GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER
venlafaxin-biomo® 75 mg Retardkapseln
Zur Anwendung bei Erwachsenen

Wirkstoff: Venlafaxin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht moéchten Sie diese spater noch-
mals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apothe-
ker.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht
an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die
gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation ange-
geben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1.
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Was sind venlafaxin-biomo 75 mg Retardkapseln und woflr werden sie ange-
wendet?

Was missen Sie vor der Einnahme von venlafaxin-biomo 75 mg Retardkapseln
beachten?

Wie sind venlafaxin-biomo 75 mg Retardkapseln einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie sind venlafaxin-biomo 75 mg Retardkapseln aufzubewahren?

Weitere Informationen

WAS SIND VENLAFAXIN-BIOMO 75 MG RETARDKAPSELN UND WOFUR
WERDEN SIE ANGEWENDET?

venlafaxin-biomo 75 mg ist ein Antidepressivum, welches zu einer Gruppe von
Arzneimitteln gehort, die als Serotonin-Noradrenalin-Wiederaufnahme-Hemmer
(SNRI) bezeichnet werden. Diese Arzneimittelgruppe wird zur Behandlung von
Depressionen und anderen Leiden wie Angsterkrankungen angewendet. Man
geht davon aus, dass Menschen, die unter Depression und/oder Angsterkran-
kungen leiden, niedrigere Serotonin- und Noradrenalinspiegel im Gehirn aufwei-
sen. Es ist nicht vollstandig geklart, auf welche Weise Antidepressiva wirken,
aber sie kdnnen helfen, indem sie die Serotonin- und Noradrenalinspiegel im
Gehirn erhohen.

venlafaxin-biomo 75 mg ist ein Arzneimittel fir Erwachsene, die unter Depressi-
onen leiden. venlafaxin-biomo 75 mg ist auch ein Arzneimittel fir Erwachsene,
die unter der folgenden Angsterkrankung leiden: soziale Angststérung (Furcht
vor oder Vermeiden von sozialen Situationen). Eine angemessene Behandlung
der Depression oder Angsterkrankung ist wichtig, um lhnen dabei zu helfen,
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sich davon zu erholen. Wenn es nicht behandelt wird, kann Ihr Leiden anhalten,
es kann ernster werden und schwieriger zu behandeln sein.

2.  WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON VENLAFAXIN-BIOMO 75 MG
RETARDKAPSELN BEACHTEN?

venlafaxin-biomo 75 mg darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Venlafaxin, Gelborange S (E
110) oder einen der sonstigen Bestandteile von venlafaxin-biomo 75 mg re-
agieren.

- wenn Sie aul3erdem Arzneimittel einnehmen oder innerhalb der letzten 14
Tage eingenommen haben, welche als irreversible Monoaminoxidasehem-
mer (MAOI) bekannt sind und zur Behandlung einer Depression oder der
Parkinsonschen Erkrankung verwendet werden. Die gleichzeitige Einnahme
eines irreversiblen MAOI zusammen mit anderen Arzneimitteln einschlie3lich
venlafaxin-biomo 75 mg kann schwere oder sogar lebensbedrohliche Ne-
benwirkungen hervorrufen. Aul3erdem missen Sie nach Beendigung der
Einnahme von venlafaxin-biomo 75 mg mindestens 7 Tage warten, bevor
Sie einen MAOI einnehmen (siehe auch die Abschnitte ,Serotonin-Syndrom*
und ,Bei Einnahme von venlafaxin-biomo 75 mg mit anderen Arzneimitteln®).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von venlafaxin-biomo 75 mg ist er-
forderlich,

- wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, welche bei gleichzeitiger Einnah-
me mit venlafaxin-biomo 75 mg das Risiko erh6hen konnten, ein Serotonin-
Syndrom zu entwickeln (siehe Abschnitt ,Bei Einnahme von venlafaxin-
biomo 75 mg mit anderen Arzneimitteln®).

- wenn Sie Augenerkrankungen wie bestimmte Arten eines Glaukoms (erhth-
ter Augeninnendruck) haben.

- wenn lhre Vorgeschichte Bluthochdruck aufweist.

- wenn lhre Vorgeschichte Herzbeschwerden aufweist.

- wenn lhre Vorgeschichte Anfélle (Krampfe) aufweist.

- wenn lhre Vorgeschichte niedrige Natrium-Blutwerte (Hyponatriamie) auf-
weist.

- wenn bei lhnen die Neigung besteht, blaue Flecken zu entwickeln oder leicht
zu bluten (Blutgerinnungsstérungen in der Vorgeschichte), oder wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen, die das Blutungsrisiko erh6hen kdnnen.

- wenn sich lhre Cholesterinwerte erhéhen.

- wenn lhre Vorgeschichte Manie bzw. eine bipolare Stérung (Gefuhl, Gberer-
regt oder euphorisch zu sein) aufweist oder jemand in Ihrer Familie daran
gelitten hat.

- wenn lhre Vorgeschichte aggressives Verhalten aufweist.

venlafaxin-biomo 75 mg kann das Geflhl der Ruhelosigkeit oder einer Unfahig-

keit still zu sitzen oder zu stehen hervorrufen. Sie sollten es lhrem Arzt mitteilen,
wenn dies bei Thnen auftritt.
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Falls eine oder mehrere dieser Bedingungen auf Sie zutreffen, sprechen Sie bit-
te mit Ihrem Arzt, bevor Sie mit der Einnahme von venlafaxin-biomo 75 mg be-
ginnen.

- Suizid/Suizidgedanken

Das Krankheitsbild depressiver Erkrankungen ist mit einem erhohten Risiko
von Suizidgedanken, selbstschadigendem Verhalten und  Suizid
(Selbsttoétung) verbunden. Das Risiko besteht, bis es zu einer deutlichen
Besserung kommt, die mdglicherweise nicht wahrend der ersten oder
mehrerer Wochen der Behandlung auftritt. Bis zum Eintritt einer Besserung
sollten die Patienten daher engmaschig Uberwacht werden. Die Klinische
Erfahrung zeigt generell, dass das Suizidrisiko in den frihen Stadien einer
Besserung steigen kann.

Andere psychiatrische Erkrankungen, fir die venlafaxin-biomo 75 mg
verschrieben wird, kénnen ebenso mit einem erhdhten Suizidrisiko einhergehen.
Zusatzlich konnen diese Erkrankungen zusammen mit einer depressiven
Erkrankung (Episoden einer Major Depression) auftreten. Daher sollten bei
Behandlung  anderer  psychiatrischer  Erkrankungen  die  gleichen
VorsichtsmalRnahmen eingehalten werden wie bei der Behandlung von
depressiven Erkrankungen.

Wenn Sie bei sich Suizidgedanken und selbstschadigende Absichten
feststellen, informieren Sie sofort Ihren Arzt oder Ihren Betreuer!

Insbesondere wenn Sie zur Gruppe der jungen Erwachsenen gehdren, wenn
Sie vor der Behandlung bereits einen Suizidversuch durchgefihrt oder daran
gedacht haben oder stark suizidgeféahrdet waren, kann das Risiko erhdht sein
und lhr Arzt sollte Sie engmaschig tberwachen.

Suizidgedanken und Verschlechterung Ihrer Depression oder Angststo-
rung

Wenn Sie depressiv sind und/oder unter Angststorungen leiden, konnen Sie
manchmal Gedanken daran haben, sich selbst zu verletzen oder Suizid zu be-
gehen. Solche Gedanken kdnnen bei der erstmaligen Anwendung von Antide-
pressiva verstarkt sein, denn alle diese Arzneimittel brauchen einige Zeit bis sie
wirken, gewohnlich etwa zwei Wochen, manchmal auch langer.

Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahrscheinlicher,

- wenn Sie bereits friiher 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 erhdhtes Risiko fur das Auftreten von Suizidverhalten 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 unverziglich 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 erzahlen,
dass Sie depressiv sind oder unter einer Angststérung leiden. Bitten Sie diese
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Personen, diese Packungsbeilage zu lesen. Fordern Sie sie auf lhnen mitzutei-
len, wenn sie den Eindruck haben, dass sich Ihre Depression oder Angstzu-
stande verschlimmern oder wenn sie sich Sorgen Uber Verhaltensédnderungen
bei Ihnen machen.

- Akathisie/psychomotorische Unruhe

Die Anwendung von venlafaxin-biomo 75 mg wurde mit der Entwicklung von
Akathisien in Verbindung gebracht, die charakterisiert sind durch eine
subjektiv. unangenehme oder als quélend erlebte Ruhelosigkeit und
Notwendigkeit sich zu bewegen, oft zusammen mit einer Unfahigkeit still zu
sitzen oder still zu stehen. Dies tritt am ehesten wahrend der ersten
Behandlungswochen auf. FUr Patienten, bei denen solche Symptome
auftreten, kann eine Dosiserhéhung schadlich sein.

Mundtrockenheit

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

- Absetzreaktionen bei Beendigung einer Behandlung mit einem

Serotoninwiederaufnahmehemmer

Absetzreaktionen treten bei einer Beendigung der Behandlung haufig auf,
besonders wenn die Behandlung plétzlich abgebrochen wird (siehe
Abschnitt Nebenwirkungen). Das Risiko von Absetzsymptomen kann von
verschiedenen Faktoren abhangig sein, einschlieflich der
Behandlungsdauer, der Dosis und der Geschwindigkeit der
Dosisverringerung. Im Allgemeinen sind diese Symptome leicht bis mafig
schwer, bei einigen Patienten kdnnen sie jedoch schwerwiegend sein. Sie
treten normalerweise innerhalb der ersten Tage nach Absetzen der
Behandlung auf. Im Allgemeinen bilden sich diese Symptome von selbst
zurick und klingen innerhalb von 2 Wochen ab. Bei einigen Personen
kbnnen sie langer anhalten (2-3 Monate oder langer). Es wird daher
empfohlen bei einer Beendigung der Behandlung mit venlafaxin-biomo 75
mg die Dosis Uber einen Zeitraum von mehreren Wochen oder Monaten
schrittweise zu reduzieren, entsprechend den Bedirfnissen des Patienten
(siehe Abschnitt ,Wie sind venlafaxin-biomo 75 mg einzunehmen?").

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren

venlafaxin-biomo 75 mg sollte normalerweise nicht bei Kindern und Jugendli-
chen unter 18 Jahren angewendet werden. Zudem sollten Sie wissen, dass Pa-
tienten unter 18 Jahren bei Einnahme dieser Klasse von Arzneimitteln ein
erhohtes Risiko fir Nebenwirkungen wie Suizidversuch, suizidale Gedanken
und Feindseligkeit (vorwiegend Aggressivitat, oppositionelles Verhalten und
Wut) aufweisen. Dennoch kann Ihr Arzt einem Patienten unter 18 Jahren
venlafaxin-biomo 75 mg verschreiben, wenn er entscheidet, dass dieses Arz-
neimittel im bestmdglichen Interesse des Patienten ist. Wenn lhr Arzt einem Pa-
tienten unter 18 Jahren venlafaxin-biomo 75 mg verschrieben hat und Sie
dartber sprechen mochten, wenden Sie sich bitte erneut an lhren Arzt. Sie soll-
ten lhren Arzt benachrichtigen, wenn bei einem Patienten unter 18 Jahren, der
venlafaxin-biomo 75 mg einnimmt, eines der oben aufgefliihrten Symptome auf-
tritt oder sich verschlimmert. Dartber hinaus sind die langfristigen sicherheitsre-
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levanten Auswirkungen von venlafaxin-biomo 75 mg in Bezug auf Wachstum,
Reifung und kognitive Entwicklung sowie Verhaltensentwicklung in dieser Al-
tersgruppe noch nicht nachgewiesen worden.

Bei Einnahme von venlafaxin-biomo 75 mg mit anderen Arzneimitteln

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

Ihr Arzt sollte entscheiden, ob Sie venlafaxin-biomo 75 mg zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln einnehmen kdnnen.

Beginnen oder beenden Sie die Einnahme von Arzneimitteln, einschlief3lich
nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel, Naturheilmittel oder pflanzlicher
Heilmittel nicht, bevor Sie dies mit Inrem Arzt oder Apotheker Uberprift haben.

- Monoaminoxidasehemmer (MAOI: siehe Abschnitt ,Was mussen Sie vor der
Einnahme von venlafaxin-biomo 75 mg 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 ein-
genommen wird.

Beispiele fir solche Arzneimittel sind:

- Triptane (werden bei Migrane angewendet)

- Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen, z. B. SNRI, SSRI, trizykli-
sche Antidepressiva oder Arzneimittel, die Lithium enthalten

- Arzneimittel, die Linezolid, ein Antibiotikum, enthalten (werden zur Behand-
lung von Infektionen angewendet)

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

- Arzneimittel, die Sibutramin enthalten (wird bei Gewichtsreduktion angewen-
det)

- Arzneimittel, die Tramadol (ein Schmerzmittel) enthalten

- Préaparate, die Johanniskraut enthalten (auch Hypericum perforatum ge-
nanntes Naturheilmittel bzw. pflanzliches Heilmittel zur Behandlung einer
leichten Depression)

- Praparate, die Tryptophan enthalten (angewendet z. B. bei Schlafbeschwer-
den und Depressionen).

Die Anzeichen und Symptome fir ein Serotonin-Syndrom kénnen eine Kombi-
nation aus dem Folgenden beinhalten:

Ruhelosigkeit, Sinnestauschungen, Koordinationsverlust, beschleunigter Herz-
schlag, erhohte Korpertemperatur, rasche Blutdruckanderungen, tGberaktive Re-
flexe, Durchfall, Koma, Ubelkeit, Erbrechen. Begeben Sie sich sofort in
medizinische Behandlung, wenn Sie glauben, dass bei lhnen ein Serotonin-
Syndrom vorliegt.

Die folgenden Arzneimittel kbnnen ebenfalls mit venlafaxin-biomo 75 mg wech-
selwirken und sollten mit Vorsicht angewendet werden. Besonders ist es wich-
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tig, lhrem Arzt oder Apotheker mitzuteilen, wenn Sie Arzneimittel 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 Herzbe-
schwerden).

Bei Einnahme von venlafaxin-biomo 75 mg zusammen mit Nahrungsmit-
teln und Getranken

venlafaxin-biomo 75 mg sollte mit den Mahlzeiten eingenommen werden (siehe
Abschnitt 3 ,Wie sind venlafaxin-biomo 75 mg Retardkapseln einzunehmen?®).

Sie sollten Alkohol meiden, wahrend Sie venlafaxin-biomo 75 mg einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie schwanger werden oder beabsichtigen,
schwanger zu werden. Sie sollten venlafaxin-biomo 75 mg nur einnehmen,
nachdem Sie den mdglichen Nutzen und die moglichen Risiken fur lhr ungebo-
renes Kind mit Threm Arzt besprochen haben.

Bitte stellen Sie sicher, dass Ihre Hebamme und/oder Ihr Arzt/ lhre Arztin dar-
Uber informiert sind, dass Sie mit venlafaxin-biomo 75 mg behandelt werden.
Ahnliche Arzneimittel wie dieses (so genannte SSRI) kénnen, wenn sie wahrend
der Schwangerschaft (insbesondere im letzten Drittel) eingenommen werden,
zu einer ernsthaften Gesundheitsbeeintrachtigung des Neugeborenen fiihren,
die primére 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 nor-
malerweise wéhrend der ersten 24 Stunden nach der Geburt. Bitte nehmen Sie
in einem solchen Fall sofort mit lhrer Hebamme und/oder Ihrem Arzt Kontakt
auf.

Wenn Sie venlafaxin-biomo 75 mg wéahrend der Schwangerschaft einnehmen,
teilen Sie dies lhrer Hebamme und/oder lhrem Arzt mit, da Ihr Kind nach der
Geburt einige Beschwerden haben kdnnte. Diese Beschwerden beginnen ge-
wohnlich wéahrend der ersten 24 Stunden nach der Geburt des Kindes. Sie
schlieBen eine schlechte Nahrungsaufnahme und Schwierigkeiten bei der At-
mung ein. Wenn diese Beschwerden bei lhrem Kind nach der Geburt auftreten
und Sie daruber besorgt sind, wenden Sie sich an lhren Arzt und/oder Ihre
Hebamme, welche Ihnen Rat geben kdnnen.

venlafaxin-biomo 75 mg geht in die Muttermilch Gber. Es besteht das Risiko ei-
ner Wirkung auf das Kind. Sie sollten daher diese Angelegenheit mit Ihrem Arzt
besprechen, der dann dariiber entscheiden wird, ob Sie das Stillen beenden
oder die Behandlung mit venlafaxin-biomo 75 mg beenden sollten.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.
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Verkehrstuchtigkeit 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-biomo 75
mg Sie beeinflusst.

Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige Bestandteile von
venlafaxin-biomo 75 mg

Dieses Arzneimittel enthalt Sucrose. Bitte nehmen Sie venlafaxin-biomo 75 mg
erst nach Rucksprache mit lnrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie un-
ter einer Unvertraglichkeit gegeniber bestimmten Zuckern leiden.

3.  WIE SIND VENLAFAXIN-BIOMO 75 MG RETARDKAPSELN
EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie venlafaxin-biomo 75 mg immer genau nach Anweisung des Arztes
ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

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

Art der Anwendung:

Nehmen Sie venlafaxin-biomo 75 mg jeden Tag etwa zur gleichen Zeit, entwe-
der morgens oder abends, ein. Die Kapseln mussen ganz mit Flissigkeit ge-
schluckt werden und durfen nicht geéffnet, zerdriickt, zerkaut oder aufgeldst
werden.

venlafaxin-biomo 75 mg 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-biomo 75 mg erforderlich
sein kann.

Brechen Sie die Einnahme von venlafaxin-biomo 75 mg nicht ab, ohne vorher
Ihren Arzt zu konsultieren (siehe Abschnitt ,Wenn Sie die Einnahme von
venlafaxin-biomo 75 mg abbrechen®).

Absetzreaktionen bei Beendigung einer Behandlung mit venlafaxin-biomo 75
maq:

Ein plotzliches Absetzen der Behandlung sollte vermieden werden. Bei
Beendigung einer Behandlung mit venlafaxin-biomo 75 mg sollte die Dosis
schrittweise Uber einen Zeitraum von mindestens ein bis zwei Wochen reduziert
werden, um das Risiko von Absetzreaktionen zu verringern. Wenn nach einer
Dosisverringerung oder Absetzen des Arzneimittels stark beeintrachtigende
Absetzerscheinungen auftreten, sollte erwogen werden, die zuletzt
eingenommene Dosis erneut einzunehmen, um diese dann nach Anweisung
des Arztes in kleineren Schritten zu reduzieren.
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Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck ha-
ben, dass die Wirkung von venlafaxin-biomo 75 mg zu stark oder zu schwach
ist.

Wenn Sie eine groRere Menge von venlafaxin-biomo 75 mg eingenommen
haben, als Sie sollten

Konsultieren Sie umgehend Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eine grol3ere
Menge von venlafaxin-biomo 75 mg eingenommen haben als von lhrem Arzt
verschrieben.

Die Symptome einer eventuellen Uberdosierung kénnen einen raschen Herz-
schlag, Anderungen des Wachheitsgrades (von Schlafrigkeit bis Koma rei-
chend), verschwommenes Sehen, Krampfe oder Anfalle und Erbrechen
einschlieen.

Wenn Sie die Einnahme von venlafaxin-biomo 75 mg vergessen haben
Wenn Sie eine Dosis versdumt haben, nehmen Sie diese ein, sobald Ihnen dies
auffallt. Wenn es aber Zeit ist, Ihre nachste Dosis einzunehmen, Gberspringen
Sie die versdumte Dosis und nehmen nur eine einzelne Dosis wie Ublich ein.
Nehmen Sie nicht mehr als die Ihnen verschriebene Tagesdosis von venlafaxin-
biomo 75 mg ein.

Wenn Sie die Einnahme von venlafaxin-biomo 75 mg abbrechen

Brechen Sie Ihre Behandlung nicht ab oder reduzieren Sie nicht die Dosis, ohne
Rucksprache mit Ihrem Arzt gehalten zu haben, selbst wenn Sie sich besser
fuhlen. Wenn lhr Arzt der Ansicht ist, dass Sie venlafaxin-biomo 75 mg nicht
mehr benotigen, wird er Sie mdglicherweise anweisen, die Dosis langsam zu
reduzieren, bevor die Behandlung ganz beendet wird. Es ist bekannt, dass Ne-
benwirkungen auftreten, wenn Patienten die Einnahme von venlafaxin-biomo 75
mg beenden, vor allem, wenn venlafaxin-biomo 75 mg pl6tzlich abgesetzt oder
die Dosis zu schnell reduziert wird. Bei einigen Patienten kann es zu Beschwer-
den wie Mudigkeit, Schwindelgefiihl, Benommenheit, Kopfschmerzen, Schlaflo-
sigkeit, Albtraumen, Mundtrockenheit, verminderten Appetit, Ubelkeit, Durchfall,
Nervositat, Unruhe, Verwirrtheit, Ohrgerauschen, Kribbeln oder selten auch zu
stromschlagahnlichen Empfindungen, Schwachegefuhl, Schwitzen, Krampfan-
fallen oder grippeahnlichen Symptomen kommen.

Ihr Arzt wird Sie anweisen, wie Sie die Behandlung mit venlafaxin-biomo 75 mg
schrittweise beenden sollten. Wenn Sie eine der aufgefihrten oder andere Ne-
benwirkungen bei sich bemerken, die Sie belasten, fragen Sie lhren Arzt um
weiteren Rat.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, fragen Sie
Ihren Arzt oder Apotheker.
4.  WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann venlafaxin-biomo 75 mg Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten missen.
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Seien Sie unbesorgt, falls Sie kleine weil3e Kérnchen oder Kugelchen nach Ein-
nahme von venlafaxin-biomo 75 mg in Ihrem Stuhl erblicken. In den venlafaxin-
biomo 75 mg Kapseln befinden sich Sphéroide bzw. kleine weil3e Kigelchen,
die den Wirkstoff Venlafaxin enthalten. Diese Sphéaroide werden von der Kapsel
in lhren Magen-Darm-Trakt abgegeben. Wéahrend die Sphéaroide Ihren Magen-
Darm-Trakt entlangwandern, wird langsam Venlafaxin abgegeben. Das
Sphaéroid-,Gerippe* bleibt ungeldst zuriick und wird mit Ihrem Stuhl ausgeschie-
den. Deshalb wurde, auch wenn Sie eventuell Spharoide in Ihrem Stuhl erbli-
cken, lhre Venlafaxin-Dosis aufgenommen.

Allergische Reaktionen

Wenn eine der folgenden Nebenwirkungen bei Ihnen auftritt, brechen Sie die

Einnahme von venlafaxin-biomo 75 mg ab. Sprechen Sie unverzuglich mit Ih-

rem Arzt bzw. suchen Sie die Notfallambulanz des nachstgelegenen Kranken-

hauses auf:

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

- Anschwellen des Gesichts, des Rachens, der Hande oder Fil3e

- Nervositat oder Angst, Schwindelgefiihl, pochende Empfindungen, plotzli-
ches Err6ten der Haut und/oder Warmegefuhl

- 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

maoglicherweise dringend arztliche Hilfe:

- Beschwerden des Herzens, wie beschleunigte oder unregelmalige Herzfre-
guenz, erhohter Blutdruck

- Beschwerden der Augen, wie verschwommenes Sehen, geweitete Pupillen

- Beschwerden des Nervensystems, wie Schwindelgefihl, Kribbeln (Ameisen-
laufen), Bewegungsstdrungen, Krampfe oder Anfélle

- psychiatrische Beschwerden, wie Hyperaktivitat und Euphorie

- Absetzen der Behandlung (siehe Abschnitt ,Wie sind venlafaxin-biomo 75
mg Retardkapseln einzunehmen?, Wenn Sie die Einnahme von venlafaxin-
biomo 75 mg abbrechen®).

Vollsténdige Auflistung der Nebenwirkungen
Fur die Haufigkeit (Wahrscheinlichkeit des Auftretens) von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: | Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschéatzbar
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* Erkrankungen des Blutes

Gelegentlich:

Nicht bekannt:

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

Abnahme der Anzahl der Plattchen in Threm Blut, was zu
einem erhohten Risiko fuhrt, blaue Flecken zu entwickeln
oder zu bluten; Erkrankungen des Blut- und Lymphsystems,
welche das Risiko einer Infektion erh6hen kdnnen

» Stoffwechsel / Erndhrungsstorungen

Haufig:
Gelegentlich:
Nicht bekannt:

Gewichtsabnahme; erhéhter Cholesterinspiegel
Gewichtszunahme

geringe Anderungen der Leberenzym-Blutwerte; erniedrigte
Natrium-Blutspiegel; Juckreiz, gelbe Haut oder Augen,
dunkler Urin oder grippeahnliche Symptome, welche Symp-
tome einer Leberentziindung sind (Hepatitis); Verwirrtheit;
Ubermalige Wassereinlagerung (bekannt als SIADH); ab-
norme Milchbildung

» Erkrankungen des Nervensystems

Sehr haufig:
Haufig:

Gelegentlich:

Selten:

Nicht bekannt:

Mundtrockenheit; Kopfschmerz

ungewdhnliche Trauminhalte; Abnahme des
geschlechtlichen Verlangens; Schwindelgefiihl; erhohte
Muskelspannung; Schlaflosigkeit; Nervositat; Kribbeln
(Ameisenlaufen); Sedierung; Zittern; Verwirrtheit; Gefihl,
von sich selbst und der Wirklichkeit abgetrennt (oder abge-
hoben) zu sein

Teilnahmslosigkeit; Sinnestauschungen; unwillkirliche
Muskelbewegungen; Unruhe; beeintrachtigte Koordination
und Balance

psychomotorische Unruhe/Akathisie (Unfahigkeit zum
ruhigen sitzen bleiben) (s. Abschnitt ,Besondere Vorsicht
bei der Einnahme von venlafaxin-biomo 75 mg®).

Gefuhl der Ruhelosigkeit oder Unfahigkeit still zu sitzen
oder stehen; Krampfanfalle; Gefuhl, Gbererregt oder eupho-
risch zu sein

Fieber mit Muskelstarre, Verwirrtheit oder Unruhe und
Schwitzen, oder ruckartige Bewegungen lhrer Muskeln, die
Sie nicht beeinflussen kdnnen, was Symptome eines erns-
ten, als neuroleptisches malignes Syndrom bekannten Zu-
stands sein kénnen; Euphorische Stimmung,
Benommenheit, anhaltende schnelle Augenbewegungen,
Unbeholfenheit, Ruhelosigkeit, Gefuhl der Betrunkenheit,
Schwitzen oder starre Muskeln, was Symptome eines Sero-
tonin-Syndroms sind; Orientierungslosigkeit und Verwir-
rung, oft von Trugbildern begleitet (Delirium); Steifigkeit,
Verkrampfungen und unwillkiirliche Bewegungen der Mus-
keln; Gedanken daran, sich das Leben zu nehmen oder
sich selbst zu verletzen

» Stérungen des Seh- und Horvermdgens
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Haufig:
Gelegentlich:
Nicht bekannt:

verschwommenes Sehen
Geschmacksveranderungen; Ohrgeréausche (Tinnitus)
starke Augenschmerzen und verschlechtertes oder
verschwommenes Sehen

» Herz- oder Kreislauferkrankungen

Haufig:
Gelegentlich:

Nicht bekannt:

Blutdruckanstieg; Hitzewallung; Herzklopfen
Schwindelgefihl (vor allem nach zu schnellem Aufstehen);
Ohnmachtsanfalle; rascher Herzschlag

Blutdruckabfall; abnormer, schneller oder unregelmafiger
Herzschlag, was zur Ohnmacht fuhren kann

* Erkrankungen der Atemwege

Haufig:
Nicht bekannt:

Géhnen

Husten, keuchendes Atmen, Kurzatmigkeit und eine
erhohte Temperatur, welche Symptome einer Lungenent-
ziindung in Verbindung mit einem Anstieg der weil3en Blut-
korperchen sind (pulmonale Eosinophilie)

* Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Sehr haufig:
Haufig:
Gelegentlich:
Nicht bekannt:

Ubelkeit

verminderter Appetit; Verstopfung; Erbrechen
Zahneknirschen; Durchfall

starke Bauch- oder Ruckenschmerzen (was auf ernste
Darm-, Leber- oder Bauchspeicheldriisen-Beschwerden
hinweisen konnte)

» Erkrankungen der Haut

Sehr haufig:
Gelegentlich:
Nicht bekannt:

Schwitzen (einschlie3lich Nachtschweil3)
Ausschlag; ungewdhnlicher Haarausfall
Hautausschlag, der in starke Blasenbildung und
Hautabschalung Ubergehen kann; Juckreiz; milder
Ausschlag

» Erkrankungen der Muskulatur

Nicht bekannt:

unerklarliche Muskelschmerzen, -empfindlichkeit oder
—schwéache (Rhabdomyolyse)

* Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Haufig:

Gelegentlich:

Schwierigkeiten beim Wasserlassen; Haufigkeit des
Wasserlassens erhoht
Harnverhaltung

» Erkrankungen der Fortpflanzungs- und Geschlechtsorgane

Haufig:

Gelegentlich:

Ejakulations- und Orgasmusstoérungen (beim Mann);
ausbleibender Orgasmus; erektile Dysfunktion (Impotenz);
Unregelmaligkeiten bei der Menstruation, z. B. verstarkte
Blutung oder verstarkt unregelmafige Blutung
Orgasmusstorungen (bei der Frau)

* Psychiatrische Erkrankungen
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Selten: Suizidgedanken und damit zusammenhangendes Verhalten
(s. Abschnitt ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
venlafaxin-biomo 75 mg*)

» Allgemeine Erkrankungen
Haufig: Erschoépfung (Asthenie); Schittelfrost
Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktion gegeniiber Sonnenlicht
Nicht bekannt: geschwollenes Gesicht oder Zunge, Kurzatmigkeit oder
Atemschwierigkeiten, oft zusammen mit Hautausschlagen
(dies kann eine schwere allergische Reaktion sein)

Falle von Suizidgedanken und suizidalem Verhalten wahrend der Therapie mit
venlafaxin-biomo 75 mg oder kurze Zeit nach Beendigung der Behandlung sind
berichtet worden (siehe Abschnitt ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
venlafaxin-biomo 75 mg*).

venlafaxin-biomo 75 mg verursacht manchmal Nebenwirkungen, die Sie mog-
licherweise nicht erkennen, wie z. B. ein Blutdruckanstieg oder Stérungen der
Herzfrequenz, leichte Verdnderungen der Werte der Leberenzyme, des Natri-
um- oder Cholesterinspiegels im Blut. Seltener kann venlafaxin-biomo 75 mg
die Funktion lhrer Blutplattchen verringern und zu einem erhéhten Risiko fir
Hautblutungen (blaue Flecken) und Blutungen fihren. Daher méchte Ihr Arzt
eventuell bei lhnen gelegentlich Blutuntersuchungen durchfiihren, vor allem,
wenn Sie venlafaxin-biomo 75 mg eine langere Zeit einnehmen.

Andere mdgliche Nebenwirkungen
Gelborange S (E 110) kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Absetzreaktionen bei Beendigung einer Behandlung mit venlafaxin-biomo 75
maq:

Absetzreaktionen treten bei einer Beendigung der Behandlung haufig auf.
Schwindelgefihl, = Empfindungsstorungen  (einschlieBlich  Paréasthesien),
Schlafstérungen (einschliel3lich  Schlaflosigkeit und intensiver Traume),
Erregtheit oder Angst, Ubelkeit und/oder Erbrechen, Zittern und Kopfschmerzen
sind die am haufigsten berichteten Reaktionen. Im Allgemeinen sind diese
Symptome leicht bis maRig schwer und gehen von selbst zurtick, bei einigen
Patienten kdnnen sie jedoch schwerwiegend sein und langer bestehen bleiben.
Es wird daher geraten, wenn eine Behandlung mit venlafaxin-biomo 75 mg nicht
mehr erforderlich ist, die Dosis schrittweise zu reduzieren (siehe Abschnitte 2
und 3).

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefuihrten Ne-
benwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5.  WIE SIND VENLAFAXIN-BIOMO 75 MG RETARDKAPSELN
AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich aufbewahren!
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Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Blister oder
Etikett angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforder-
lich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden.
Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr bendtigen. Diese Malinahme hilft die Umwelt zu schitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was venlafaxin-biomo 75 mg enthalt
Der Wirkstoff ist: 84,870 mg Venlafaxinhydrochlorid, entsprechend 75 mg
Venlafaxin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Zucker-Starke-Pellets, Ethylcellulose, Hypromellose, Dibutyldecandionat, Tal-
kum, Olsaure, Hochdisperses Siliciumdioxid, Hyprolose, Gelatine, Natriumdo-
decylsulfat, Gelborange S (E 110), Chinolingelb (E 104) und Titandioxid (E 171).

Wie venlafaxin-biomo 75 mg aussieht und Inhalt der Packung

venlafaxin-biomo 75 mg Retardkapseln sind transparent gelb gefarbt.
Blisterverpackungen (Aluminium/PVC) mit 20, 50 und 100 Retardkapseln.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

biomo pharma GmbH
Josef-Dietzgen-Stralie 3

53773 Hennef

Tel.: 02242/8740-0

Fax: 02242/8740-499

E-Mail: biomo@biomopharma.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Uberarbeitet im 09/2011.
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