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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Venlafaxina Teva 37,5 mg Capsulas duras de libertagdo prolongada
Venlafaxina Teva 75 mg Capsulas duras de libertagdo prolongada
Venlafaxina Teva 150 mg Capsulas duras de libertagdo 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 secgédo 4.

O que contém este folheto:

1 O que € Venlafaxina Teva e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Venlafaxina Teva
3. Como tomar Venlafaxina Teva

4 Efeitos indesejaveis possiveis

5 Como conservar Venlafaxina Teva

6 Contelldo da embalagem e outras informagoes

1. O que € Venlafaxina Teva e para que é utilizado
Venlafaxina Teva contém a substancia ativa venlafaxina

Venlafaxina Teva € um medicamento antidepressivo que pertence a uma classe de
medicamentos designados por inibidores da recaptacdao da serotonina e norepinefrina
(IRSNs). Esta classe de medicamentos é utilizada para tratar a depressdo e outras
doencas tais como as perturbacdes 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 actuam os antidepressivos, mas
estes podem ajudar a tratar estes doentes através do aumento dos niveis de
serotonina e de norepinefrina no cerebro.

Venlafaxina Teva esta indicado para o tratamento de adultos com depressdo. Esta
também indicado para o tratamento de adultos com as perturbacdes de ansiedade
seguintes: perturbacdo de ansiedade social (medo ou comportamentos de fuga de
situacbes sociais). O tratamento adequado da depressdo e das perturbacdes 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.

2. O que precisa de saber antes de tomar Venlafaxina Teva
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Ndo tome Venlafaxina Teva

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

Se esta também a tomar, ou tomou nos Ultimos 14 dias, quaisquer medicamentos
conhecidos como inibidores da monoamina-oxidase irreversiveis (IMAOs), utilizados
para tratar a depressdo ou a doenca de Parkinson. Tomar um IMAO irreversivel com
Venlafaxina Teva, pode causar efeitos indesejaveis graves ou mesmo que podem
colocar a vida em perigo. De igual modo, deve esperar pelo menos 7 dias apds a
interrupcao de Venlafaxina Teva antes de tomar qualquer medicacao contendo IMAO
(ver também a seccdo “Outros medicamentos e Venlafaxina Teva” e a informacéo
nesta secgdo sobre “Sindrome serotoninérgica”).

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Venlafaxina Teva

Se estd a tomar outros medicamentos que, tomados ao mesmo tempo que
Venlafaxina Teva, podem aumentar o risco de desenvolver a sindrome
serotoninérgica (ver a secgdo “Outros medicamentos e Venlafaxina Teva”).

Se tem problemas de olhos, nomeadamente certos tipos de glaucoma (tensao intra-
ocular aumentada).

Se tem antecedentes de tensao arterial elevada.

Se tem antecedentes de problemas de coracgao.

Se lhe foi dito que tem um ritmo cardiaco anormal

Se tem antecedentes de sincopes (convulsées).

Se tem antecedentes de niveis baixos de sédio no sangue (hiponatremia).

Se tem tendéncia para ter nddoas negras ou para ter facilmente hemorragias
(antecedentes de perturbacbes hemorragicas), ou se estiver gravida (ver
“Gravidez”), ou se esta a tomar medicamentos que possam aumentar o risco de
hemorragia, por exemplo varfarina (utilizada para a prevencdo de coagulos).

Se 0s seus niveis de colesterol aumentarem.

Se tem antecedentes ou se tem familiares com antecedentes de mania ou doenga
bipolar (sentimento de sobre-excitagdo ou euforia).

Se tem antecedentes de comportamento agressivo.

Venlafaxina Teva pode causar uma sensacdo de agitacdo ou incapacidade de se
sentar ou de permanecer em repouso durante as primeiras semanas de tratamento.
Se isto lhe acontecer devera informar o seu médico.

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 actuarem. Normalmente os efeitos terapéuticos demoram cerca de duas
semanas a fazerem-se sentir mas por vezes pode demorar mais tempo. Estes
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pensamentos também podem ocorrer quando a sua dose é reduzida ou durante a
suspensao do tratamento com venlafaxina.

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 auto-agredir.
Se é um jovem adulto. A informagdo 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 auto-agressao ou
suicidio devera contactar o seu médico ou dirigir-se imediatamente ao hospital.

Podera ser Util para si comunicar a uma pessoa proxima de si ou a um familiar que
se encontra deprimido ou que tem distlrbios 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 em 10% dos doentes tratados com venlafaxina. Esta pode
aumentar o risco de enfraquecimento dos dentes (caries). Portanto, deve tomar
cuidados especiais com a higiene dentaria.

Diabetes

Pode haver alteracdo dos seus niveis de glucose devido a Venlafaxina Teva. Desta
forma, pode ser necessario ajustar a dose dos seus medicamentos antidiabéticos.

Problemas sexuais

Os medicamentos como Venlafaxina Teva (chamados IRSN) podem causar sintomas
de disfuncao sexual (ver seccao 4). Em alguns casos, estes sintomas persistiram
apods a suspensdo do tratamento.

Criancas e adolescentes

Venlafaxina Teva 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 para
doentes com idade inferior a 18 anos quando decida que tal € necessario. Se o seu
médico prescreveu Venlafaxina Teva para um doente com menos de 18 anos e
gostaria de discutir esta questdo, queira voltar a contacta-lo. Devera informar o seu
meédico se algum dos sintomas acima mencionados se desenvolver ou piorar quando
doentes com menos de 18 anos estejam a tomar este medicamento. Assinala-se
igualmente que nao foram ainda demonstrados os efeitos de seguranca a longo
prazo no que respeita ao crescimento, a maturacdo e ao desenvolvimento cognitivo e
comportamental deste medicamento neste grupo etario.
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Outros medicamentos e Venlafaxina Teva

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar/utilizar, tiver
tomado/utilizado recentemente, ou se vier/utilizar a tomar outros medicamentos.

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

Ndao comece nem pare de tomar quaisquer medicamentos, incluindo os
medicamentos obtidos sem receita médica, e os medicamentos naturais ou a base de
plantas, antes de falar com o seu médico ou farmacéutico.

Inibidores da monoamina-oxidase que sao utilizados para tratar a depressdao ou a
doenca de Parkinson ndao devem ser tomados com Venlafaxina Teva. Informe o seu
médico se tiver tomado estes medicamentos nos Ultimos 14 dias. (IMAOs: ver a
seccdo "0 que precisa de saber antes de tomar Venlafaxina Teva “)

Sindrome serotoninérgica:

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

Exemplos destes medicamentos incluem:

-Triptanos (utilizados para enxaquecas)

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

-Medicamentos contendo anfetaminas (usados para tratar a Perturbacdao de
Hiperatividade/Défice de atencdo (PHDA), narcolepsia e obesidade)

-Medicamentos contendo linezolida, um antibidtico (usado para tratar infecgdes)
-Medicamentos contendo moclobemida, um IMAO (usado para tratar a depressao)
-Medicamentos contendo sibutramina (usado para perder peso)

-Medicamentos contendo buprenorfina, tramadol, fentanilo, tapentadol, petidina ou
pentazocina (usados para tratar dor grave)

-Medicamentos contendo dextrometorfano (usado para tratar tosse)

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

-Medicamentos contendo azul-de-metileno (usado para tratar niveis elevados de
meta-hemoglobina no sangue)

-Produtos contendo Erva John’sde S3o Jodo (também designado como Hypericum
perforatum, um medicamento natural ou a base de plantas utilizado para tratar a
depressdo ligeira)

-Produtos contendo triptofano (utilizado para problemas tais como distlrbios de sono
e depressao)

-Antipsicoticos (utilizados para tratar uma doenca com sintomas como ouvir, ver ou
sentir coisas que ndo existem, ilusGes, suspeitas invulgares, raciocinio ndo claro e
tornar-se retraido) e outros antagonistas da dopamina, como a metoclopramida
(usada para tratar nauseas e vomitos).

Os sinais e sintomas da sindrome serotoninérgica podem incluir combinagtes de
efeitos, tais como: agitacdo, alucinagdes, descoordenacdo, ritmo cardiaco acelerado,
aumento da temperatura corporal, alteractes rapidas da tensdo arterial, reflexos
muito reactivos, diarreia, coma, nauseas, vomitos.
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A sindrome serotoninérgica, na sua forma mais grave, pode assemelhar-se a
Sindrome Neuroléptica Maligna (SNM). Os sinais e sintomas da SNM podem incluir
uma combinacdo de febre, batimento cardiaco acelerado, sudorese, rigidez muscular
grave, confusdao, aumento das enzimas musculares (determinado por um exame
sanguineo).

Informe o seu médico imediatamente ou dirija-se ao servico de urgéncias do hospital
mais proximo se pensa que pode estar a sofrer de sindrome serotoninérgica.

Deve informar o seu médico se estiver a tomar medicamentos que possam afectar o
ritmo cardiaco.

Exemplos destes medicamentos incluem:

Antiarritmicos como a quinidina, amiodarona, sotalol ou dofetilida (usado no
tratamento do ritmo cardiaco anormal)

Antipsicoticos como a tioridazina (ver também sindrome serotoninérgica acima)
Antibiéticos como a eritromicina ou moxifloxacina (usado no tratamento de infegGes
bacterianas)

Anti-histaminicos (usado no tratamento de alergias)

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

Cetoconazole (um medicamento anti-fingico)

Haloperidol ou risperidona (para tratar problemas psiquiatricos)

Metoprolol (um bloqueador beta para tratar problemas de tensao arterial elevada e
de coracdo)

Informe o seu médico se estiver a tomar contraceptivos orais.
Venlafaxina Teva com alimentos, bebidas e alcool

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

Deve evitar tomar bebidas alcodlicas enquanto estiver a tomar Venlafaxina Teva.
Gravidez e amamentacdo

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento. Devera
tomar Venlafaxina Teva apenas depois de discutir com o seu medico os beneficios
potenciais e 0s riscos potenciais para a crianga por nascer.

Gravidez

Certifique-se que o seu medico e/ou parteiro sabe que estd a tomar Venlafaxina
Teva. Quando tomados durante a gravidez, medicamentos similares (ISRSs) podem
aumentar o risco de uma situacdo séria nos bebés, designada de hipertensdo
pulmonar persistente no recém-nascido (HPPRN), que faz com que o bebé respire
mais rapido e pareca azulado. Estes sintomas comegam normalmente nas primeiras
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24 horas apds o nascimento do bebé. Se isto acontecer ao seu bebé, deve contactar
o seu médico e/ou parteiro imediatamente.

Se esta a tomar este medicamento durante a gravidez, para além de problemas com
a respiragdo, ja que outro sintoma que o seu bebé pode apresentar apds o parto € a
dificuldade na alimentacdo. Se o seu bebé apresentar estes sintomas quando nascer,
e caso esteja preocupado, contacte o seu meédico e/ou parteira que sera capaz de
aconselha-lo.

Se tomar Venlafaxina Teva proximo 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 Teva, para que a possam aconselhar.

Amamentacdo

Venlafaxina Teva passa para o leite materno. Existe um risco de poder afectar o
bebé. Assim, devera discutir o assunto com o seu médico que optara por
descontinuar a amamentagcdo ou o tratamento com este medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Ndo conduza ou utilize quaisquer instrumentos ou maquinas até se certificar se este
medicamento afecta as suas capacidades.

Venlafaxina Teva contém sacarose.
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns aglcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Venlafaxina Teva

Tome este medicamento exactamente como indicado pelo seu médico. Fale com o
seu medico ou farmacéutico se tiver dlividas.

A dose inicial habitualmente recomendada para o tratamento da depressdao e da
perturbacdo 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 vocé estiver a ser tratado para
o transtorno de panico, o seu médico ira comegar com uma dose menor (37,5 mg) e,
em seguida, irda aumentar a dose gradualmente. A dose maxima para a perturbacdo
de ansiedade generalizada, perturbacdo de ansiedade social e perturbacdo de panico
225 mg/dia.

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

Se tomar mais Venlafaxina Teva 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 ritmo cardiaco acelerado,
alteragcbes do nivel de alerta (desde a sonoléncia ao coma), visdo enevoada,
convulstes ou desmaios, e vomitos.

Caso se tenha esquecido de tomar Venlafaxina Teva

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
Teva diaria que lhe foi receitada num dia.

Se parar de tomar Venlafaxina Teva

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 este medicamento, 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 este
medicamento ¢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, nervosismo,
agitacao, confusdo, zumbidos nos ouvidos, sensacdao de formigueiro ou raramente de
choque eléctico, fraqueza, sudacdo, convulsdes ou sintomas do tipo gripal,
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 meédico ird aconselha-lo sobre o modo de descontinuar gradualmente o
tratamento com Venlafaxina Teva. 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 o 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
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Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndao se manifestam em todas as pessoas.

No caso de sentir qualquer dos efeitos seguintes, pare de tomar Venlafaxina Teva.
Contacte imediatamente o seu médico ou dirija-se as urgéncias do hospital mais
préximo.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 individuos)
- Inchaco da face, boca, lingua, garganta, mdos, ou pés e/ou aumento da
erupgdo cutanea com comichdo (urticaria), dificuldade em engolir ou respirar.

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)

- Aperto no peito, respiracdo ruidosa, dificuldade em engolir ou respirar.

Erupcdo cutdnea grave, comichdo, ou urticaria (manchas elevadas de pele de cor
vermelha ou palida, frequentemente acompanhadas de comichdo).

Sinais e sintomas da sindrome serotoninérgica, que podem incluir agitagdo,
alucinagdes, perda da coordenacdo, ritmo cardiaco acelerado, aumento da
temperatura corporal, alteractes rapidas da tensdo arterial, reflexos muito reactivos,
diarreia, coma, nauseas, vomitos.

A sindrome serotoninérgica, na sua forma mais grave, pode assemelhar-se a
Sindrome Neuroléptica Maligna (SNM). Os sinais e sintomas da SNM podem incluir
uma combinacdo de febre, batimento cardiaco acelerado, sudorese, rigidez muscular
grave, confusao, aumento das enzimas musculares (determinado por um exame de
sangue).

- Sinais de infecao, tais como temperatura elevada, arrepios, tremores, dores
de cabeca, transpiracao, sintomas gripais. Isto pode ser o resultado de uma doenca
do sangue que leva a um aumento do risco de infecdo.

- Erupcdo cutanea grave que pode originar uma reacdo grave de formacgdo de
bolhas e de perda de pele;

— Dor muscular, sensibilidade muscular ou fraqueza muscular inexplicaveis. Isto
pode ser um sinal de rabdomiolise.

Frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculada com base nos dados disponiveis)

— Sinais e sintomas de uma condicdo chamada "cardiomiopatia induzida pelo
stress" que pode incluir dor no peito, falto de ar, tonturas, desmaios, batimento
cardiaco irregular.

Outros efeitos indesejaveis que devem ser comunicados ao seu médico incluem (a
frequéncia destes efeitos indesejaveis esta incluida na lista abaixo "Outros efeitos
indesejaveis que podem ocorrer"):

Tosse, respiragdo ruidosa e falta de ar que podem ser acompanhadas por
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 coragdo, tais como ritmo cardiaco acelerado ou irregular, aumento da
tensdo arterial

Problemas dos olhos, tais como visdo enevoada e pupilas dilatadas

Problemas de nervos, tais como tonturas, sensacao de formigueiro, perturbacdes dos
movimentos (espasmos ou rigidez musculares), convulsdes ou desmaios
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Problemas psiquiatricos, tais como hiperatividade (sensacdo invulgar de grande
excitacao)

Efeitos da interrupgdo do tratamento (ver a seccdao “Como tomar Venlafaxina Teva”,
“Se parar de tomar Venlafaxina Teva”)

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 Venlafaxina Teva. Dentro das capsulas de Venlafaxina Teva existem umas
pequenas esferas (pequenas bolas brancas) que contém a substdncia activa
(venlafaxina). Estas esferas sdo libertadas a partir da capsula no seu estbmago. Uma
vez que estas esferas viajam ao longo de todo o tracto gastrointestinal, a venlafaxina
e libertada lentamente. A “concha” esférica permanece ndo dissolvida e € eliminada
nas suas fezes. Assim, mesmo que observe as pequenas esferas nas fezes, a sua
dose de venlafaxina foi absorvida.

Outros efeitos indesejaveis que podem ocorrer

Muito frequentes (pode afetar mais do que 1 em 10 pessoas)
Tonturas, dores de cabeca; sonoléncia

Insodnia

Nauseas, boca seca; obstipacédo

Sudacdo (incluindo suores noturnos)

Frequentes (pode afetar até 1 em 10 pessoas)

Diminuigcao do apetite

Confusdo; sentimento de estar separado de si mesmo; auséncia de orgasmo;
diminuicdo da libido; agitacdo, nervosismo; sonhos anomalos

Tremores; sensacao de agitacdo ou incapacidade de se sentar ou de permanecer em
repouso; sensacdo de formigueiro; alteracdo do paladar; aumento do ténus muscular
Perturbacfes visuais, incluindo visdao enevoada; pupilas dilatadas; incapacidade
ocular de mudar automaticamente a focagem de objetos a distancia para objetos ao
perto

Zumbidos nos ouvidos (acufeno)

Batimento cardiaco rapido; palpitacGes

Aumento da tensdo arterial; rubor

Falta de ar; bocejos

Vomitos; diarreia

Erupgao na pele ligeira; comichao

Aumento da frequéncia da miccdo; incapacidade de urinar; dificuldade em urinar
Irregularidades menstruais tais como aumento da hemorragia ou hemorragia
aumentada e irregular; alteracdes da ejaculacdo/orgasmo (homens); disfuncgdo erétil
(impoténcia)

Fraqueza (astenia); fadiga; arrepios

Aumento de peso; diminuicdo de peso

Aumento do colesterol

Pouco frequentes (pode afetar até 1 em 100 pessoas)
Atividade excessiva, pensamentos acelerados e diminuicdao da necessidade de dormir
(mania)



APROVADO EM
08-05-2021
INFARMED

Alucinacdes; sentimento de estar separado da realidade; alteragdes do orgasmo;
auséncia de sentimentos ou emogdes; sentimento de grande excitacdo; ranger dos
dentes

Desmaio; movimentos involuntarios dos musculos; problemas de coordenacgdo e
equilibrio

Sentir tonturas (em particular, quando se levanta demasiado depressa); diminuicdo
da tensdo arterial

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

Sensibilidade a luz do sol; nédoas negras; perda de cabelo anémala

Incapacidade de controlar a urina;

Rigidez, espasmos e movimentos involuntarios dos musculos

Alteracoes ligeiras dos resultados dos testes das enzimas do figado no sangue

Raros (pode afetar até 1 em 1000 pessoas)
Convulsdes ou desmaios

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

Desorientagdo e confusdo frequentemente acompanhadas de alucinacbes (delirio)
Ingestdo excessiva de agua (conhecida como SSIHA)

Diminuicdo dos niveis de sédio no sangue

Dor grave nos olhos e visdo diminuida ou enevoada

Ritmo cardiaco andémalo, rapido ou irregular, que pode levar a desmaios;

Dores abdominais ou das 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 inflamac&o do figado (hepatite);

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas)

Hemorragia prolongada, que pode ser um sinal de nimero reduzido de plaquetas no
sangue, 0 que aumenta o risco de hematomas ou hemorragias

Produgcdo andmala de leite

Hemorragia inesperada, por exemplo, hemorragia das gengivas, sangue na urina ou
no vomito, ou aparecimento de nodoas negras inesperadas ou derrame de vasos
sanguineos (derrame das veias)

Erupcdo da pele que pode originar uma reacdo grave de formacdao de bolhas e de
perda de pele; comichdo, erupgdo cutdnea ligeira

Dor muscular, hipersensibilidade muscular dolorosa ou fraqueza muscular
inexplicaveis (rabdomidlise)

Produgcdo andmala de leite

Frequéncia desconhecida (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
apos a interrupgdo do tratamento (ver seccdo 2 “O que precisa de saber antes de
tomar Venlafaxina Teva”)

Agressividade

Vertigens

Hemorragia vaginal abundante pouco depois do parto (hemorragia pds-parto), ver
“Gravidez e amamentacao na seccao 2 para mais informacoes
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Venlafaxina Teva pode causar efeitos indesejaveis de que ndo se da conta, tais como
aumentos da tensdo arterial ou ritmo cardiaco andmalo; alteracles ligeiras nos
niveis sanguineos das enzimas do figado, sédio ou colesterol. Mais raramente,
Venlafaxina Teva pode diminuir a funcdo das plaquetas no sangue, levando a um
aumento do risco de hematomas e hemorragias. Assim, o seu médico podera pedir
para fazer, ocasionalmente, analises de sangue, em particular se estda a fazer
tratamento com Venlafaxina Teva durante um periodo prolongado.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

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.. Ao comunicar efeitos
indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informacGes 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 Teva

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

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, blister e frasco apos EXP. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do

més indicado.

Este medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacgao.

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. Contelldo da embalagem e outras informagoes

Qual a composicdo de Venlafaxina Teva

A substdncia activa € a venlafaxina.

Venlafaxina Teva 37,5 mg capsulas duras de libertagcdo prolongada: cada capsula

dura de libertacdo prolongada contém 37,5 mg de venlafaxina (sob a forma de
cloridrato de venlafaxina a 42,43 mg).
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Venlafaxina Teva 75 mg capsulas dura de libertacdo prolongada: cada capsula dura
de libertacdo prolongada contém 75 mg de venlafaxina (sob a forma de cloridrato de
venlafaxina a 84,85 mg).

Venlafaxina Teva 150 mg capsulas dura de libertagcdo prolongada: cada capsula dura
de libertacdo prolongada contém 150 mg de venlafaxina (sob a forma de cloridrato
de venlafaxina a 169,70 mg).

Os outros componentes sdo:
Conteldo das capsulas: Esferas de aclUcar (sacarose, amido de milho),
hidroxipropilcelulose, povidona K 30, etilcelulose, dibutilsebacato, talco.

As capsulas duras de libertagdo prolongada de 37,5 mg contém gelatina, didxido de
titanio, éxido de ferro vermelho (E172)

As capsulas duras de libertacdo prolongada de 75 mg contém gelatina, didxido de
titanio, éxido de ferro vermelho (E172), éxido de ferro amarelo (E171)

As capsulas duras de libertacdo prolongada de 150 mg contém gelatina, dioxido de
titanio, éxido de ferro vermelho (E172), éxido de ferro amarelo (E171)

Qual o aspecto de Venlafaxina Teva e contelido da embalagem

Venlafaxina Teva 37,5 mg capsulas duras de libertagdo prolongada: capsulas opacas,
a cabeca da capsula é rosa acastanhada, o corpo da cépsula é branco.

Venlafaxina Teva 75 mg capsulas duras de libertacdo prolongada: capsulas opacas
de cor rosa palido.

Venlafaxina Teva 150 mg capsulas duras de libertacdo prolongada: capsulas opacas
de cor laranja acastanhado.

Tamanhos de embalagens:

Embalagens de 10, 14, 20, 28, 30, 50, 98, 100, 100x1 capsulas duras de libertacdo
prolongada acondicionadas em fitas contentoras.

Embalagens de 50, 100 e 250 capsulas duras de libertagdo prolongada, em
recipiente de HDPE.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Lagoas Park, Edificio 5A, Piso 2

2740-245 Porto Salvo

Portugal

Fabricante y
KRKA, d.d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, Novo mesto, 8501, Eslovénia

Este medicamento esta autorizado nos Estados-Membros do EEE com os seguintes
nomes:



Espanha Venlafaxina Retard Teva
Hungria Falven

Italia Venlafaxina Teva Italia
Portugal Venlafaxina Teva

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em
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