PRILOHA I

SEZNAM NAZVU, LEKOVYCH FOREM, SIL LECIVYCH PRiPRz}VKfJ, CEST PODANI,
DRZITELU ROZHODNUTI O REGISTRACI V CLENSKYCH ZEMICH



Clenska zemé

Drzitel rozhodnuti o registraci

(Smysleny) nizev

Sila

Lékova forma

Cesta podani

Rakousko

Wyeth-Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

1150 Vienna

Rakousko

Efectin ER 37,5 mg - Kapseln

37.5 mg

Tvrda tobolka s fizenym uvolfiovanim

Peroralni podani

Rakousko

Wyeth-Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

1150 Vienna

Rakousko

Efectin ER 75 mg - Kapseln

75 mg

Tvrda tobolka s fizenym uvolfiovanim

Peroralni podani

Rakousko

Wyeth-Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

1150 Vienna

Rakousko

Efectin ER 150 mg - Kapseln

150 mg

Tvrda tobolka s fizenym uvolfiovanim

Peroralni podani

Belgie

Wyeth Pharmaceuticals SA/NV
Rue du Bosquet,15

1348 Louvain-la-Neuve

Belgie

EFEXOR -EXEL 150

150 mg

Tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim

Peroralni podani

Belgie

Wyeth Pharmaceuticals SA/NV
Rue du Bosquet,15

1348 Louvain-la-Neuve

Belgie

EFEXOR-EXEL 37,5

37.5mg

Tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim

Peroralni podani

Belgie

Wyeth Pharmaceuticals SA/NV
Rue du Bosquet,15

1348 Louvain-la-Neuve

Belgie

EFEXOR-EXEL 75

75 mg

Tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim

Peroralni podani

Belgie

Wyeth Pharmaceuticals SA/NV
Rue du Bosquet,15

1348 Louvain-la-Neuve

Belgie

Venlax
150 mg

150 mg

Tobolky s prodlouzenym uvolnovanim

Peroralni podani

Belgie

Wyeth Pharmaceuticals SA/NV
Rue du Bosquet,15

1348 Louvain-la-Neuve

Belgie

Venlax
37,5 mg

37.5 mg

Tobolky s prodlouzenym uvolnovanim

Peroralni podani




Belgie

Wyeth Pharmaceuticals SA/NV
Rue du Bosquet,15

1348 Louvain-la-Neuve

Belgie

Venlax
75 mg

75 mg

Tobolky s prodlouzenym uvolfiovanim

Peroralni podani

Bulharsko

Wyeth-Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

A-1150 Vienna

Rakousko

EFECTIN ER 75 mg

75 mg

Tvrda tobolka s prodlouzenym
uvoliovanim

Peroralni podani

Wyeth-Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

A-1150 Vienna

Rakousko

EFECTIN ER 150 mg

150 mg

Tvrda tobolka s prodlouzenym
uvoliovanim

Peroralni podani

Kypr

Wyeth Hellas S.A.

126, Kyprou & 25th Martiou str.,
164 52 Argyroupolis-Athens
Recko

Efexor XR

75 mg

Tobolky s prodlouzenym uvolfiovanim

Peroralni podani

Kypr

Wyeth Hellas S.A.

126, Kyprou & 25th Martiou str.,
164 52 Argyroupolis-Athens
Recko

Efexor XR

150 mg

Tobolky s prodlouzenym uvoliovanim

Peroralni podéani

Ceska republika

Wyeth-Lederle Pharma GmbH.,
Storchengasse 1

1150 Vienna

Rakousko

EFECTIN ER 37,5 mg

37.5mg

Tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim

Peroralni podani

Ceska republika

Wyeth-Lederle Pharma GmbH.,
Storchengasse 1

1150 Vienna

Rakousko

EFECTIN ER 75 mg

75 mg

Tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim

Peroralni podani

Ceska republika

Wyeth-Lederle Pharma GmbH.,
Storchengasse 1

1150 Vienna

Rakousko

EFECTIN ER 150 mg

150 mg

Tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim

Peroralni podani

Dansko

Wyeth AB
Dalvigen 12
P.O. Box 1822
SE - 17124 Solna
Svédsko

Efexor Depot

37.5mg

Tvrda tobolka s prodlouzenym
uvoliovanim

Peroralni podani




Déansko Wyeth AB Efexor Depot 75 mg Tvrdé tobolka s prodlouzenym Peroralni podéani
Dalvigen 12 uvoliiovanim
P.O. Box 1822
SE - 17124 Solna
Svédsko

Dansko Wyeth AB Efexor Depot 150 mg Tvrda tobolka s prodlouzenym Peroralni podani
Dalvigen 12 uvolnovanim
P.O. Box 1822
SE - 17124 Solna
Svédsko

Estonsko Wyeth Lederle Pharma GmbH EFEXOR XR 75 mg Tvrdé tobolky s prodlouZzenym Peroralni podani
Storchengasse 1 uvolnovanim
A-1150 Vienna
Rakousko

Estonsko Wyeth Lederle Pharma GmbH EFEXOR XR 37.5mg Tvrdé tobolky s prodlouZzenym Peroralni podani
Storchengasse 1 uvolnovanim
A-1150 Vienna
Rakousko

Estonsko Wyeth Lederle Pharma GmbH EFEXOR XR 150 mg Tvrdé tobolky s prodlouzenym Peroralni podani
Storchengasse 1 uvolnovanim
A-1150 Vienna
Rakousko

Finsko Wyeth AB, Efexor Depot 37.5mg Tvrda tobolka s prodlouzenym Peroralni podani
Dalvédgen uvoliiovanim
12, B.0.BOX 1822,
17124 Solna
Svédsko

Finsko Wyeth AB, Efexor Depot 75 mg Tvrda tobolka s prodlouzenym Peroralni podani
Dalvigen uvolnovanim
12, B.0.BOX 1822,
17124 Solna
Svédsko

Finsko Wyeth AB, Efexor Depot 150 mg Tvrda tobolka s prodlouzenym Peroralni podani
Dalvédgen uvoliiovanim

12, B.0O.BOX 1822,
17124 Solna
Svédsko




Francie

Wyeth Pharmaceuticals Francie
Coeur Défense - Tour A - La
Défense 4

92931 Paris La Défense Cedex,
Francie

Effexor L.P.

37.5 mg

Tobolky s prodlouzenym uvolfiovanim

Peroralni podani

Francie

Wyeth Pharmaceuticals Francie
Coeur Défense - Tour A - La
Défense 4

92931 Paris La Défense Cedex,
Francie

Effexor L.P.

75 mg

Tobolky s prodlouzenym uvolnovanim

Peroralni podani

Francie

Wyeth Pharmaceuticals Francie
Coeur Défense - Tour A - La
Défense 4

92931 Paris La Défense Cedex,
Francie

Venlafaxine Wyeth LP

37.5 mg

Tobolky s prodlouzenym uvolfiovanim

Peroralni podani

Francie

Wyeth Pharmaceuticals Francie
Coeur Défense - Tour A - La
Défense 4

92931 Paris La Défense Cedex,
Francie

Venlafaxine Wyeth LP

75 mg

Tobolky s prodlouzenym uvolnovanim

Peroralni podani

Némecko

Wyeth Pharma GmbH
Wienburgstrasse 207,
D-48159 Muenster
Némecko

Trevilor retard 37,5 mg

37.5 mg

Tvrda tobolka s prodlouzenym
uvolnovanim

Peroralni podani

Némecko

Wyeth Pharma GmbH
Wienburgstrasse 207,
D-48159 Muenster
Neémecko

Trevilor retard 75 mg

75 mg

Tvrda tobolka s prodlouzenym
uvoliiovanim

Peroralni podani

Némecko

Wyeth Pharma GmbH
Wienburgstrasse 207,
D-48159 Muenster
Némecko

Trevilor retard 150 mg

150 mg

Tvrda tobolka s prodlouzenym
uvoliiovanim

Peroralni podani

Recko

Wyeth Hellas S.A.

126, Kyprou & 25th Martiou str.,
164 52 Argyroupolis-Athens
Recko

Efexor XR

75 mg

Tobolka s prodlouzenym uvoliiovanim

Peroralni podani




Recko

Wyeth Hellas S.A.

126, Kyprou & 25th Martiou str.,
164 52 Argyroupolis-Athens
Recko

Efexor XR

150 mg

Tobolka s prodlouZzenym uvoliiovanim

Peroralni podani

Recko

Wyeth Hellas S.A.

126, Kyprou & 25th Martiou str.,
164 52 Argyroupolis-Athens
Recko

Efexor XR

37.5 mg

Tobolka s prodlouZzenym uvoliiovanim

Peroralni podani

Island

Wyeth AB
Box 1822,
171 24 Solna
Svédsko

Efexor Depot

37.5 mg

Tvrda tobolka s prodlouzenym
uvoliiovanim

Peroralni podani

Island

Wyeth AB
Box 1822,
171 24 Solna
Svédsko

Efexor Depot

75 mg

Tvrda tobolka s prodlouzenym
uvolnovanim

Peroralni podani

Island

Wyeth AB
Box 1822,
171 24 Solna
Svédsko

Efexor Depot

150 mg

Tvrda tobolka s prodlouzenym
uvolnovanim

Peroralni podani

Irsko

John Wyeth & Brother Ltd

trading as Wyeth Laboratories,
Huntercombe Lane South, Taplow,
Maidenhead, Berkshire

SL6 OPH

Velka Britanie

Efexor XL

75 mg

Tobolky s prodlouzenym uvolnovanim

Peroralni podani

Irsko

John Wyeth & Brother Ltd

trading as Wyeth Laboratories,
Huntercombe Lane South, Taplow,
Maidenhead, Berkshire

SL6 OPH

Velka Britanie

Efexor XL

150 mg

Tobolky s prodlouzenym uvolfiovanim

Peroralni podani




Irsko John Wyeth & Brother Ltd Efexor XL 37.5mg Tobolky s prodlouzenym uvolfiovanim |Peroralni podani
trading as Wyeth Laboratories,
Huntercombe Lane South, Taplow,
Maidenhead, Berkshire
SL6 OPH
Velka Britanie

Italie Wyeth Medica Irsko Efexor 75 mg Tvrdé tobolky s prodlouzenym
Little Connell — Newbridge, uvoliiovanim Peroralni podani
Co. Kildare
Irsko

Italie Wyeth Medica Irsko Efexor 150 mg Tvrdé tobolky s prodlouzenym
Little Connell — Newbridge, uvolnovanim Peroralni podani
Co. Kildare
Irsko

Italie Wyeth Medica Irsko Faxine 75 mg Tvrdé tobolky s prodlouzenym Peroralni podani
Little Connell — Newbridge, uvolnovanim
Co. Kildare
Irsko

Italie Wyeth Medica Irsko Faxine 150 mg Tvrdé tobolky s prodlouzenym Peroralni podani
Little Connell — Newbridge, uvolnovanim
Co. Kildare
Irsko

Lotyssko Wyeth-Lederle Pharma GmbH Efexor XR 37.5mg Tvrdé tobolky s prodlouZzenym Peroralni podani
Storchengasse 1 uvolnovanim
A-1150 Vienna
Rakousko

Lotyssko Wyeth-Lederle Pharma GmbH Efexor XR 75 75 mg Tvrdé tobolky s prodlouzenym Peroralni podani
Storchengasse 1 uvolnovanim
A-1150 Vienna
Rakousko

Lotyssko Wyeth-Lederle Pharma GmbH Efexor XR 150 150 mg Tvrdé tobolky s prodlouzenym Peroralni podani

Storchengasse 1
A-1150 Vienna
Rakousko

uvoliovanim




Litva

Wyeth-Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

A-1150 Vienna

Rakousko

Efexor XR

37.5 mg

Tvrdé tobolky s prodlouZzenym
uvoliovanim

Peroralni podani

Litva

Wyeth-Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

A-1150 Vienna

Rakousko

Efexor XR

75 mg

Tvrdé tobolky s prodlouzenym
uvoliovanim

Peroralni podani

Litva

Wyeth-Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

A-1150 Vienna

Rakousko

Efexor XR

150 mg

Tvrdé tobolky s prodlouZzenym
uvoliiovanim

Peroralni podani

Lucembursko

Wyeth Pharmaceuticals SA/NV
Rue du Bosquet,15

1348 Louvain-la-Neuve

Belgie

EFEXOR -EXEL 150

150 mg

Tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim

Peroralni podani

Lucembursko

Wyeth Pharmaceuticals SA/NV
Rue du Bosquet,15

1348 Louvain-la-Neuve

Belgie

EFEXOR-EXEL 37,5

37.5mg

Tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim

Peroralni podani

Lucembursko

Wyeth Pharmaceuticals SA/NV
Rue du Bosquet,15

1348 Louvain-la-Neuve

Belgie

EFEXOR-EXEL 75

75 mg

Tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim

Peroralni podani

Malta

John Wyeth & Brother Ltd
trading as Wyeth Laboratories,

Huntercombe Lane South, Taplow,

Maidenhead, Berkshire SL6 OPH
Velka Britanie

Efexor XL

75 mg

Tobolky s prodlouzenym uvolnovanim

Peroralni podani

Malta

John Wyeth & Brother Ltd
trading as Wyeth Laboratories,

Huntercombe Lane South, Taplow,

Maidenhead, Berkshire SL6 0PH
Velka Britanie

Efexor XL

150 mg

Tobolky s prodlouzenym uvolfiovanim

Peroralni podani




Nizozemsko

Wyeth Pharmaceuticals B.V.
P.O. Box 255

2130 AG HOOFDDORP
Nizozemsko

Efexor XR 37,5

37.5 mg

Tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim

Peroralni podani

Nizozemsko

Wyeth Pharmaceuticals B.V.
P.O. Box 255

2130 AG HOOFDDORP
Nizozemsko

Efexor XR 75

75 mg

Tobolky s prodlouzenym uvolfiovanim

Peroralni podani

Nizozemsko

Wyeth Pharmaceuticals B.V.
P.O. Box 255

2130 AG HOOFDDORP
Nizozemsko

Efexor XR 150

150 mg

Tobolky s prodlouzenym uvolfiovanim

Peroralni podani

Norsko

Wyeth AB
Box 1822,
171 24 Solna
Svédsko

Efexor Depot

37.5 mg

Tvrda tobolka s prodlouzenym
uvolnovanim

Peroralni podani

Norsko

Wyeth AB
Box 1822,
171 24 Solna
Svédsko

Efexor Depot

75 mg

Tvrda tobolka s prodlouzenym
uvolnovanim

Peroralni podani

Norsko

Wyeth AB
Box 1822,
171 24 Solna
Svédsko

Efexor Depot

150 mg

Tvrda tobolka s prodlouzenym
uvoliiovanim,

Peroralni podani

Polsko

Wyeth-Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

A-1150 Vienna

Rakousko

Efectin ER 37,5

37.5 mg

Tobolky s prodlouzenym uvolnovanim

Peroralni podani

Polsko

Wyeth-Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

A-1150 Vienna

Rakousko

Efectin ER 75

75 mg

Tobolky s prodlouzenym uvolnovanim

Peroralni podani

Polsko

Wyeth-Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

A-1150 Vienna

Rakousko

Efectin ER 150

150 mg

Tobolky s prodlouzenym uvolnovanim

Peroralni podani




Portugalsko

Wyeth Lederle
Portugalsko (Farma), Lda.

Rua Dr. Anténio Loureiro Borges, 2

Arquiparque — Miraflores
1495-131 Algés
Portugalsko

Efexor XR

37.5 mg

Tobolky s prodlouzenym uvoliovanim

Peroralni podéani

Portugalsko

Wyeth Lederle
Portugalsko (Farma), Lda.

Rua Dr. Anténio Loureiro Borges, 2

Arquiparque — Miraflores
1495-131 Algés
Portugalsko

Efexor XR

75 mg

Tobolky s prodlouzenym uvolnovanim

Peroralni podani

Portugalsko

Wyeth Lederle
Portugalsko (Farma), Lda.

Rua Dr. Anténio Loureiro Borges, 2

Arquiparque — Miraflores
1495-131 Algés
Portugalsko

Efexor XR

150 mg

Tobolky s prodlouzenym uvolfiovanim

Peroralni podani

Rumunsko

Wyeth Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

A-1150 Vienna

Rakousko

EFECTIN ER
37,5 mg

37.5 mg

Tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim

Peroralni podéani

Rumunsko

Wyeth Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

A-1150 Vienna

Rakousko

EFECTIN ER
75 mg

75 mg

Tobolky s prodlouzenym uvolfiovanim

Peroralni podani

Rumunsko

Wyeth Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

A-1150 Vienna

Rakousko

EFECTIN ER
150 mg

150 mg

Tobolky s prodlouzenym uvolfiovanim

Peroralni podani

Slovenska
republika

Wyeth-Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

A-1150 Vienna

Rakousko

Efectin ER 37,5mg cps plg

37.5mg

Tobolky s prodlouzenym uvolfiovanim

Peroralni podani
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Slovenska Wyeth-Lederle Pharma GmbH Efectin ER 75 mg cps plg 75 mg Tobolky s prodlouzenym uvolfiovanim |Peroralni podani
republika Storchengasse 1
A-1150 Vienna
Rakousko
Slovenska Wyeth-Lederle Pharma GmbH Efectin ER 150 mg cps plg 150 mg Tobolky s prodlouZzenym uvoliiovanim |Peroralni podéani
republika Storchengasse 1
A-1150 Vienna
Rakousko
Slovinsko Wyeth Lederle Pharma GmbH EFECTIN ER 150 mg trde{150 mg Tvrda tobolka s prodlouzenym Peroralni podani
Storchengasse 1 kapsule s podaljSanim uvoliiovanim
A-1150 Vienna spros¢anjem
Rakousko
Slovinsko Wyeth Lederle Pharma GmbH EFECTIN ER 75 mg trde 75 mg Tvrda tobolka s prodlouzenym Peroralni podani
Storchengasse 1 kapsule s podaljSanim uvoliiovanim
A-1150 Vienna spros¢anjem
Rakousko
Slovinsko Wyeth Lederle Pharma GmbH EFECTIN ER 37,5 mg trde 37.5mg Tvrda tobolka s prodlouzenym Peroralni podani
Storchengasse 1 kapsule s podaljSanim uvoliiovanim
A-1150 Vienna sproscanjem
Rakousko
Spanélsko WYETH FARMA S.A. VANDRAL RETARD 75mg |75 mg Tobolky s prodlouZzenym uvoliiovanim |Peroralni podéani
Ctra. De Burgos Km 23 Desvio capsulas de liberacion prologada
Algete, 28700
San Sebastian de los Reyes,
Spanélsko
Spanélsko WYETH FARMA S.A. VANDRAL RETARDI50 mg (150 mg Tobolky s prodlouZzenym uvoliiovanim |Peroralni podéani
Ctra. De Burgos Km 23 Desvio capsulas de liberacion prologada
Algete, 28700
San Sebastian de los Reyes,
Spanélsko
Spanélsko Laboratorios Almirall, S.A. Dobupal Retard 75 mg capsulas |75 mg Tobolky s prodlouzenym uvolfiovanim |Peroralni podani

General Mitre, 151
08022 Barcelona
Spanélsko

de liberacion prologada
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Spanélsko

Laboratorios Almirall, S.A.
General Mitre, 151

08022 Barcelona
Spanélsko

Dobupal Retard 150 mg
capsulas de liberacion
prolongada

150 mg

Tobolky s prodlouzenym uvolfiovanim

Peroralni podani

Svédsko

Wyeth AB
Box 1822

171 42 Solna,
Svédsko

Efexor Depot

37.5 mg

Tvrda tobolka s prodlouzenym
uvoliiovanim

Peroralni podani

Svédsko

Wyeth AB
Box 1822

171 42 Solna,
Svédsko

Efexor Depot

75 mg

Tvrda tobolka s prodlouzenym
uvoliiovanim

Peroralni podani

Svédsko

Wyeth AB
Box 1822

171 42 Solna,
Svédsko

Efexor Depot

150 mg

Tvrda tobolka s prodlouzenym
uvolnovanim

Peroralni podani

Velka Britanie

John Wyeth & Brother Limited,
Huntercombe Lane South, Taplow,
Maidenhead, Berkshire SL6 0PH
Velka Britanie

Efexor XL

75 mg

Tobolka s fizenym uvolfiovanim

Peroralni podani

Velka Britanie

John Wyeth & Brother Limited,
Huntercombe Lane South, Taplow,
Maidenhead, Berkshire SL6 0PH
Velka Britanie

Efexor XL

150 mg

Tobolka s fizenym uvoliiovanim

Peroralni podani

12




PRILOHA 11
VEDECKE ZAVERY A ZDUVODNENI POTREBNYCH UPRAV V SOUHRNU UDAJU

O PRIPRAVKU, OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVYCH INFORMACICH
PREDKLADANE EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRIPRAVKY
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VEDECKE ZAVERY

CELKOVE SHRNUTI VED!ZQKEHQ HODNOCENiI PRIPRAVKU EFEXOR DEPOT
A PRIPRAVKU SOUVISEJICICH NAZVU (VIZ PRILOHA 1)

Pripravek Efexor depot byl zahrnut do seznamu ptipravki, u nichz by mél byt sjednocen souhrn udaji
o ptipravku, ktery vypracovala Koordina¢ni skupina pro postup vzajemného uznavani

a decentralizovany postup (humanni 1é¢ivé pripravky) (CMD(h)) na zakladé ¢l. 30 odst. 2 smérnice
2001/83/ES, v platném znéni.

Vzhledem k tomu, Ze ¢lenské staty vydaly rozdilna rozhodnuti o schvéleni vySe uvedeného ptipravku
(a ptipravki souvisejicich nazvl), uvédomila Evropska komise sekretariat vyboru CHMP agentury
EMEA o oficidlnim piedlozeni zaleZitosti k posouzeni podle ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES

v platném znéni, aby se vytesily rozdily mezi souhrny udajt o ptipravku vydanymi jednotlivymi staty
a sjednotily se souhrny idajt o pripravku v celé EU.

Postup sjednoceni se tykal nasledujicich oddilti souhrnu udajt o pfipravku.

Souhrn idaji o piipravku — oddil 4.1 Terapeutické indikace

Oddil 4.1 souhrnu udaja o ptipravku by mél byt podle pozadavku Evropské komise sjednocen tak, aby
v ném byly zahrnuty niZe uvedené a popsané terapeutické indikace:

-, 1écba zavaznych depresivnich epizod , nemél by byt uvadén vztah k pfidruzené tizkosti, jelikoz
studie navrzené k urceni anxiolytického ucinku venlafaxinu odhalily, Ze je obtizné odlisit uzkost od
soucasn¢ probihajici depresivni poruchy,

- ,,prevence opakovani zavaznych depresivnich epizod “, ktera byla dostate¢né podpofena
poskytnutymi udaji. (Indikace ,, prevence relapsu deprese ““ byla vypusténa, protoze na zakladeé
stavajicich pokynti Evropské unie je indikace relapsu jiz obsazena, jestlize byla schvalena indikace
zavaznych depresivnich epizod). MensSina ¢lend vyboru CHMP byla nazoru, Ze tato indikace by méla
byt vypusténa z oddilu 4.1 a do oddilu 4.2 by mélo byt zahrnuto sd¢€leni, Ze dlouhodobéjsi 1écba mize
byt vhodna také k prevenci opakovani zdvaznych depresivnich epizod,

-, lécba socidlni uzkostné poruchy “ (diive socidlni fobie), vzhledem k tomu, ze pfedlozené studie
dostatecné dolozily klinickou G¢innost ptipravku Efexor depot v této indikaci,

-, 1é¢ba panickych poruch véetné agorafobie nebo bez ni*, vzhledem k tomu, Ze udaje ziskané na
zaklade predlozenych studii poskytly dostatecny ditkaz o ucinnosti a bezpecnosti venlafaxinu v této
indikaci,

-, 1écba generalizované uzkostné poruchy “ kromé indikace ,, lécba zvlastnich pripadii uzkosti “, nebot’
tato indikace neni uznévanou indikaci podle Diagnostické a statistické ptirucky dusevnich onemocnéni
(DSM).

Souhrn idaji o piipravku — oddil 4.2 Davkovani a zpiisob podani

Drzitel rozhodnuti o registraci byl pozadan, aby sjednotil nasledujici texty o davkovani v souhrnu
udaju o pfipravku:

- omezeni délky trvani 1écby pfi maximalni denni davce 375 mg na 4 tydny,

- rozdily v maximalni doporucené denni davce.

Zavazné depresivni epizody: vybor CHMP dospé¢l k nazoru, ze maximalni davka 375 mg ptipravku
Efexor depot denné je v dlouhodobé perspektivé bezpecna a G¢inna, a doporudil, aby byla ve
sjednoceném souhrnu udaju o piipravku schvalena bez omezeni délky trvani.

Generalizovana izkostna porucha: bylo schvaleno, Ze predlozené udaje dokladaji dlouhodobou
ucinnost venlafaxinu s prodlouzenym uvolovanim v indikaci generalizované izkostné poruchy. Bylo
rovnéz schvaleno, aby souhrn dajli o ptipravku obsahoval jasn¢ upozornéni, Ze ke zvySovani davek

14



1ze piikrocit pouze na zakladé klinického hodnoceni a ze davka by se vzhledem k riziku nezadoucich
ucinkl souvisejicich s davkovanim méla podavat v co nejniz§im mozném a¢inném mnoZzstvi.

Socialni izkostna porucha: dokumentace drzitele rozhodnuti o registraci byla shledana dostatecnou
k dolozeni davkovani pro indikaci socidlni uzkostné poruchy. Co se ty¢e bezpecnosti, nebyly

s podavanim davek vyssSich nez 75 mg/den, které mohou byt v 1é¢bé€ nékterych pacientd prospésné,
spojeny zadné problémy. Do souhrnu udajti o piipravku bylo navic zahrnuto jasné upozornéni, zZe ke
zvySovani davek lze prikrocit pouze na zaklad¢ klinického hodnoceni a Ze davka by se vzhledem

k riziku nezadoucich uéinku souvisejicich s davkovanim méla podavat v co nejnizSim mozném
ucinném mnozstvi.

Panicka porucha: drzitel rozhodnuti o registraci byl pozadan, aby posoudil pomér piinosu a rizik pro
indikaci panické poruchy podrobnéji, a zaroven srovnal bezpecnost a u¢innost davky 75 mg

s navrhovanou davkou 225 mg. Vybor CHMP se s drzitelem rozhodnuti o registraci shodl na tom, Ze
individualni upraveni davek v rozmezi 75 mg az 225 mg muze byt pro pacienty piinosné. Do souhrnu
udajt o pripravku bylo téZ zahrnuto jasné upozornéni, Ze ke zvySovani davek lze piikrocit pouze na
zaklade klinického hodnoceni a ze davka by se vzhledem k riziku nezadoucich ucinkt souvisejicich

s davkovanim méla podavat v co nejniz$im mozném ucinném mnozstvi.

Pouziti u starSich pacientii: na zaklad¢ publikovanych udaji, které dokladaji, Ze s nartstajicim vékem
se zvysuje pravdépodobnost poskozeni ledvin i nachylnost ke zménam v senzitiviteé a afinité

k neurotransmitertim, bylo schvaleno nové znéni ¢asti souhrnu adaja o ptipravku, ktera se tyka pouziti
ptipravku u starSich pacientii. Bylo schvaleno, Ze ,, Zadné zviastni iipravy davkovani zaloZené pouze na
zakladeé vyssiho véku pacienta nejsou povazovany za nutné ““. Do sjednoceného souhrnu udajii o
piipravku vsak byla zahrnuta také doporuéeni dbat zvySené pozornosti pii 1é€b¢ starSich pacientd,
pouzivat nejniz$i t¢innou davku a pozorn¢ sledovat star§i pacienty, pokud je nutné davku zvysit.
Pouziti u déti a mladistvych (do18 let): bylo schvaleno, Ze ,, Uzivani venlafaxinu neni doporuceno
detem a mladistvym . Do sjednoceného souhrnu udajii o ptipravku bylo zahrnuto téz sdéleni
zduraziujici, ze kontrolované studie u déti neprokazaly u¢innost venlafaxinu v indikaci ,,zdvazna
depresivni porucha®,

Pouziti u pacientti s poSkozenim jater: bylo schvaleno, aby do souhrnu tidajt o piipravku bylo
zahrnuto doporuceni pouzit s ohledem na variabilitu clearance mezi pacienty s poSkozenim jater
individualni Gpravu davkovani.

Pouziti u pacientii s poSkozenim ledvin: bylo schvaleno, Ze individualizace davkovani mtze byt
zadouci, a tento navrh byl zohlednén ve sjednoceném znéni souhrnu dajt o pripravku.

Abstinenéni piiznaky pozorované pfi vysazeni venlafaxinu: na zakladé navrzeného znéni souhrnu
udajii o ptipravku v ¢asti tykajici se selektivnich inhibitorti reabsorpce serotininu (SSRI) / selektivnich
inhibitorti reabsorpce norepinefrinu (SNRI) (oddily 4.2, 4.4 a 4.8), které pfezkoumala pracovni
skupina pro farmakovigilanci, bylo schvaleno, Ze tento text bude za¢lenén do sjednoceného souhrnu
udaji o ptipravku.

Souhrn idaji o piipravku — oddil 4.3 Kontraindikace

Drzitel rozhodnuti o registraci byl pozadan, aby sjednotil znéni oddilu 4.3, v némz bylo tfeba posoudit
nasleduji rozdily mezi souhrny idajti o pfipravku:

- inhibitory monoaminooxidazy,

- kardiovaskularni bezpecnost,

- nekontrolovana hypertenze.

Drzitel rozhodnuti o registraci se domnival, Ze pro venlafaxin by mély byt kontraindikovany vSechny
inhibitory monoaminooxidazy. Vybor CHMP nicméné dospél k ndzoru, Ze kontraindikovany by mély
byt pouze neselektivni inhibitory blokujici monoaminooxidédzu ireverzibilné a Ze, pokud jde

o reverzibilni inhibitory monoaminooxidazy, postaci uvést diirazné upozornéni v oddile 4.4 a v oddile
4.5 souhrnu udaju o pripravku. Souhrn udajt o pfipravku byl pozménén tak, aby odrazel stanovisko
vyboru CHMP.
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Byla predlozena nova zprava ze studie, ktera dospéla k zaveru, Ze uzivani venlafaxinu u pacientt

s depresi ¢i uzkosti neni ve srovnani s SSRI fluoxetinem a citalopramem ¢i dusolepinem spojeno

s zadnym nadmérnym rizikem nahlé smrti srdecni. S ohledem na kardiovaskularni bezpecnost bylo
schvéleno, Ze kontraindikace nebyla potvrzena a Ze upravené znéni oddilu 4.4 bylo dostatecné.

Drzitel rozhodnuti o registraci se domnival, Ze kontraindikace pro pacienty s nekontrolovanou
hypertenzi neni opravnéna. Vzhledem k tomu, Ze tato diirazné upozornéni doporucujici monitorovani
krevniho tlaku pro vSechny pacienty pfed zahajenim 1é€by byla uvedena v oddile 4.4, vybor CHMP
souhlasil s tim, ze kontraindikace pro pacienty s nekontrolovanou hypertenzi neni opravnéna.

Souhrn idaji o piipravku — oddil 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Drzitel rozhodnuti o registraci byl pozadan, aby sjednotil znéni oddilu 4.4, v némz bylo tfeba posoudit
nasledujici rozdily mezi souhrny tidaju o pfipravku:

- zmifhovani zprav o projevech agresivity v souvislosti se za¢atkem a pferuSenim 1éCby,

- 1écba déti a mladistvych do 18 let, kterou vybor CHMP v roce 2005 doporucil zahrnout do oddilu 4.4
souhrnu 1daju o pripravku (rozhodnuti Komise ze dne 19. srpna 2005).

S ohledem na zpravy o projevech agresivity bylo odsouhlaseno zafadit do souhrnu udajt o pfipravku
formulaci uvadéjici, Ze u pacientt, kteti uzivaji venlafaxin, muze pii zahajeni 1é¢by, zméné davkovani
a preruseni 1écby dojit k agresivnim projevim.

Souhlasu bylo dosazeno rovnéz ohledné upozornéni, které se tyka pouziti pripravku Efexor depot pii
1é¢be déti a mladistvych do 18 let, a toto upozornéni bylo zatazeno do oddilu 4.4.

Souhrn idaji o piipravku - oddil 4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy
interakce

Drzitel rozhodnuti o registraci byl pozadan, aby sjednotil znéni oddilu 4.5 souhrnu tdajt o ptipravku,
v némz bylo tfeba posoudit nasledujici rozdily mezi souhrny udaji o ptipravku:

- inhibitory monoaminooxidazy.

Drzitel rozhodnuti o registraci si ptal zachovat kontraindikaci vSech inhibitorti monoaminooxidazy,
vybor CHMP vsak dospél k nazoru, Ze kontraindikovany by mély byt jen neselektivni ireverzibilni
inhibitory monoaminooxidazy a zZe, pokud jde o reverzibilni inhibitory monoaminooxidazy, postaci
uvést diirazné upozornéni v oddile 4.5 souhrnu udajt o pfipravku. Souhrn idaji o ptipravku byl
pozménén podle stanoviska vyboru CHMP. Ve sjednoceném znéni oddilu 4.4 je uvedeno, Ze by
soucasn¢ nemély byt podadvany neselektivni inhibitory monoaminooxidazy a zZe reverzibilni selektivni
inhibitory monoaminooxidazy, jako je naptiklad moklobemid, se vzhledem k riziku serotoninového
syndromu v kombinaci s venlafaxinem nedoporucuji.

Souhrn udaji o piipravku — oddil 4.8 Nezadouci udinky

Drzitel rozhodnuti o registraci byl pozadan, aby uvedl rozdily mezi nezadoucimi u¢inky uvedenymi

v souhrnech udaji o ptipravku schvalenych na vnitrostatni Grovni a svymi Core Data Sheet dokumenty
(dokumenty obsahujicimi kli¢ové idaje) a aby usporadal oddil 4.8 podle tiid organovych systému dle
MedDRA. Drzitel rozhodnuti o registraci dokoncil hodnoceni poruch mocovych cest i vyskytu
gastrointestinalniho krvaceni a souhlasil s tim, Ze je pfida do seznamu neZadoucich G¢inkd. Do
seznamu nezadoucich u¢inkt 1éku byl ptidan také psychomotoricky neklid. Po pfezkoumani byla do
tohoto seznamu pridana také zimnice, zmatenost, odosobnéni, bolest hlavy, poruchy menstruace,
palpitace a polakisurie. Drzitel rozhodnuti o registraci nesouhlasil s formulaci v oddile 4.8 souhrnu
udaju o pripravku, ktery byl schvalen skupinami PhVWP/CMD(h) pro vSechna antidepresiva, protoze
sebevrazedné myslenky nejsou povazovany u dospélych pacientli za nezadouci ucinek, ale souhlasil,
ze dodrzi nafizené oznaceni tiid.
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ZDUVODNENI PQTREBN)?CH UPRAV V SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU, OZNACENI
NA OBALU A PRIBALOVYCH INFORMACICH

Vzhledem k tomu, ze

- pfedmétem piedlozeni zaleZitosti k posouzeni bylo sjednoceni souhrnti udajt o pripravku, oznaceni
na obalu a ptibalovych informaci,

- souhrny udaji o ptipravku, ozna¢eni na obalu a ptibalové informace, které byly piedlozeny drziteli
rozhodnuti o registraci, byly hodnoceny na zakladé predlozené dokumentace a védeckych diskusi
v ramci vyboru,

vybor CHMP doporucil pozménit rozhodnuti o registraci ptipravku Efexor depot a ptipravki

souvisejicich nazvi (viz ptiloha I), a to prostfednictvim Uprav ptislusnych odstavcti v souhrnu udaji
o pripravku, oznaceni na obalu a piibalovych informacich uvedenych v ptiloze II1.
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PRILOHA 111

_ SOUHRN UDAJU OIPRI'PRAYKU,
OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1. NAZEV PRIPRAVKU
Efexor depot a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 37,5 mg tvrdé tobolky s prodlouZzenym uvoliiovanim

Efexor depot a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 75 mg tvrdé tobolky s prodlouzenym uvoliovanim
Efexor depot a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 150 mg tvrdé tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim

[Viz Ptiloha I — doplni se narodni udaje]

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
[Doplni se narodni udaje]

Uplny seznam pomocnych latek, viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Tvrda tobolka s prodlouZenym uvoliiovanim.

[Doplni se narodni udaje]

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Lécba tézkych depresivnich epizod.

K prevenci recidivy tézkych depresivnich epizod.
Lécba generalizované uzkostné poruchy.

Lécba socialni izkostné poruchy.

Lécba panické poruchy s agorafobii nebo bez ni.
4.2.  Davkovani a zpisob podani

Te&zké depresivni epizody

Doporucena zahajovaci davka venlafaxinu s prodlouzenym uvolfiovanim je 75 mg/den podana jednou
denné. Pacienttim, ktefi neodpovidaji na zahajovaci davku 75 mg/den lze davku venlafaxinu zvysit az
na maximalni davku 375 mg/den. ZvysSovani davek ma byt provedeno v intervalu 2 tydnt nebo

v intervalech delSich. V klinicky odtivodnénych piipadech, s ohledem na zavaznost symptomil, lze
davky zvySovat v CastéjSich intervalech, které v§ak nemaji byt kratsi nez 4 dny.

Kwvili riziku nezadoucich ucinkd, zavislych na davce, ma byt davka navySovana pouze po klinickém
vyhodnoceni (viz bod 4.4). Jako udrzovaci davka mé byt poddvana nejnizsi cinna dévka.

Pacienti by méli byt 1é¢eni dostatecné dlouhou dobu, obvykle nékolik mésicti nebo déle. Lécba by
méla byt pravideln¢ prehodnocovana piipad od ptipadu. Dlouhodobéjsi 1éCeni mtize byt vhodné jako
prevence recidivy tézkych depresivnich epizod (MDE). Ve vétsin¢€ piipadl je doporucena davka pro
prevenci recidivy MDE stejné jako davka uzivana k 1éceni stavajici epizody.
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Podavani antidepresivnich 1é¢ivych piipravkd ma pokra¢ovat nejméné jesté 6 mésicl po dosazeni
remise.

Generalizovana izkostna porucha

Doporucena zahajovaci davka venlafaxinu s prodlouzenym uvolfiovanim je 75 mg jednou denné.
Pacientim nereagujicim na inicialni davku 75 mg/den mtiZze byt davka zvysena az na maximalné
225 mg/den. Zvysovani davek se ma provadét v intervalech 2 nebo vice tydnt.

Kwvili riziku nezadoucich ucinkd, souvisejicich s davkou, by zvyseni davky mélo byt provedeno az po
klinickém vyhodnoceni (viz bod 4.4). Jako udrzovaci davka ma byt podavana nejnizsi u¢inna davka.

Pacienti by méli byt 1é¢eni dostateéné dlouhou dobu, obvykle nékolik mésicii nebo déle. Lécba by
m¢ela byt pravideln€ prehodnocovana piipad od pripadu.

Socialni tzkostna porucha
Doporucena davka venlafaxinu s prodlouZenym uvoliiovanim je 75 mg jednou denn€. Neni prokazano,
Ze by vyssi davky mély dalsi 1écebny piinos.

Avsak u jednotlivych pacientli nereagujicich na inicialni davku 75 mg/den je mozno uvazovat o
zvySeni davky az na maximalné 225 mg/den. ZvySovani davek se ma provadét v intervalech 2 nebo
vice tydnt.

Kwvili riziku nezadoucich ucinkd souvisejicich s davkou by zvyseni davky mélo byt provedeno az po
klinickém vyhodnoceni (viz bod 4.4). Jako udrzovaci davka ma byt podavana nejnizsi Gu¢inna davka.

Pacienti by méli byt 1é¢eni dostatecné dlouhou dobu, obvykle nékolik mésicii nebo déle. Lécba by
m¢ela byt pravideln€ prehodnocovana piipad od pripadu.

Panicka porucha

Doporucend davka venlafaxinu s prodlouzenym uvoliiovanim je 37,5 mg/den, uzivana po 7 dnd.
Davka by pak méla byt zvySena na 75 mg/den. Pacientim nereagujicim na davku 75 mg/den mize byt
davka zvySena az na maximaln¢ 225 mg/den. ZvySovani davek se ma provadét v intervalech 2 nebo
vice tydnt.

Kwvili riziku nezadoucich u¢inkd souvisejicich s davkou by zvySeni davky mélo byt provedeno az po
klinickém vyhodnoceni (viz bod 4.4). Jako udrzovaci ddvka ma byt podavana nejnizsi u¢inna davk.

Pacienti by méli byt 1é¢eni dostateéné dlouhou dobu, obvykle nékolik mésicii nebo déle. Lécba by
m¢ela byt pravideln€ prehodnocovana piipad od pripadu.

Podévani star§im pacientim

Neni nutna tprava davek venlafaxinu v zavislosti na véku pacienta. AvSak pfi 1é¢bé starSich pacientt
je tieba postupovat s opatrnosti (napt. kviili mozné poruse renalnich funkei, moznym zménam
senzitivity a afinity neurotransmitterti, souvisejicim s vékem). Vzdy ma byt uzivana nejnizsi a¢inna
davka a v pfipadé, Ze je nutné davku zvysit, maji byt pacienti pec¢livé sledovani.

Podavani détem a dospivajicim do 18 let

Pouziti venlafaxinu u déti a dospivajicich se nedoporucuje.

Kontrolované klinické studie u déti a dospivajicich s tézkou depresivni poruchou neprokazaly G¢innost
a nepodporuji podavani venlafaxinu témto skupinam pacientd (viz bod 4.4. a bod 4.8.).

Utinnost a bezpeénost venlafaxinu u jinych indikaci u déti a dospivajicich do 18 let nebyly stanoveny.
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Podavani pacientim s jaternim poskozenim

U pacientl s mirnou a stfedné t€Zkou poruchou funkce jater je obecné vhodné davku snizit o 50%.
Vzhledem k interindividudlni variabilité clearance mtize byt ttebadavkovani upravit individualné.

U pacientt s tézkou poruchou funkce jater jsou k dipozici omezené tdaje. Doporucuje se opatrnost a
mélo by se uvazovat o snizeni davky o vice nez 50%. M¢l by se zvazit potencialni pfinos 1écby proti
jejim rizikiim u pacientd s t€Zkou poruchou funkce jater.

Podavani pacientiim s po ruchou funkce ledvin

Ttebaze u pacientl s renalnim poskozenim s rychlosti glomerulamni filtrace (GFR) mezi 30 a
70 ml/min neni nutné ménit davkovani, doporucuje se opatrnost. U pacientd ktefi vyzaduji
hemodialyzu a u pacientd s t€Zkou poruchou funkce ledvin (GFR <30 ml/min) ma byt davka
venlafaxinu snizena o 50 %.

Interindividualni variabilita clearance u téchto pacientt si vSak mize vyzadat individualni davkovani.

Piiznaky pozorované pii ukonéeni podavani venlafaxinu

Ptipravek se nema rychle vysazovat. Pii ukonceni 1écby venlafaxinem by mély byt davky postupné
snizovany po dobu minimalné jednoho az dvou tydntl, aby se snizilo riziko reakce z vysazeni (viz bod
4.8.). Pri vyskytu nepfijatelnych nezadoucich a¢inkt po sniZzeni davky nebo po ukonceni 1éCby je tieba
zvazit opétovné podavani dosud predepisované davky. Nasledné miize lékat pokracovat ve snizovani
davky, avSak v pomalej$im tempu.

K peroralnimu podavani.

Doporucuje se uzivat tvrdé tobolky venlafaxinu s prodlouzenym uvoliiovanim s jidlem, kazdy den
priblizné ve stejnou dobu. Tobolky se musi polykat celé, zapijet tekutinou a nesmi se délit, drtit,
zvykat ani rozpoustet.

Pacienti 1éCeni tabletami venlafaxinu s okamzitym uvoliovanim mohou byt prevedeni na tobolky
venlafaxinu s prodlouzenym uvolnovanim v nejblizsi ekvivalentni denni davce. Napt. tablety
venlafaxinu 37,5 mg dvakrat denné mohou byt nahrazeny tobolkami venlafaxinu s prodlouzenym

uvoliiovanim 75 mg jednou denné. Miize byt potebna individualni iprava davkovani.

Tobolky venlafaxinu s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuji sféroidy, které pomalu uvoliuji 1é¢ivou
latku do traviciho traktu. Nerozpustna ¢ast téchto sféroidt je eliminovana a lze ji najit ve stolici.

4.3. Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto ptipravku.

Soucasna 1écba ireverzibilnimi inhibitory monoaminooxidazy (MAOIs) je kontraindikovana kvuli
riziku serotoninového syndromu se symptomy jako vzruseni, tremor a hypertermie. Podavani

venlafaxinu nesmi byt zahajeno dfive nez 14 dni od ukonceni 1é¢by ireverzibilnim MAOL

Podavani venlafaxinu musi byt ukonceno minimaln¢ 7 dni pfed zah4jenim 1éCby ireverzibilnim
MAOI (viz bod 4.4 a 4.5).

4.4.  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Suicidium/ suicidalni myS$lenky a klinické zhorSeni

Deprese je spojena se zvysenym rizikem suicidalnich myslenek, sebepoSkozeni a sebevrazdy (piihody
souvisejici se sebevrazdou). Toto riziko pietrvava az do dosaZeni signifikantni remise. Vzhledem
k tomu, Ze zlepSeni nemusi nastat v prvnich n¢kolika tydnech 1écby, maji byt pacienti peclive
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sledovani az do dosazeni klinického zlepSeni. Podle obecnych klinickych zkuSenosti se nejvyssi riziko
suicidia muze zvysit v rannych stadiich uzdraveni.

Dalsi psychiatrickd onemocnéni, pro n€z se venlafaxin piedepisuje, mohou byt rovnéz spojeny se
zvySenym rizikem piihod souvisejicich se sebevrazdou. Navic tato onemocnéni mohou byt
kombinovana s tézkou depresivni poruchou. Pii 1é¢eni ostatnich psychiatrickych poruch maji byt proto
dodrzovana stejna preventivni opatieni jako u pacientt s t€zkou depresivni poruchou.

Je znamo, Ze u pacientl s anamnézou piihod souvisejicich se sebevrazdou nebo u pacientti se
signifikantnim stupném sebevrazednych predstav pred zahajenim léceni je vyssi riziko
sebevrazednych myslenek nebo sebevrazednych pokusi a tito pacienti by méli byt v pribehu léceni
peclivé sledovani. Souhrnna analyza placebem kontrolovanych klinickych studii s antidepresivnimi
1é¢ivy u dospélych pacientl s psychiatrickymi poruchami ukazala, Ze antidepresiva zvysuji riziko
suicidialniho chovani v porovnani s placebem u pacienti mladsich nez 25 let.

Terapie ma byt doprovazena ptisnym sledovanim pacienti, hlavné téch, u kterych jeriziko vysoké, a to
zvlasté na zacatku 1éCby a pti zvySovani davky. Pacienti (a jejich oSetfovatelé) maji byt upozornéni na
nutnost sledovat, zda se neobjevuji jakékoliv znamky klinického zhorSeni, suicididlni chovani nebo
myslenky a neobvyklé zmény v chovani, a v piipadé¢ pfitomnosti t€chto symptomi vyhledat ihned
l1ékatskou pomoc.

Uzivani u déti a dospivajicich do 18 let

Efexor depot by se nem¢l podavat détem a dospivajicich ve véku do 18 let. V klinickych studiich s
antidepresivy u déti a dospivajicich bylo suicidialni chovani (suicidialni pokusy a suicidialni
myslenky) a hostilita (pfevazné agresivita, protichtidné chovani a zlost) ¢astéji pozorovano ve skupiné
pacientl lé¢enych antidepresivy, nez ve skupiné, ktera dostavala placebo. Pokud je pfesto na zakladé
klinické potieby, 1écba indikovana, mél by byt u pacient peclivé sledovan, zda se u n¢j neobjevuji
piiznaky sebevrazedného chovani. mozny vznik suicidialnich ptiznakd. Navic u déti a dospivajicich
chybi dlouhodobé idaje o bezpecnosti tykajici se rlstu, dospivani a kognitivniho a behavioralniho
vyvoje.

Serotoninovy syndrom

Podobné¢ jako u jinych serotonergnich latek miize se v prubéhu lé¢eni venlafaxinem vyskytnout
potencialné Zivot ohroZujici stav, serotoninovy syndrom, zvlasté pii soubézném podavani jinych 1é¢iv,
ktera mohou ovliviiovat serotonergni neurotransmiterové systémy (viz bod 4.3 a 4.5).

Symptomy serotoninového syndromu mohou zahrnovat zmény mentalniho stavu (napt. vzruseni,
halucinace, koma), vegetativni labilitu (napf. tachykardie, labilni krevni tlak, hypertermie),
neuromuskularni zmény (napt. hyperreflexie, nekoordinace) a/nebo gastrointestinalni symptomy
(napf. nauzea, zvraceni, prijem).

Glaukom uzkého uhlu

Pti podavani venlafaxinu byla pozorovana mydriaza. Doporucuje se peclivé monitorovat pacienty se
zvySenym nitroo¢nim tlakem a pacienty s rizikem glaukomu tzkého thlu (glaukom s uzavienym
komorovym thlem).

Krevni tlak

Po podavani venlafaxinu bylo ¢asto pozorovano zvysSeni krevniho tlaku, zavislé na davce. Po uvedeni
ptipravku na trh byly hlaSeny n€které piipady tézké hypertenze, které vyzadovaly okamzitou 1écbu.
Vsichni pacienti by méli byt peclivé vySetfeni na vysoky krevni tlak, a preexistujici hypertenze by
m¢éla byt upravena pied zahajenim podavani venlafaxinu. Pacientim ma byt pravidelné¢ méfen krevni
tlak, po zahajeni 1é¢by a po kazdém zvyseni davky. Opatrnosti je tieba u pacientt, u kterych by
zvyseni krevniho tlaku mohlo zhorsit jejich soucasny zdravotni stav, napt. u pacientil s poskozenim
srdecni funkce.
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Srdecni frekvence
Muze se vyskytnout zvySena srdeéni frekvence, zvlasté po vyssich davkach. Opatrnosti je tieba u
pacientd, u kterych by zvySeni srde¢ni frekvence mohlo zhorsit jejich soucasny zdravotni stav.

Kardiovaskularni choroba a riziko arytmie
Venlafaxin nebyl hodnocen u pacientd s nedavno prodélanym infarktem myokardu ani s nestabilni
srdecni chorobou. Proto pii jeho pouziti u takovych pacientt je tfeba opatrnosti.

Po uvedeni ptipravku na trh byly pfi podavani venlafaxinu, zvlasté pfi jeho predavkovani, zjistény
fatalni arytmie. U pacientil s vysokym rizikem zavazné srdecni arytmie je proto tfeba pred
predepsanim venlafaxinu zvazit rizika a pfinosy terapie.

Kiece

V pribchu léceni venlafaxinem se mohou vyskytnout kiece. Podobné jako jina antidepresiva mél by
byt venlafaxin podavan s opatrnosti u pacientt s kie¢emi v anamnéze a tito pacienti by méli byt
peclivé sledovani. U kazdého pacienta, u néhoz se vyskytnou kiece, ma byt 1é¢eni ukonceno.

Hyponatrémie
Pti podavani venlafaxinu se mohou vyskytnout piipady hyponatrémie a/nebo syndromu nepiiméiené

sekrece antidiuretického hormonu (SIADH). Tyto byly nejcast¢ji hlaseny u pacientt trpicich
objemovou depleci, nebo u dehydratovanych pacienti. Vyssi riziko této ptihody miize byt u starSich
pacientt, pacient uzivajicich diuretika a pacientii s objemovou depleci.

Abnormalni krvaceni

Lécivé, pripravky, které snizuji zpétné vychytavani serotoninu, mohou vést ke snizené funkci krevnich
desticek. U pacientt uzivajicich venlafaxin miize byt zvySené riziko krvaceni do ktiZe a sliznic, véetné
gastrointestindlni hemoragie. Podobné jako jiné inhibitory zpétného vychytavani serotoninu, ma byt i
venlafaxin podavan s opatrnosti pacientim predisponovanym ke krvéceni, véetné pacientd 1é€enych
antikoagulancii a inhibitory krevnich destic¢ek.

Hladina cholesterolu v séru

U 5,3% pacientt 1écenych venlafaxinem a u 0,0% pacientd 1ééenych placebem bylo zaznamenano
klinicky vyznamné zvySeni hladiny cholesterolu v séru v minimaln¢ 3-mési¢nich placebem
kontrolovanych klinickych studiich. V pribéhu dlouhodobé 1é¢by je tieba pamatovat na méfeni hladin
cholesterolu v séru.

Soucasné podavani s latkami snizujicimi té€lesnou hmotnost

Bezpecnost a ucinnost venlafaxinu v kombinaci s latkami snizujicimi télesnou hmotnost véetné
fenterminu nebyla stanovena. Soubézné podavani venlafaxinu a latek snizujicich télesnou hmotnost se
nedoporucuje. Venlafaxin neni uréen ke snizovani télesné hmotnosti ani samotny ani v kombinaci

s jinymi pfipravky.

Manie/hypomanie

Manie/hypomanie se miize vyskytnout u malé ¢asti pacienti s poruchami nalady, 1é¢enych
antidepresivy vcetné venlafaxinu. Podobné jako ostatni antidepresiva mél by byt venlafaxin pouzivan
opatrné u pacientl s bipolarni poruchou v osobni nebo rodinné anamnéze.

Agresivita
Agresivita se miiZze vyskytnout u malé ¢asti pacientt, kteti dostavali antidepresiva, véetn¢ venlafaxinu.
Ta byla zjisténa po zahajeni 1é¢by, zménach davky a po ukonceni 1é¢by.

Podobné jako ostatni antidepresiva mél by byt venlafaxin pouzivan opatrné u pacientil s agresivitou
v anamnéze.
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Ukonceni 1écby

Pti ukonceni 1é¢by jsou symptomy z vysazeni Casté, zvlasté pokud je ukonceni podavani nahlé (viz
bod 4.8). V klinickych studiich se nezadouci ucinky pozorované v souvislosti s ukoncenim 1é¢by (pti
postupném snizovani davek a poté) vyskytly u pfiblizn€ 35 % pacientd 1é¢enych venlafaxinema u 17
% pacientl uzivajich placebo.

Riziko symptomu z vysazeni mtze zaviset na mnoha faktorech, véetné doby trvani 1écby, podavané
davky a rychlosti snizovani davek. Nejc¢astéji hlaSenymi nezadoucimi u¢inky jsou zavraté, poruchy
smysli (vCetné parestezie), poruchy spanku (v¢etné insomnie a intenzivnich snit), vzruseni nebo
uzkost, nauzea a/nebo zvraceni, tremor a bolest hlavy. Obecné jsou tyto symptomy mirného az
sttedniho stupné, avSak u nékterych pacientli mohou byt tézkého stupne. Obvykle se vyskytnou do
n¢kolika dnti po ukonceni 1é¢by, ale existuji velmi vzacna hlaseni takovych symptomu u pacientti po
nahodném vynechani davky. Obecné vzato, tyto symptomy vymizi samy a obvykle do 2 tydnd, ackoli
u nékterych jedincti mohou pretrvavat (2-3 mésice nebo déle). Proto se pii ukoncovani 1écby
doporucuje postupné snizovani davky venlafaxinu po dobu né€kolika tydni nebo mésictl, podle potieby
pacienta (viz bod 4.2).

Akatizie/psychomotoricky neklid

Uzivani venlafaxinu bylo spojeno s rozvojem akatizie, charakterizované subjektivné nepiijemnym
nebo stresujicim neklidem a potfebou pohybu, ktera je ¢asto doprovazena neschopnosti sedet ¢i stat
v klidu. Tyto ptiznaky se nejcastéji objevuji béhem nékolika prvnich tydnt 1é¢by. U pacientt, kteti
maji tyto symptomy, mize byt zvySeni davky Skodlivé.

Sucho v tstech

U 10% pacientl 1écenych venlafaxinem bylo hlaseno sucho v ustech. To mize zvysit riziko zubniho
kazu a pacienti maji byt upozornéni na dilezitost dentalni hygieny.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Inhibitory monoaminooxidazy (MAOI)

Ireverzibilni neselektivini MAOI

Venlafaxin nesmi byt podavan v kombinaci s ireverzibilnimi neselektivnimi MAOIs. Podavani
venlafaxinu nesmi byt zahajeno diive neZ 14 dni od ukonéeni 1é¢by ireverzibilnim neselektivnim
MAOIL. Podévani venlafaxinu musi byt ukonceno minimalné 7 dni pfed zahajenim 1écby jakymkoli
ireverzibilnim neselektivnim MAOI (viz bod 4.3 a 4.4).

Reverzibilni, selektivni MAO-A inhibitor (moklobemid)

Kombinace venlafaxinu s reverzibilnim a selektivnim MAOI, jako je moklobemid, se nedoporucuje,
pro mozné riziko rozvoje serotoninového syndromu. Mezi zahajenim 1é¢eni venlafaxinem po ukonceni
1é¢eni reverzibilnim inhibitorem MAO muZe nasledovat kratsi ukon¢ovaci perioda nez 14 dnu.
Doporucuje se, aby podavani venlafaxinu bylo ukonc¢eno minimalné 7 dni pfed zahajenim lécby
jakymkoli reverzibilnim MAOI (viz bod 4.4).

Reverzibilni, neselektivni MAOI (linezolid)
Antibiotikum linezolid je slabym reverzibilnim a neselektivnim MAOI a nema byt podavan
pacienttim lé¢enym venlafaxinem (viz bod 4.4).

U pacientt ktefi ukoncili uzivani MAOI a ihned zahajili uzivani venlafaxinu nebo u téch, kteti
ukoncili uzivani venlafaxinu pied zahdjenim uzivani MAOI, byly hlaSeny zdvazné nezddouci t¢inky.
Tyto ucinky zahrnovaly tremor, myoklonii, poceni, nauzeu, zvraceni, nahlé zrudnuti/névaly horka,
zavrat¢ a hypertermii s pfiznaky podobnymi neuroleptickému malignimu syndromu, kiece a smrt.

25



Serotoninovy syndrom

Podobné jako u jinych serotonergnich latek, mize se v pribeéhu 1é¢eni venlafaxinem vyskytnout
serotoninovy syndrom, zvlasté pii soubézném podavani jinych latek, které mohou ovliviiovat
serotonergni neurotransmiterovy systém (napf. triptany, SSRI, dal§i SNRI, lithium, sibutramin,
tramadol nebo rostlina tiezalka teCkovana [ Hypericum perforatum])), s 1é¢ivymi pripravky zhorSujicimi
metabolismus serotoninu (véetné MAOI), nebo s prekurzory serotoninu (napt. potravinové dopliiky

s obsahem tryptofanu).

V ptipadé Ze soubézné léceni venlafaxinem s SSRI, SNRI, nebo s agonisty serotoninového receptoru
(triptan) je klinicky opravnéné, doporucuje se peclive sledovat pacienta zvlaste v avodu terapie a pii
zvySovani davek. Soubézné podavani venlafaxinu s prekurzory serotoninu (napt. potravinové dopliky
s obsahem tryptofanu) se nedoporucuje (viz bod 4.4).

Latky ovliviujici CNS

Riziko podavani venlafaxinu v kombinaci s jinymi latkami ovliviiujicimi CNS nebylo systematicky
hodnoceno. Proto se pii podavani venlafaxinu v kombinaci s jinymi 1éky ovlivitujicimi CNS
doporucuje opatrnost.

Etanol
Klinické studie prokézaly, Ze venlafaxin nezhorSuje zménu psychickych ani motorickych schopnosti,
zplisobenou etanolem. Avsak podobné jako u vSech latek, ovlivitujicich CNS by méli byt pacienti

pouceni, aby po dobu uzivani venlafaxinu nepili alkohol.

Ucinek jinych 1é&ivych piipravki na venlafaxin

Ketokonazol (inhibitor CYP3A4)

Farmakokineticka studie s ketokonazolem u rychlych (EM) a pomalych (PM) metabolizatora CYP2D6
vedla k vy$§i AUC venlafaxinu (o 70 %, resp. 20 %) a O-desmethylvenlafaxinu (o 33 %, resp. 23 %)
po podani ketokonazolu. Soub&zné podavani inhibitort CYP3A4 (napf. atazanavir, klarithromycin,
indinavir, itrakonazol, vorikonazol, posakonazol, ketokonazol, nelfinavir, ritonavir, sachinavir,
telithromicin) a venlafaxinu mtize zvysit hladiny venlafaxinu a O-desmethylvenlafaxinu. Proto je tieba
opatrnosti pokud pacientova 1é¢ba obsahuje inhibitor CYP3A4 soubézné s venlafaxinem.

Ucdinek venlafaxinu na jiné 1é¢ivé piipravky

Lithium
Pti soubézném podavani venlafaxinu a lithia se mtize objevit serotoninovy syndrom (viz Serotonergni
syndrom).

Diazepam

Venlafaxin nema vliv na farmakokinetiku ani farmakodynamiku diazepamu ani jeho aktivniho
metabolitu desmethydiazepamu. Zda se, ze diazepam neovliviiuje farmakokinetiku venlafaxinu ani O-
desmethylvenlafaxinu. Neni zndmo, zda existuje farmakokineticka a/nebo farmakodynamicka
interakce venlafaxinu s jinymi benzodiazepiny.

Imipramin

Venlafaxin neovlivnil farmakokinetiku imipraminu ani 2-hydroxyimipraminu. V zévislosti na davce
doslo ke 2,5 az 4,5 nasobnému zvétSeni AUC u 2-hydroxydesipraminu po podavani dennich davek
venlafaxinu 75 mg az 150 mg. Imipramin neovlivnil farmakokinetiku venlafaxinu ani O-
desmethylvenlafaxinu. Klinicky vyznam téchto interakci neni zndm. Pti souc¢asném podavani
venlafaxinu a imipraminu je tfeba dbat opatrnosti.
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Haloperidol

Farmakokineticka studie s haloperidolem prokazala pro haloperidol: sniZeni celkové peroralni
clearance o0 42 %, zvétseni AUC o 70 % a zvyseni C.x 0 88 %, ale Zadnou zménu jeho polocasu
vylucovani. Toto je tieba brat v tvahu u pacientil 1é¢enych haloperidolem a soucasné venlafaxinem.
Klinicky vyznam této interakce neni znam.

Risperidon
Venlafaxin zvySoval AUC risperidonu o 50%, ale neovlivnil signifikantné¢ farmakokineticky profil
souhrnné 1é¢ivé slozky (risperidon + 9-hydroxyrisperidon). Klinicky vyznam této interakce neni znam.

Metoprolol

Soucasné podavani venlafaxinu a metoprololu zdravym dobrovolnikiim ve studii farmakokinetické
interakce obou 1é¢iv vedlo ke zvyseni plazmatickych koncentraci metoprololu priblizné o 30-40%
beze zmény plazmatické koncentrace jeho ti¢inného metabolitu o-hydroxymetoprololu. Klinicky
vyznam tohoto zjisténi u hypertenznich pacientti neni znam. Metoprolol neménil farmakokineticky
profil venlafaxinu ani jeho aktivniho metabolitu O-desmethylvenlafaxinu. Pfi sou¢asném podavani
venlafaxinu a metoprololu je tfeba opatrnosti.

Indinavir

Farmakokineticka studie s indinavirem prokazala snizeni AUC indinaviru o 28% a snizeni Cp.x
indinaviru o 36%. Indinavir neovlivnil farmakokinetiku venlafaxinu a O-desmethylvenlafaxinu.
Klinicky vyznam této interakce neni zndm.

4.6. Téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi
Nejsou dostate¢né udaje o podavani venlafaxinu t€hotnym zenam.

Studie na zvitatech prokazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Potencialni riziko pro ¢lovéka neni
znamo. Venlafaxin mtiZze byt podavan t€hotnym zenam pouze v ptipadé, kdy o¢ekavané ptinosy
prevazuji nad moznym rizikem.

Podobné¢ jako u jinych inhibitor zpétného vychytavani serotoninu (SSRI/SNRI) mohou se u
novorozencd vyskytnout pfiznaky z nahlého vysazeni, pokud byl venlafaxin podavan az do narozeni
nebo vysazen kratce pred nim. Nekteti novorozenci vystaveni u€inkiim venlafaxinu koncem ttetiho
trimestru méli komplikace vyzadujici vyzivu sondou, podporu dychani nebo prodlouzenou
hospitalizaci. Takové komplikace mohou vzniknout ihned pii porodu.

Pokud matka uzivala SSRI/SNRI v pozdnim stadiu t€hotenstvi, byly u novorozencii pozorovany
nasledujici symptomy: vzrusivost, tremor, hypotonie, ptetrvavajici pla¢, a problémy pfi sani nebo pfi
spani. Mohou to byt symptomy v disledku serotonergniho u¢inku nebo symptomy po expozici. Ve
vétsing pripadi byly tyto komplikace pozorovany ihned nebo do 24 hodin po porodu.

Kojeni

Venlafaxin a jeho u¢inny metabolit O-desmethylvenlafaxin se vylucuji do matefského mlé¢ka. Nelze
vyloucit riziko nezadoucich Gc¢inkl u kojenych déti. Proto je tfeba rozhodnout, zda pokracovat
/ukon¢it uzivani piipravku Efexor depot, pficemz se bere v ivahu ptinos kojeni pro dité a ptinos
terapie Efexorem depot pro matku.

4.7. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Jakykoli psychoaktivni 1ék mtize snizit schopnost tsudku, mysleni a ovlivnit motorické schopnosti.
Kazdy pacient 1éceny venlafaxinem ma byt proto poucen ohledné ovlivnéni schopnosti fidit nebo

obsluhovat nebezpeéné stroje.

4.8. Nezadouci ucinky
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Nejcastéji (>1/10) hlasené nezadouci ucinky v klinickych studiich byly nauzea, sucho v tstech, bolest
hlavy a poceni (v€etné no¢nich pott).

Nezadouci u€inky jsou sefazeny podle tfid organovych systémi a podle Cetnosti.

Cetnosti jsou definovany jako: Velmi ¢asté (=1/10), Easté (=1/100 az <1/10), méné asté (=1/1000 az
<1/100), vzacné (=1/10 000 az <1/1000), Cetnost neznama (z dostupnych udaji nemohla byt zjisténa).

Télesny Velmi Casté Méné casté Vzicné Cetnost neznama

systém casté

Poruchy krve Ekchymoza, Krvaceni do sliznice,

a lymfatického gastrointestinal prodlouzena krvacivost,

systému ni hemoragie trombocytopenie, krevni
dyskrazie, (vCetné
agranulocyt6zy, aplastické
anémie, neutropenie a
pancytopenie)

Poruchy Zvysena hladina | PirGstek Abnormalni funkeni jaterni

metabolismu a cholesterolu v hmotnosti testy, hyponatrémie,

VyZivy

séru, ubytek
hmotnosti

hepatitis, syndrom
nepiiméfené sekrece
antidiuretického hormonu
(SIADH), zvysena hladina
prolaktinu
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Télesny Velmi Casté Méné casté Vzicné Cetnost neznama
systém casté
Poruchy Sucho v Abnormalni sny, | Apatie, Akatizie/psyc | Neurolepticky maligni
nervového ustech snizeni llblda, halucinace, homotoriCky Syndrom (NMS),
systému (10,0 %), zavrat€, zvySeny | myoklonus, neklid, serotonergni syndrom,
bolest hlavy | tonus svalstva vzru$eni, ktece, delirium, extrapyramidové
(30,3 %)* (hypertonie), porucha manicka reakce (vCetn¢ dystonie a
nespavost, koordinace a reakce dyskinézy),
nervozita, rovnovahy pozdni dyskineze,
parestezie, suicidialni predstavy a
utlum/sedace, chovani**
tremor,
zmatenost,
depersonalizace
Poruchy Poruchy Zména chuti k Glaukom uzavieného tthlu
smyslovych akomodace, jidlu, tinitus
organt mydriaza,
poruchy vidéni
Srdecni Hypertenze, Posturalni Hypotenze, prodlouzeni QT
poruchy vazodilatace hypotenze, intervalu, ventrikularni
(obvykle navaly | synkopa, fibrilace, ventrikularni
horka/ nahlé tachykardie tachykardie (vCetné torsade
zrudnuti/ flush) de pointes)
Respiracni, Zivani Plicni eozinofilie
hrudni a
mediastinalni
poruchy
Gastrointestin | Nauzea SniZena chut’ k Skiipani zubi, Pankreatitis
alni poruchy (20,0 %) Jidlu (anorexie), | prijem
obstipace,
zvraceni
Poruchy ktize | Poceni Vyrazka, Multiformni erytém,
a podkoZi (v€etn Alopecie Stevensontiv-Johnsontiv
nocnich syndrom, pruritus,
pot). kopiivka
[12,2 %]
Poruchy Rabdomyolyza
pohybového
systému a

pojivové tkané
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Télesny Velmi Casté Méné casté Vzicné Cetnost neznama

systém casté

Poruchy Poruchy Poruchy
ledvin a €j akulape/orgasm orgasmu
motovych cest u (muzi), ' (zeny),
anorgasmie, menoragie,
erektilni retence moci
dysfunkce

(impotence).
ztiZzené moceni
(vétSinou
zpomalené
moceni),
menstruacni
poruchy spojené
se zvySenym
krvacenim nebo
zvysenym
nepravidelnym
krvacenim (napf.
menoragie,
metroragie),
polakisurie

Celkové Astenie (inava), | Fotosenzitivni Anafylaxe
poruchy zimnice reakce

* V souhrnych klinickych studiich byla incidence bolesti hlavy 30,3 % ve skupiné s venlafaxinem
versus 31,3 % ve skupiné 1é¢ené placebem.

** V prabehu 1écby venlafaxinem nebo brzy po ukonceni 1écby byly zjistény ptipady suicidalnich
piedstav a chovani (viz bod 4.4).

Ukonceni podéavani venlafaxinu (zv1ast¢ bylo-li nahlé) casto vede k ptiznakim z vysazeni. Nejcastcji
hlaSenymi reakcemi jsou zavraté, smyslové poruchy (vCetné parestezie), poruchy spanku (véetné
nespavosti a silnych snil), vzruSeni nebo uzkost, nauzea a/nebo zvraceni, tremor, bolest hlavy a
ptiznaky chiipky. Obecné€ jsou tyto piihody vétsinou mirného az sttedniho stupné a spontanné
odezngji, avSak u nékterych pacientl mohou byt zavazné a/nebo dlouhodobéjsi. Doporucuje se proto,
pokud uz podavani venlafaxinu neni nutné, postupné¢ snizovat jeho davku a pomalu jej vysadil (viz
bod 4.2 a4.4).

Pediatricti pacienti

Vseobecné byl profil nezadoucich ti€inkl venlafaxinu (v placebem kontrolovanych klinickych
studiich) u déti a dospivajicich (veék 6 az 17 let) podobny tém, které byly pozorovany u dospélych.
Podobné¢ jako u dospélych byla pozorovana snizena chut’ k jidlu, ztrata t€lesné hmotnosti, zvySeny
krevni tlak a zvySena hladina cholesterolu v séru (viz bod 4.4).

V pediatrickych klinickych studiich byl pozorovan zvySeny pocet nezadoucich ucinki — suicidialnich
myslenek. Byl také zvySeny pocet hlaSeni hostility a, zvlasté u t€Zké depresivni poruchy,
sebeposkozeni.

Navic byly u déti pozorovany nasledujici nezadouci G¢inky: bolest bficha, vzruseni, dyspepsie,
ekchymoza, epistaxe a myalgie.

4.9. Piredavkovani

Po uvedeni pripravku na trh bylo hlaseno piredavkovani venlafaxinem pievazné v kombinaci s
alkoholem a/nebo s jinymi 1éCivymi piipravky. Nejcastéji hlaSenymi nezddoucimi u€inky pti
piedavkovani byly: tachykardie, poruchy védomi (v rozmezi od somnolence az po koma), mydriaza,
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kifeCe a zvraceni. Dal§imi hlaSenymi nezadoucimi G¢inky byly: zmény EKG (napf. prodlouzeni
intervalu QT, blok Tawarova raménka, prodlouzeni komplexu QRS), ventrikularni tachykardie,
bradykardie, hypotenze, vertigo a smrt.

Publikované retrospektivni studie uvadéji, Ze predavkovani venlafaxinem muiize byt spojeno s vyS$im
rizikem amrti v porovnani s antidepresivy SSRI, ale s niz§im rizikem nez je u tricyklickych
antidepresiv. Epidemiologické studie prokazaly, Ze pacienti lé¢eni venlafaxinem maji vyssi riziko
suicidii nez pacienti 1é¢eni SSRI. Neni jasné, do jaké miry muZe byt toto zjisténi vyssiho rizika Gmrti
prisuzovano toxicit¢ venlafaxinu pii pfedavkovani a do jaké miry toto naopak souvisi s nékterymi
charakteristikami pacientli uzivajicich venlafaxin. Venlafaxin ma byt piedepisovan v co nejmensich
mnozstvich v souladu se spravnym lécebnym postupem, aby se snizilo riziko predavkovani.

Doporucena lécba

Doporucuji se obecna podptirna a symptomaticka opatieni; monitorovani srde¢ni akce a vitalnich
funkci. Hrozi-li riziko aspirace, nedoporucuje se vyvolavat zvraceni.

Vyplach zaludku miiZze byt indikovan, pokud je proveden brzy po uziti nebo u symptomatickych
pacientl. Podani aktivniho uhli miize také omezit absorpci 1é¢ivé latky. Forsirovana diuréza, dialyza,
hemoperfuze ani vyménna transfuze nebudou pravdépodobné prospésné. Zadna specificka antidota
venlafaxinu nejsou znama.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: Jina antidepresiva, ATC kod: NO6AX16.

Predklinické 0idaje

Ma se za to, ze antidepresivni u¢inek venlafaxinu je spojen s potenciaci aktivity neurotransmitert
v centralni nervové soustave. Piedklinické studie ukézaly, Ze venlafaxin a jeho nejvyznamné;jsi
metabolit O-desmetylvenlafaxin (ODV) jsou inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a
noradrenalinu. Venlafaxin také slabé inhibuje vychytavani dopaminu. Venlafaxin a jeho aktivni
metabolit po akutnim podani (jednotliva davka) i po chronickém podéavani redukuji B-adrenergni
odpovéd’. Venlafaxin a ODV jsou si velmi podobné v celkovém G¢inku na zpétné vychytavani
neurotransmiterti a ve vazb¢ na receptory.

Venlafaxin nema prakticky zddnou afinitu k muskarinovym, k H;-histaminergnim ani k o, -
adrenergnim receptorim mozku potkanti in vitro. Farmakologické Ui¢inky na tyto receptory se mohou
vztahovat k riznym neZadoucim uc¢inkiim, pozorovanym u 1é¢ivych ptipravki s obsahem jinych
antidepresiv, napf. jako anticholinergni, sedativni a kardiovaskularni nezadouci ucinky.

Venlafaxin nema zadny inhibi¢ni u¢inek na monoaminooxidazu (MAO).

V in vitro studiich bylo zjisténo, Ze venlafaxin nema prakticky zadnou afinitu k opiatovym ani
benzodiazepinovym receptortim.

Tézka depresivni porucha

Utinnost venlafaxinu s okamzitym uvoliiovanim pii 1é¢eni t&zkych depresivnich epizod byl prokazan
v péti randomizovanych, dvojité zaslepenych, placebem kontrolovanych kratkodobych studiich,
trvajicich od 4 do 6 tydnti s ddvkami az 375 mg/den. Uginnost venlafaxinu s prodlouzenym
uvoliiovanim pii 1é€eni téZkych depresivnich epizod byla stanovena ve dvou placebem kontrolovanych
kratkodobych studiich, trvajicich 8 a 12 tydnd, s davkami v rozmezi od 75 do 225 mg/den.

V jedné dlouhodobé studii byli dospé€li ambulantni pacienti, ktefi reagovali v pribéhu 8-tydenni
oteviené studie na podavani venlafaxinu s prodlouZzenym uvoliiovanim (75,150 nebo 225 mg),
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randomizovani, aby pokracovali se stejnym davkovanim venlafaxinu s prodlouZzenym uvoliiovanim
nebo placeba po dobu az 26 tydnt a byl u nich sledovan relaps.

Utinnost venlafaxinu v prevenci rekurentnich depresivnich epizod byla hodnocena po dobu 12 mé&sicii
ve druhé dlouhodobé, dvojité zaslepené, placebem kontrolované studii u dospélych ambulantnich
pacientt s rekurentnimi tézkymi depresivnimi epizodami , kteti v posledni epizod¢é deprese odpovidali
na 1é¢bu venlafaxinem (100 az 200 mg/den podle schématu b.i.d.).

Generalizovana uzkostna porucha

Utinnost tobolek venlafaxinu s prodlouzenym uvoliiovanim v 16€b& generalizované tizkostné poruchy
(GAD) byla stanovena ve dvou 8-mi tydennich placebem kontrolovanych studiich s fixnimi davkami
(75 az 225 mg/den), v jedné 6-ti mesicni, placebem kontrolované studii s fixnimi davkami (75 az

225 mg/den), a v jedné 6-ti mesicni, placebem kontrolované studii s flexibilnimi davkami (37,5, 75 a
150 mg/den) u dospélych ambulantnich pacientt.

I kdyz byla také prokazana superiorita davky 37,5 mg/den v porovnani s placebem, tato davka nebyla
tak konzistentné Gi¢inna jako vyssi davky

Socialné uzkostna porucha

Utinnost tobolek venlafaxinu s prodlouzenym uvoliiovanim v 16¢bé socidlné Gizkostné poruchy byla
stanovena ve Ctyfech dvojité zaslepenych, multicentrickych, placebem kontrolovanych 12-ti tydennich
studiich s paralelni skupinou a flexibilnimi davkami a v jedné dvojité zaslepené, placebem
kontrolované 6-ti mésicni studii s paralelni skupinou a fixnimi/flexibilnimi davkami u dospélych
ambulantnich pacientd. Pacienti dostavali davky v rozmezi od 75 do 225 mg/den. V 6-ti mésicni studii
se neprokazala vys$si ucinnost ve skupiné 1é¢ené davkami 150 az 225 mg/den v porovnani se skupinou
1éCenou davkou 75 mg/den.

Panické porucha

Utinnost tobolek venlafaxinu s prodlouzenym uvoliiovanim v 16¢b& panické poruchy byla stanovena
ve dvou dvojité zaslepenych, 12-ti tydennich multicentrickych, placebem kontrolovanych studiich u
dospélych ambulantnich pacientt s panickou poruchou s agorafobii nebo bez agorafobie. Iniciacni
davka ve studiich s panickou poruchou byla 37,5 mg/den po dobu 7 dnd. Potom pacienti dostavali
fixni davky 75 mg nebo 225 mg/den v dalsi studii.

Uginnost byla také stanovena v jedné dlouhodobé dvojité zaslepené, placebem kontrolované studii

s paralelni skupinou, sledujici dlouhodobou bezpec¢nost, ucinnost a prevenci recidivy u dospélych
ambulantnich pacientd, reagujicich v oteviené casti 1écby. Pacienti pokracovali v uzivani identickych
davek venlafaxinu s prodlouzenym uvolnovanim, jaké dostavali v zavéru oteviené faze studie (75,
150, nebo 225 mg).

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Venlafaxin je rozsahle metabolizovan, pfevazné na aktivni metabolit O-desmethylvenlafaxin (ODV).
Stfedni zdanlivy polocas vylu€ovani + SD z plazmy je pro venlafaxin 5+2 hodiny a pro ODV 11+£2
hodiny. Pfi peroralnim podavani denni davky rozdélené do n€kolika jednotlivych davek se dosdhne
rovnovazného stavu hladiny venlafaxinu a ODV do 3 dnu. V rozmezi davek od 75 do 450 mg/den ma
venlafaxin a ODV linearni kinetiku.

Absorpce

Po jednotlivé peroralni davce je nejméné 92% venlafaxinu s rychlym uvoliiovanim absorbovano.
Vzhledem k metabolismu venlafaxinu v pfedsystémové oblasti je absolutni biologicka dostupnost
venlafaxinu 40% az 45%. Po podani venlafaxinu s rychlym uvolilovanim se dosadhne maximalni
plazmatické koncentrace venlafaxinu do 2 hod. a ODV do 3 hod. Po podani tobolek venlafaxinu
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s prodlouzenym uvoliiovanim se dosahne maximalni plazmatické koncentrace venlafaxinu do 5,5 hod.
a ODV do 9 hod. Pokud se podaji stejné denni davky venlafaxinu ve form¢ tablet s rychlym
uvolnovanim nebo jako tobolky s prodlouZenym uvoliiovanim, tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim
maji pomalej$i absorpci, ale stejny rozsah absorpce jako tablety s rychlym uvoliiovanim. Potrava
neovlivituje biologickou dostupnost venlafaxinu ani ODV.

Distribuce
V terapeutickych koncentracich jsou venlafaxin a ODV minimalné vazany na plazmatické bilkoviny

(27% a 30%). Po intravendznim podani je distribu¢ni objem venlafaxinu v ustaleném stavu
4,4+1,6 /kg.

Metabolismus

Venlafaxin prochazi rozsahlou metabolickou pfeménu v jatrech. Studie in vitro a in vivo prokazaly, ze
venlafaxin je bitransformovan na sviij hlavni metabolit ODV prostiednictvim CYP2D6. Studie in
vitro a in vivo prokazaly, Ze venlafaxin je metabolizovan na sviyj vedlejsi, méné G¢inny metabolit
N-desmethylvenlafaxin prostfednictvim CYP3A4. Studie in vitro ukazuji, Ze venlafaxin je slabym
inhibitorem CYP2D6. Venlafaxin neinhibuje CYP1A2, CYP2C9 ani CYP3A4.

Vylucovani

Venlafaxin a jeho metabolity jsou vyluCovany prevazné ledvinami. Ptiblizn¢ 87% davky venlafaxinu
se vylou¢i mo¢i do 48 hodin, a to jako nezménény venlafaxin (5%), nekonjugovany ODV (29%),
konjugovany ODV (26%) nebo jako dalsi vedlejsi neucinné metabolity (27%). Stfedni plazmaticka
clearance + SD venlafaxinu je 1,320,6 1/hod/kg a ODV je 0,4+0,2 I/hod/kg.

Zvl1astni skupiny pacientu

Vek a pohlavi
Vék ani pohlavi pacienta nemaji podstatny vliv na farmakokinetiku venlafaxinu ani ODV.

Silni/ slabi metabolizatori CYP2D6

Slabi metabolizatoii CYP2D6 maji vyssi plazmatické koncentrace venlafaxinu nez silni
metabolizatoii. Protoze vSak celkova expozice (AUC) venlafaxinu a ODV je u pomalych a rychlych
metabolizatori podobnd, neni tieba dvou rozdilnych davkovacich rezimi pro tyto dvé skupiny.

Pacienti s poruchou funkce jater

Pacienti s klasifikaci Child-Pugh A (lehké jaterni poskozeni) a Child-Pugh B (stfedné t€zké jaterni
poskozeni) méli prodlouzeny polocas vylu¢ovani venlafaxinu a ODV v porovnani se zdravymi
osobami. Po peroralnim podani byla clearance venlafaxinu a ODV snizena. Byl pozorovéan vysoky
stupeni individualni variability. U pacientl s t€Zkym jaternim poSkozenim jsou k dispozici pouze
omezené udaje (viz bod 4.2).

Pacienti s poruchou funkce ledvin

U dialyzovanych pacientl mé¢l venlafaxin prodlouzeny polocas vyluCovani asi o 180% a snizenou
clearance asi 0 57% v porovnani se zdravymi osobami, zatimco poloc¢as vylu¢ovani ODV byl
prodlouzeny asi o 142% a clearance byla sniZena asi 0 56%. U pacientt s t¢Zkou poruchou funkce
ledvina u pacientl vyzadujicich hemodialyzu, je nutné davku upravit (viz bod 4.2).

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Studie s venlafaxinem na mysich a potkanech neprokazaly jeho kancerogenitu. Venlafaxin nebyl
mutagenni v rozsahlé fad¢ in vitro a in vivo testil

Studie reprodukeni toxicity na zvitatech zjistily u potkanti snizeni hmotnosti mlad’at, zvySeni poctu
mrtvé narozenych mlad’at a zvySeni po¢tu imrti mlad’at v prabéhu prvnich 5 dnti kojeni. Pti¢ina téchto
umrti neni znama. Tyto ucinky byly pozorovany pouze po davkach 30 mg/kg/den, které¢ 4 x prevysuji
(v mg/kg) denni davku pro ¢loveéka 375 mg. Davka, pii které se tento u€inek neprojevil, odpovidala
1,3nasobku davky pro ¢lovéka. Potencialni riziko pro ¢lovéka neni znamo.
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Ve studii, v niz byli samci a samic¢ky potkani vystaveni ODV byla pozorovana snizena fertilita. Tato
expozice odpovidala priblizn€ 1-2nasobku expozice, které je dosazeno pti podavani humanni denni
davky venlafaxinu 375 mg/den. . Vyznam tohoto zjisténi pro ¢lovéka neni znamy.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

[Doplni se narodni udaje]

6.2. Inkompatibility

[Doplni se narodni udaje]

6.3. Doba pouZzitelnosti

[Doplni se narodni udaje]

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

[Doplni se narodni udaje]

6.5. Druh obalu a velikost baleni

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

[Doplni se narodni udaje]

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
[viz ptiloha I — doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}

{tel}

{fax}

{e-mail}

8. REGISTRACNI CISLO(A)

[doplni se narodni udaje]

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

{DD/MM/YYYY}

[Doplni se narodni udaje]
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10. DATUM REVIZE TEXTU

MM/YYYY

[Doplni se narodni udaje]
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OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM A STREDNIM OBALU
Kartonova krabic¢ka/Lahvic¢ka

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Efexor depot a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 37,5 mg tobolky s prodlouzenym uvoliovanim
[viz Ptiloha I — doplni se narodni udaje]

Venlafaxinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

[doplni se narodni udaje]

|3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[doplni se narodni udaje]

| 4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Tobolka s prodlouzenym uvoliiovanim

[doplni se narodni udaje]

5. ZPUSOB A CESTA PODANI|

Peroralni podani.

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNEI\,II', ZE LECIVY PRiPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE]

8.  POUZITELNOST

EXP

9, ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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[doplni se narodni udaje]

10. ZVLASTNI  OPATRENI

VHODNE

PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH

PRIPRAVKU NEBO OBALU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO

[doplni se narodni tidaje]

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I — doplni se narodni udaje]

{Nazvy a adresy}
{tel}

{fax}

{e-mail}

| 12.  REGISTRACNI CiSLO(A)

[doplni se narodni udaje]

113.  CISLO SARZE

Cs.

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplni se narodni udaje]

|15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[doplni se narodni udaje]
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM A STREDNIM OBALU
Kartonova krabic¢ka/Lahvic¢ka

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Efexor depot a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 75 mg tobolky s prodlouzenym uvolfiovanim
[viz Ptiloha I — doplni se narodni udaje]

Venlafaxinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

[doplni se narodni udaje]

|3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[doplni se narodni udaje]

| 4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Tobolka s prodlouzenym uvoliiovanim

[doplni se narodni udaje]

5. ZPUSOB A CESTA PODANI|

Peroralni podani.

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNEI\,II', ZE LECIVY PRiPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE]

8.  POUZITELNOST

EXP

9, ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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[doplni se narodni udaje]

10. ZVLASTNI  OPATRENI

VHODNE

PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH

PRIPRAVKU NEBO OBALU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO

[doplni se narodni tidaje]

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I — doplni se narodni udaje]

{Nazvy a adresy}
{tel}

{fax}

{e-mail}

| 12.  REGISTRACNI CiSLO(A)

[doplni se narodni udaje]

113.  CISLO SARZE

Cs.

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplni se narodni udaje]

|15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[doplni se narodni udaje]

40




UDAJE UVADENE NA VNEJSIM A STREDNIM OBALU
Kartonova krabic¢ka/Lahvic¢ka

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Efexor depot a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 150 mg tobolky s prodlouZzenym uvoliiovanim
[viz Ptiloha I — doplni se narodni udaje]

Venlafaxinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

[doplni se narodni udaje]

|3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[doplni se narodni udaje]

| 4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Tobolka s prodlouzenym uvoliiovanim

[doplni se narodni udaje]

5. ZPUSOB A CESTA PODANI|

Peroralni podani.

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNEI\,II', ZE LECIVY PRiPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE]

8.  POUZITELNOST

EXP

9, ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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[doplni se narodni udaje]

10. ZVLASTNI  OPATRENI

VHODNE

PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH

PRIPRAVKU NEBO OBALU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO

[doplni se narodni tidaje]

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I — doplni se narodni udaje]

{Nazvy a adresy}
{tel}

{fax}

{e-mail}

| 12.  REGISTRACNI CiSLO(A)

[doplni se narodni udaje]

113.  CISLO SARZE

Cs.

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplni se narodni udaje]

|15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[doplni se narodni udaje]
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH
Folie blistru

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Efexor depot a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 37,5 mg tobolky s prodlouzenym uvoliovanim
[viz Ptiloha I — doplni se narodni udaje]

Venlafaxinum

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I — doplni se narodni tidaje]

{Nazev}

3. POUZITELNOST
EXP
4. CiSLO SARZE
Lot

5. JINE
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH
Folie blistru

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Efexor depot a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 75 mg tobolky s prodloZzenym uvoliiovanim
[viz Ptiloha I — doplni se narodni udaje]

Venlafaxinum

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I — doplni se narodni tidaje]

{Nazev}

3. POUZITELNOST
EXP
4. CiSLO SARZE
Lot

5. JINE
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH
Folie blistru

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Efexor depot a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 150 mg tobolky s prodlouznym uvoliiovanim
[viz Ptiloha I — doplni se narodni udaje]

Venlafaxinum

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I — doplni se narodni tidaje]

{Nazev}

3. POUZITELNOST
EXP
4. CiSLO SARZE
Lot

5. JINE
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Efexor depot a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 37,5 mg tvrdé tobolky
Efexor depot a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 75 mg tvrdé tobolky
Efexor depot a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 150 mg tvrdé tobolky

[Viz Piiloha I — doplni se narodni tdaje]
Venlafaxinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento pripravek uZzivat.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfredepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkil vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli neZadoucich té¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim,
sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1 Co je EFEXOR DEPOT a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete EFEXOR DEPOT uzivat
3. Jak se EFEXOR DEPOT uziva

4 Mozné nezadouci u¢inky

5 Jak EFEXOR DEPOT uchovavat

6 Dalsi informace

1. CO JE EFEXOR DEPOT A K CEMU SE POUZiVA

EFEXOR DEPOT je antidepresivum které patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu a noradrenalinu (SNRI).Tato skupina 1é¢iv se pouziva k 1éCeni deprese a
dalsich onemocnéni, jako napi. izkostné poruchy. Ma se za to, ze lidé kteti jsou depresivni a/nebo
uzkostni, maji nizsi hladinu serotoninu a noradrenalinu v mozku. Neni zcela znamo, jak antidepresiva
funguji, ale mohou pomahat tim, ze zvySuji hladinu serotoninu a noradrenalinu v mozku.

EFEXOR DEPOT je urcen k 1é¢b¢é dospélych s depresi. EFEXOR DEPOT je uréen také k 1é¢bé
dospélych s nasledujicimi uzkostnymi poruchami: generalizovana uzkostna porucha, socialni uzkostna
porucha (strach nebo vyhybani se socialnim situacim), panické porucha (panicky zachvat). Spravna
1é¢ba deprese nebo tzkostnych poruch je dulezita k tomu, aby Vam bylo 1épe. Pokud tyto poruchy

N4

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE EFEXOR DEPOT

UZIVAT
Neuzivejte EFEXOR DEPOT
o mate-li alergii na venlafaxin nebo na kteroukoli dalsi slozku pripravku EFEXOR.DEPOT
. uzivate-li nebo jste v poslednich 14 dnech uzivali léky nazyvané ireversibilni inhibitory

monoaminooxidazy (MAOI), které se uzivaji k 1é€bé deprese nebo Parkinsonovy choroby.
Uzivani ireversibilnich MAOI s jinymi Iéky vcetné ptipravku EFEXOR DEPOT mtize vyvolat
zavazné nebo dokonce Zivot ohrozujici nezadouci u¢inky. Rovnéz musite vyckat nejméné 7
dni po ukonceni uzivani ptipravku EFEXOR, DEPOT nez za¢nete uzivat né¢jaky ireversibilni
MAOI (viz také ,,Serotoninovy syndrom* a ,,Vzajemné plsobeni s dal§imi 1é¢ivymi
ptipravky®).
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Zvlastni opatrnosti pii pouZiti pripravku EFEXOR DEPOT je zapotiebi

o Uzivate-li dalsi 1éky, které pii souasném uzivani s ptipravkem EFEXOR DEPOT mohou

zvysit riziko rozvoje serotoninového syndromu (viz bod ,,Vzajemné piisobeni s dal§imi

lé¢ivymi pripravky®).

Mate-li o¢ni problémy, jako napf. ur¢ity druh glaukomu (zvySeny nitroo¢ni tlak).

Mate-li nebo jste méli vysoky krevni tlak.

Mate-li v anamnéze srde¢ni onemocnéni.

Mate-li v anamnéze zachvaty (kiece).

Mate-li v anamnéze nizkou hladinu sodiku v krvi (hyponatrémie).

Mate-li sklon ke vzniku podlitin nebo k ¢astému krvaceni (porucha krvaceni v anamnéze)

nebo pokud uzivate dalsi Iéky, které mohou zvysit riziko krvaceni.

Zvysuje-li se Vam hladinu cholesterolu.

o Mate-li nebo nékdo z Vasi rodiny ma nebo mél manii nebo bipolarni poruchu (nadmérmy pocit
vzruseni nebo euforie).

o Mate-li v anamnéze agresivni chovani.

EFEXOR DEPOT muze vyvolat pocit neklidu nebo neschopnosti sedét nebo stat na misté. Pokud se
Vam to pfihodi, mé¢l/a byste informovat 1ékate.

Pokud se vas tyka kterykoli z téchto stavil, sdélte to prosim svému lékati predtim, nez zaénete uzivat
EFEXOR DEPOT.

Sebevrazedné mySlenky a zhorSeni deprese nebo uzkostné poruchy

Jestlize mate depresi a/nebo mate uzkostnou poruchu, miizete mit n€ékdy myslenky na sebeposkozeni
nebo na sebevrazdu. Tyto se mohou zvysit poté, co zacnete poprvé uzivat antidepresiva, protoze
vSechny tyto 1éky potfebuji uréitou dobu, nez za¢nou ucinkovat, obvykle kolem dvou tydnt, ale nékdy
dele.

Vv

o Jestlize uz jste predtim mél/a myslenky, ze se zavrazdite nebo Ze sam/sama sebe poranite.

e Jestlize jste mlady/a dospély/a. Informace z klinickych studii ukazuji zvySené riziko sebevrazedného
chovani u mladych dospélych (vék do 25 let) s psychiatrickym onemocnénim, ktefi byli 1é¢eni
antidepresivy.

Pokud budete mit kdykoli myslenky na sebeposkozeni nebo na sebevrazdu, ihned vyhledejte 1ékare
nebo jdéte pfimo do nemocnice.

Mozna Vam pomuze, kdyz feknete ptibuznym nebo blizkym pratelim, Ze jste v depresi nebo ze mate
uzkostnou poruchu, a pozadate je o pfeéteni této piibalové informace. Muzete je pozadat, aby Vam
tekli, zda si mysli, Ze se deprese zhorSuje, nebo Ze maji obavu ze zmén Vaseho chovani.

Sucho v ustech

10 % pacientil 1éCenych venlafaxinem trpi suchem v ustech. To miize zvysit riziko vzniku zubniho
kazu. Proto byste mél/a vénovat zvlastni pozornost hygiené dutiny ustni.

Uzivani u déti a dospivajicich ve véku do 18 let

EFEXOR DEPOT by nem¢li bézné uzivat déti a dospivajici do 18 let. Mél/a byste také védét, ze u
pacientl do 18 let, ktefi se 1¢¢i nekterym z této skupiny piipravki, je zvysené riziko vyskytu
nezadoucich uc¢inkd, jako jsou pokusy o sebevrazdu a sebevrazedné myslenky a nepiatelské jednani
(pfevazné agresivita, protichiidné chovani a hnév). Lékar presto mize EFEXOR DEPOT pacientim do
18 let predepsat, pokud usoudi, Ze to je v jejich nejlep$im zajmu. Pokud 1ékat predepsal EFEXOR
DEPOT pacientovi do 18 let a cheete se o tom poradit, pozadejte o to prosim svého I¢kaie. M¢l/a byste
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také informovat 1ékate, pokud se u pacienta do 18 let, Ié¢eného pripravkem EFEXOR DEPOT, objevi
nebo zhorsi vySe uvedené priznaky. TaktéZz dlouhodoba bezpecnost s ohledem na dalsi rist, dospivani
a rozvoj poznani a chovani pfi léeni ptipravkem EFEXOR DEPOT nebyla dosud v této vékové
skupin¢ prokazana.

Vzajemné pusobeni s dalSimi 1é¢ivymi pFipravky
Prosim, informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzivali
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1€ékarského predpisu.

Lékar by mél rozhodnout, zda mtizete uzivat EFEXOR DEPOT soucasné s dal§imi léky.

Nezacinejte uzivat ani neukoncujte uzivani jakéhokoli I€ku, vEetn€ téch, které jste si koupili bez
l1ékatského predpisu, pfirodnich a rostlinnych ptipravki, aniz byste se predtim poradili s 1¢kafem nebo
1ékdrnikem.

. Inhibitory monoaminooxidazy (MAOI: viz bod ,,Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete
EFEXOR DEPOT uzivat®).
. Serotoninovy syndrom:

Pti 1éCeni venlafaxinem miize dojit k potencialné zivot ohrozujicimu stavu nazyvanému
serotoninovy syndrom (viz ,,Mozné nezadouci G¢inky*), zvlasté pak pii uzivani soucasné
s jinymi 1éky. Pfikladem téchto 1€k jsou:

. triptany (pouzivané k Ié¢eni migrény)

léky pouzivané k 1éceni deprese, napt. SNRI, SSRI, tricyklicklika, nebo Iéky s

obsahem lithia

1éky obsahujici linezolid, antibiotikum (pouZzivané k 1é¢eni infekci)

1éky obsahujici moklobemid, reverzibilni MAOI (pouzivany k 1é¢eni deprese)

l1éky obsahujici sibutramin (pouzivany ke sniZeni télesné hmotnosti)

léky obsahujici tramadol (proti bolesti)

1éky obsahujici rostlinu tfezalku teckovanou (Hypericum perforatum, pfirodni rostlinny

ptipravek, pouzivany k 1éceni mirnych depresi)

o 1éky obsahujici tryptofan (pouzivany pii poruchach spanku a depresi)

ZnamKky a piiznaky serotoninového syndromu mohou zahrnovat kombinaci nasledujicich stavi:
neklid, halucinace, ztratu koordinace, zrychleni srde¢niho tepu, zvyseni télesné teploty, nahlé zmeény
krevniho tlaku, zesilené reflexy, prijem, bezvédomi, nevolnost, zvraceni. Pokud se domnivate, ze
mate serotoninovy syndrom, vyhledejte rychle zdravotnickou pomoc.

Nasledujici 1éky mohou také ovliviiovat Gc¢inek ptipravku EFEXOR DEPOT a mély by byt uzivany
s opatrnosti. Je obzvlasté dulezité informovat 1ékafe a 1ékarnika, jestlize uzivate 1éky obsahujici:

. Ketokonazol (1ék proti plisnim)
o Haloperidol nebo risperidon (k 1é¢eni psychiatrickych stavi)
o Metoprolol (betablokator k 1é¢eni vysokého krevniho tlaku a srdec¢nich potizi)

Uzivani pripravku EFEXOR DEPOT s jidlem a pitim

Efexor depot se ma uZivat s jidlem (viz bod 3 ,JAK SE EFEXOR DEPOT UZIVA®) .

Po dobu uzivani ptipravku EFEXOR DEPOT byste neméli pit alkohol.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud v pribéhu uzivani piipravku EFEXOR DEPOT otéhotnite, nebo se snaZite ot€hotnét,

informujte svého lékare. M¢la byste uzivat EFEXOR DEPOT azZ poté, co 1ékaf zvazil potencialni
ptinosy a rizika pro Vase nenarozené dité.
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Pokud uzivate EFEXOR DEPOT v prub¢hu téhotenstvi, informujte o tom svého 1ékafe nebo porodni
asistentku, nebot’ Vase dit¢ by mohlo mit po narozeni stejné piiznaky. Tyto ptiznaky obvykle zacinaji
v priubéhu prvnich 24 hodin po narozeni ditéte. Pfiznaky mohou zahrnovat neprospivani nebo
problémy s dychanim. Pokud by Vase dit¢ mélo po narozeni tyto pfiznaky a méla jste obavy,
kontaktujte svého lékafe nebo porodni asistentku.

EFEXOR DEPOT se vylucuje do matetského mléka. Existuje riziko, ze bude ucinkovat na dité. Proto
byste se méla poradit s 1ékafem a on/ona rozhodne, zda prerusite kojeni, nebo 1é¢eni piipravkem
EFEXOR DEPOT.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neftid'te dopravni prostfedky ani neobsluhujte stroje dokud si neovéftite, jak Vas EFEXOR DEPOT
ovliviyje.

3. JAK SE EFEXOR DEPOT UZiVA

Vzdy uzivejte EFEXOR DEPOT piesné podle pokynii svého 1ékate. Pokud si nejste jisti, porad’te se s
lékatem nebo 1ékarnikem.

Obvykla doporuc¢ena pocatecni davka k 16¢bé deprese, generalizované uzkostné poruchy a socialni
uzkostné poruchy je 75 mg denné. Davka mtize byt Iékatem postupné zvySena a pokud je to nutné, az
na maximalni davku 375 mg denné pii depresi. Pii 1éCeni panické poruchy se zacina s nizsi davkou
(37,5 mg), ktera se pak postupné zvySuje. Maximalni davka k 1é¢eni generalizované uzkostné poruchy,
socialni zkostné poruchy a panické poruchy je 225 mg/den.

Uzivejte EFEXOR DEPOT kazdy den piiblizné ve stejnou denni dobu, bud’ rano, nebo vecer. Tobolky
se musi polykat celé, zapijet tekutinou, nesmi se otevrit, drtit, Zzvykat ani rozpoustét.

EFEXOR DEPOT se ma uzivat s jidlem.

Mate-li jaterni nebo ledvinové onemocnéni, informujte, prosim, 1ékate, nebot’ je mozné, ze bude tieba
Vasi davku piipravku EFEXOR DEPOT upravit.

Nepftestavejte uzivat EFEXOR DEPOT bez ptedchozi porady s 1ékafem. (viz bod Jestlize jste prestali
uzivat EFEXOR DEPOT).

Jestlize jste uzili vice piipravku EFEXOR DEPOT, nezZ jste méli

Jestlize jste uzili vétsi mnozstvi pripravku EFEXOR DEPOT neZ mate piedepsano, neprodlené
kontaktujte svého lékate nebo 1ékarnika.

Ptiznaky mozného predavkovani mohou zahrovat zrychleni srde¢niho tepu, zmény v bd¢€losti (v
rozmezi od ospalosti az po kdma), rozmazané vidéni, kie¢e nebo zachvaty a zvraceni.

JestliZe jste zapomnéli uzit EFEXOR DEPOT

Jestlize zapomenete uzit davku, uZijte ji co nejdiive poté, co si to uvédomite. Pokud vsak je jiz ¢as

k uziti nasledujici davky, vynechte zapomenutou davku. NeuZzivejte vétsi mnozstvi pripravku
EFEXOR DEPOT, nez mate na kazdy den piedepsano.

JestliZe jste prestali uzivat EFEXOR DEPOT

Nepfrestavejte v uzivani léciva ani nesnizujte sami davku bez védomi 1ékare, a to ani tehdy, citite-li se

uz lépe.
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Pokud si Vas Iékat mysli, Ze uz nemusite dale uzivat EFEXOR DEPOT, poradi Vam postupné
snizovat davku predtim, nez 1é¢bu upln¢ ukoncite. Po ukonceni uzivani piipravku EFEXOR DEPOT
se mohou vyskytnout nezadouci u¢inky, zvlasté je-li 1écba ukoncena nahle nebo kdyz jsou davky
snizeny prilis rychle. Néktefi pacienti mohou pocitit nezadouci t€inky jako je tnava, zavrate, pocit
,toceni hlavy“, bolest hlavy, nespavost, no¢ni mury, sucho v tstech, ztrata chuti k jidlu, nevolnost,
prijem, nervozita, vzruSeni, zmatenost, zvonéni v usich, mravenceni nebo vzacné vjemy elektrického
Soku, slabost, poceni, kiece, nebo ptiznaky chiipky.

Lékar Vam poradi, jak by méla byt 1écba pripravkem EFEXOR DEPOT postupné¢ ukoncena Pocitite-li
nekteré z téchto ptiznakd, nebo jiné ptiznaky, které vas budou trapit, pozadejte 1ékate o dalsi rady.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny l1éky, mtize mit i EFEXOR DEPOT neZadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nemgéjte obavy, pokud v obdobi uzivani pripravku EFEXOR DEPOT spatfite ve stolici malé bilé
granule nebo kulicky. Uvniti tobolek EFEXOR DEPOT jsou sféroidy nebo malé bilé kulicky

s obsahem lécivé latky venlafaxin. Tyto sféroidy se z tobolky uvoliuji do traviciho traktu. Po celou
dobu prichodu sféroida travicim traktem se z nich pomalu uvoliiuje velnafaxin. ,,Skotapka“ sféroidu
je nerozpustna a vylucuje se stolici. Trebaze miizete spatiit sféroidy ve stolici, VaSe davka venlafaxinu
uz byla absorbovana.

Alergické reakce

Pokud se dostavi nektery z nasledujicich ucinkt, neuzivejte dale EFEXOR DEPOT. Neprodlené
informujte svého lékate nebo se dostavte na pohotovost nejblizsi nemocnice:

o Tiha na hrudi, sipani, obtizné polykani nebo dychani.

. Otok obliceje, hrdla, rukou nebo nohou.

° Pocit nervozity nebo uzkosti, zavraté, buSeni srdce, nahlé zrudnuti kiize a/nebo pocit horka.
. Zavazna vyrazka, svédéni nebo koptivka, (vyvysené Cervené nebo bilé skvrny na kizi které

Casto svedi).

Zavazné nezadouci ucinky

Pokud zaznamenate néktery z nasledujicich nezadoucich ucinkd, bude mozna zapotrebi rychla
1ékatska pomoc:

o Srdec¢ni poruchy, jako zrychleny nebo nepravidelny tep, zvyseny krevni tlak.

Oc¢ni poruchy, jako rozmazané vidéni nebo rozsitené zornice.

Nervové poruchy, jako zavraté, pichani a mravenceni, pohybové poruchy, kiece nebo zachvaty.
Psychiatrické poruchy, jako hyperaktivita a euforie.

Vysazeni 1éku (viz ,,Jak se EFEXOR DEPOT uziva* a ,,Jestlize jste pfestali uzivat EFEXOR
DEPOT")

Uplny seznam nezadoucich u¢inka

Frekvence (pravdépodobnost vyskytu) nezadoucich ucinki je klasifikovana nasledovne:

Velmi Casté Postihnou vice nez 1 uzivatele z 10
Casté Postihnou 1 az 10 uzivatela ze 100
Méne Casté Postihnou 1 az 10 uzivatelt z 1000
Vzacné Postihnou 1 az 10 uzivateld z 10 000
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| Cetnost neznama | Frekvence nemohla byt z dostupnych tdaji stanovena

. Poruchy krve a mizniho systému
Méné casteé: Podlitiny; dehtové ¢erna stolice nebo krev ve stolici, coz mize byt
znamkou vnitiniho krvaceni.
Cetnost neznama: snizeny pocet krevnich desticek v krvi, vedouci ke zvySenému riziku
vzniku podlitin a krvaceni; poruchy krve, které mohou vést ke zvySenému riziku infekce

° Poruchy metabolismu a vyZivy
Casté: Ztrata hmotnosti, zvySena hladina cholesterolu
Méné caste: Zvyseni hmotnosti
Cetnost neznama: drobné zmény hladin jaternich enzymu v krvi; snizena hladina sodiku

v krvi; svédéni; zezloutnuti kiize nebo o¢ni spojivky; tmava mo¢, nebo piiznaky podobné
chiipce, které jsou ptiznaky zanétu jater (hepatitis); zmatenost, nadmérny piijem vody ~
(znamy jako SIADH); abnormadlni tvorba mateiského mléka.

° Poruchy nervového systému
Velmi casté: Sucho v tstech; bolest hlavy
Casté: Abnormalni sny; snizeny pohlavni pud; zavrate; zvySené svalové

napéti; nespavost; nervozita; mravenceni; utlum; tes; zmatenost; pocit odlouceni (odpojent)
od sebe samotného a od skutecnosti

Meéné casté: Nedostatek citu nebo emoci; halucinace; nechténé pohyby svali;
agitovanost/vzruseni; porusena koordinace a rovnovaha

Vzdcné: Pocit neklidu nebo neschopnost sedét nebo stat na misté; kece nebo
zachvaty; nadmérny pocit vzruSeni nebo euforie

Cetnost neznama: Vysoka teplota se ztuhlymi svaly, zmatenost nebo vzruSeni a poceni,
nebo zaskuby svalt, které nelze ovladat, coz mizou byt ptiznaky zadvaznych stavi, znamych
jako neurolepticky maligni syndrom; pocit euforie, nete¢nost, trvalé rychlé pohyby o¢i,
nemotornost, neklid, pocit opilosti, poceni nebo svalova ztuhlost, coz jsou
piiznakyserotonergniho syndromu; dezorientace a zmatenost Casto spojena s halucinacemi
(delirium); ztuhlost, stahy a nedobrovolné pohyby svalli; mysSlenky na sebeposkozeni nebo

sebevrazdu
. Poruchy vidéni a sluchu
Casté: Rozmazané vidéni
Méné casté: Zmény chuti; zvonéni v usich (tinnitus)
Cetnost neznama: Tezké bolesti o¢i a zhorSené nebo rozmazané vidéni
. Srdecni a cévni poruchy
Casté: Zvyseni krevniho tlaku; ndvaly horka/nahlé zrudnuti; buseni
srdce
Meéné casté: Pocit zavrat¢ (zvlasté po prili§ rychlém naptimeni), mdloba, zrychleni
srde¢niho rytmu
Cetnost neznama: SniZeni krevniho tlaku; nenormalni, rychly nebo nepravidelny srde¢ni

tep, ktery mtize vést ke mdlobam

. Poruchy dychani
Casteé: Zivani.
Cetnost neznamd.: Kasel, sipani, dusnost a vysoka teplota, coz jsou piiznaky zanétu plic

spojeného se zvySenim poctu bilych krvinek (plicni eozinofilie)

o Poruchy traviciho traktu
Velmi casté: Nevolnost
Casté: Snizena chut’ k jidlu, zacpa, zvraceni.
Méné caste: Sktipani zubtl, prijem
Cetnost neznama: Silné bolesti bricha nebo zad (které mohou indikovat zavazné

problémy stiev, jater nebo slinivky biisni)
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. Poruchy kiize a podkozi

Velmi casté: Poceni (véetné no¢nich potl)
Méeéné casteé: Vyrazka; vyrazné vypadavani vlastu
Cetnost nezndmd: Kozni vyrazka, ktera mize vést k tézkym puchyitim a olupovani

kize; svédéni; mirnd vyrazka

° Poruchy svali
Cetnost neznama: Nevysvétlitelna bolest svalt, bolestivost na tlak, nebo slabost
(rabdomyolyza)
. Poruchy ledvin a moc¢ovych cest
Casteé: Obtizné moceni; zvySena frekvence moceni

Meéné casté:  Neschopnost mocit

. Poruchy pohlavnich organi
Casté: Abnormalni vyron semene/orgasmus (muzi), neschopnost orgasmu, porucha
erekce (impotence); poruchy menstruace jako zvySené krvaceni nebo zvySena nepravidelnost
krvaceni
Meéné casté:  Abnormalni orgasmus (Zeny)
. Celkové poruchy
Casté: Astenie (slabost); zimnice
Méné caste: Nadmeérna citlivost na slunecni zareni
Cetnost neznama: Otok tvaie nebo jazyka, dusnost, nebo obtizné dychani, ¢asto s kozni

vyrazkou (coz muze byt zavazna alergicka reakce)
EFEXOR DEPOT né¢kdy vyvolava nezadouci ucinky, kterych si nemusite byt védomi, jako zvyseni
krevniho tlaku nebo abnormalni srde¢ni rytmus; mirné zmény hladin jaternich enzymui, sodiku nebo
cholesterolu v krvi. Vzacnéji mize EFEXOR DEPOT snizovat pocet krevnich desti¢ek, coz miize vést
ke zvySenému riziku podlitin nebo krvaceni. V4§ l€kat proto mtize prileZitostn€ provést vySetieni krve,
zvlasté pokud uzivate EFEXOR DEPOT dlouhodobé.
Pokud se kterykoli z nezadoucich u€inkli vyskytne v zavazné mite nebo vSimnete-li si jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékaii
nebo 1ékarnikovi.
5. JAK EFEXOR DEPOT UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
EFEXOR DEPOT nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu.
[doplni se narodni udaje]
Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete.
6. DALSI INFORMACE
Co EFEXOR DEPOT obsahuje

Léc¢ivou latkou je venlafaxin.

[doplni se narodni udaje]
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Jak EFEXOR DEPOT vypada a co obsahuje toto baleni
[doplni se narodni udaje]

Tobolky s prodlouzenym uvoliovanim

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

[viz Ptiloha I - doplni se narodni tidaje]

{Nazev a adresa}

{tel}

{fax}

{e-mail}

Tento léCivy pripravek je registrovan v ¢lenskych zemich EU pod témito nazvy:

Rakousko Efectin ER 37,5 mg - Kapseln
Efectin ER 75 mg - Kapseln
Efectin ER 150 mg - Kapseln

Belge, Lucembursko Efexor-Exel 37,5
Efexor-Exel 75
Efexor-Exel 150

Belgie Venlax 37,5 mg
Venlax 75 mg
Venlax 150 mg
Bulharsko Efectin ER 75 mg
Efectin ER 150 mg
Ceska republika, Rumunsko Efectin ER 37,5 mg
Efectin ER 75 mg
Efectin ER 150 mg
Kypr, Recko, Estonsko, Lotyssko, Efexor XR
Portugalsko
Litva Efexor XR
Efexor XR 75
Efexor XR 150
Dénsko, Finsko, Island, Norsko, Svédsko Efexor Depot
Francie Effexor L.P.
Venlafaxine Wyeth LP
Némecko Trevilor retard 37,5 mg

Trevilor retard 75 mg
Trevilor retard 150 mg

Irsko, Malta, Velka Britanie Efexor XL
Nizozemsko Efexor XR 37,5
Efexor XR 75
Efexor XR 150
Italie Efexor
Faxine
Polsko Efectin ER 37,5
Efectin ER 75

Efectin ER 150
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Slovenska republika

Efectin ER 37,5 mg caps plg
Efectin ER 75 mg caps plg
Efectin ER 150 mg caps plg

Slovinsko Efectin ER 37,5 mg trde kapsule s
podalj$anim spro$¢anjem
Efectin ER 75 mg trde kapsule s podaljSanim
sproS¢anjem
Efectin ER 150 mg trde kapsule s
podaljSanim spro§¢anjem

Spanélsko Vandral Retard 75 mg capsulas de liberacion

prologada
Vandral Retard 150 mg capsulas de
liberacion prologada

*[Na trhu nemusi byt v§echny uvedené ptipravky a jejich sily]

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena {MM/YYYY}

[doplni se narodni udaje]
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