Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
Venlafaxin Hennig® 37,5 mg Retardkapseln
Wirkstoff: Venlafaxinhydrochlorid
Zur Anwendung bei Erwachsenen

den, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

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

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen scha-

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind Venlafaxin Hennig® 37,5 mg Retardkapseln und wo-
far werden sie angewendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme von Venlafaxin Hennig®
37,5 mg Retardkapseln beachten?

3. Wie sind Venlafaxin Hennig® 37,5 mg Retardkapseln einzu-
nehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie sind Venlafaxin Hennig® 37,5 mg Retardkapseln aufzu-
bewahren?

6. Weitere Informationen.

1. WAS SIND VENLAFAXIN HENNIG® 37,5 MG RETARD-
KAPSELN UND WOFUR WERDEN SIE ANGEWENDET?

Venlafaxin Hennig® 37,5 mg Retardkapseln ist ein Mittel gegen De-
pressionen und Angst.

Venlafaxin Hennig® 37,5 mg Retardkapseln werden ange-

wendet bei:

- Depressive Erkrankungen, einschlieflich Depressionen mit be-
gleitenden Angstzustanden.

- Erhaltungstherapie depressiver Erkrankungen zur Verhinderung
eines Ruckfalls sowie Dauerbehandlung zur Verhinderung des
Wiederauftretens neuer depressiver Erkrankungen.

- Soziale Angststérung (soziale Phobie).

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON VENLAFA-
XIN HENNIG® 37,5 MG RETARDKAPSELN BEACHTEN?

Venlafaxin Hennig® 37,5 mg Retardkapseln diirfen nicht ein-

genommen werden,

- wenn Sie tGberempfindlich (allergisch) auf Veenlafaxinhydrochlorid,
Ponceau 4 R oder einen der sonstigen Bestandteile von Ven-
lafaxin Hennig® 37,5 mg Retardkapseln sind.

- wenn Sie so genannte MAO-Hemmer einnehmen, eine spe-
zielle Gruppe anderer Antidepressiva. Wenn Sie bisher einen
MAO-Hemmer eingenommen haben, sollten Sie mit der Ein-
nahme von Venlafaxin Hennig® 37,5 mg Retardkapseln erst be-
ginnen, wenn seit Beendigung der MAO-Hemmer-Einnahme
mindestens 14 Tage vergangen sind; bei bestimmten MAO-Hem-
mern (bei reversiblen, z. B. Moclobemid) kann dieser Zeitraum
entsprechend den Anweisungen lhres Arztes auch kiirzer sein.
Wenn Sie die Einnahme von Venlafaxin Hennig® 37,5 mg Re-
tardkapseln beendet haben, sollten Sie mindestens 14 Tage war-
ten, bevor Sie einen MAO-Hemmer einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Venlafaxin Hennig®

37,5 mg Retardkapseln ist erforderlich,

- wenn Sie unter eingeschrankter Nieren- oder Lebertatigkeit lei-
den, beziehungsweise eine Erkrankung der Nieren oder der Le-
ber bei Ihnen festgestellt wurde.

- falls Sie unter Krampfanféllen (besonders Epilepsie) leiden oder
friher gelitten haben, da wéhrend der Behandlung mit Venla-
faxin Hennig® 37,5 mg Retardkapseln vereinzelt Krampfanfal-
le beobachtet wurden. Informieren Sie daher bitte Ihren Arzt,
wenn Sie unter Krampfanféllen (insbesondere Epilepsie) leiden
oder friiher gelitten haben.

- wenn Sie sich vor der Anwendung von Venlafaxin Hennig® 37,5
mg Retardkapseln einer Elektroheilkrampfbehandlung unter-
zogen haben, da bislang noch keine Erfahrungen Uber die gleich-
zeitige Anwendung von Heilkrampfen und Venlafaxin Hennig®
37,5 mg Retardkapseln vorliegen.

- da wéahrend der Behandlung mit Venlafaxin Hennig® 37,5 mg
Retardkapseln Ihr Blutdruck ansteigen kann, insbesondere wenn
Sie hohere Dosen einnehmen, ist es ratsam, den Blutdruck re-
gelméBig zu Uberprifen.

- wenn Sie kirzlich einen Herzinfarkt erlitten haben oder an ei-
ner nicht stabilisierten Herzerkrankung leiden, ist besondere Vor-
sicht geboten und die fiir Sie erforderliche Dosis sollte beson-
ders sorgféltig eingestellt werden.

- falls Ihr Gesundheitszustand durch eine Erhéhung der Herz-
frequenz beeintrachtigt werden kdnnte, da es insbesondere bei
héherer Dosierung zu einer Erhéhung der Herzfrequenz kom-
men kann.

- falls Sie unter erhéhtem Augeninnendruck leiden oder bei Ih-
nen das Risiko an einem akuten Engwinkelglaukom zu er-
kranken erhéht ist, da bei der Anwendung von Venlafaxin Hen-
nig® 37,5 mg Retardkapseln eine Mydriasis (Pupillenerweite-
rung) auftreten kann.

- falls Sie mit harntreibenden Mitteln (Diuretika) behandelt wer-
den und dadurch die zirkulierende Blutmenge vermindert ist oder
ihr Kérper zu wenig Wasser enthélt, da unter der Behandlung
mit Venlafaxin ein erniedrigter Natriumspiegel (Hyponatridamie)
und/oder das so genannte ,,Syndrom der inadéquaten ADH-Se-
kretion“ (SIADH) auftreten kann .

- falls Sie in der Vergangenheit an einer manisch-depressiven Er-
krankung gelitten haben oder noch leiden, da, wie bei ande-
ren Antidepressiva auch, unter der Behandlung mit Venlafaxin
Hennig® 37,5 mg Retardkapseln bei Patienten mit manisch-de-
pressiver Erkrankung Phasen von Uberaktivitat und Erre-
gungszustande auftreten kénnen.

- wenn Sie wissen, dass Sie unter Blutgerinnungsstorungen lei-
den. Sollte dies der Fall sein, informieren Sie bitte Ihren Arzt,
da méglicherweise das Risiko von Haut- oder Schleimhaut-
blutungen wéhrend der Behandlung mit Venlafaxin Hennig® 37,5
mg Retardkapseln erhoht ist.

Aggression kann bei einem geringen Teil der Patienten, die Anti-
depressiva (eingeschlossen eine Behandlung mit Venlafaxin, Do-
sisdnderung bzw. Absetzen) erhalten haben, auftreten. Bei Patienten
mit Aggression in der Vorgeschichte sollte Venlafaxin, wie andere
Antidepressiva auch, mit Vorsicht angewendet werden.

Suizidgedanken und Verschlechterung Ihrer Depression/Angst-
stérung

Wenn Sie depressiv sind oder unter Angststérungen leiden, kén-
nen Sie manchmal Gedanken daran haben, sich selbst zu verlet-
zen oder Suizid zu begehen. Solche Gedanken kénnen bei der erst-
maligen Anwendung von Antidepressiva verstéarkt sein, denn alle
diese Arzneimittel brauchen einige Zeit bis sie wirken, gewdhnlich
etwa zwei Wochen, manchmal auch langer.

Das Auftreten dieser 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 klini-
schen Studien haben ein erhohtes Risiko firr das Auftreten von
Suizidverhalten bei jungen Erwachsenen im Alter bis 25 Jah-
re gezeigt, die unter einer psychiatrischen Erkrankung litten und
mit einem Antidepressivum behandelt wurden.

Gehen Sie zu lhrem 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
erzéhlen, dass Sie depressiv sind oder unter einer Angststérung
leiden. Bitten Sie diese Personen, diese Packungsbeilage zu lesen.
Fordern Sie sie auf, ihnen mitzuteilen, wenn sie den Eindruck ha-
ben, dass sich lhre Depressionen oder Angstzusténde verschlim-
mern oder wenn sie sich Sorgen tber Verhaltensdnderungen bei
lhnen machen.

Akathisie/psychomotorische Unruhe

Im Zusammenhang mit der Anwendung von Venlafaxin Hennig® 37,5
mg Retardkapseln kann es zur Entwicklung von Akathisien, die cha-
rakterisiert sind durch eine subjektiv unangenehme oder als qua-
lend erlebte Ruhelosigkeit und Notwendigkeit sich zu bewegen, oft
zusammen mit einer Unféhigkeit, 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 schédlich sein.

Venlafaxin Hennig® 37,5 mg Retardkapseln sind fir eine Behand-
lung zur Gewichtsreduktion in Monotherapie oder in Kombination
mit entsprechenden Wirkstoffen weder untersucht noch dafir zu-
gelassen. Da unter einer Langzeitbehandlung mit Venlafaxin Hen-
nig® 37,5 mg Retardkapseln erhdhte Cholesterinwerte auftreten kon-
nen, sollten regelmaBige Cholesterinspiegel-Bestimmungen in Er-
wégung gezogen werden. Bitte achten Sie darauf, dass Sie Ven-
lafaxin Hennig® 37,5 mg Retardkapseln nur in der vom Arzt ver-
ordneten Dosierung einnehmen, also keinesfalls mehr Retardkapseln
als taglich vorgesehen.

Absetzreaktionen bei Beendigung einer Behandlung mit einem
Serotoninwiederaufnahmehemmer

Absatzreaktionen treten bei einer Beendigung der Behandlung héu-
fig auf, besonders wenn die Behandlung plétzlich abgebrochen wird
(siehe Abschnitt Nebenwirkungen). Das Risiko von Absetzsym-
ptomen kann von verschiedenen Faktoren abhangig sein, ein-
schlieBlich der Behandlungsdauer, der Dosis und der Geschwin-
digkeit der Dosisverringerung. Im Allgemeinen sind diese Symptome
leicht bis maBig schwer, bei einigen Patienten kénnen sie jedoch
schwerwiegend sein. Sie treten normalerweise innerhalb der ersten
Tage nach Absetzen der Behandlung auf. Im Allgemeinen bilden
sich diese Symptome von selbst zuriick und klingen innerhalb von
2 Wochen ab. Bei einigen Personen kénnen sie langer anhalten (2-

3 Monate oder langer). Es wird daher empfohlen bei einer Been-
digung der Behandlung mit Venlafaxin Hennig® 37,5 mg Retard-
kapseln die Dosis Uber einen Zeitraum von mehreren Wochen oder
Monaten schrittweise zu reduzieren, entsprechend den Bedurfnissen
des Patienten (siehe Abschnitt “Wie sind Venlafaxin Hennig® 37,5
mg Retardkapseln einzunehmen?”).

Bei Einnahme von Venlafaxin Hennig® 37,5 mg Retardkapseln
mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenom-
men/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Wenn Venlafaxin Hennig® 37,5 mg Retardkapseln und bestimmte
andere Antidepressiva aus der Gruppe der “MAO-Hemmer” gleich-
zeitig oder unmittelbar nacheinander eingenommen werden, kon-
nen geféhrliche Wechselwirkungen auftreten, die nur schwer zu be-
herrschen sind. Die diesbezliglichen Hinweise unter “Venlafaxin Hen-
nig® 37,5 mg Retardkapseln drfen nicht eingenommen werden,”
sind daher zu beachten.

Aufgrund der Méglichkeit eines Serotonin-Syndroms ist Vorsicht rat-
sam bei einer Kombination mit anderen Wirkstoffen, die das se-
rotonerge Neurotransmittersystem beeinflussen kdnnen (z.B. mit
Lithium, Triptanen, selektiven Serotonin-Wiederaufnahme-
Inhibitoren [SSRI]).

Bei einer gleichzeitigen Anwendung mit Haloperidol (Arzneimittel
zur Behandlung geistig-seelischer Stérungen) kann es zu erhdh-
ten Blutspiegeln von Haloperidol kommen. Eine Dosisanpassung
von Haloperidol kann erforderlich sein.

Bei einigen Patienten, die Clozapin (anderes Mittel zur Behandlung
geistig-seelischer Stérungen) erhielten, kam es nach zusatzlicher
Gabe von Venlafaxin zu erhéhten Clozapin-Blutspiegeln, die vor-
Ubergehend von Nebenwirkungen (z.B. Krampfanféllen) begleitet
waren.

Eine Zunahme der Blutgerinnungszeit wurde nach Gabe von Ven-
lafaxin bei Patienten beobachtet, die unter Therapie mit Warfarin
(ein gerinnungshemmendes Mittel) standen. Es wird eine engma-
schige Kontrolle von Patienten unter Therapie mit Gerinnungs-
hemmern empfohlen.

Sie sollten lhren Arzt darauf hinweisen, wenn Sie haufiger Arz-
neimittel mit dem Wirkstoff Cimetidin (ein Mittel zur Behandlung von
Entziindungen und Geschwiiren der Magen- und Darmschleimhaut)
einnehmen. Cimetidin kann die Verstoffwechselung des Venlafaxins
beeinflussen. Gewohnlich hat dies keine klinische Bedeutung und
es ist keine Anpassung der Dosis erforderlich. Bei élteren Patien-
ten und bei Patienten mit gestorter Leberfunktion kénnte die Wech-
selwirkung méglicherweise ausgeprégter sein; daher ist bei solchen
Patienten ggf. eine niedrigere Anfangsdosierung und eine ent-
sprechende Uberwachung bezliglich eventuell auftretender Ne-
benwirkungen angezeigt, wenn Venlafaxin Hennig® 37,5 mg Re-
tardkapseln und Cimetidin gleichzeitig eingenommen werden.

Die Wirkung und die Nebenwirkungen von Imipramin, einem an-
deren Wirkstoff zur Behandlung der Depression, kénnen bei
gleichzeitiger Behandlung mit Venlafaxin Hennig® 37,5 mg Re-
tardkapseln und Imipramin verandert werden.

Die gleichzeitige Gabe von Ketokonazol (einem Mittel u. a. zur Be-
handlung von Pilzinfektionen) kann zu erhéhten Blutspiegeln von
Venlafaxin und seinem Hauptstoffwechselprodukt fihren.

Bei einer gleichzeitigen Gabe von Venlafaxin und Metoprolol (ein
Mittel u. a. zur Behandlung des Bluthochdrucks) wurde ein erhéh-
ter Blutspiegel von Metoprolol beobachtet; die klinische Bedeutung
dieses Sachverhalts ist nicht bekannt.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren

Venlafaxin Hennig® 37,5 mg Retardkapseln sollten nicht bei Kin-
dern und Jugendlichen unter 18 Jahren angewendet werden. Zu-
dem sollten Sie wissen, dass Patienten unter 18 Jahren bei Ein-
nahme dieser Klasse von Arzneimitteln ein erhdhtes Risiko fir Ne-
benwirkungen wie Suizidversuch, suizidale Gedanken und Feind-
seligkeit (vorwiegend Aggressivitat, oppositionelles Verhalten und
Wut) aufweisen. Dennoch kann |hr Arzt einem Patienten unter 18
Jahren Venlafaxin Hennig® 37,5 mg Retardkapseln verschreiben,
wenn er entscheidet, dass dieses Arzneimittel im bestméglichen
Interesse des Patienten ist. Wenn lhr Arzt einem Patienten unter
18 Jahren Venlafaxin Hennig® 37,5 mg Retardkapseln verschrie-
ben hat und Sie darliber sprechen méchten, wenden Sie sich bit-
te erneut an lhren Arzt. Sie sollten Ihren Arzt benachrichtigen, wenn
bei einem Patienten unter 18 Jahren, der Venlafaxin Hennig® 37,5
mg Retardkapseln einnimmt, eines der oben aufgefiihnrten Sym-
ptome auftritt oder sich verschlimmert. Dartiber hinaus sind die lang-
fristigen sicherheitsrelevanten Auswirkungen von Venlafaxin Hen-
nig® 37,5 mg Retardkapseln in Bezug auf Wachstum, Reifung und
kognitive sowie Verhaltensentwicklung in dieser Altersgruppe
noch nicht nachgewiesen worden.

Wird Venlafaxin bei Kindern und Jugendlichen eingesetzt, sollten
Gewicht und Blutdruck regelmaBig bestimmt werden. Es sollte er-
wogen werden, bei Kindern und Jugendlichen mit einem langan-
haltenden Blutdruckanstieg die Behandlung zu beenden bzw. bei
einer Langzeitbehandlung die Cholesterinwerte zu bestimmen. Die
Sicherheit bei Kindern unter 6 Jahren wurde nicht untersucht.

Schwangerschaft und Stillzeit

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie schwanger geworden sind oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, und stellen Sie sicher, dass
lhre Hebamme und/oder Ihr Arzt/ Ihre Arztin dartiber informiert sind,
dass Sie mit Venlafaxin Hennig® 37,5 mg Retardkapseln behandelt
werden.

Sie sollten Venlafaxin Hennig® 37,5 mg Retardkapseln nicht ein-
nehmen, wenn Sie schwanger sind, es sei denn, das Arzneimittel
wurde Ihnen ausdriicklich von Ihrem Arzt verschrieben. Sie sollten
die Behandlung mit Venlafaxin Hennig® 37,5 mg Retardkapseln nicht
plétzlich absetzen.

Ahnliche Arzneimittel wie dieses (so genannte SSRI) kénnen, wenn
sie wahrend der Schwangerschaft (insbesondere im letzten Drit-
tel) eingenommen werden, zu einer ernsthaften Gesundheitsbe-
eintrachtigung des Neugeborenen filhren, die primére oder persi-
stierende pulmonale Hypertonie des Neugeborenen (PPHN) ge-
nannt wird und die sich darin zeigt, dass das Neugeborene schnel-
ler atmet und eine Blaufarbung der Haut aufweist. Diese Sympto-
me beginnen normalerweise wéahrend der ersten 24 Stunden nach
der Geburt. Bitte nehmen Sie in einem solchen Fall sofort mit Ih-
rer Hebamme und/oder Ihrem Arzt Kontakt auf.

Falls Sie Venlafaxin Hennig® 37,5 mg Retardkapseln vor der Ge-
burt eingenommen habe, teilen Sie dies Ihrem Arzt mit, da Ihr Kind
bei der Geburt einige Beschwerden zeigen kénnte. Manche Neu-
geborene, die Venlafaxin spét in den letzten 3 Monaten der Schwan-
gerschaft ausgesetzt waren, entwickelten Komplikationen, die Un-
terstiitzung der Atmung und verlangerten Klinikaufenthalt erforderten.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Ihr Kind stillen. Venlafaxin und
sein aktives Abbauprodukt gehen in die Muttermilch tber. Ihr Arzt
wird entscheiden, ob Sie stillen/abstillen sollen oder ob Sie die Be-
handlung mit Venlafaxin fortsetzen/absetzen sollen. Der gestillte
Saugling sollte sorgsam Uberwacht werden und wenn Beschwer-
den wie gesteigerte Erregbarkeit, Schlaflosigkeit oder schlechte Nah-
rungsaufnahme auftreten, wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt.

Anwendung bei élteren Menschen

Bei &lteren Patienten ist nicht selten die Nierentatigkeit eingeschrankt,
so dass die Ausscheidung von Venlafaxin verlangsamt erfolgen kann.
Die erforderliche Dosis ist daher bei alteren Patienten besonders
sorgféltig zu ermitteln.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Sie durfen sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen, weil
nach den bisher vorliegenden Erfahrungen nicht ausgeschlossen
werden kann, dass Venlafaxin Hennig® 37,5 mg Retardkapseln in
Einzelfallen auch bei bestimmungsgeméBer Anwendung die Fa-
higkeit herabsetzen, im StraBenverkehr oder beim Bedienen von
Maschinen auf unerwartete oder plétzliche Ereignisse schnell und
gezielt genug zu reagieren.

Besonders zu Beginn und auch bei plétzlicher Beendigung der Be-
handlung sollten Sie mit Einschrankungen Ihres Urteils- und Re-
aktionsvermdgens rechnen. Fahren Sie nicht Auto oder andere Fahr-
zeuge, bedienen Sie keine geféhrlichen elektrischen Werkzeuge
oder Maschinen, bis Sie sicher sind, dass Venlafaxin Hennig® 37,5
mg Retardkapseln Ihre Reaktionsfahigkeit nicht verschlechtern! Ar-
beiten Sie nicht ohne sicheren Halt! Denken Sie besonders dar-
an, dass Alkohol oder andere beruhigende Medikamente |hr Re-
aktionsvermdgen zusatzlich verschlechtern kdnnen!



Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestandteile
von Venlafaxin Hennig® 37,5 mg Retardkapseln

Dieses Arzneimittel enthalt Sucrose. Bitte nehmen Sie Venlafaxin
Hennig® 37,5 mg Retardkapseln daher erst nach Riicksprache mit
Ilhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Un-
vertraglichkeit gegeniliber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE SIND VENLAFAXIN HENNIG® 37,5 MG RETARDKAP-
SELN EINZUNEHMEN?

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen ihr Arzt Venlafaxin Hen-
nig® 37,5 mg Retardkapseln nicht anders verordnet hat. Bitte hal-
ten Sie sich an die Einnahmevorschriften, da Venlafaxin Hennig®
37,5 mg Retardkapseln sonst nicht richtig wirken kénnen!

Wie oft und in welcher Menge sollten Sie Venlafaxin Hennig®
37,5 mg Retardkapseln einnehmen?

Nehmen Sie Venlafaxin Hennig® 37,5 mg Retardkapseln immer ge-
nau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind. Andern
Sie die vom Arzt festgesetzte Dosis nicht eigenmachtig!

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die bliche Dosis sowohl
bei depressiven Erkrankungen als auch bei sozialer Phobie zu Be-
ginn der Behandlung zwei 37,5 mg Retardkapseln téglich (ent-
sprechend 75 mg Venlafaxin).

Die Dosis kann bei Bedarf auf vier 37,5 mg Retardkapseln taglich,
die auf einmal eingenommen werden, erhéht werden (entsprechend
150 mg Venlafaxin).

Falls erforderlich, kann bei depressiven Erkrankungen oder bei so-
zialer Phobie die tagliche Dosis weiter bis auf sechs 37,5 mg Re-
tardkapseln (entsprechend 225 mg Venlafaxin) erhéht werden, die
ebenfalls auf einmal eingenommen werden. Die Dosiserhéhung kann
bei Bedarf in Absténden von etwa zwei Wochen, frihestens jedoch
nach vier Tagen erfolgen.

Wenn bei depressiven Erkrankungen ein schneller Wirkungsein-
tritt erwiinscht ist, z. B. bei schwer depressiven oder stationéren Pa-
tienten, betragt die empfohlene Anfangsdosis zwei bis vier 37,5 mg
Retardkapseln (entsprechend 75 bis 150 mg Venlafaxin) einmal tag-
lich. Diese Dosis kann alle zwei bis drei Tage um zwei 37,5 mg Re-
tardkapseln (75 mg Venlafaxin) bis auf acht 37,5 mg Retardkapseln
(entsprechend 300 mg Venlafaxin) gesteigert werden.

Die héchste empfohlene Tagesdosis bei Depressionen betragt zehn
37,5 mg Retardkapseln (entsprechend 375 mg Venlafaxin). Die Er-
haltungsdosis ist in Abhangigkeit vom therapeutischen Ansprechen
des Patienten und der Vertréaglichkeit zu ermitteln.

Patienten mit Einschriankung der Nieren- oder Leberfunktion
Patienten mit Nieren- oder Lebererkrankungen sollten niedrigere
Dosen erhalten. Folgen Sie bitte der Anweisung lhres Arztes. Als
allgemeine Regel gilt, dass bei Nierenfunktionsstérungen die Do-
sis um 25-50% gesenkt werden sollte; dialysepflichtige Patienten
erhalten die halbe Dosis, die erst nach Beendigung der Dialyse ein-
zunehmen ist. Bei Patienten mit maBiger Einschrénkung der Le-
bertétigkeit wird die Dosis halbiert; bei einigen Patienten kann eine
weitere Dosissenkung erforderlich sein.

Altere Patienten

Bei &lteren Patienten wird keine Dosisanpassung ausschlie3lich auf-
grund ihres Alters empfohlen, jedoch sollte grundsétzlich bei &lte-
ren Patienten die Dosis besonders sorgféltig eingestellt werden (sie-
he unter “2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON VEN-
LAFAXIN HENNIG® 37,5 MG RETARDKAPSELN BEACHTEN?").

Fir die jeweils oben beschriebenen Aufdosierungsschritte zu je 37,5
mg Venlafaxin sowie fiir héhere Dosierungen stehen weitere Dar-
reichungsformen mit héherer Einzeldosis zur Verfligung.

Wie und wann sollten Sie Venlafaxin Hennig® 37,5 mg Re-
tardkapseln einnehmen?

Venlafaxin Hennig® 37,5 mg Retardkapseln sollten entweder mor-
gens oder abends zusammen mit einer Mahlzeit mit ausreichend
Flussigkeit eingenommen werden, da sie dann besser vertragen
werden. Sie sollten die Retardkapseln jeden Tag ungefahr zur glei-
chen Zeit einnehmen.

Wie lange sollten Sie Venlafaxin Hennig® 37,5 mg Retardkap-
seln einnehmen?

Die Dauer der Behandlung wird von lhrem Arzt bestimmt. Bei
schwerwiegenderen depressiven Erkrankungen dauert die Be-
handlung gewdhnlich mehrere Monate. Dabei sollen Venlafaxin Hen-
nig® 37,5 mg Retardkapseln auch nach Besserung der Symptome
zur Verhinderung eines Ruckfalls weiter genommen werden. Zur
Verhinderung neu auftretender depressiver Erkrankungen kann es
erforderlich sein, Venlafaxin Hennig® 37,5 mg Retardkapseln dau-
erhaft einzunehmen, wobei die gleichen Dosierungen angewendet
werden wie bei der Anfangsbehandlung. Das Leiden von Angst-
patienten erstreckt sich oft Uber viele Jahre, solche Patienten be-
nétigen daher eine Dauertherapie (6 Monate oder langer). Die Be-
endigung der Behandlung sollte durch eine schrittweise Verringe-
rung der taglichen Dosis erfolgen. Bei einer Behandlungsdauer von
mehr als sechs Wochen sollte sich die allmé&hliche Verringerung der
Dosis Uber mindestens zwei Wochen erstrecken.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Venlafaxin Hennig® 37,5 mg
Retardkapseln zu stark oder zu schwach ist.

Absetzreaktionen bei Beendigung einer Behandlung mit Ven-
lafaxin Hennig® 37,5 mg Retardkapseln:

Ein plétzliches Absetzen der Behandlung sollte vermieden werden.
Bei Beendigung einer Behandlung mit Venlafaxin Hennig® 37,5 mg
Retardkapseln sollte die Dosis schrittweise Uber einen Zeitraum von
mindestens ein bis zwei Wochen reduziert werden, um das Risi-
ko von Absetzreaktionen zu verringern. Wenn nach einer Dosis-
verringerung oder Absetzen des Arzneimittels stark beeintrachti-
gende Absetzerscheinungen auftreten, sollte erwogen werden, die
zuletzt eingenommene Dosis erneut einzunehmen, um diese dann
nach Anweisung des Arztes in kleineren Schritten zu reduzieren.

Anwendungsfehler und Uberdosierung

Wenn Sie eine gréBere Menge von Venlafaxin Hennig® 37,5 mg
Retardkapseln eingenommen haben, als Sie sollten:

Wenn nach Einnahme groBer Mengen Venlafaxin Hennig® 37,5 mg
Retardkapseln ein Verdacht auf eine Vergiftung vorliegt, sollte un-
verzuglich ein Arzt informiert werden.

Wenn Sie die Einnahme von Venlafaxin Hennig® 37,5 mg Re-
tardkapseln vergessen haben:

Wenn Sie einmal die Einnahme vergessen haben und dies inner-
halb von 12 Stunden nach dem Ublichen Einnahmezeitpunkt be-
merken, nehmen Sie die vergessene Dosis umgehend ein. Die nach-
ste Dosis wird dann zur ublichen Tageszeit eingenommen.
Wenn Sie die Einnahme fiir mehr als zwdlf Stunden vergessen ha-
ben, nehmen Sie die néchste Dosis wie Ublich ein. Es ist dann nicht
erforderlich, die vergessene Einnahme nachzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Venlafaxin Hennig® 37,5 mg Re-
tardkapseln abbrechen:

Sie sollten die Behandlung niemals eigenméchtig beenden, es sei
denn, Sie vermuten eine schwerwiegende Nebenwirkung. In jedem
Fall sollten Sie sofort Ricksprache mit Ihrem behandelnden Arzt
nehmen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben,
fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Anwendungsfehler miissen Sie vermeiden?
Bitte nehmen Sie die Retardkapseln nicht im Liegen und nicht mit
zu wenig, sondern immer mit einer gréBeren Menge Flissigkeit ein.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kénnen Venlafaxin Hennig® 37,5 mg Retard-
kapseln Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Anwendung von Ven-
lafaxin Hennig® 37,5 mg Retardkapseln auftreten?
Nebenwirkungen treten vor allem zu Beginn der Behandlung und
bei héheren Dosen auf. Mit folgenden Nebenwirkungen ist zu rech-
nen

sehr haufig mehr als 1 von 10 Behandelten

héaufig weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100
Behandelten

gelegentlich weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von
1.000 Behandelten

selten weniger als 1 von 1.000, aber mehr als 1 von
10.000 Behandelten

sehr selten weniger als 1 von 10.000 Behandelten, ein-

schlieBlich Einzelfalle

Allgemeine Erscheinungen:

Haufig — Schwache/ Erschépfung; gelegentlich — Uberempfind-
lichkeitsreaktion gegentiber Licht; sehr selten — akute allergische
Reaktionen

Herz-Kreislauf-System:

Haufig — Blutdruckanstieg, GefaBerweiterung (meist Hitzewallun-
gen); gelegentlich — kurze Ohnmachtsanfélle, Herzrasen, ernied-
rigter Blutdruck, Blutdruckabfall beim Aufstehen.; sehr selten — EKG-
Verénderungen (QT- und QRS-Verlangerung, Kammerflimmern, ven-
trikulare Tachykardie)

Blut und Lymphsystem:

Gelegentlich — kleinflachige Hautblutungen, Schleimhautblutungen;
selten — verléngerte Blutungsdauer; Verminderung der Blutplattchen
(Thrombopenie); sehr selten — Blutbildveranderungen (Agranulo-
zytose, aplastische Anémie, Neutropenie, Panzytopenie).

Atmung:
Haufig — Gahnen; sehr selten — Eosinophilie in der Lunge.

Verdauungssystem:

Sehr haufig — Ubelkeit; haufig — Erbrechen, Appetitiosigkeit, Ver-
stopfung; gelegentlich — unbewusstes Knirschen mit den Zahnen,
Durchfall; sehr selten — Entziindung der Bauchspeicheldriise.

Stoffwechsel:

Haufig — erhéhte Cholesterinwerte (insbesondere bei langerer An-
wendung und mdglicherweise héherer Dosierung), Gewichtsab-
nahme; gelegentlich — Leberwertveranderungen, Gewichtszu-
nahme, Abnahme des Natriumspiegels im Blut; selten — Leber-
entziindung, unangemessene Ausschittung des antidiuretischen
Hormons (SIADH); sehr selten — Erhéhung des Prolaktinspiegels.

Skelettmuskulatur und Bindegewebe:
Sehr selten — Untergang der Muskelzellen mit Muskelschwéche
(Rhabdomyolyse).

Zentrales Nervensystem:

Haufig — Schwindel, Mundtrockenheit, Schlaflosigkeit, Nervositat,
Dé&mpfung, ungewdhnliche Trauminhalte, Abnahme des ge-
schlechtlichen Verlangens, Missempfindungen wie Kribbeln oder
taubes Geflihl, Zittern, erhdhte Muskelspannung; gelegentlich — Be-
wegungsdrang, Teilnahmslosigkeit, Sinnestauschungen, Muskel-
zuckungen; selten — psychomotorische Unruhe/Akathisie (Unfé-
higkeit zum ruhigen sitzen bleiben (s. Abschnitt 2. WAS MUSSEN
SIE VOR DER EINNAHME VON VENLAFAXIN HENNIG® 37,5 MG
RETARDKAPSELN BEACHTEN?"). Krampfanfélle, Manie, malignes
neuroleptisches Syndrom mit Fieber, Muskelstarre und Stérungen
des vegetativen Nervensystems (z. B. Herzjagen, Bluthochdruck,
Bewusstseinstriibungen), Serotonin-Syndrom, gekennzeichnet
durch mehrere der folgenden Symptome: Erregung, Verwirrtheit,
gesteigerte Reflexe, Muskelzuckungen, Zittern, Schwitzen, Durch-
fall; sehr selten — Delirium, Bewegungsstdrungen (extrapyramidale
Reaktionen, z. B. fehlerhafte Muskelspannungen [Dystonien] und
fehlerhafte Bewegungsablaufe [Dyskinesien]) Haufigkeit unbekannt:
suizidale Gedanken, suizidales Verhalten. Félle von Suizidgedan-
ken und suizidalem Verhalten wahrend der Therapie mit Venlafa-
xin oder kurze Zeit nach Beendigung der Behandlung sind berichtet
worden (siehe Abschnitt ,“2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EIN-
NAHME VON VENLAFAXIN HENNIG® 37,5 MG RETARDKAP-
SELN BEACHTEN?”).

Sinnesorgane:

Héufig — Stérungen der Akkommodation des Auges (Einstellung
des Auges auf Nah- oder Fernsehen), Pupillenerweiterung, Seh-
stérungen; gelegentlich — Ohrgerdusche (Tinnitus), Ge-
schmacksveranderungen; sehr selten — Erhéhung des Augenin-
nendrucks (Engwinkelglaukom bzw. Winkelblockglaukom).

Haut:

Haufig — Schwitzen (einschlieBlich Nachtschweif); gelegentlich —
Ausschlag, Haarausfall; sehr selten — schwere Hautverdnderungen
(Erythema multiforme, Stevens-Johnson-Syndrom), Hautjucken (Pru-
ritus, Urtikaria).

Nieren und Fortpflanzungssystem:

Haufig — Ejakulations-, Orgasmus- und Potenzstdrungen beim Mann,
Probleme beim Wasserlassen (meistens Verzégerung); gelegent-
lich — Orgasmusstérungen bei der Frau, Menorrhagie, Harnver-
haltung.

Andere mégliche Nebenwirkungen
Ponceau 4R kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Nebenwirkungen bei Behandlungsende:

Nach einer Behandlung mit Venlafaxin kann es in Abhéangigkeit von
der eingenommenen Dosis und der Behandlungsdauer zu Ab-
setzerscheinungen kommen, besonders dann, wenn die Be-
handlung plétzlich beendet wird. Symptome, die bei abruptem Ab-
setzen, bei einer Dosisverringerung oder auch beim Absetzen mit
schrittweiser Verringerung der Dosis beobachtet wurden, umfas-
sen Mudigkeit, Schlafrigkeit, Kopfschmerzen, Benommenheit,
Schwindel, Schlafstérungen, Schlaflosigkeit, Angst, Nervositat, Er-
regung, Verwirrtheit, leichte Manie, Kribbeln in den Gliedmafen,
Mundtrockenheit, Appetitiosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall und
Schwitzen. Die Mehrzahl der Absetzerscheinungen sind nicht
schwerwiegend und klingen spontan ab. Es wird empfohlen, die Be-
handlung durch schrittweise Verringerung der Dosis zu beenden
(s. Abschnitt “Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung”).
In klinischen Studien mit Kindern und Jugendlichen dhnelte das Ne-
benwirkungsprofil insgesamt dem bei Erwachsenen. Wie bei Er-
wachsenen wurden vermindert Appetit, Gewichtsabnahme, Blut-
druckanstieg und erhdhte Cholesterinwerte beobachtet. AuBerdem
wurden Bauchschmerzen, Bewegungsdrang, gestorte Verdauung
(Dyspepsie), kleinflachige Hautblutungen, Nasenbluten und Mus-
kelschmerzen (Myalgien) beobachtet.

Absetzreaktionen bei Beendigung einer Behandlung mit Ven-
lafaxin Hennig® 37,5 mg Retardkapseln:

Absetzreaktionen treten bei einer Beendigung der Behandlung hau-
fig auf. Schwindelgefiihl, Empfindungsstérungen (einschlieBlich Par-
asthesien), Schlafstérungen (einschlieBlich Schiaflosigkeit und in-
tensiver Traume), Erregtheit oder Angst, Ubelkeit und/ oder Er-
brechen, Zittern und Kopfschmerzen sind die am haufigsten be-
richteten Reaktionen. Im Aligemeinen sind diese Symptome leicht
bis maBig schwer und gehen von selbst zurtick, bei einigen Patienten
kénnen sie jedoch schwerwiegend sein und langer bestehen blei-
ben. Es wird daher geraten, wenn eine Behandlung mit Venlafa-
xin Hennig® 37,5 mg Retardkapseln nicht mehr erforderlich ist, die
Dosis schrittweise zu reduzieren.

Welche MaBnahmen sind bei Nebenwirkungen zu empfehlen?
Die meisten Nebenwirkungen klingen von allein ab. Informieren Sie
Ihren Arzt, wenn Nebenwirkungen bestehen bleiben. Informieren
Sie unverzuglich lhren Arzt, wenn bei Ihnen nicht erklérbare Haut-
ausschlage, Hautverfarbungen oder Schwellungen auftreten.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der auf-
geflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinfor-
mation angegeben sind.

5. WIE SIND VENLAFAXIN HENNIG® 37,5 MG RETARDKAP-
SELN AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich aufbewahren.

Sie dlrfen das Arzneimittel nach dem auf der Durchdriickpackung
und der Faltschachtel angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Mo-
nats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedin-
gungen erforderlich.

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

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was Venlafaxin Hennig® 37,5 mg Retardkapseln enthalten:

Der Wirkstoff ist: 42,44 mg Venlafaxinhydrochlorid, entsprechend
37,5 mg Venlafaxin.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Inhalt einer Kapsel:
Zucker-Starke-Pellets

Hyprolose

Hypromellose

Talkum

Ethylcellulose

Dibutyldecandioat

Olséure

Hochdisperses Siliciumdioxid

Kapselhiille:
Gelatine
Natriumdodecylsulfat
Ponceau 4 R (E124)
Chinolingelb (E104)
Titandioxid (E171)

Wie Venlafaxin Hennig® 37,5 mg Retardkapseln aussehen und
Inhalt der Packung:

Venlafaxin Hennig® 37,5 mg Retardkapseln sind transparent oran-
ge gefarbt.

Blisterverpackungen (Aluminium / PVC) mit:

7, 20, 50, 100 Hartkapseln, retardiert.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgré3en in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

HENNIG ARZNEIMITTEL

GmbH & Co. KG

LiebigstraBe 1-2

65439 Flérsheim am Main Deutschland
Tel: +49-6145-508-0

Fax: +49-6145-508-140
info@hennig-am.de
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