Bilag I

Videnskabelige konklusioner og begrundelser for zndring af betingelserne for
markedsferingstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for venlafaxin er CMDh néet frem
til felgende videnskabelige konklusioner:

I lyset af tilgeengelige data om overdosering af venlafaxin fra litteraturen er risikoen for hypoglykemi, som
er relateret til overdosering, noteret og ber fojes til symptomer pa overdosering for at gare sundhedspersoner
opmerksomme péa det. PRAC Lead MS har konkluderet, at produktinformationen om produkter, der
indeholder venlafaxin, skal andres i overensstemmelse hermed.

CMDh tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner.
Begrundelser for eendring af betingelserne for markedsferingstilladelsen/-tilladelserne

Pé baggrund af de videnskabelige konklusioner for venlafaxin er CMDh af den opfattelse, at benefit/risk-
forholdet for det laegemiddel/de leegemidler, der indeholder venlafaxin, forbliver uandret under forudseatning
af, at de foresldede @ndringer indferes i produktinformationen.

CMDh er naet frem til, at markedsferingstilladelsen/-tilladelserne omfattet af denne PSUR-vurdering ber
@&ndres. I det omfang andre legemidler indeholdende venlafaxin allerede er godkendt eller soges godkendt i
EU, anbefaler CMDh, at de relevante medlemsstater og ansgger/indehaver af markedsferingstilladelsen/-
tilladelserne tager beherigt hensyn til CMDh’s indstilling.



Bilag I1

Zndringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte leegemiddel/leegemidler



ZEndringer, der skal indferes i de relevante punkter i produktresumeet (ny tekst med understregning
og fed skrift, slettet tekst med gennemstregning)

Produktresumé
Punkt 4.9

Ved erfaringerne efter markedsfering blev overdosering med venlafaxin fortrinsvis rapporteret i kombination
med alkohol og/eller andre leegemidler, herunder i sager med dedelig udgang. De mest almindeligt
rapporterede handelser ved overdosering omfatter: Takykardi, &ndringer i bevidsthedsniveau (fra somnolens
til koma), mydriasis, kramper og opkastning. Andre rapporterede heendelser omfatter: EKG-@ndringer (fx
forlengelse af QT-intervallet, grenblok, QRS-forleengelse (se pkt. 5.1)), ventrikulaer takykardi, bradykardi,
hypotension, hypoglykaemi, vertigo og dedsfald. Symptomer pé svaer forgiftning forekommer hos voksne
efter indtagelse af ca. 3 gram venlafaxin.

Indlzegsseddel

Med hensyn til afsnit 4.9 i produktresumeet er indlaegssedlen ikke pavirket.



Bilag II1

Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh’s indstilling:

CMDh-mede december 2023

Oversettelser af bilagene for indstillingen
fremsendes til de relevante nationale
myndigheder:

28. januar 2024

Indstillingen implementeres i medlemsstaterne
(indehaveren af markedsferingstilladelsen
indsender variationsansggning):

28. marts 2024




