®
TEDEMA L.P.37.5 mg, gélule a libération prolongée
Venlafaxine

car elle contient

Veuillez cette notice avant

e cone i, Vous pouriez vt besoin de la elie.
juestions, interrogez votre médecin ou votre pl

7 Ce médicament vous s 16 pcmnmucmcm prescrit. Ne le donnez pdw " e personnes. 1 pourait leur tre nocf, méme s les signes de

leur maladie sont identiques aux Vol

51 vous ressenie7 i duelcondue e indésirabl, parlez-en s édecin ou votre pharmacien. Ceci 8’

qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Voir rubrique 4.

pour vou

& tout effet indésirable

s our pour I dépression i vous e it pour untruble paique, votre médecin débuers vt titement pa une posologie plus fble
é t le trouble

(375 m) puis ugmentea progressivement 13 posoogi. L posologe maimale pour ansiéi généliée, a pobie socice
p1mquc el dc 1535 mgjo
MA LB 575 ma, gélule  libératon prolongée chaque jour, & peu prés & Ia méme heure, indifféremment le matin ou I soir.Les

ké]u|r~ doiven e malées enitio ek peu de liquide, et ne doivent étre ni ouvertes, ni écrasées, croguées ou dissoutes.
TEDEMALP. 7.5 mg,géul  libératon proongee doit e pris s cours un
i vous avez des problémes hépatiques ou rénau, ps Votre médecin, dans T mesure o la posologie de votre médicament pourrait

Que contient cette notice ?

I- Qlestce que TEDEMA LP 375 g, géule B lbérson prolongée ct dans quels cas st st ?
sontles infordlon  comificeavand de EMA LP 37.5 mg. gélule A libér

3 Comment prendre TEDEMA L 375 mg. gélue  libération prolongee ?

47 Quels sont les effets indésirables éventucls

5. Comment conserver TEDEMA LP 37.5 mg, gélule & libération prolongée 7

6. Contenu de I'emballage et autres inform:

1. QUEST-CE QUE TEDEMA LP 37.5 mg, gélule

libération prolongée ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE
i anidéprsseu spparenant & un groupe de médicaments appeés nhibieurs de

aline (IRSN). Ce groupe de médicamens st il tres maladies,

st admis que kes o amieases ont des tux plus fabes e \érolomne et de nordrénaline

cion des anidépresscars €St pas eniRrement compris, mais 15 contribucraient 5 I'augmentation des a

Srotoning o de nordrénaline dans e cervean.

TEDEMA L.P. 37.5 mg. gélule A libération prolongée est un traitement destiné aux adultes présentant une dépression. Il est également desiné au

traitement des adultes présentant les troubles anxieux suivants : anx lisée. phobie sociale (peur ou évitement des situations sociales) et

troubl paique ataquesde panique). Un ritement dapté d'ane dépresson ou de troubles anxieux st important pou vous aider & alle ieux

Sans traitement, votre maladie risque de s"installer, voire de s"aggraver et de devenir plus difficile & traiter

2QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNATTRE AVANT 'DE PRENDRE TEDEMA LP 37.5 mg, gélule i libération prolongée?

Ne prenes jamais TEDEMA L.P 375 mg,gélul  libéation polongée
cala un des dans ce médicament la rubrique 6.

alement ou vez pris a cours des 14 demers ours, un "médicamen: sppel inhibieur méversible de a monoamine oxydase

dépression ou de la maladic de Parkinson. La prise d'un IMAO iméversible en association

avec TEDEMA L.P. 37.5 mg, pélule & libération pmmugu peut provoguer des effets indésirabl voire mettre en jeu le pronostic vital.

De méme, vous devez attendre au moins 7 jours aprés amét de TEDEMA L.P. 37.5 mg. gélule & libération prolongée avant de prendre un

IMAO quclcongue (voif s s ubrigucs oulées « Autes médicaments ¢ TEDEMA L.P. 37.5 mg, gelule & iraion prolongée » et «

Syndrome sérotoninergique

Mvertsscments et précautions

Adressez-vous & votre médecin ou pharmacien avant de prendre TEDEMA L.P. 37.5 mg, gélule & libération prolongée.

ssiter un udupnuou
rendre ce médicament sans I
e hbummn prolongés )

TEDEMA LP 37.5 mg, gélule & libération prolongée que vous n’aus
Appt st e medaci o o armacicn i vous ez pis un dose e médba
médecin
Les symptomes dun possible surdosage peuvent inclure des battements rapides du caeur, des modifications du niveau de vigilance (allant de la
somnolence au coma), une vision trouble, des convulsions et des yomissements.

1 vous aublies de prendre TEDEMA LP 375 m; gl  libératin prolong

S vous oubic une dose prence-la s guc vous Yous n apctcver. Cependant il st P de o prie suivane, st 1y e oubice

et ne prenez qu e seule Jove comme chabitude. Ne prence pas de dove double pout compenser T dooe

Au cours d'u & rencs pas lus e 1 posologie. e TEDENLA L.P. 375 m; séul & ibération rolonge

pourune Joumee

vous arrétez de prendre TEDEMA LP 37.5 mg, gélule & libération prolongée

Nanter s vt raiement o n°en réduise pas f poslogi sans avis de Vot médecin, méme s vous vous sentez miu. Si votre médecin

uta vous demander deréduirs peupeu voleposlogie, avant daeter ompltement
désirables peuvent survenir 4 I istnent, surout lorsqe ce médicament brutalement ou que la

posoloie est diminuge trop rapdement cmm  patens peuvent présenter dessympuomes tels que ftgue cnstlons vergincuss, soation

debricé, maus de e, insomn perte i, msies, diarthéc, nervasiie, ataion, confusion, bourdonnements

faibl

vis de votre médecin (voir la rubrique « Si vous arrélez de prendre TEDEMA LP. 37.5 m

supéricure A celle prescrite par votre

& vous o & e

dorei plus et o
p~¢ud0 rippaun.

Votre m la manire dar e traitement par TEDEMA L.P. i vous présentez I'un de ces symptomes ou
autressymptdmes génans,demandes consel 3 votre médecin

Si vous ay r Putilisation

4 QUFLS SONTTES BFFETS INDESTRABLES FVENTORLS 2
 tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement chez tout

Je monde.

i I'un des signes suivants apparait, ne prenez plus TEDEMA LP. Signalez-le immédiatement & votre médecin, ou rendez-vous aux urgences

ital le plus proche

& votre médecin ou A votre pharmacien.

« i vous utlisez &’ autres médicaments qus A LP., pourraient augmenter le risque de survenue d'un syndrome
(voir la rubrique « Autres médicaments ct TEDEMA L.P. 37.5 me. gélule & libration prolongée B
1 vous avez des probemes Lv:ulnn!~ formes de glaucome

31 Vo s o et de proemes ma.dqu
i on vous a informé que vous avez.un rythme cardiaque anormal
i vous aves des antéoddents de convulsons (rses d-épiepeie

+ i vous avez des antécédents de baisse du sodium dans le sang (hyponatrémic).

* i vous aves tendance  développer des ccchymoses ou  saigner fcilment (antéeédent o rouble hémorragiques) ou i vous preney. autres

(peut toucher jusqua 1 pe 100)
< Gonflement du visage,de Ia bouche, o a langue, o I gorg, des mains o des pids cuou éruption cutanée en relef avee démangeaisons
(e difficlé daaler o respver

are (peut toucher jusqu’a 1 persa 1000)
+ Oppression thoracgue., mpmmm. sifflante, roubles de la déglutition ou difficultés respiratoires
. urticaire en relief rouges ou piles accompagnées de fréquentes démangeaisons)
+ Signes et sympiomes dit « séroloninergiues » {15 que : une agaton, des llucinations, une prte de I coordimation des membres, des

sceptbes o ugmente e e e sagnenent, parcxempl s Warfarine (ulsée pour empécher a de sang).
et prsonnls o fumilisu G manie o de ioube bipolir (senstion d srecition ou d uphorc).
Sivous aver ac.mmamu & comportment gres
DEMA 1 lule 3 libération P peut provoguer une sensaion d aiation ou d'ncapaié 3 restr asss ou debout
s u tra cela vous arive, parlez-en & votre médecs
i votre

de

a@
suicide. Ces manfetations peuvent &t majoées au début ' ritement par antdépresseur, ca e ype de médicament 'agtpas toutde suite
s Seulement aprés 2 emaines ou plus de traitemen
Vous étes pl résenter ce typ
e s e vdm suicidaires ¢ nu L0 suk-agression dang e pasé

« Si vous éles un jeune adulte, ontré que le risque

25 ans présentant une maladie p~ycmu Aquc et it par antidépresseur.

* Si vous aver. des idées suicidaires ou contact médecin ou
Vous pouvez vous faire aider par un ami ou un parent, en lui expliquant que vous étes dépressif ou que vous souffiez dun trouble anxieux, et en
lui demandant de lire cette notice. Vous pouvez lui demander de vous signaler s'il pense que votre dépression ou votre anxiété s'aggrave, ou s'il
s'inguidte d’un changement dans votre comportement

aceru, chez les adultes de moins de

Une sécheresse de la bouche a ée chez 10% des patients traités par la venlafaxine. Celle-ci peut augmenter le risque de caries. Vous

deviez donc porter une attention particuliére & votre hygiéne dentaire.
Diabite

Yot lycic (concnttion d st das e sng)peu e désquibr ar o prise e TEDEMA L. 37.5 mg. glule 3 iéruion prolongés
etune peut s"averer nécessar

Ealanis ol adescnts
TEDEMALP. 375 mg. gélle 2 I\bénlmn prolongée ne doi| hmmnemuu 1 s tre uulhc ez e enfont t adolesents de moins de 1§ ans

I est également e les ets indésirables, tels que tentative do
suicide, pensées e & hostile e d opp\muun e olore) ors' s sont e pa
cette classe de médicaments.

Néanmoins, il est possible que votre médecin décide de prescrire ce médicament 2 des patients de moins de 18 ans 'il décide que c’est dans

ugmwm

battements ca e la fievre, une modifi de la pression artériele, des réflexes vifs, une diarrhée, un coma, des nausées,
des vomissements

Dans Syndrome Malin des Neuroleptiques (SMN). L ignes ct es
ympto T fevre, de d'une raideur
musculaire sévre, d's & enzyme: -'~,m un test mnwn)

= Signes d"infection, tl i elott detéte, ra c tomes grippaux. Cela peut étre

e Tl une anomalic sangum conduisant  une ugineniton d Fsdue d'nfection

Eruption sévive pouvant conduire 1 formation & imporanes bulles e un décollement de 1a pea.

« Douleurs musculaires, sensibilit ou faiblesse musculaire inexpliquées. Cela peut étre un signe de rhabdomyolyse.
lesquels nédsoin (s incluse dans a lste « Autres

effts indésiabls powvnt surveni »ci-dssous)

vt és d'une forte fievre

PRSie et goudrmmcux noires ou sang dans les se

 Démangeaisons,pesy u yeus decouleur e, o rines ﬁmcee\ i peuven e des signes dinflammation du foie hpaie)

Brablime viale comme ane iion roube. o pupilies dlatées

* Poblemes nerveix ; tes g des sensaons vetiginouses, des sensalions de fourmillements, des troubles moters (spasmes ou rdese
d

ulsio
. l'mh!cmcs p\)chlnmqnﬂ comme une hyperactivié et une sensation de surexcitation inhabituelle
+ Syndror rage (voir la rubrique « prend TEDEMA LP 375 mg, gl 3 raion prolongée, i vous aéter. de prendre
TEDENALP 7S mg, gélule & libération prolongée »)
si vous vous coupez ou blessez, I'arét du saignement peut prendre un peu plus de temps que d"habitude.
voir pris TEDEMA LP. A
substance active. C

luie dans Vol tractus gastrb-mestinal. Ao ur et & mesure e I paroours I long d (racus guse ntestil a
Venlfaxine ot l:mnmcm Ilbmcn L enveloppe » u sphéroide le e s dissout pas et st liinée s o el Do ce . méme 8 o
obs sphér rhée.

servez des otre ¥ poslogie de verlafusine a iea 614 absos
s fréquent (peut toucher plus d°L 10
* Senatonsvertgincuses, ma de e, sommolence

mért du paten. S vtre médecin a prescit e médicament  un ptient de moins de 18 ans et que vous dés discuter, ad i
2 informer votre médec ymptomes énumércs ci-dessus apparait ou s aggrave lors de la prise de TEDEMA LP. 37.5 me.
gémk a Inbémuou prolongée par un panem dc moins de 1
lement savoir que Ia séurité & long terme rnnccmam I eroissance, la maturation et le développement cognitif et comportemental
bigs P mmwmm a pas encore éé établie dans cette tranche d
médicaments et TEDEMA LP 37.5 i, glule  bér
Tnformes ot méded nt pris ou pourriez prendre tout autre médicament.
Votre médecin vous prencie TEDEMA LB, 37.5 me, gélul s bération prolongés ave ces utres médicamens,
Ne commences o arte aucun médicament, y compis ceu disponilessans ordonnance st qe s remédes naturels t & base de plantes,
avant d’en avo mpatibilité aupres de vor in ou de votre pharma
*Les nhibiteurs deis nmnmmmcmmm,qm ~omulm~»\mn~ e ratement de a dépression au delams .mcne Parinson.ne dofvent pas éee
pris avec TE] L.P. Prévenez votre mé médicaments au cours denier (IMAO : voir la rubrique «
B sont o formation connane avan e prendre TEDEMA L P. 37.5 mg. gélule & Théraion pmlm\gee o
« Syndrome sérotoninergique

jon Drnlonz:c

o

Une affect ant meltre en jeu le pr ou des un Syndrome Malin MN 4
« Quls sont e efets indésiabis évenucls ). puventsuvenitaucous d'u ratement pa venlafaineen paricuier s le et associés
umens. par exemple

o Lc~ (npnm s dane 1 st de I migring
oElicament s dam e et d a épresion.comme s IRSN. e ISRS, e rieylies,ou es médicaments conenant

iy
© Les médicaments contenant des amphétamines (utilisés pour traiter le trouble du déficit de I'attention avec hyperactivité (TDAH), la narcolepsie
bésitd).

du linézolide, un our traiter s infections).
ks conenant du moclobénide, i IMAO (utilisé pour traiter a dépression)
ant de 1 sibwtramine uclisée pour perde i poi

fentany, du tpentadol. de I péthidine ou de a pentazocine (utlsés pour soulager s douleurs

o Lu médncam s conten;
nédicaments contenant do tramadol. du

o Les médicaments contenant du dextrométhorphane (uilsé conire I tous).

© Les médicaments contenant de Ia méthadone (utlisée pour traite Ta dépendance aux opioides ou soulager les douleurs sé

o Les médicaments contenant du bleu de méthylene (utilisé pour traier des taux éleves de méthémoglobine dans le sang).

| Lesproduis contenant do et (€glement spplé Fypericumperforat, un e s o n mdicaent bse e plnesui

dans le traitement de la dépression Iéges

o Les produits comnmu\l o U)pmpmv\r: mul-w dan e roubles dusommel o 1 dpresion).

o Les antipsychotiqu ic qui s"accompagne de symptomes tels qu'entendre. voir et sentir des choses qui n'existent

pas, avoir des cm‘«anccw(mnum une susicion ishabituele, un discours o un comporteent ncohérens ct un et affecif e sooml)

Les signes et symptomes du syndrome sérotonin peuvent associer par exemple ation, des hallucinations, des difficultés de

coondination, des batermens Curdaqgues apides, une augeneataion de Ia eropéraire Corporele, des varations brutakes de Ja presion anéricle,

d s téflxes sugmentés, une diathée, un com, e . des vomissements. Contactez immédiatement un service médical d"urgences si vous
et un aymiome cloinergiue

Bans s 58 fome I pls sévre, I syndrome sérooninergique peut 1c~~cmbh.1 3 un Syndrome Milin des Neurlepigues (SMN).Les signes ct

e v, des

. constipation
nt des sueurs nocturnes)

. mmpmmon “nd\

« Appéit diminué
 Confuson, senstion d"te sépané (ou déaché)de vous-méme, bscnce baisse de la libido, agitati te.re
+ Tremblements, une sensation d'impatience ou une impossibilité & rester assis ou immobile, sensations de fourmillements, sensation de
Tnodifction du ot augmentation d toms musculire
+Troubles de a vision y compris vision rouble ; pupile dilatées ifficlt  passerde la vison de loin .l v
Bourdonnements d"oreille (acouphenes)
« Battements cardiaques rapides, palpitations
ion artériele a

fon de prés

de rougeur et de chaleur de la peau

pacité & uriner, difficultés & uriner

quune )\ugmcvl\..lmn des saignements ou des saignements irréguliers, Gjaculation/orgasme anormaux (chez 'homme),

dysfonetionnement recie (imprissan

« Faiblesse (asthénie),

« Prise de poids, perte de poi
+ Augmentation du taux mnbum de cholestérol

faigoe, fissons

. é Ta pensée et besoin de dormir (état
« Hallucinations, sensation détre. ou detache) de 1 réalité, orgasme anormal, sensibiié ou émotion absentes, sensation détre surexci
gincementdes dents
issement, mouvements involontaires des muscles, troubles de la coordination et de I'équilibre.

Serton e qui tourne (particulitrement en se levant trop rapidement), diminution de la pression sanguine
~ Vomisements de s, selles noires ' aupect gouronncus ou sang dans s eles Qi et G e signe de seignemen interne
« Sensibilté & la lumire du soleil, bleus, perte de cheveux anormale:
« Incapacité & controler la miction

< Raklwr,spasmes ot mouvementsinvolgasines des sl
Modifications légéres du taux sang s épatiques

» Crises convulsives ou pertes de connaissance,

*Toux, respiration sifflante et essoufflement qui peuvent étre accompagnés par de la fieve

+ Désorientation et confusion souvent accompagnée par des hallucinations (délire)

* Rétention d’eau excessive (connue sous SIADH)

« Diminution du taux de sodium dans le sang.

@ Douleu vt e il <t dimition e o i o viion ot
ide ot

. ormal, rap uire & un

*+Douleurs .nbdnmm.lk et

I e ée par un examen s mug
Coacies it ot médecn o render o o arsences de Fhptal e los proehe s ous penses présnter un syndrome
sérotoninergique.

Yous de\'ez contacte vlre médecin s vous prens des médicaments i peuvnt affcter votre e cariaque

nn1|yﬂ|n\1quc~ el que T cuinidine. Vamiodarone, e soalol ou le doféilid (utilisés pour traier les roubles du rythme

Canding
. le syndrome

els que le 5)
Calsés pour et T hfecions dues a ds bactéies)

ok 6 Ia
«les antihistaminiques (utilisés pour traiter Iallergie)
Les médicaments suivants peuvent également interagir avec TEDEMA L.P. 37.5 me. gélule 2 libération prolongeée et doivent étre utilisés avec
prdence. 1 et pariuliérment imporantde sgnaer & vous médeci o votre pharmacien i vous prenez. des médicaments contenant

« Du kétoconazole (un médi ontre les mycoses).

Do Fhelopiidl o aFprdone (o taner cenans woubls pychiatiqes).

—bluqu.ml it pou it 11

TEDENA LP 375 s gl 3 ivration projonsée e des afments, bossone &1 4¢ Faleont
TEDEMA L. 375 mg, géulc 3 hhnmunm Froloniée doit &re pris u cours d an repas (voi I rubrique 3. « Comment prendre TEDEMA L.
S e 2 libération prolongée

A i B d oot & ol pendant votre traitement par TEDEMA L.P.

Grossesse et allaitement

si

lait a
vant de prendre ¢ médicament Vous né dever uilser TEDEMA L » i ok Seuis s oéraio polongée a s van et s bénéhcen
et des risques potentiels pour votre enfant & naitre avec votre m
Assrez-vous que votre sagefemme etou votre médecin sichent aue vous prenes TEDEMA LP. En s de prise pendant I grossese, des
médi lables (ISRS) peuvent augmenter le risque une maladie grave che le bébx pertension artérielle pulmonaire
perisane du nouvcau ¢ GTAP).qui s manifse par e espration ccelére ct neccoraion mmm i peau. Ces symptomes débutent
Senérslement 24 prmisrs heutes oivant a nsance. S el survin'chez ote bébé,vous devez mmédirnent cotate vrre
Sagerfenme et vote
Sious prenes TEDEMA L, 37.5 . glue 3 ibéation prolongée pedat s grosesse,en i
pouvant s entation. $i votre
qu'ils vous inquidtent, contactez vt mdecn on e sag fame. qu. ot von coneilie
La vnlafxine pase dans I it maemel. 1} existe un i jue deffet sur le bébé. Vous devrey. par conséquent, en discuter avec votre médecin,
etil décidera s°il y a liew pour vous d"arréter Iallaitement ou d"arréter le traitement par TEDEMA L.P. 37.5 mg, sélule & libération prolonge.
Demandes cliI Yo médecin o \‘mm  phamacien avant de prence tout médicament.
véhicules n d

e roubles resirtoires, un autre symptome
naissance et

ris rare (peut foucher jusqu’a 1 personne sur 10 000)
7 Saigrement prolongé, pouvan & I signe d'ane réduction d ombre de plaquetes dans voue sang, conduisant  un isqe plus levé de
bleus ou de saigneme
* Sécrétion anormale e

aignement inattendu, par exemple saignement des gencives, sang dans les urines ou dans les vomissements, ou apparition inattendue de bleus
ou de rupture de vaisseaux sanguins (rupture de v

+ ldées et comportements suicidaires. des cas d'idées suicidaires et de comportements suicidaires ont été rapportés pendant le traitement par la

venlafaxin ou précocement apés aétdu raiemen (voi briqe 2. « Queles sont es informations  connaire avant e prendre TEDEMA

LP37.5 mg, gélule a libération prolongée ? »)

et

+ Agressivité.

TEDEMA LP cause parfois des effets indésirables dont vous pourriez ne pas prendre conscience, tels que I'augmentation de lu pression artérielle

ou une fréquence cardiaque anormale. de légres variations des concentration: Fenzymes hépatiues, de sodium ou d choletrol.

Plus rrment, TEDEMA LP peut réduire I fontion plaqutir dans I sang. conduisant 3 un risqe plus e de blewsou de s Par
o prencs TEDEMA Lb depit ongtomps.

Décasation e cffts secmaiees
i vous ressentez. un quelconque effet indésirable, prlez-en  votre médecin ou otre pharmacien. Ceci 'applique auss  out effet indésirabe qui
ne serait cette notice. steme

En signalant les effets indésirables, vous contribuez & fournir davantage d'informations sur a s
5. COMMENT CONSERVER TEDEMA LP 37.5 mg, gélule i libération prolongée ?

Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.
N iz pas  medicament prs adat de péremption indi
A assant pas 30°

ur la boite. La date de péremption fait référence au dernier jour de ce mois.

t pa
out ou avec les ordures ménagéres. Demandez & votre pharmacien déliminer les médicaments que vous
n'utlisez plus. Ces mesures contribueront a protéger 'environnement.
6. CONTENU DE L'EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS
Ce que contient TEDEMA LP 37.5 mg, gélule & libération prolongée
+Lasubsiance actve st chaque géue  livération prolongee content 375 m de velafune

composants sont : Copolyvidone, C
plvmlmc Folysomic 80, alyvidone K 30, Sph
Qu' A LP37.5 me, gélule &
sente sous forn

‘Alcool éthylique &
longée et contenu du'emmuage extérieur
e cation prolongée sous plaguettes Bilster en PVC

de sucre, m
érati

375 mg se pr [ransparent — Al dans des

sur le marché et fabricant

Cond et utilis Boite de 30.
Netonduier pas, n'utilisez aucun outil ni aucune de connaitre les eff mé sur vous Titulaire de Pautorisation de mi

TEDEMA LP 37.5 mg, gélule & libération prol(ln[,ee contient Les Laboratoires Médis.

Sans objet. Route de Tunis - KM 7 - BP 206 8000 Nabeu! - Tunisic
3 COMMENT PRENDRE TEDEMA LP 37.5 mg, gélle  ibération prlongée ? Tel : 4216 72 235 006 / Fax : +216 72 235 016

Veillez & toujours prendre ce médicament en suivant 3 indications de Vérifiez aupres de é h

en cas de
La posologie initiale habituellement recommandée pour le traitement de I dépression, de 'anxiété généralisée et de la phobie sociale est de
75 mg par jour. La posologie peut étre augmentée progressivement par votre médecin, €t si besoin, jusqu'a une posologie maximale de 375 mg

i medicament et un Produl mas s cOmme es e

pectz rigourusemen FPordonnance de vote médein e e mode d'emplo Qi Yous a prescit, suive les conseils d vor|

s indications 1
N

N reprenr pa, 1augmentez pas les doses sans consule voize médecin

Condition de prescription et de délivrance : Tableau A/ liste T
AMM.N°: TEDEMA LP 37.5 mg, boite de 30 ; 92335:
La derniére date & laquelle cette notice a été réy
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TEDEMA® L.P.37.5 mg prolonged-release capsules
Venlafaxine

Read all of thi iy ou ing this medi ins important information for you.

« Keep this leaflt. You may need to read it again.

*If you have any further questions, ask your doctor or pharmacist.

« This medicine has been prescribed for you only. Do not pass it on 10 others., It may harm them,
even f their signs of illness are the same

+If you get any side effects, talk to your doctor or pharmacist. This includes any possible side effects not listed in this leaflet. See section 4.

this leaflet ?
DEMA LP 37.5 mg prolonged-release capsules and in which case is it used
2. What you need to know before you take TEDEMA LP 37.5 mg_prolonged:-release capsules ?
3. How to take TEDEMA LP 37.5 mg. prolonged-release capsules ?
. Whatae the possible side effects ?
5. How to store TEDEMA LP 37.5 mg_prolonged.-release capsules ?
6. Contento the packging ad ot oo
1. WHAT IS TEDE? .5 prolonged-release capsues AND IN WHAT CASE IS IT USED ?
TEDEMA LP. 37.5 mg copsales s an atdepressant belonging 02 group of medi lled serotonin and

‘gradually by your doctor, and if necessary up to @ maximum dosage of 375 mg per day for depression. If you are treated for panic disorder, your doctor
will start your treatment with a lower dose (37.5 mg), then gradually increase the dosage. The maximum dosage for generalized anxiety, social pht
and panic disorder is 225 g / day.
Take TEDEMALP. 375 mg each day, at about the same time, indif
swallowed whole with a litle liquid, and should not be opened. crushed, crunched or dissolved.
TEDEMALP.37.5 mg prolonged-release capsules should be taken during a meal
I you have liver or kidney problems, talk to your doctor, as the dosage of your medicine may need to be adjusted
D0 not stop taking this medicine without the advice of your doctor (see section "If you stop taking TEDEMA L.P. 375 mg prolonged-release capsules”)
If you have taken more TEDEMA LP 37.5 mg prolonged-release capsules than you should
Call your doctor or pharmacist immediately if you have taken more of this medicine than prescribed by your doctor.
Symptoms of a possible overdose may include rapid heartbeat, changes in alertness (ranging from drowsiness to coma), blurred vision, seizures, and

miting.
If you forget to take TEDEMA LP 37.5 mg prolonged-release capsules
1 you miss a dose, take it as 500n as you remember it. However, if it s time for the next dose, skip the forgotten dose and take a single dose as usual. Do not
take a double dose to make up for the dose you forgot 10 take. During a day, do not tske more than the dosage of TEDEMA L.P.37.5 mg prolonged-release
capales tat you kv bsn prescried oy

M,

i the morning or evening. The capsules should be

Thi s xious.
individuals have lower vl of srooninand nrepinephrin n th brain. The mode of action of antdepessnts s ot Flly indrsond, bt hey would
contribute 1o increase the levels of serotonin and norepinephrine in the brain.

TEDEMA LP. 37.5 mg prolonged-release capsule is 4 treatment for adults with depression. It is also intended for the treatment of adults with the
following anxiety disorders : generalized anxiety, social phobia (fear or avoidance of social situations) and panic disorder (panic attacks). Proper treatment
of depression or anxiety disorders is important 1o help you get better. Without treatment, your disease may settle, o even worsen and become more
difficult to treat

2. WHAT YOU NEED TO KNOW BEFORE YOU TAKE TEDEMA LP 37.5 mg. prolonged-release capsules ?

Never take TEDEMA L.P. 37.5 mg_prolonged-release capsules

+IF you are allergic to venlafxine or any of the other components of this medicine, listed in section 6.

*1f you are also taking or have taken within the last 14 days, a medicine called irreversible monoamine oxidase inhibitor (MAOI) of any kind used in the
treatment of depression or Parkinson's discase. Taking an irreversible MAOI in combination with TEDEMA L.P. 37.5 mg prolonged-release capsules
may cause serious or life-threatening adverse reactions. Likewise, you should wait at least 7 days afier stopping TEDEMA L.P. 37.5 g prolonged-
nes and TEDEMA LP. 375 mg. prolonged-release capsules » and «

release capsules before taking any MAOIS (see also sections titled « Other medi
Serotonin syndrome »).

DEMA LP. 37.5 mg_prolonged-release capsules.
«IF you use other medicines in mmmmnm ‘with TEDEMA L.P. that could inerase th sk of developing a serotonin syndrome (see *Other medicines and
TEDEMA LP. 375 mg prolonged »).

1 ot have eve problems, such 3 some fomsof saucoma (ncrased e pres
2o a bistory o igh bloodpresure

+IF you have a history of heart problet

i ou have heen tld that you have an bnormal har syt

*1f you have a history of seizures (epileptic seizures).

+1F you have a history of low blood sodium (hyponatremia)

*1f you have a tendency to develop bruising or bleeding easily (history of bleeding disorders) or if you are taking other medications that may increase the
sk of bleeding, such as warfarin (used to prevent blood clots).
+1f you have a personal or family history of mania or bipolar disorder (fecling of over-excitement or cuphoria).
*If you have a history of aggressive behavior.
TEDEMA LP. 375 mg_prolonged-release capsules may cause a feeling of restlessness or inability t0 sit or stand quietly during the first few weeks of
stment. i appens 0300 alk o ou docor

icidal thoughts a of
If you suffer from. de’nc\\mn and / or anxiety i you may sometimes have ideas of self-aggression (aggression towards yourself) o suicide.
These manifestations may be increased at the beginning of an antidepressant treatment because this type of medicine does not act immediately but only
after 2 weeks or more of treatment.
Youare more mq\, 10 exhibit such events in the following cases
+1f you have ever had suicidal thoughts or self-ageression in the past.
*1f you are a young adult. Clinical studies have shown that the risk of suicidal behavior is increased in adults under
are treated with antidepressants
+IF you have suicidal thoughts or selF-aggression, contact your doctor immediately or go dircetly to the hospital,
‘You can get help from a friend or relative, tell them you're depressed o have an anxiety disorder, and ask them (o read this leaflet You can ask him to tell
youif he thinks your depression or anxiety is getting worse, or if he's worried about a change in your behay

hiatric illness and who.

with psy

Mouth dryness was reported in 10% of patients treated with venlafuxine. This can increase the risk of cavities. You will need to pay special attention
t0 your dental hygiene.

Your glycemia (blood sugar concentration) may be unbal
of your diabetes medication may be necessary.

ed by taking TEDEMA LP. 37.5 mg. prolonged-release capsules and a dosage adjustment

TEDEMALP. 375 mg 18 years of age. It toknow

should not be ust
dverse effe d

LP375 mg prolonged-release capsules
Du ot stop or mumc ihe dosage without the advice of your doctor, even f you feel beter I your doctr tinks ht you 10 longer ecd TEDEMA L, be
may ask you ects may occur ther cially when
the medication r the dosage ‘Some patints di drunk;

headach b dry mouth, loss of diarthea fi ling o more rarely sensations

of eectric shock, weakness, excessive sweating, seizures or flu-lke symptoms
Your doctor will advise you how 10 stop treatment with TEDEMA L.P. If you experience any of these symptoms or other troublesome symptoms, ask
your doctor for advice

1 you have any further questions about the use of this mediine. ask your doctor o pharmacist.

4.POSSIBLE SIDE EFFECTS ?

Like all medicines, this medicine can cause side effects although not everybady gets them.

1 any of the following signs appear, do no longer take TEDEMA LP. Report it immediately to your doctor, or go 1o the emergency room of the
nearest hospital :

Uncommon (may affect up t 1 in 100 people)

« Swelling of the face, mouth, ongue, throat, hands or feet and / or
Rare (may affect up to 1 in 1 000 people)

« Chest tghtness. wheezing, swallowing disorder or breathing diffcultis

« Severe rash. itching o hives (red or pale raised patches with frequent itching)

« So-called "serotoninergic” signs and symptoms such a agitation, halucinations, loss of limb coondinaton, rapd heartbeat, fever,rapid change in blood
pressure, sharp rflexcs,diarthea, coma, mausca, vomiting

I the most severe form, the so-called "serolonin syndrome” may resemble Neuroleptic Malignant Syndrome (NMS). Signs and sympioms of serofonin
syndrome include : asociation of fever, apid heartbeat, swealing, severe muscle stffness, confusion, ncreased muscle enzymes (determined by a blood
tes0.

 rash (urticaria), difficulty swallowing or breathing

« Signs of infection, such as high temperature, chill, shivering, headache, excessive sweating, flu-Jike symptoms. This may be the result of a blood defect
leading to an increased risk of infection.
i lead to the formation of large bubbles and peeling of the skin.
« Muscle pain, muscle tenderess or unexplained weakness. This can be a sign of thabdomyolyss.
Other side effects for which you should contact your doctor (the frequency of these side effects is included in the list of "Other side effects that may
occur” below)
« Coughing, wh
«black, tarry or bloody stools.
yellow skin or eyes, or dark urine, which may be signs of liver inflammation (hepatitis)
« Heart problems, such as fastor iregular heart rate, increased blood pressure
« Visual problems, such as blurred vision, dilated pupils
«Nervous problems : such i
« Psychiatric problems, such as hyperactivity and unusual excitement sensation

Withdrawal syndrome (see section "How 10 take TEDEMA LP 37.5 mg prolonged-release capsule, if you stop taking TEDEMA LP 37.5 mg_ prolonged-
release capsule »)
+ Prologed bleding - i you ut o hurt yourefstoging loding may ke e longe tha sl
Do not worry if you see small white granules or small white balls in your stool after taking TEDEMA LP. Inside the capsules of TEDEMA LP, there are
spheroids or small white balls containing the active substance venlafuine. These s phcruuh are released from the capsule in your gastrointestinal tract. As
they travel along the gastrointestinal tract, venlafaxine is slowly released. The "envelope" of the spheroid does not dissolve and is eliminated in your stool
Therefore, even if you observe spheroids in your stool, your dose of venlafaxine has been absorbed.

« Severe rash which

breath, which may ipanicd by high fever

disturbance i loss of consciousness

* Dizziness, headache, drowsiness,
« Insomnia

« Nausea, dry mouth,
« sweating (includi

nstipation
night sweats)

ageof 18 areat
oppositional behavior, and e when treated by this class of medicines.
Nevertheless 18 years of age if he decides that it i in the patient’s interest. If your doctor
s prescibed this medicine 10 patient under the age of 18 and you wish to disuss it,contact him.

You must inform your doctor if any of the symptoms listed above oceur or worsen when taking TEDEMA LP. 37.5 mg_prolonged-relcase capsules by
a patient under 18 years of age

« Confusion,feeling separated (or detached) from yourself,
« Tremors, fecling impatient or an inability to si or stand stil, tingling sensations, altered taste sensation, increased muscle tone
« Vision disorders including blurred vision ; dilaed pupils, difficulty going from distant vision to near vision

«ringing ears (tinnitus)

« Fast heartbeat, palpitations

ik of orgasm, low libido, restlessness, nervousness, abnormal dreams

that the long:term safety of growth, maturat " behavioral ¥
in this group of age.

Other medicines and TEDEMA LP 375 mg prolonged-release capsules

“Tell your doctor or pharmacist if you are taking, have recently taken or might take any other medicines.

Your doctor wil tell you if you can take TEDEMA L.P. 3 prolonge
Do not startor stop any medicines, including those. iabe ithou  prescrption. 1 well
with your doctor or pharma
+ Inhibitors of monoamine oxidase, which are used in the treatment of depression or Parkinson's discase, should not be taken with TEDEMA L.P.
Tell your doctor if you have taken these medicines in the past 14 days (MAOIS : see "What you need to know before taking TEDEMA LP. 375 mg
prolonged.-release capsules”),

+ Serotonin syndrome :

A potenially P

asc capsules with these medicines.

ind herbal remedies, before checking compaibility

may occur

during venlafaxine treatment, itis certain for example
o Triptans (used in the treatment of migrainc).
0 Other medic din the treatment of depres ch as SNRIS, SSRIs, tricyclics, or medics lithium,

0 Amphetamine-containing medications (used (o treat attention deficit hyperactivity disorder (ADHD), narcolepsy, and obesity).
 Medicines containing linczolid, an antibiotic (used to treat infections)

© Medications containing moclobemide, an MAOI (used to treat depression).
© Medicines containing sibutramine (used to lose weight).

fentanyl, tapentadol, pethid; torelieve severe pain).
0 Medicines containing dextromethorphan (used for coughing).
o reat relieve severe pain).

0 Medicines containing methylene blu (used to treat high levels of methemoglobin in the blood).

ts contanng S. Jot's ot (o called Hypericumpetortun.  natral ey ot hetalmed
tryptophan (used in 1
o Anipsycrics (sed 1 et  condion that s acomparied by symptoms sch s eain,

ent speech and behavior, and withdr

. signs and \ym’m»m\n[ serotonin \)mlmmz may include, lnrcxamplc agitation, hallucinations, coordination difficulties, rapid heartbea
body temy udden changes in blood pressure, increased reflexes, diarrhe: miting. Contact a medical cmergency servic
immed

cine used in the treatment of mild depression).

cing and fecling things that do not exist, having mistaken

al)
increased

ety i ou think you haveseotnin syndrome

In s most sever fom.  serooninsyndrome iy resemble Neurlepic Malgnant Syndrome (NMS) igns and sympioms of NMS may include fever

rapid heartbeat, swe i d by a blood test),

« Iy or go to emergency department if you think you have serotonin syndrome.

Yo should contactyour doctor i you s aking medicines that may afec your heart rte

Examples of these medicines are deseribed below
ficine: dine,

darone, sotalol or o treat heart

«Antibi has cryth 10 treat infe
«Antihistamines (used (0 treat allergy)
he following medications may also interact with TEDEMA L. 37.5 mg_ prolonged-release capsules and should be used with caution. It is especially
important to tell your doctor o pharmacist if you are taking any
+ Ketoconazole (a medicine against fungal infections).
« Haloperidol or risperidone (1o treat certain psychiatric disorders).
* Metoprolol (a beta-blocker used to treat high blood pressure and certain heart conditions).
TEDEMA LP 37.5 mg h food, drinks and alcohol
TEDEMA LP. 37.5 mg_prolonged-release capsules should be taken during meal (see section 3. « How to take TEDEMA LP. 37.5 mg_ prolonged
release capsules ),
‘You should avoid alcohol while taking TEDEMA L.P.
regnan breastfeeding

d by bacteria)

IF you are pregnant or brcasiceding, if you think you arc pregnant or planning prcgnancy. ask your doctor or pharmacist for advice before taking this
medicine. You should only use TEDEMA LP. 375 mg_prolonged-release capsules after discussing the benefits and poten your unbormn
child with your doctor.
Make sure your midwife and / or doctor knows that you are taking TEDEMA L.P. If taken during pregnancy, similar medications (SSRIS) may increase the
sk of serious illness in the baby, known as persistent pulmonary arterial hypertension (PAH), manifested by rapid breathing and blue skin color. These
ymptoms sl beg withinthe 524 oues i, I i s nyour by, you sho el coctyour e s o yous dcto
Ifyou take TEDEMALP.37.5 that can oceur in your
by a it i fing il H your by hs hse symptoms a i and hy wrry 300, cotat ourdocorand o1 e, who wil e you.
Nenlafaxine passes into breast milk. There is arisk of effect on the baby. You willtherefore need to discuss this with your doctor, and he will decide if it is
appropriate for you to stop breastfeeding or discontinuc treatment with TEDEMA LP. 37.5 mg prolonged-release capsules.

‘Ask your doctor or pharmacist for advice before taking any medicine.

Driving and using machines

Do not drive, use any tools or machines until you know the effects of tis medicine on you

TEDENAL ’w 5 mg prolonged-release capsules contains

Not applical
3 uoww TAKE TEDEMALP 3735 g profonged-seleae capsles ?

Always take this medicine exactly as your doctor has told you. Check with your doctor or pharmacist if you are not sure.

‘The usual recommended starting dose for the treatment of depression, generalized anxiety and social phobia is 75 mg daily. The dosage can be increased

« Increased blood e. redness and heat of the skin
« Difficulty hre:mmu yawning

« Vomiting, diarrhe
~smnm.h ching

« frequent need to urinate, inability to urinate, difficlty urinating

« Menstrual disorders such as increased bleeding or irregular bleeding, abnormal ejaculation / orgasm (in humans), erectle dysfunction (impotence)
« Weakness (asthenia), fatigue, chills

« Weight gain, weight loss

« Increased blood cholesterol level

“ Excessive activity, faster thinki

and less need 1 sleep (manic state)
briormal

sensitivity or emation, feeling of being excited. teeth grinding

movements of and

« Feeling of head spinning (especially when getting up t00 quickly), decreased blood pressure
« Vomiting blood. black, tary staols or bloody stools. which may be a sign of internal biceding
« Sensitivity to sunlight, bruises, abrormal hair loss

« Inability to control urination

« Stiffness, spasms and involuntary muscle movements

« Slight changes in blood levels of liver enzymes

« Seizures or loss of consciousness.
« Coughing, whee; breath that may be cd by fever
oL by

« Excessive water retention (known as SIADH)
« Decreased level of sodium in the blood

« Severe pain in the eye and decreased vision or blurred vision

« Abnormal heart rhythm, fast or iregular heartbeat, which can lead to finting

« Severe abdominal and dorsal pain (which may ind; bowel,liver o
« iching, yellow skin or eyes, dark urine, or flu-like symptoms, which are symptoms of liver inflammation (hepa

tis)

Very rare (may affect up to Lin 10 000 people)
« Prolonged bleeding may be a sign of a reduction in the number of platelets in your blood, leading to a higher risk of bruising or bleeding
« abnormal breast milk secretion

« Unexpected bleeding, such as bleeding gums, blood in the urine or vomiting, or unexpected bruises or rupture of blood v

sels (veins rupture)

« Suicidal thoughts and behavior, cases of suicidal thoughts and sui

dal behavior have been reported during treatment with venlafaxine or early afer
discontinuation of treatment (see section 2.« What you need to know before you take TEDEMA LP 37.5 mg prolonged-relcase capsules »)
« dizziness.

‘TEDEMA LP sometimes causes side effects that you may be unaware of, such as increased blood p

ressure or abnormal heart rate, slight changes in blood
levels of liver enzymes, sodium, or cholesterol, More rarely, TEDEMA LP can reduce platelet function in the blood. leading to a higher risk of bruising or
bleeding. Therefore, your doctor may wish to occasionally perform blood tests, especially if you take TEDEMA LP for a long time.
Reporting of side effects
I you get any side effects, talk to your doctor or pharmacist, This also applies to any side effects that are not mentioned in this leaflet, You can also report
side effects directly via the national reporting system.
By reporting side cffects, you can help provide more information on the safety of the medicine
5.HOW TO STORE TEDEMA LP 375 mg prolonged-release capsules ?
Keep this medicine out of sight and reach of children.
Do ot use this medicine after the expiry date which s stated onthe bor. The expiry date refers o the st duy of the stated. month.
Store at a temperature not exceeding 30°
Do not throw away any medicines via wastewater or household waste. Ask your pharmacist to eliminate medications you no lor
mu help protect the environment,

co! OF ACKAGING AND OTHER INFORMATION
S TEDRAA L 474 mg_ prolonged-release capsles contains
«The active substance is : each prolonged-release capsule contains 37.5 mg of venlafaxine.
«The other components are : Copolyvidon, Crospovidone, Diethyl phthalate, Ethylcellulose, Hydroxypropylmethylcellulose, Hypromellose phihalate,
Polorate 80 Povkdon K 0, g sphers, T, 5% iyl Akotl
mm TEm:M\le mg prolonged-release ks like and content »
5 mgis in the form of prolonge nka\cuuuwluuvlduTnm»rmum PVC-Al
Mmkmng thoriion Hotder and Momtacore
LES LABORATOIRES MEDIS
Road of Tunisic - KM 7 - BP 206 - 8000 Nabeul - Tunisia
Tel : (216) 72 23 50 06. Fax: (216) 72
E-mil : contact@labomedis com
smwly nd presripion condiions s
Box of 30 : 9233543
nm mnm b evime o1

r use. These measures

ium Blister packs in boxes of 30 capsules,

This is a medicine

- Amedicine is a product but not like any other product.

- Amedicine is a product that affects your health.if it's not used properly : it can be health threatening.

- Strictly adhere to the prescription of you Doctor and the use instructions prescribed, follow your pharmacist advice.

- Your doctor and you pharmacist know the medicine, its use and side effect.
- Don't stop the use of the treatment on your own during the prescribed time.

- Don't retake, Don't increase the doses without doctor's advice

NO0062
vou

<

Keep the medicines out of reach of children




