (medicamentos antifingicos).
claritromicina e telitromicina (antibiéticos).
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- Haloperidol ou risperidona (para tratar problemas psiquiatricos).
- Metoprolol (um bloqueador beta para tratar problemas de tensao arterial
elevada e de coracao).

Venlafaxina Mylan com alimentos, bebidas e alcool

Venlafaxina deve ser tomado com alimentos (ver a seccao 3 “Como tomar
Venlafaxina Mylan”).

Deve evitar tomar bebidas alcodlicas enquanto estiver a tomar Venlafaxina Mylan.

Gravidez e amamentacdo

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, fale
com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.. Devera tomar
venlafaxina apenas depois de discutir com o seu médico os beneficios potenciais e os
riscos potenciais para o feto.

Certifique-se de que o seu médico e/ou pessoal de enfermagem sabem que esta a
tomar venlafaxina. Quando tomados durante a gravidez, medicamentos semelhantes
(ISRSs) podem aumentar o risco de uma situacdo grave nos bebés chamada
hipertensdo pulmonar persistente no recém-nascido (HPPN), que faz com que o bebé
respire mais rapidamente e que pareca azulado. Estes sintomas comegam
habitualmente durante as primeiras 24 horas apds o nascimento. Se isto acontecer
ao seu bebé deverd contactar o seu médico e/ou o pessoal de enfermagem
imediatamente.

Se esta a tomar este medicamento durante a gravidez, para além de problemas com
a respiracdo, o seu bebé pode apresentar outro sintoma apdés o parto,
nomeadamentedificuldades na alimentacdo. Se o seu bebé tiver estes sintomas
guando nascer ou se ficar preocupada, deve aconselhar-se com o seu meédico e/ou
pessoal de enfermagem.

Se tomar Venlafaxina Mylan préximo do final da gravidez pode existir um risco
aumentado de hemorragia vaginal abundante pouco depois do parto, em especial se
tiver histéoria de doencas hemorragicas. O seu médico ou especialista em
enfermagem de salde materna e obstétrica devem ter conhecimento de que esta a
tomar Venlafaxina Mylan, para que a possam aconselhar.

Se estiver a amamentar consulte o seu médico. Venlafaxina Mylan passa para o leite
materno. Existe um risco de poder afetar o bebé. Assim, devera discutir o assunto
com o seu medico que optara por descontinuar a amamentagdo ou o tratamento com
venlafaxina.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Ndo conduza nem utilize quaisquer ferramentas ou maquinas até se certificar se
venlafaxina afeta as suas capacidades, uma vez que este medicamento pode afetar o
seu raciocinio, pensamento e capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Este medicamento contém menos de 1 mmol (23 mg) de sodio por capsula, ou seja,
€ praticamente “isento de sodio”.
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3. Como tomar Venlafaxina Mylan

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Deve falar com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A dose inicial habitualmente recomendada para o tratamento da depressao, da
perturbacdo de ansiedade generalizada e da perturbagdo de ansiedade social € de
75 mg uma vez por dia. A dose pode ser aumentada gradualmente, pelo seu médico
e se necessario, pode atingir uma dose maxima de 375 mg por dia no caso de
depressdo. Se esta a receber tratamento para perturbacdo de panico, o seu médico
receitar-lhe-a uma dose inicial mais baixa (37,5 mg,) e de seguida aumentara
gradualmente a dose. A dose maxima para a perturbacdo de ansiedade generalizada,
a perturbacdo de ansiedade social e a perturbacdo de pénico € de 225 mg/dia. O seu
médico pode recomendar que tome este medicamento durante vaérios meses,
dependendo da sua condicdo e pode fazer-lhe analises regularmente durante o
tratamento.

Tome Venlafaxina Mylan aproximadamente a mesma hora do dia, de manhd ou a
noite. As capsulas devem ser engolidas inteiras com um liquido, e ndo deve abrir,
esmagar, mastigar ou dissolver as capsulas.

Venlafaxina Mylan deve ser tomado com alimentos.

Se sofre de problemas de figado ou de rim, fale com o seu médico, uma vez que a
dose deste medicamento podera ter de ser ajustada.

Ndo interrompa o tratamento com Venlafaxina Mylan sem falar com o seu médico
(ver a seccao “Se parar de tomar Venlafaxina Mylan”).

Utilizagdo em criancgas e adolescentes
Venlafaxina Mylan ndo € normalmente recomendado para utilizacdo em criangas e
adolescentes (ver seccdo 2).

Se tomar mais Venlafaxina Mylan do que deveria

Caso tenha tomado uma quantidade deste medicamento mais elevada do que a
receitada pelo seu médico, deverda contactar imediatamente o seu médico ou
farmacéutico

Os sintomas de uma possivel sobredosagem podem incluir batimento cardiaco rapido
ou lento ou alteragGes na atividade elétrica do coracdo que podem ser observadas
em testes, tensdo arterial baixa, tonturas, alteracGes do nivel de alerta (desde a
sonoléncia ao coma), visdo turva, convulsbes ou ataques e vomitos.

Caso se tenha esquecido de tomar Venlafaxina Mylan

Se se esqueceu de tomar uma dose, tome essa dose logo que se lembrar. Contudo,
se ja for altura de tomar a dose seguinte, ndo tome a dose esquecida e tome apenas
uma dose como normalmente. Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma
dose que se esqueceu de tomar. Ndo tome mais do que a quantidade de Venlafaxina
Mylan didria que Ihe foi receitada num dia.

Se parar de tomar Venlafaxina Mylan
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Ndo interrompa o tratamento nem reduza a dose sem o conselho do seu médico
mesmo que se sinta melhor. Se o seu médico pensa que ndo necessita de continuar
a tomar venlafaxina, podera pedir-lhe para reduzir a dose lentamente antes de parar
o tratamento. Podem ocorrer efeitos indesejaveis nos individuos que param de tomar
este medicamento, especialmente quando o tratamento com Venlafaxina Mylan é
interrompido subitamente ou a dose é reduzida demasiado rapidamente. Algumas
pessoas podem sentir sintomas tais como pensamentos suicidas, agressividade,
fadiga, tonturas, vertigens, dores de cabeca, perturbacdes do sono, pesadelos,
secura de boca, perda de apetite, nduseas, diarreia, ansiedade, nervosismo,
agitacao, confusdo, zumbidos nos ouvidos, sensacdao de formigueiro ou raramente de
choque elétrico, fraqueza, sudacdo, convulsdes, tremores ou sintomas gripais,
problemas relacionados com a visao e aumento da tensdo arterial (o que pode
causar dor de cabeca, tonturas, zumbidos nos ouvidos, transpiracao, etc.).

O seu médico aconselha-lo-a sobre o modo de descontinuar gradualmente o
tratamento com venlafaxina. Isto pode demorar desde varias semanas a meses. Em
alguns doentes, a suspensdo podera ter de decorrer muito gradualmente, durante
varios meses ou periodos ainda mais longos. No caso de sentir algum destes ou
outros sintomas que o0 deixem preocupado, peca aconselhamento adicional ao seu
medico.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

No caso de sentir qualquer dos efeitos seguintes, nao continue a tomar Venlafaxina
Mylan. Informe imediatamente o seu meédico ou dirija-se as urgéncias do hospital
mais proximo:

Pouco Frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
- Inchaco da face, boca, lingua, garganta, mdos ou pés, e/ou erupgdo na pele
com manchas elevadas e comichdo (urticdria), dificuldade em engolir ou respirar.

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):

- Aperto no peito, respiracao ruidosa, dificuldade em engolir ou respirar

- Erupcdo grave na pele, comichdo ou urticaria (manchas elevadas de pele de
cor vermelha ou palida, frequentemente acompanhadas de comich&o).

- Erupcao grave da pele, que pode originar uma reacdo grave de formacgdo de
bolhas e de exfoliagao da pele.

- Sinais e sintomas da sindrome serotoninérgica que podem incluir
irrequietude, alucinagbes, perda de coordenacgdo, batimento cardiaco rapido,
aumento da temperatura corporal, alteragfes rapidas na tensdo arterial, reflexos
muito reativos, diarreia, coma, nauseas, vémitos.

Na sua forma mais grave, a sindrome serotoninérgica pode assemelhar-se a
sindrome neuroléptica maligna (SNM). Os sinais e sintomas da SNM podem incluir
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uma associacdo de febre, batimento cardiaco acelerado, transpiracdo, rigidez
muscular grave, confusdo, aumento das enzimas musculares (determinado através
de uma analise ao sangue).

- Sinais de infecdo, tais como temperatura alta, arrepios, calafrios, dor de
cabeca, transpiracdo, sintomas semelhantes aos da gripe. Estes sintomas podem ser
causados por uma doenca do sangue que provoca um aumento do risco de infecdo.

- Dor muscular inexplicavel, sensibilidade ao toque ou fraqueza. Pode ser um
sinal de rabdomidlise.

Frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)
Sinais e sintomas de uma condicdo chamada "cardiomiopatia induzida pelo stress"
gue pode incluir dor no peito, falta de ar, tonturas, desmaios, batimento cardiaco
irregular.

Outros efeitos indesejaveis possiveis que devera informar o seu médico (a frequéncia
destes efeitos indesejaveis esta incluida na lista abaixo "Outros efeitos indesejaveis
que podem ocorrer"):

- Tosse, respiracao ruidosa e falta de ar que podem ser acompanhadas de
temperatura elevada

- Fezes escuras (cor de carvdo) ou sangue nas fezes

- Comichao, olhos ou pele amarelados, ou urina escura, que podem ser
sintomas de inflamacdo do figado (hepatite)

- Problemas de coracgdo, tais como ritmo cardiaco acelerado ou irregular,
aumento da tensao arterial

- Problemas dos olhos, tais como visdo enevoada e pupilas dilatadas

- Problemas de nervos, tais como tonturas, sensacao de formigueiro,
perturbacBes dos movimentos (espasmos ou rigidez musculares), convulsdes ou
desmaios

- Problemas psiquidtricos, tais como hiperatividade e sensagdo invulgar de
grande excitacao

- Efeitos da interrupcdo do tratamento (ver a secgao “"Como tomar Venlafaxina
Mylan”, “Se parar de tomar Venlafaxina Mylan”)

- Hemorragia prolongada — se se cortar ou magoar, a hemorragia podera levar um
pouco mais de tempo a parar.

N&do se preocupe se vir pequenos granulos brancos ou bolas brancas nas fezes depois
de tomar este medicamento. Dentro das capsulas de Venlafaxina Mylan existem
umas pequenas esferas (pequenas bolas brancas) que contém a substdncia ativa
(venlafaxina). Estas esferas sdo libertadas a partir da capsula no seu estbmago. Uma
vez que estas esferas viajam ao longo do seu estdmago e intestinos, a venlafaxina é
libertada lentamente. A “concha” esférica ndo se dissolve e € eliminada nas suas
fezes. Assim, mesmo que observe as pequenas esferas nas fezes, a sua dose de
medicamento foi absorvida.

Outros efeitos indesejaveis possiveis:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)
- Tonturas; dor de cabeca.

- Nauseas; boca seca.

- Sonoléncia .
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- Transpiragcao excessiva (incluindo suores noturnos).
- Dificuldade de dormir (insénia).
- Prisdo de ventre.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

- Diminuicao do apetite.

- Confusdo; sensacdo de estar separado (ou dissociado) de si proprio; auséncia
de orgasmo; diminuicdo da libido; agitagcdo; nervosismo; sonhos anormais.

- Perturbacao visual, incluindo visdo turva; pupilas dilatadas; incapacidade do
olho de alterar automaticamente a focagem de longe para objetos perto.

- Zumbido nos ouvidos (acufenos).

- Aumento da tensao arterial; rubor.

Bocejos.

- Ma disposicdo (vomitos); diarreia.

- Aumento da frequéncia da micgdo; incapacidade de urinar; dificuldade em
urinar.

- Irregularidades menstruais, tais como aumento da hemorragia ou aumento de
hemorragias irregulares; ejaculagdao/orgasmo anormal (nos homens); disfuncao
erétil (impoténcia).

Fraqueza (astenia); fadiga; arrepios.

- Aumento do colesterol no sangue.

- Falta de ar.

- Erupcao ligeira na pele, comichdo.

- Aumento de peso; perda de peso.

- Uma sensacao de irrequietude ou uma incapacidade de se manter sentado ou
quieto; sensacdo de formigueiro; alteracdo do paladar; aumento do ténus muscular.
- Batimento cardiaco rapido; palpitactes.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

- Atividade excessiva, pensamentos acelerados e diminuicdo da necessidade de
dormir (mania)

Alucinacdes; sensacao de estar separado (ou dissociado) da realidade; orgasmos
anormais; auséncia de sentimentos ou emocbes; sentimento de sobre-excitagdo;
ranger os dentes.

- Desmaios; movimentos involuntarios dos musculos; contragées musculares
incontrolaveis, movimentos de contracdo ou de contorcdo, alteragdo da coordenacdo
e do equilibrio.

- Sensacdo de tonturas (especialmente quando se levanta muito depressa);
diminuicdoda tensdo arterial.

Vomitar sangue, fezes cor de carvao ou sangue nas fezes, o que pode ser sinal de
hemorragia interna

- Sensibilidade a luz solar; ndédoas negras (equimose); perda de cabelo
anormal, urticaria.

- Tensao arterial baixa.

- Alteracoes ligeiras dos niveis sanguineos das enzimas hepaticas que podem
ser observadas em analises ao sangue.

- Incapacidade de controlar a urina.
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- Rigidez, espasmos e movimentos involuntarios dos musculos

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)

- Diminuicdo dos niveis de sodio no sangue que pode ser observada nas
analises ao sangue.

- Desorientacdo e confusdo frequentemente acompanhadas de alucinagdes
(delirio).

- Tosse, respiracao ruidosa e falta de ar que podem ser acompanhadas de
temperatura elevada

- Ingestdo excessiva de agua (conhecida como sindrome da secregdo
inadequada de hormona antidiurética)

- Dor grave nos olhos e visdo diminuida ou enevoada

- Batimento cardiaco andmalo, rapido ou irregular, que pode levar a desmaios
- Dor abdominal ou de costas graves (podendo ser indicativas de problemas
graves do intestino, figado ou pancreas)

- Comichao, olhos ou pele amarelados, urina escura ou sintomas gripais, que
podem ser sintomas de inflamacdo do figado (hepatite)

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas)

- Producdo anormal de leite.

- Hemorragia prolongada, que pode ser um sinal de nUmero reduzido de
plaquetas no sangue, o que aumenta o risco de hematomas ou hemorragias

- Hemorragia inesperada, por exemplo, gengivas inflamadas, sangue na urina
ou no vomito, ou aparecimento de nddoas negras inesperadas ou rutura de vasos
sanguineos (derrames).

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

- Ideacdo suicida e comportamentos suicidas; foram notificados casos de
ideacdo suicida e comportamentos suicidas durante o tratamento com venlafaxina,
ou logo apoés a interrupcdo do tratamento (ver seccdo 2 “O que precisa de saber
antes de tomar Venlafaxina Mylan”)

- Agressividade.

— Vertigens.

- Hemorragia vaginal abundante pouco depois do parto (hemorragia poés-
parto), ver Gravidez e amamentacdo na secgdo 2 para mais informacoes.

Venlafaxina Mylan pode causar efeitos indesejaveis de que ndo se da conta, tais
como aumentos da tensdo arterial ou ritmo cardiaco andmalo; alteracGes ligeiras nos
niveis sanguineos das enzimas do figado, sédio ou colesterol. Mais raramente,
Venlafaxina Mylan pode diminuir a funcdo das plaguetas no sangue, levando a um
aumento do risco de nddoas negras e hemorragias. Assim, o seu meédico podera
pedir para fazer, ocasionalmente, anadlises de sangue, em particular se esta a fazer
tratamento com Venlafaxina Mylan durante um periodo prolongado.

Efeitos indesejaveis adicionais em criancas e adolescentes

Embora este medicamento ndo seja normalmente recomendado em criangas e
adolescentes, foram também notificados casos de hostilidade, autoagressividade,
dores de estbmago, indigestdo e azia, bem como dor muscular.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis
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Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Venlafaxina Mylan

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apdés o prazo de validade impresso no
rotulo/embalagem exterior, apds EXP. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia
do més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informacoes

Qual a composicdo de Venlafaxina Mylan

A substancia ativa € a venlafaxina.

Cada capsula de libertagdo prolongada contém cloridrato de venlafaxina, equivalente
a 37,5 mg, 75 mg ou 150 mg de venlafaxina (como cloridrato).

Os outros componentes sdo: hipromelose, copolimero de metacrilato de amodnio,
laurilsulfato de sddio, estearato de magnésio, copolimero basico de metacrilato de
butilo. O invélucro da capsula contém: didoxido de titédnio E171, gelatina, 6xido de
ferro vermelho E172 (apenas para a dosagem de 75 mg), eritrosina E127 e
indigotina E132 (apenas para a dosagem de 150 mg). Tinta de impressao: goma
laca, 6xido de ferro preto.

Qual o aspeto de Venlafaxina Mylan e conteldo da embalagem

Dosagem de 37,5 mg
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Capsulas de cor branca, opacas, com a impressdo “VEN” na cabeca da capsula e
“37,5" no corpo.

Dosagem de 75 mg
Capsulas de cor bege rosado, opacas, com a impressdo “VEN” na cabeca da capsula
e “75" no corpo.

Dosagem de 150 mg
Capsulas de cor escarlate, opacas, com a impressdo “VEN” na cabeca da cépsula e
150" no corpo.

As capsulas de libertagcdo prolongada de Venlafaxina Mylan estdo disponiveis em
embalagens blister de 7, 10, 14, 20, 25, 28, 30, 30x1, 50, 56, 70, 90, 100, 500 e
1000 capsulas e em embalagens multiplas de 90 capsulas que contém 3
embalagens, cada uma contendo 30 capsulas ou de 100 capsulas que contém 2
embalagens, cada uma contendo 50 capsulas e frascos contendo 7, 10, 14, 20, 25,
28, 30, 50, 56, 70, 90, 100 e 250 capsulas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Mylan, Lda.
Av. D. Jodo II, Edificio Atlantis, N.© 44C - 7.3 e 7.4
1990-095 Lisboa

Fabricantes

McDermott Laboratories Ltd t/a Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle industrial
estate, Grange Road, Dublin 13, Irlanda

Pharmathen S.A, 6, Dervenakion str, 153 51 Pallini, Attikis, Grécia

Mylan Hungary Kft, H-2900 Komarom, Mylan utca 1, Hungria

Pharmathen International S.A, Sapes Industrial Park, Block 5, 69300 Rodopi, Grécia
Pharma Pack Kft, 2040, Hungary, Budaros Vasut u. 13, Hungria

Mylan dura GmbH, Wittichstr. 6, D-64295, Darmstadt, Alemanha

Mylan B.V, Dieselweg 25, 3752 LB Bunschoten, Paises Baixos

Mylan S.A.S, 10 avenue de Lattre de Tassigny Zac des Gaulnes, 69330, Meyzieu,
Franca

Mylan S.A.S, S117 Allee des Parcs, 69800 Saint Priest, Lyon, Franca

Europhartech, rue Henri Matisse, 63370 Lempdes, Franca

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu com 0s seguintes nomes:

Austria: Venlafaxin Arcana retard — Kapseln

Bélgica e Paises | Venlafaxine Retard Mylan

Baixos:

Suécia, Republica | Venlafaxin Mylan

Checa e Eslovaquia:

Franca: VENLAFAXINE Mylan gélule a libération prolongée
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Alemanha: Venlafaxin dura 37,5,75, 150 mg Hartkapseln, retardiert
Grécia: Venlafaxine/Mylan 75mg/CAP Kawakio napaTeTapevng
anodsopsuong, okAnpo Venlafaxine/Mylan 150mg/CAP Kawyakio
NApaTETAPEVNG anodECUEUONG, OKANPO
Irlanda: Venlofex
Italia: Venlafaxina Mylan
Polénia: Faxigen XL
Portugal: Venlafaxina Mylan
Espanha: Venlamylan Retard capsulas duras de liberacion prolongada EFG
Reino Unido (Irlanda|Vexarin XL prolonged release capsules, hard
do Norte):

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em setembro de 2021.




