
 1

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ I 
 

ΚΑΤΑΣΤΑΣΗ ΜΕ ΤΙΣ ΟΝΟΜΑΣΙΕΣ, ΤΗ ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ, ΤΙΣ 
ΠΕΡΙΕΚΤΙΚΟΤΗΤΕΣ ΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ, ΤΗΝ Ο∆Ο ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ, 

ΤΟΥΣ ΚΑΤΟΧΟΥΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ ΣΤΑ ΚΡΑΤΗ ΜΕΛΗ 
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Κράτος µέλος Κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας Επινοηθείσα ονοµασία Περιεκτικό
τητα 

Φαρµακοτεχνική µορφή Οδός χορήγησης 

Αυστρία Wyeth-Lederle Pharma GmbH 
Storchengasse 1 
1150 Βιέννη 
Αυστρία 

Efectin ER 37,5 mg - Kapseln 37,5 mg  Καψάκιο ελεγχόµενης αποδέσµευσης, 
σκληρό 

Από του στόµατος 
χρήση 

Αυστρία Wyeth-Lederle Pharma GmbH 
Storchengasse 1 
1150 Βιέννη 
Αυστρία 

Efectin ER 75 mg - Kapseln 75 mg Καψάκιο ελεγχόµενης αποδέσµευσης, 
σκληρό 

Από του στόµατος 
χρήση 

Αυστρία Wyeth-Lederle Pharma GmbH 
Storchengasse 1 
1150 Βιέννη 
Αυστρία 

Efectin ER 150 mg - Kapseln 150 mg Καψάκιο ελεγχόµενης αποδέσµευσης, 
σκληρό 

Από του στόµατος 
χρήση 

Βέλγιο Wyeth Pharmaceuticals SA/NV 
Rue du Bosquet,15 
1348 Louvain-la-Neuve 
Βέλγιο 

EFEXOR -EXEL 150 150 mg Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης, 
σκληρό 

Από του στόµατος 
χρήση 

Βέλγιο Wyeth Pharmaceuticals SA/NV 
Rue du Bosquet,15 
1348 Louvain-la-Neuve 
Βέλγιο 

EFEXOR-EXEL 37,5 37,5 mg Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης, 
σκληρό 

Από του στόµατος 
χρήση 

Βέλγιο Wyeth Pharmaceuticals SA/NV 
Rue du Bosquet,15 
1348 Louvain-la-Neuve 
Βέλγιο 

EFEXOR-EXEL 75 75 mg Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης, 
σκληρό 

Από του στόµατος 
χρήση 

Βέλγιο Wyeth Pharmaceuticals SA/NV 
Rue du Bosquet,15 
1348 Louvain-la-Neuve 
Βέλγιο 

Venlax 
150 mg 

150 mg Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης, 
σκληρό 

Από του στόµατος 
χρήση 

Βέλγιο Wyeth Pharmaceuticals SA/NV 
Rue du Bosquet,15 
1348 Louvain-la-Neuve 
Βέλγιο 

Venlax 
37,5 mg 

37,5 mg Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης, 
σκληρό 

Από του στόµατος 
χρήση 
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Βέλγιο Wyeth Pharmaceuticals SA/NV 
Rue du Bosquet,15 
1348 Louvain-la-Neuve 
Βέλγιο 

Venlax 
75 mg 

75 mg Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης Από του στόµατος 
χρήση 

Wyeth-Lederle Pharma GmbH 
Storchengasse 1 
A-1150 Βιέννη 
Αυστρία 

EFECTIN ER 75 mg 75 mg Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης, 
σκληρό 

Από του στόµατος 
χρήση 

Βουλγαρία 

Wyeth-Lederle Pharma GmbH 
Storchengasse 1 
A-1150 Βιέννη 
Αυστρία 

EFECTIN ER 150 mg 150 mg Καψάκιο ελεγχόµενης αποδέσµευσης, 
σκληρό 

Από του στόµατος 
χρήση 

Κύπρος Wyeth Hellas S.A. 
126, Kyprou & 25th Martiou str., 
164 52 Αργυρούπολη-Αθήνα 
Ελλάδα                                                

Efexor XR 75 mg Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης Από του στόµατος 
χρήση 

Κύπρος Wyeth Hellas S.A. 
126, Kyprou & 25th Martiou str., 
164 52 Αργυρούπολη-Αθήνα 
Ελλάδα                                                

Efexor XR 150 mg Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης Από του στόµατος 
χρήση 

∆ηµοκρατία της 
Τσεχίας  

Wyeth-Lederle Pharma GmbH.,  
Storchengasse 1 
1150 Βιέννη 
Αυστρία 

EFECTIN ER 37,5 mg 37,5 mg Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης Από του στόµατος 
χρήση 

∆ηµοκρατία της 
Τσεχίας 

Wyeth-Lederle Pharma GmbH.,  
Storchengasse 1 
1150 Βιέννη 
Αυστρία 

EFECTIN ER 75 mg 75 mg Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης Από του στόµατος 
χρήση 

∆ηµοκρατία της 
Τσεχίας 

Wyeth-Lederle Pharma GmbH.,  
Storchengasse 1 
1150 Βιέννη 
Αυστρία 

EFECTIN ER 150 mg 150 mg Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης Από του στόµατος 
χρήση 
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∆ανία Wyeth AB 
Dalvägen 12 
P.O. Box 1822  
SE - 17124 Solna 
Σουηδία 

Efexor Depot 37,5 mg 
 

Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης, 
σκληρό 

Από του στόµατος 
χρήση 

∆ανία Wyeth AB 
Dalvägen 12 
P.O. Box 1822  
SE - 17124 Solna 
Σουηδία 

Efexor Depot 
 

75 mg Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης, 
σκληρό 

Από του στόµατος 
χρήση 

∆ανία Wyeth AB 
Dalvägen 12 
P.O. Box 1822  
SE - 17124 Solna 
Σουηδία 

Efexor Depot 
 

150 mg Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης, 
σκληρό 

Από του στόµατος 
χρήση 

Εσθονία Wyeth Lederle Pharma GmbH 
Storchengasse 1 
A-1150 Βιέννη 
Αυστρία 

EFEXOR XR 75 mg Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης, 
σκληρό 

Από του στόµατος 
χρήση 

Εσθονία Wyeth Lederle Pharma GmbH 
Storchengasse 1 
A-1150 Βιέννη  
Αυστρία 

EFEXOR XR 37,5 mg Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης, 
σκληρό 

Από του στόµατος 
χρήση 

Εσθονία Wyeth Lederle Pharma GmbH 
Storchengasse 1 
A-1150 Βιέννη 
Αυστρία 

EFEXOR XR 150 mg Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης, 
σκληρό 

Από του στόµατος 
χρήση 

Φιλανδία Wyeth AB,  
Dalvägen 
12, B.O.BOX 1822, 
17124 Solna 
Σουηδία 

Efexor Depot 
 

37,5 mg Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης, 
σκληρό 

Από του στόµατος 
χρήση 
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Φιλανδία Wyeth AB,  
Dalvägen 
12, B.O.BOX 1822, 
17124 Solna 
Σουηδία 

Efexor Depot 
 

75 mg Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης, 
σκληρό 

Από του στόµατος 
χρήση 

Φιλανδία  Wyeth AB,  
Dalvägen 
12, B.O.BOX 1822, 
17124 Solna 
Σουηδία 

Efexor Depot 150 mg Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης, 
σκληρό 

Από του στόµατος 
χρήση 

Γαλλία Wyeth Pharmaceuticals Γαλλία 
Coeur Défense - Tour A - La 
Défense 4 
92931 Παρίσι La Défense Cedex, 
Γαλλία 

Effexor L.P. 37,5 mg Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης Από του στόµατος 
χρήση 

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

92931 Παρίσι La Défense Cedex, 
Γαλλία 

Effexor L.P. 75 mg Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης Από του στόµατος 
χρήση 

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

92931 Παρίσι La Défense Cedex, 
Γαλλία 

Venlafaxine Wyeth LP 37,5 mg Καψάκιο ελεγχόµενης αποδέσµευσης Από του στόµατος 
χρήση 

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

92931 Παρίσι La Défense Cedex, 
Γαλλία 

Venlafaxine Wyeth LP 75 mg Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης Από του στόµατος 
χρήση 

Γερµανία 
 

Wyeth Pharma GmbH 
Wienburgstrasse 207,  
D-48159 Muenster 
Γερµανία  

Trevilor retard 37,5 mg 37,5 mg Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης, 
σκληρό 

Από του στόµατος 
χρήση 
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Γερµανία Wyeth Pharma GmbH 
Wienburgstrasse 207,  
D-48159 Muenster 
Γερµανία 

Trevilor retard 75 mg 75 mg Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης, 
σκληρό 

Από του στόµατος 
χρήση 

Γερµανία Wyeth Pharma GmbH 
Wienburgstrasse 207,  
D-48159 Muenster 
Γερµανία 

Trevilor retard 150 mg 150 mg Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης, 
σκληρό 

Από του στόµατος 
χρήση 

Ελλάδα Wyeth Hellas S.A. 
126, Kyprou & 25th Martiou str., 
164 52 Αργυρόύπολη-Αθήνα 
Greece 

Efexor XR 75 mg Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης Από του στόµατος 
χρήση 

Ελλάδα Wyeth Hellas S.A. 
126, Kyprou & 25th Martiou str., 
164 52 Αργυρόύπολη-Αθήνα 
Ελλάδα 

Efexor XR 150 mg Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης Από του στόµατος 
χρήση 

Ελλάδα Wyeth Hellas S.A. 
126, Kyprou & 25th Martiou str., 
164 52 Αργυρόύπολη-Αθήνα 
Ελλάδα 

Efexor XR 37,5 mg Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης Από του στόµατος 
χρήση 

Ισλανδία 
 

Wyeth AB 
Box 1822,  
171 24 Solna  
Σουηδία 

Efexor Depot 37,5 mg Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης, 
σκληρό 

Από του στόµατος 
χρήση 

Ισλανδία Wyeth AB 
Box 1822,  
171 24 Solna  
Σουηδία 

Efexor Depot 
 

75 mg Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης, 
σκληρό 

Από του στόµατος 
χρήση 

Ισλανδία Wyeth AB 
Box 1822,  
171 24 Solna  
Σουηδία 

Efexor Depot 
 

150 mg Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης, 
σκληρό 

Από του στόµατος 
χρήση 
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Ιρλανδία John Wyeth & Brother Ltd 
trading as Wyeth Laboratories, 
Huntercombe Lane South, Taplow, 
Maidenhead, Berkshire 
SL6 0PH 
Ηνωµένο Βασίλειο 

Efexor XL 
 

75 mg Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης Από του στόµατος 
χρήση 

Ιρλανδία John Wyeth & Brother Ltd 
trading as Wyeth Laboratories, 
Huntercombe Lane South, Taplow, 
Maidenhead, Berkshire 
SL6 0PH 
Ηνωµένο Βασίλειο 

Efexor XL 
 

150 mg Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης Από του στόµατος 
χρήση 

Ιρλανδία John Wyeth & Brother Ltd 
trading as Wyeth Laboratories, 
Huntercombe Lane South, Taplow, 
Maidenhead, Berkshire 
SL6 0PH 
Ηνωµένο Βασίλειο 

Efexor XL 
 

37,5 mg Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης Από του στόµατος 
χρήση 

Ιταλία 
 

Wyeth Medica Ireland 
Little Connell – Newbridge, 
Co. Kildare 
Ιρλανδία 

Efexor  
 

75 mg 
 

Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης, 
σκληρό 

Από του στόµατος 
χρήση 

Ιταλία 
 

Wyeth Medica Ireland 
Little Connell – Newbridge, 
Co. Kildare 
Ιρλανδία 

Efexor  
 

150 mg Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης, 
σκληρό 

Από του στόµατος 
χρήση 

Ιταλία 
 

Wyeth Medica Ireland 
Little Connell – Newbridge, 
Co. Kildare 
Ιρλανδία 

Faxine  
 

75 mg 
 

Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης, 
σκληρό 

Από του στόµατος 
χρήση 

Ιταλία 
 

Wyeth Medica Ireland 
Little Connell – Newbridge, 
Co. Kildare 
Ιρλανδία 

Faxine  
 

150 mg Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης, 
σκληρό 

Από του στόµατος 
χρήση 
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Λετονία 
 

Wyeth-Lederle Pharma GmbH 
Storchengasse 1 
A-1150 Βιέννη 
Αυστρία 

Efexor XR 37,5 mg Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης, 
σκληρό 

Από του στόµατος 
χρήση 

Λετονία 
 

Wyeth-Lederle Pharma GmbH 
Storchengasse 1 
A-1150 Βιέννη 
Αυστρία 

Efexor XR 75 
 

75 mg Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης, 
σκληρό 

Από του στόµατος 
χρήση 

Λετονία 
 

Wyeth-Lederle Pharma GmbH 
Storchengasse 1 
A-1150 Βιέννη 
Αυστρία 

Efexor XR 150 
 

150 mg Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης, 
σκληρό 

Από του στόµατος 
χρήση 

Λιθουανία 
 

Wyeth-Lederle Pharma GmbH  
Storchengasse 1 
A-1150 Βιέννη 
Αυστρία 

Efexor XR 
 

37,5 mg Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης, 
σκληρό 

Από του στόµατος 
χρήση 

Λιθουανία Wyeth-Lederle Pharma GmbH  
Storchengasse 1 
A-1150 Βιέννη 
Αυστρία 

Efexor XR 
 

75 mg Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης, 
σκληρό 

Από του στόµατος 
χρήση 

Λιθουανία Wyeth-Lederle Pharma GmbH  
Storchengasse 1 
A-1150 Βιέννη 
Αυστρία 

Efexor XR 
 

150 mg Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης, 
σκληρό 

Από του στόµατος 
χρήση 

Λουξεµβούργο Wyeth Pharmaceuticals SA/NV 
Rue du Bosquet,15 
1348 Louvain-la-Neuve 
Βέλγιο 

EFEXOR -EXEL 150 150 mg Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης Από του στόµατος 
χρήση 

Λουξεµβούργο Wyeth Pharmaceuticals SA/NV 
Rue du Bosquet,15 
1348 Louvain-la-Neuve 
Βέλγιο 

EFEXOR-EXEL 37,5 37,5 mg Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης Από του στόµατος 
χρήση 

Λουξεµβούργο Wyeth Pharmaceuticals SA/NV 
Rue du Bosquet,15 
1348 Louvain-la-Neuve 
Βέλγιο 

EFEXOR-EXEL 75 75 mg Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης Από του στόµατος 
χρήση 
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Μάλτα 
 

John Wyeth & Brother Ltd 
trading as Wyeth Laboratories, 
Huntercombe Lane South, Taplow, 
Maidenhead, Berkshire SL6 0PH 
Ηνωµένο Βασίλειο 

Efexor XL 
 

75 mg Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης Από του στόµατος 
χρήση 

Μάλτα 
 

John Wyeth & Brother Ltd 
trading as Wyeth Laboratories, 
Huntercombe Lane South, Taplow, 
Maidenhead, Berkshire SL6 0PH 
Ηνωµένο Βασίλειο 

Efexor XL 
 

150 mg Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης Από του στόµατος 
χρήση 

Ολλανδία 
 

Wyeth Pharmaceuticals B.V. 
P.O. Box 255 
2130 AG HOOFDDORP 
Ολλανδία 

Efexor XR 37,5   37,5 mg Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης Από του στόµατος 
χρήση 

Ολλανδία Wyeth Pharmaceuticals B.V. 
P.O. Box 255 
2130 AG HOOFDDORP 
Ολλανδία 

Efexor XR 75 75 mg Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης Από του στόµατος 
χρήση 

Ολλανδία Wyeth Pharmaceuticals B.V. 
P.O. Box 255 
2130 AG HOOFDDORP 
Ολλανδία 

Efexor XR 150 150 mg Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης Από του στόµατος 
χρήση 

Νορβηγία 
 

Wyeth AB 
Box 1822,  
171 24 Solna  
Σουηδία 

Efexor Depot 
 

37,5 mg Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης, 
σκληρό 

Από του στόµατος 
χρήση 

Νορβηγία 
 

Wyeth AB 
Box 1822,  
171 24 Solna  
Σουηδία 

Efexor Depot 
 

75 mg Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης, 
σκληρό 

Από του στόµατος 
χρήση 

Νορβηγία 
 

Wyeth AB 
Box 1822,  
171 24 Solna  
Σουηδία 

Efexor Depot 
 

150 mg Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης, 
σκληρό 

Από του στόµατος 
χρήση 
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Πολωνία 
 

Wyeth-Lederle Pharma GmbH 
Storchengasse 1 
A-1150 Βιέννη 
Αυστρία 

Efectin ER 37,5 
 

37,5 mg Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης Από του στόµατος 
χρήση 

Πολωνία Wyeth-Lederle Pharma GmbH 
Storchengasse 1 
A-1150 Βιέννη 
Αυστρία 

Efectin ER 75 
 

75 mg Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης Από του στόµατος 
χρήση 

Πολωνία Wyeth-Lederle Pharma GmbH 
Storchengasse 1 
A-1150 Βιέννη 
Αυστρία 

Efectin ER 150 
 

150 mg Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης Από του στόµατος 
χρήση 

Πορτογαλία 
 

Wyeth Lederle 
Portugal (Farma), Lda. 
Rua Dr. António Loureiro Borges, 2 
Arquiparque – Miraflores 
1495-131 Algés 
Πορτογαλία 

Efexor XR 37,5 mg Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης Από του στόµατος 
χρήση 

Πορτογαλία 
 

Wyeth Lederle 
Portugal (Farma), Lda. 
Rua Dr. António Loureiro Borges, 2 
Arquiparque – Miraflores 
1495-131 Algés 
Πορτογαλία 

Efexor XR 75 mg Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης Από του στόµατος 
χρήση 

Πορτογαλία 
 

Wyeth Lederle 
Portugal (Farma), Lda. 
Rua Dr. António Loureiro Borges, 2 
Arquiparque – Miraflores 
1495-131 Algés 
Πορτογαλία 

Efexor XR 150 mg Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης Από του στόµατος 
χρήση 

Ρουµανία 
 

Wyeth Lederle Pharma GmbH 
Storchengasse 1 
A-1150 Βιέννη 
Αυστρία 

EFECTIN ER  
37,5 mg 37,5 mg 

Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης Από του στόµατος 
χρήση 
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Ρουµανία Wyeth Lederle Pharma GmbH 
Storchengasse 1 
A-1150 Βιέννη 
Αυστρία 

EFECTIN ER  
75 mg  75 mg 

Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης Από του στόµατος 
χρήση 

Ρουµανία Wyeth Lederle Pharma GmbH 
Storchengasse 1 
A-1150 Βιέννη 
Αυστρία 

EFECTIN ER  
150 mg 150 mg 

Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης Από του στόµατος 
χρήση 

∆ηµοκρατία της 
Σλοβακίας 
 

Wyeth-Lederle Pharma GmbH 
Storchengasse 1 
A-1150 Βιέννη 
Αυστρία 

Efectin ER 37,5mg cps plg 37,5mg Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης Από του στόµατος 
χρήση 

∆ηµοκρατία της 
Σλοβακίας 

Wyeth-Lederle Pharma GmbH 
Storchengasse 1 
A-1150 Βιέννη 
Αυστρία 

Efectin ER 75 mg cps plg 75 mg Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης Από του στόµατος 
χρήση 

∆ηµοκρατία της 
Σλοβακίας 

Wyeth-Lederle Pharma GmbH 
Storchengasse 1 
A-1150 Βιέννη 
Αυστρία 

Efectin ER 150 mg cps plg 150 mg Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης Από του στόµατος 
χρήση 

Σλοβενία 
 

Wyeth Lederle Pharma GmbH 
Storchengasse 1 
A-1150 Βιέννη 
Αυστρία 

EFECTIN ER 150 mg trde 
kapsule s podaljšanim 
sproščanjem 
 

150 mg Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης, 
σκληρό 

Από του στόµατος 
χρήση 

Σλοβενία Wyeth Lederle Pharma GmbH 
Storchengasse 1 
A-1150 Βιέννη 
Αυστρία 

EFECTIN ER 75 mg trde 
kapsule s podaljšanim 
sproščanjem 

75 mg Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης, 
σκληρό 

Από του στόµατος 
χρήση 

Σλοβενία Wyeth Lederle Pharma GmbH 
Storchengasse 1 
A-1150 Βιέννη 
Αυστρία 

EFECTIN ER 37,5 mg trde 
kapsule s podaljšanim 
sproščanjem 

37,5 mg Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης, 
σκληρό 

Από του στόµατος 
χρήση 
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Ισπανία 
 

WYETH FARMA S.A. 
Ctra. De Burgos Km 23 Desvio 
Algete, 28700 
San Sebastian de los Reyes, 
Ισπανία 

VANDRAL RETARD 75 mg 
cápsulas de liberación prologada

 

75 mg Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης Από του στόµατος 
χρήση 

Ισπανία 
 

WYETH FARMA S.A. 
Ctra. De Burgos Km 23 Desvio 
Algete, 28700 
San Sebastian de los Reyes, 
Ισπανία 

VANDRAL RETARD150 mg 
cápsulas de liberación prologada
 
 

150 mg Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης Από του στόµατος 
χρήση 

Ισπανία 
 

Laboratorios Almirall, S.A. 
General Mitre, 151 
08022 Βαρκελώνη  
Ισπανία  

Dobupal Retard 75 mg cápsulas 
de liberación prologada 
 

75 mg Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης Από του στόµατος 
χρήση 

Ισπανία 
 

Laboratorios Almirall, S.A. 
General Mitre, 151 
08022 Βαρκελώνη  
Ισπανία 

Dobupal Retard 150 mg 
cápsulas de liberación 
prolongada 

150 mg Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης Από του στόµατος 
χρήση 

Σουηδία 
 

Wyeth AB 
Box 1822 
171 42 Solna, 
Σουηδία 

Efexor Depot 37,5 mg Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης, 
σκληρό 

Από του στόµατος 
χρήση 

Σουηδία 
 

Wyeth AB 
Box 1822 
171 42 Solna, 
Σουηδία 

Efexor Depot 75 mg Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης, 
σκληρό 

Από του στόµατος 
χρήση 

Σουηδία 
 

Wyeth AB 
Box 1822 
171 42 Solna, 
Σουηδία 

Efexor Depot 150 mg Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης, 
σκληρό 

Από του στόµατος 
χρήση 

Ηνωµένο 
Βασίλειο 
 

John Wyeth & Brother Limited, 
Huntercombe Lane South, Taplow, 
Maidenhead, Berkshire SL6 0PH 
Ηνωµένο Βασίλειο 

Efexor XL 
 

75 mg 
 

Καψάκιο ελεγχόµενης αποδέσµευσης Από του στόµατος 
χρήση 
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Ηνωµένο 
Βασίλειο 
 

John Wyeth & Brother Limited, 
Huntercombe Lane South, Taplow, 
Maidenhead, Berkshire SL6 0PH 
Ηνωµένο Βασίλειο 

Efexor XL 
 

150 mg 
 

Καψάκιο ελεγχόµενης αποδέσµευσης Από του στόµατος 
χρήση 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙΙ 
 

ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΑ ΠΟΡΙΣΜΑΤΑ ΚΑΙ ΛΟΓΟΙ ΓΙΑ ΤΗΝ ΤΡΟΠΟΠΟΙΗΣΗ ΤΩΝ 
ΠΕΡΙΛΗΨΕΩΝ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ, ΤΗΣ ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗΣ 
ΚΑΙ ΤΟΥ ΦΥΛΛΟΥ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ, ΠΟΥ ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΤΗΚΑΝ ΑΠΟ ΤΟΝ EMEA 
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ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΑ ΠΟΡΙΣΜΑΤΑ 
 
ΓΕΝΙΚΗ ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΗΣ ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΗΣ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗΣ ΤΟΥ EFEXOR DEPOT 
(ΠΑΡΑΤΕΤΑΜΕΝΗΣ ΑΠΟ∆ΕΣΜΕΥΣΗΣ ) ΚΑΙ ΤΩΝ ΣΥΝΑΦΩΝ ΟΝΟΜΑΣΙΩΝ (ΒΛ. 
ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Ι) 
 
Το Efexor depot συµπεριλήφθηκε στον κατάλογο των προϊόντων των οποίων η Περίληψη των 
Χαρακτηριστικών του Προϊόντος (ΠΧΠ) χρήζει εναρµόνισης. Ο κατάλογος αυτός καταρτίστηκε από 
τη Συντονιστική οµάδα για τη διαδικασία αµοιβαίας αναγνώρισης και την αποκεντρωµένη διαδικασία 
για φάρµακα που προορίζονται για ανθρώπινη χρήση (CMD(h)), σύµφωνα µε το άρθρο 30, 
παράγραφος 2 της οδηγίας 2001/83/ΕΚ, όπως τροποποιήθηκε. 

Λόγω των αποκλίσεων που παρατηρούνται στις εθνικές αποφάσεις που ελήφθησαν από τα κράτη 
µέλη σχετικά µε την άδεια κυκλοφορίας του προαναφερθέντος προϊόντος (και των συναφών 
ονοµασιών του), η Ευρωπαϊκή Επιτροπή κοινοποίησε στη γραµµατεία της Επιτροπής Φαρµάκων για 
Ανθρώπινη Χρήση του Ευρωπαϊκού Οργανισµού Φαρµάκων (CHMP/EMEA) επίσηµο 
παραπεµπτικό, σύµφωνα µε το άρθρο 30 της οδηγίας 2001/83/ΕΚ, όπως τροποποιήθηκε, προκειµένου 
να γεφυρωθούν οι αποκλίσεις µεταξύ των εγκεκριµένων σε εθνικό επίπεδο ΠΧΠ και, ως εκ τούτου, 
να εναρµονιστούν οι διαφορετικές ΠΧΠ του προϊόντος σε ολόκληρη την ΕΕ. 
 
Κατά τη διαδικασία εναρµόνισης, επισηµάνθηκαν οι κατωτέρω παράγραφοι των Πληροφοριών 
Προϊόντος. 
 
 
Παράγραφος 4.1 της ΠΧΠ – Θεραπευτικές ενδείξεις 
Κατόπιν αιτήµατος της Ευρωπαϊκής Επιτροπής, η παράγραφος 4.1. της Περίληψης των 
Χαρακτηριστικών του Προϊόντος εναρµονίστηκε προκειµένου να συµπεριλάβει τις εξής θεραπευτικές 
ενδείξεις όπως διατυπώνονται και περιγράφονται κατωτέρω: 
- «θεραπεία µειζόνων καταθλιπτικών επεισοδίων», χωρίς τη συµπερίληψη αναφορών για το σχετικό 
µε αυτά άγχος, δεδοµένου ότι οι µελέτες που σχεδιάστηκαν µε στόχο τη διερεύνηση του αγχολυτικού 
αποτελέσµατος της βενλαφαξίνης αποκάλυψαν ότι ο διαχωρισµός του άγχους από τη συνυπάρχουσα 
καταθλιπτική διαταραχή είναι δύσκολος· 
 
- «πρόληψη της επανεµφάνισης µειζόνων καταθλιπτικών επεισοδίων», που τεκµηριώθηκε επαρκώς από 
τα δεδοµένα που υποβλήθηκαν. (Η ένδειξη «πρόληψη της υποτροπής της κατάθλιψης» αποκλείστηκε 
επειδή, σύµφωνα µε τις ισχύουσες κατευθυντήριες γραµµές της ΕΕ, όταν χορηγείται έγκριση για την 
ένδειξη µειζόνων καταθλιπτικών επεισοδίων, περικλείεται και η ένδειξη της υποτροπής). Μια 
µειοψηφική µερίδα των µελών της CHMP ήταν της άποψης ότι η ένδειξη αυτή πρέπει να διαγραφεί 
από την παράγραφο 4.1 ενώ, παράλληλα, στην παράγραφο 4.2 πρέπει να περιληφθεί διατύπωση που 
να δηλώνει ότι η µακροχρόνια θεραπεία µπορεί επίσης να είναι κατάλληλη για την πρόληψη της 
επανεµφάνισης µειζόνων καταθλιπτικών επεισοδίων.  
 
- «θεραπεία της διαταραχής κοινωνικού άγχους» (παλαιότερα ονοµαζόταν «κοινωνική φοβία»), καθώς 
οι µελέτες που παρουσιάστηκαν υποστηρίζουν επαρκώς την κλινική αποτελεσµατικότητα του Efexor 
depot για τη συγκεκριµένη ένδειξη· 
 
- «θεραπεία των διαταραχών πανικού µε ή χωρίς αγοραφοβία», καθώς τα δεδοµένα που προέρχονται 
από τις µελέτες που προσκοµίστηκαν παρέχουν επαρκείς ενδείξεις για την αποτελεσµατικότητα και 
την ασφάλεια της βενλαφαξίνης για την εν λόγω ένδειξη· 
 
- «θεραπεία της γενικευµένης αγχώδους διαταραχής (ΓΑ∆)» εξαιρουµένης της «θεραπείας 
περιστατικών άγχους ειδικού τύπου», καθώς η τελευταία δεν αποτελεί αναγνωρισµένη ένδειξη στο 
∆ιαγνωστικό και Στατιστικό Εγχειρίδιο Ψυχικών ∆ιαταραχών (DSM). 
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Παράγραφος 4.2 της ΠΧΠ – ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης 
Από τον Κάτοχο Άδειας Κυκλοφορίας (ΚΑΚ) ζητήθηκε να εναρµονιστούν στην ΠΧΠ, τα παρακάτω 
κείµενα που αναφέρονται στη δοσολογία: 
- περιορισµοί της διάρκειας θεραπείας µε τη µέγιστη ηµερήσια δόση των 375mg σε 4 εβδοµάδες· 
- διαφορές στη µέγιστη συνιστώµενη ηµερήσια δόση. 
 
Επεισόδια µείζονος κατάθλιψης: Η CHMP έκρινε ότι η µέγιστη δόση Efexor depot των 375mg/ηµέρα 
είναι ασφαλής και αποτελεσµατική για µακροχρόνια χρήση και και πρότεινε την έγκρισή της στην 
εναρµονισµένη ΠΧΠ, χωρίς περιοριστικούς όρους σε σχέση µε τη διάρκεια της θεραπείας. 
 
Γενικευµένη Αγχώδης ∆ιαταραχή (ΓΑ∆): Συµφωνήθηκε ότι η µακροχρόνια αποτελεσµατικότητα της 
παρατεταµένης αποδέσµευσης της βενλαφαξίνης στην ένδειξη για τη γενικευµένη αγχώδη διαταραχή 
τεκµηριώνεται επαρκώς από τα δεδοµένα που παρασχέθηκαν. Επιπλέον, συµφωνήθηκε να 
διευκρινιστεί στην ΠΧΠ ότι οι αυξήσεις των δόσεων πρέπει να γίνονται µόνο µετά από κλινική 
αξιολόγηση, καθώς και ότι πρέπει να διατηρηθεί η χαµηλότερη δυνατή αποτελεσµατική δόση λόγω 
του κινδύνου ανεπιθύµητων ενεργειών που σχετίζονται µε τη δόση. 
 
∆ιαταραχή κοινωνικού άγχους (∆ΚΑ): Η τεκµηρίωση του ΚΑΚ θεωρήθηκε επαρκής για την έγκριση 
της δοσολογίας στην ένδειξη της διαταραχής κοινωνικού άγχους. ∆όσεις µεγαλύτερες των 
75mg/ηµέρα, οι οποίες ενδέχεται µάλιστα να είναι ευεργετικές για κάποιους ασθενείς, δεν 
συνδέθηκαν µε προβλήµατα ασφάλειας. Επιπλέον, συµφωνήθηκε να διευκρινιστεί στην ΠΧΠ ότι οι 
αυξήσεις των δόσεων πρέπει να γίνονται µόνο µετά από κλινική αξιολόγηση, καθώς και ότι πρέπει να 
διατηρηθεί η χαµηλότερη δυνατή αποτελεσµατική δόση λόγω του κινδύνου ανεπιθύµητων ενεργειών 
που σχετίζονται µε τη δόση. 
 
∆ιαταραχή πανικού: Από τον ΚΑΚ ζητήθηκε να.εξετάσει λεπτοµερέστερα την σχέση 
κινδύνου/ωφέλειας για την ένδειξη περί πανικού συγκρίνοντας την ασφάλεια και 
τηναποτελεσµατικότητα της δόσης των 75 mg µε εκείνη της προτεινόµενης δόσης των 225 mg. Η 
CHMP συµφώνησε µε τον ΚΑΚ ότι οι ασθενείς θα ωφεληθούν από την εξατοµίκευση της δόσης η 
οποία θα µπορεί να κυµανθεί µεταξύ 75 mg και 225 mg. Επιπλέον, συµφωνήθηκε να διευκρινιστεί 
στην ΠΧΠ ότι οι αυξήσεις των δόσεων πρέπει να γίνονται µόνο µετά από κλινική αξιολόγηση, καθώς 
και ότι πρέπει να διατηρηθεί η χαµηλότερη δυνατή αποτελεσµατική δόση λόγω του κινδύνου 
ανεπιθύµητων ενεργειών που σχετίζονται µε τη δόση. 
 
Χρήση σε ηλικιωµένους ασθενείς: Αναφορικά µε τη χρήση του φαρµάκου σε ηλικιωµένους ασθενείς 
συµφωνήθηκε νέα διατύπωση στην ΠΧΠ, βάσει των δηµοσιευµένων στοιχείων από τα οποία 
προκύπτει η πιθανότητα νεφρικής δυσλειτουργίας και δυνητικής αλλαγής στην ευαισθησία και τη 
συγγένεια των νευροδιαβιβαστών ανάλογα µε την ηλικία. Συµφωνήθηκε ότι «Προσαρµογές της δόσης 
που βασίζονται µόνο στην ηλικία του ασθενή δεν θεωρούνται απαραίτητες». Ωστόσο, στην 
εναρµονισµένη ΠΧΠ περιλήφθηκε σύσταση για προσοχή στη θεραπεία ηλικιωµένων ασθενών, χρήση 
της χαµηλότερης δυνατής αποτελεσµατικής δόσης και προσεκτική παρακολούθηση των ηλικιωµένων 
ασθενών στην περίπτωση που απαιτείται αύξηση της δόσης. 
 
Χρήση σε παιδιά και εφήβους κάτω των 18 ετών: Συµφωνήθηκε ότι «η χρήση της βενλαφαξίνης δεν 
συνιστάται σε παιδιά και εφήβους». Επιπλέον, στην εναρµονισµένη ΠΧΠ περιλήφθηκε διατύπωση µε 
την οποία επισηµαίνεται ότι ελεγχόµενες µελέτες σε παιδιά δεν κατέδειξαν αποτελεσµατικότητα της 
βενλαφαξίνης για την ένδειξη της µείζονος καταθλιπτικής διαταραχής. 
 
Χρήση σε ασθενείς µε ηπατική δυσλειτουργία: Συµφωνήθηκε ότι στην ΠΧΠ πρέπει να συνιστάται 
εξατοµίκευση της δόσης ώστε να αποφεύγεται η διακύµανση της κάθαρσης σε ασθενείς µε ηπατική 
δυσλειτουργία. 
 
Χρήση σε ασθενείς µε νεφρική ανεπάρκεια: Συµφωνήθηκε ότι η εξατοµίκευση της δόσης µπορεί να 
είναι επιθυµητή και η αρχή αυτή εισήχθη στο κείµενο της εναρµόνισης. 
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Συµπτώµατα απόσυρσης µε τη διακοπή της θεραπείας µε βενλαφαξίνη: Με βάση την προτεινόµενη 
διατύπωση για την ΠΧΠ σχετικά µε τους εκλεκτικούς αναστολείς επαναπρόσληψης σεροτονίνης 
(SSRI)/ εκλεκτικούς αναστολείς επαναπρόσληψης επινεφρίνης (SNRI) (παράγραφοι 4.2, 4.4, και 4.8) 
που αναθεώρησε η Οµάδα Εργασίας για την Φαρµακοεπαγρύπνηση, συµφωνήθηκε να ενσωµατωθεί 
η εν λόγω διατύπωση στην εναρµονισµένη ΠΧΠ..  
 
 
Παράγραφος 4.3 της ΠΧΠ - Αντενδείξεις 
Ο ΚΑΚ κλήθηκε να εναρµονίσει την παράγραφο 4.3 για την οποία έπρεπε να γίνει αξιολόγηση των 
παρακάτω διαφορών µεταξύ των ΠΧΠ: 
- Αναστολείς µονοαµινοξειδάσης (ΜΑΟ) 
- Καρδιαγγειακή ασφάλεια 
- Μη ελεγχόµενη υπέρταση. 
 
Ο ΚΑΚ ήταν της άποψης ότι όλοι οι αναστολείς ΜΑΟ πρέπει να αντενδεικνύονται κατά τη χρήση 
βενλαφαξίνης. Ωστόσο, η CHMP θεώρησε ότι µόνον οι µη εκλεκτικοί, µη αναστρέψιµοι αναστολείς 
ΜΑΟ πρέπει να αντενδείκνυνται καθώς και ότι για τους αναστρέψιµους αναστολείς ΜΑΟ αρκεί µια 
αυστηρή προειδοποίηση στις παραγράφους 4.4 και 4.5 της ΠΧΠ. Η ΠΧΠ τροποποιήθηκε µε τρόπο 
ώστε να απηχεί τη θέση της CHMP. 
Υποβλήθηκε µια νέα έκθεση µελέτης η οποία κατέληγε στο συµπέρασµα ότι η χρήση βενλαφαξίνης 
δεν σχετίζεται µε επιπρόσθετο κίνδυνο ξαφνικού θανάτου από καρδιακό επεισόδιο σε σύγκριση µε 
τους SSRI φθοροξετίνης και σιταλοπράµης ή ντουλοξετίνης σε ασθενείς µε κατάθλιψη ή άγχος. Όσον 
αφορά την καρδιαγγειακή ασφάλεια, συµφωνήθηκε ότι η αντένδειξη δεν ήταν αιτιολογηµένη και ότι 
µια αναθεωρηµένη διατύπωση της παραγράφου 4.4 ήταν επαρκής. 
 
Ο ΚΑΚ ήταν της άποψης ότι η αντένδειξη σε ασθενείς µε µη ελεγχόµενη υπέρταση δεν ήταν 
αιτιολογηµένη. ∆εδοµένου ότι στην παράγραφο 4.4 περιλαµβάνονταν αυστηρές προειδοποιήσεις που 
συνιστούσαν έλεγχο της πίεσης του αίµατος για όλους τους ασθενείς πριν από την έναρξη της 
θεραπείας, η CHMP συµφώνησε ότι η αντένδειξη σε ασθενείς µε µη ελεγχόµενη υπέρταση δεν ήταν 
αιτιολογηµένη 
 
 
Παράγραφος 4.4. της ΠΧΠ - Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση 
Ο ΚΑΚ κλήθηκε να εναρµονίσει την παράγραφο 4.4, για την οποία έπρεπε να γίνει αξιολόγηση των 
παρακάτω διαφορών µεταξύ των ΠΧΠ: 
- την αναφορά περιπτώσεων επιθετικότητας που σχετίζονται µε την έναρξη και τη διακοπή της 
θεραπείας· 
- τη συµπερίληψη της θεραπείας παιδιών και εφήβων ηλικίας κάτω των 18 στην παράγραφο 4.4 της 
ΠΧΠ, που πρότεινε η CHMP το 2005 (απόφαση της Επιτροπής της 19-8-2005),· 
 
Όσον αφορά τις περιπτώσεις επιθετικότητας, συµφωνήθηκε η εισαγωγή διατύπωσης που να 
επισηµαίνει ότι µπορεί να παρατηρηθεί επιθετικότητα σε ασθενείς που λαµβάνουν βενλαφαξίνη, κατά 
την έναρξη της θεραπείας, τις µετατροπές της δοσολογίας και τη διακοπή της θεραπείας. 
Επίσης, συµφωνήθηκε και εισήχθη στην παράγραφο 4.4 προειδοποίηση σχετικά µε τη χρήση του 
Efexor depot για τη θεραπεία παιδιών και εφήβων κάτω των 18 ετών. 
 
 
Παράγραφος 4.5 της ΠΧΠ – Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα και άλλες 
µορφές αλληλεπίδρασης 
Ο ΚΑΚ κλήθηκε να εναρµονίσει την παράγραφο 4.5 της ΠΧΠ, για την οποία έπρεπε να γίνει 
αξιολόγηση των παρακάτω διαφορών µεταξύ των ΠΧΠ: 
- αναστολείς µονοαµινοξειδάσης. 
Ο ΚΑΚ υποστήριξε ότι όλοι οι αναστολείς ΜΑΟ πρέπει να αντενδεικνύονται, ενώ η CHMP θεώρησε 
ότι µόνο οι µη εκλεκτικοί, µη αναστρέψιµοι αναστολείς ΜΑΟ πρέπει να αντενδεικνύονται και ότι 
στην παράγραφο 4.5 της ΠΧΠ αρκεί µια προειδοποίηση για τους αναστρέψιµους αναστολείς ΜΑΟ. 
Η ΠΧΠ τροποποιήθηκε µε τρόπο ώστε να απηχεί τη θέση της CHMP. Στο εναρµονισµένο κείµενο 
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της παραγράφου 4.4 επισηµαίνεται ότι µη εκλεκτικοί αναστολείς ΜΑΟ δεν πρέπει να χορηγούνται 
ταυτόχρονα, καθώς και ότι αναστρέψιµοι και εκλεκτικοί αναστολείς ΜΑΟ, όπως η µοκλοβεµίδη, δεν 
συνιστώνται σε συνδυασµό µε βενλαφαξίνη, λόγω του ενδεχόµενου κινδύνου εµφάνισης συνδρόµου 
σεροτονίνης. 
 
 
Παράγραφος 4.8 της ΠΧΠ – Ανεπιθύµητες ενέργειες 
Ζητήθηκε από τον ΚΑΚ να προσδιορίσει τις διαφορές µεταξύ των ανεπιθύµητων ενεργειών που 
αναφέρονται στις εθνικές εγκεκριµένες ΠΧΠ και του φύλλου βασικών δεδοµένων (CDS) του ΚΑΚ, 
όπως επίσης και να οργανώσει την παράγραφο 4.8 σύµφωνα µε τις κατηγορίες/οργανικά συστήµατα 
του MedDRA. Ο ΚΑΚ ολοκλήρωσε την αξιολόγηση τόσο των διαταραχών του ουροποιητικού όσο 
και της εµφάνισης γαστρεντερικής αιµορραγίας και συµφώνησε να τις προσθέσει στον πίνακα των 
ανεπιθύµητων ενεργειών. Οµοίως, στον πίνακα των ανεπιθύµητων ενεργειών των φαρµάκων 
προστέθηκε και η ψυχοκινητική ανησυχία. Εν συνεχεία της αναθεώρησης ρίγη, σύγχυση, 
αποπροσωποποίηση, κεφαλαλγία, εµµηνορροϊκές διαταραχές, αίσθηµα παλµών και πολλακιουρία 
προστέθηκαν επίσης στον πίνακα. 
Ο ΚΑΚ δεν συµφώνησε µε τη διατύπωση της ΠΧΠ για όλα τα αντικαταθλιπτικά στην παράγραφο 
4.8, την οποία πρότεινε η οµάδα εργασίας για τη φαρµακοεπαγρύπνηση/οµάδα συντονισµού για την 
αµοιβαία αναγνώριση και την αποκεντρωµένη διαδικασία (PhVWP/CMD(h), επειδή ο αυτοκτονικός 
ιδεασµός δεν θεωρείται ανεπιθύµητη ενέργεια για τους ενήλικες ασθενείς, όµως συµφώνησε να 
συµµορφωθεί µε τις εντολές για την επισήµανση της κατηγορίας. 
 
 
ΛΟΓΟΙ ΓΙΑ ΤΗΝ ΤΡΟΠΟΠΟΙΗΣΗ ΤΩΝ ΠΕΡΙΛΗΨΕΩΝ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ 
ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ, ΤΗΣ ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗΣ ΚΑΙ ΤΟΥ ΦΥΛΛΟΥ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ  
 
Εκτιµώντας ότι: 
 
- σκοπός της διαδικασίας παραποµπής ήταν η εναρµόνιση της Περίληψης των Χαρακτηριστικών του 
Προϊόντος, της επισήµανσης και του φύλλου οδηγιών χρήσης, 
 
- οι Περιλήψεις των Χαρακτηριστικών των Προϊόντων, η επισήµανση και το φύλλο οδηγιών χρήσης 
που προτάθηκαν από τους κατόχους αδείας κυκλοφορίας έχουν αξιολογηθεί µε βάση την τεκµηρίωση 
που υποβλήθηκε και την επιστηµονική συζήτηση που πραγµατοποιήθηκε στους κόλπους της 
επιτροπής, 
 
η CHMP εισηγήθηκε την τροποποίηση των αδειών κυκλοφορίας του Efexor depot και τις συναφείς 
ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι), για τις οποίες η Περίληψη των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος, η 
επισήµανση και το φύλλο οδηγιών χρήσης παρατίθενται στο Παράρτηµα ΙΙΙ (βλ. Παράρτηµα Ι). 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙΙΙ 
 

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ,  
ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ ΚΑΙ ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ 
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1.  ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
Efexor depot και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 37.5 mg σκληρά καψάκια παρατεταµένης 
αποδέσµευσης. 
Efexor depot και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 75 mg σκληρά καψάκια παρατεταµένης 
αποδέσµευσης. 
Efexor depot και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 150 mg σκληρά καψάκια παρατεταµένης 
αποδέσµευσης. 
 
[Βλ. Παράρτηµα I - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1. 
 
 
3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ 
 
Σκληρό καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης. 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις 
 
Θεραπεία των µειζόνων καταθλιπτικών επεισοδίων.  
 
Για την πρόληψη της επανεµφάνισης νέων επεισοδίων µείζονος κατάθλιψης. 
 
Θεραπεία της Γενικευµένης Αγχώδους ∆ιαταραχής. 
 
Θεραπεία της Κοινωνικής Αγχώδους ∆ιαταραχής. 
 
Θεραπεία της διαταραχής πανικού, µε ή χωρίς αγοραφοβία. 
 
4.2 ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης 
 
Επεισόδια µείζονος κατάθλιψης 
  
Η συνιστώµενη δόση έναρξης της βενλαφαξίνης παρατεταµένης αποδέσµευσης είναι 75 mg, 
χορηγούµενη µία φορά ηµερησίως. Οι ασθενείς που δεν ανταποκρίνονται στην αρχική δόση των 75 
mg/ηµέρα, µπορεί να ωφεληθούν από αυξήσεις στη δόση µέχρι τη µέγιστη δόση των 375 mg/ηµέρα. 
Οι αυξήσεις της δόσης µπορεί να γίνονται ανά διαστήµατα 2 εβδοµάδων ή περισσότερο. Έαν η 
σοβαρότητα του συµπτώµατος, το δικαιολογεί κλινικά, αυξήσεις της δόσης µπορεί να γίνουν σε πιο 
συχνά διαστήµατα, που δεν είναι µικρότερα των 4 ηµερών. 
 
Εξαιτίας του κινδύνου των ανεπιθύµητων ενεργειών που συνδέονται µε τη δόση, οι αυξήσεις της 
δόσης πρέπει να γίνονται µετά από κλινική αξιολόγηση (βλ. παράγραφο 4.4). Πρέπει να διατηρείται η 
ελάχιστη αποτελεσµατική δόση  
 



 

22 

Οι ασθενείς πρέπει να υποβάλλονται σε θεραπεία για αρκετό χρονικό διάστηµα, συνήθως αρκετούς 
µήνες ή περισσότερο. Η θεραπεία πρέπει να επαναξιολογείται τακτικά και εξατοµικευµένα. Μπορεί 
να είναι κατάλληλη η µακροχρόνια θεραπεία για την πρόληψη της επανεµφάνισης των επεισοδίων 
µείζονος κατάθλιψης (MDE). Στις περισσότερες περιπτώσεις, η συνιστώµενη δόση για την πρόληψη 
της επανεµφάνισης των επεισοδίων µείζονος κατάθλιψης είναι η ίδια µε αυτή που χορηγήθηκε κατά 
τη διάρκεια του υπάρχοντος επεισοδίου. 
 
Τα αντικαταθλιπτικά φάρµακευτικά προϊόντα πρέπει να συνεχιστούν για τουλάχιστον 6 µήνες µετά 
από υποχώρηση συµπτωµάτων. 
 
Γενικευµένη Αγχώδης ∆ιαταραχή (ΓΑ∆)  
 
Η συνιστώµενη δόση έναρξης της βενλαφαξίνης παρατεταµένης αποδέσµευσης είναι 75 mg, 
χορηγούµενη µία φορά ηµερησίως. Οι ασθενείς που δεν ανταποκρίνονται στην αρχική δόση των 75 
mg/ηµέρα, µπορεί να ωφεληθούν από αυξήσεις στη δόση µέχρι τη µέγιστη δόση των 225 mg/ηµέρα. 
Οι αυξήσεις της δόσης µπορεί να γίνονται ανά διαστήµατα 2 εβδοµάδων ή περισσότερο.  
 
Εξαιτίας του κινδύνου των ανεπιθύµητων ενεργειών που συνδέονται µε τη δόση, οι αυξήσεις της 
δόσης πρέπει να γίνονται µετά από κλινική αξιολόγηση (βλ. παράγραφο 4.4). Πρέπει να διατηρείται η 
ελάχιστη αποτελεσµατική δόση  
 
Οι ασθενείς πρέπει να υποβάλλονται σε θεραπεία για αρκετό χρονικό διάστηµα, συνήθως αρκετούς 
µήνες ή περισσότερο. Η θεραπεία πρέπει να επαναξιολογείται τακτικά και εξατοµικευµένα. 
 
Κοινωνική Αγχώδης ∆ιαταραχή (ΚΑ∆) 
 
Η συνιστώµενη δόση της βενλαφαξίνης παρατεταµένης αποδέσµευσης είναι 75 mg, χορηγούµενη µία 
φορά ηµερησίως. ∆εν υπάρχουν δεδοµένα ότι υψηλότερες δόσεις θα οδηγήσουν σε επιπρόσθετο 
όφελος. 
 
Ωστόσο,σε µεµονωµένους ασθενείς που δεν ανταποκρίνονται στην αρχική δόση των 75 mg/ηµέρα, 
µπορεί να απαιτούνται αυξήσεις µέχρι τη µέγιστη δόση των 225 mg/ηµέρα. Οι αυξήσεις της δόσης 
µπορεί να γίνονται ανά διαστήµατα 2 εβδοµάδων ή περισσότερο.  
 
Εξαιτίας του κινδύνου των ανεπιθύµητων ενεργειών που συνδέονται µε τη δόση, οι αυξήσεις της 
δόσης πρέπει να γίνονται µετά από κλινική αξιολόγηση (βλ. παράγραφο 4.4). Πρέπει να διατηρείται η 
ελάχιστη αποτελεσµατική δόση  
 
Οι ασθενείς πρέπει να υποβάλλονται σε θεραπεία για αρκετό χρονικό διάστηµα, συνήθως αρκετούς 
µήνες ή περισσότερο. Η θεραπεία πρέπει να επαναξιολογείται τακτικά και εξατοµικευµένα. 
 
∆ιαταραχή Πανικού  
 
Συνιστάται η δόση των 37,5 mg/ηµέρα βενλαφαξίνης παρατεταµένης αποδέσµευσης να χορηγηθεί επί 
7 ηµέρες. Mετά η δόση θα πρέπει να αυξηθεί στα 75mg/ηµέρα. Οι ασθενείς που δεν ανταποκρίνονται 
στη δόση των 75 mg/ηµέρα, µπορεί να ωφεληθούν από αυξήσεις στη δόση µέχρι τη µέγιστη δόση των 
225 mg/ηµέρα.Οι αυξήσεις της δόσης µπορεί να γίνονται ανά διαστήµατα 2 εβδοµάδων ή 
περισσότερο.  
 
Εξαιτίας του κινδύνου των ανεπιθύµητων ενεργειών που συνδέονται µε τη δόση, οι αυξήσεις της 
δόσης πρέπει να γίνονται µετά από κλινική αξιολόγηση (βλ. παράγραφο 4.4). Πρέπει να διατηρείται η 
ελάχιστη αποτελεσµατική δόση  
 
Οι ασθενείς πρέπει να υποβάλλονται σε θεραπεία για αρκετό χρονικό διάστηµα, συνήθως αρκετούς 
µήνες ή περισσότερο. Η θεραπεία πρέπει να επαναξιολογείται τακτικά και εξατοµικευµένα.  
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Χορήγηση σε ηλικιωµένους ασθενείς 
∆εν θεωρείται απαραίτητη καµία προσαρµογή στη δοση της βενλαφαξίνης για τους υπερήλικες 
εξαιτίας της ηλικίας τους µόνο. Ωστόσο, απαιτείται προσοχή κατά την αντιµετώπιση των 
ηλικιωµένων (π.χ.εξαιτίας της πιθανότητας νεφρικής ανεπάρκειας, η δυνατότητα µεταβολών της 
ευαισθησίας και συγγένειας του νευροδιαβιβαστή που επέρχεται µε την ηλικία). Πρέπει πάντοτε να 
χορηγείται η ελάχιστη αποτελεσµατική δόση και οι ασθενείς πρέπει να παρακολουθούνται 
προσεκτικά όταν απαιτείται αύξηση της δόσης.  
 
Χορήγηση σε παιδιά και εφήβους κάτω των 18 ετών. 
 
∆εν συνιστάται η χορήγηση της βενλαφαξίνης σε παιδιά και εφήβους. 
 
Ελεγχόµενες κλινικές µελέτες σε παιδιά και εφήβους µε µείζονα καταθλιπτική διαταραχή απέτυχαν 
να αποδείξουν αποτελεσµατικότητα και δεν υποστηρίζουν τη χρήση της βενλαφαξίνης σε αυτούς 
τους ασθενείς (βλ. παραγράφους 4.4 και 4.8). 
 
Η αποτελεσµατικότητα και η ασφάλεια της βενλαφαξίνης για άλλες ενδείξεις σε παιδιά και εφήβους 
κάτω των 18 ετών δεν έχει τεκµηριωθεί.  
 
Χορήγηση σε ασθενείς µε ηπατική ανεπάρκεια 
 
Σε ασθενείς µε ήπια έως µέτρια ηπατική ανεπάρκεια, γενικώς η δόση πρέπει να µειωθεί κατά 50%. 
Ωστόσο, λόγω της διακύµανσης της κάθαρσης σε διαφορετικά άτοµα, µπορεί να είναι επιθυµητή η 
εξατοµίκευση της δοσολογίας. 
 
Υπάρχουν περιορισµένα στοιχεία για ασθενείς µε σοβαρή ηπατική ανεπάρκεια. Συνιστάται προσοχή 
και µείωση της δόσης σε ποσοστό µεγαλύτερο του 50%. Το ενδεχόµενο όφελος πρέπει να 
υπολογίζεται έναντι του κινδύνου στη θεραπεία ασθενών µε σοβαρή ηπατική ανεπάρκεια. 
 
Χορήγηση σε ασθενείς µε νεφρική ανεπάρκεια 
 
Αν και δεν χρειάζεται προσαρµογή της δόσης σε ασθενείς µε ρυθµό σπειραµατικής διήθησης (GFR) 
µεταξύ 30-70 ml/min, συνιστάται προσοχή. Σε ασθενείς που χρειάζονται αιµοκάθαρση και σε 
ασθενείς µε σοβαρή νεφρική ανεπάρκεια (GFR < 30 ml/min), η δόση πρέπει να µειωθεί κατά 50%. 
Εξαιτίας της διακύµανσης της κάθαρσης σε διαφορετικά άτοµα, µπορεί να είναι επιθυµητή  η 
εξατοµίκευση της δοσολογίας. 
 
 
 
Σύνδροµο στέρησης που εµφανίζεται µε τη διακοπή της βενλαφαξίνης 
 
Η απότοµη διακοπή πρέπει να αποφεύγεται. Όταν διακόπτεται η θεραπέια µε βενλαφαξίνη, η δόση 
πρέπει να µειώνεται βαθµιαία για µια περίοδο τουλάχιστον µιας µε δύο εβδοµάδων ώστε να µειωθεί ο 
κίνδυνος των συµπτώµατων εκ διακοπής (βλ. παραγράφους 4.4 και 4.8). Εαν εµφανισθούν µη ανεκτά 
συµπτώµατα ως επακόλουθο της µείωσης της δόσης ή  της διακοπής της θεραπέιας, µπορεί να 
επαναληφθεί η προηγουµένως συνταγογραφούµενη δόση. Εποµένως, ο γιατρός µπορεί να συνεχίζει 
τη βαθµιαία µείωση της δόσης αλλά µε διαφορετικό ρυθµό . 
 
Από του στόµατος χρήση. 
 
Συνιστάται η λήψη των καψακίων παρατεταµένης αποδέσµευσης βενλαφαξίνης µε τροφή, περίπου 
την ίδια ώρα κάθε ηµέρα. Τα καψάκια πρέπει να καταπίνονται ολόκληρα µε τη βοήθεια υγρού και δεν 
πρέπει να διαιρούνται, να θρυµµατίζονται να µασσώνται ή να διαλύονται. 
 
Οι ασθενείς που λαµβάνουν θεραπεία µε δισκία άµεσης αποδέσµευσης βενλαφαξίνης µπορούν να 
αλλάξουν σε καψάκια παρατεταµένης αποδέσµευσης βενλαφαξίνης στην πλησιέστερη ισοδύναµη 
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ηµερήσια δόση. Για παράδειγµα, τα δισκία βενλαφαξίνης άµεσης αποδέσµευσης 37,5 mg δύο φορές 
ηµερησίως µπορούν να αλλάξουν σε καψάκια βενλαφαξίνης παρατεταµένης αποδέσµευσης 75 mg 
µία φορά ηµερησίως. Μπορεί να απαιτηθούν εξατοµικεύσεις στη ρύθµιση της δοσολογίας. 
 
Τα καψάκια παρατεταµένης αποδέσµευσης βενλαφαξίνης περιέχουν σφαιρίδια, τα οποία 
αποδεσµεύουν αργά τη δραστική ουσία µέσα στο πεπτικό σύστηµα. Το αδιάλυτο τµήµα αυτών των 
σφαιριδίων αποβάλλεται και µπορεί να εµφανισθεί στα κόπρανα.  
 
4.3 Αντενδείξεις 
 
Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε οποιοδήποτε από τα έκδοχα. 
 
Η συγχορήγηση µε µη αναστρέψιµους αναστολείς της µονοαµινοξειδάσης (ΜΑΟ) αντενδείκνυται 
λόγω του κινδύνου εµφάνισης του συνδρόµου σεροτονίνης µε συµπτώµατα όπως διέγερση, τρόµος 
και υπερθερµία. Η βενλαφαξίνη δεν πρέπει να ξεκινήσει µέχρι να παρέλθουν τουλάχιστον 14 ηµέρες 
µετά τη διακοπή της θεραπείας µε έναν µη αναστρέψιµο αναστολέα της ΜΑΟ.  
 
Η βενλαφαξίνη πρέπει να διακόπτεται για τουλάχιστον 7 ηµέρες πριν την έναρξη της θεραπείας µε µη 
αναστρέψιµο αναστολέα ΜΑΟ (βλ. παραγράφους 4.4 και 4.5). 
 
4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση 
 
Αυτοκτονία/σκέψεις αυτοκτονίας ή κλινική επιδείνωση 
 
Η κατάθλιψη σχετίζεται µε αυξηµένο κίνδυνο αυτοκτονικών σκέψεων, αυτοτραυµατισµού και 
αυτοκτονίας (επεισόδια σχετιζόµενα µε αυτοκτονία). Ο κίνδυνος αυτός παραµένει έως ότου 
επιτευχθεί σηµαντική ύφεση. Καθώς µπορεί να µη σηµειωθεί βελτίωση κατά τη διάρκεια των πρώτων 
λίγων εβδοµάδων θεραπείας ή περισσότερων, οι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται στενά έως 
ότου επιτευχθεί τέτοια βελτίωση. Κατά τη γενική κλινική εµπειρία, ο κίνδυνος αυτοκτονίας µπορεί να 
αυξηθεί κατά τα πρώιµα στάδια της ανάρρωσης.  
 
Άλλες ψυχιατρικές καταστάσεις για τις οποίες η βενλαφαξίνη συνταγογραφείται µπορεί επίσης να 
σχετίζονται µε αυξηµένο κίνδυνο επεισοδίων σχετιζόµενων µε αυτοκτονία. Επιπρόσθετα, αυτές οι 
καταστάσεις µπορεί να συνυπάρχουν µε µείζονα καταθλιπτική διαταραχή. Για το λόγο αυτό, οι ίδιες 
προφυλάξεις που λαµβάνονται κατά τη θεραπεία ασθενών µε µείζονα καταθλιπτική διαταραχή, θα 
πρέπει να λαµβάνονται και κατά τη θεραπεία ασθενών µε άλλες ψυχιατρικές διαταραχές. 
 
Ασθενείς µε ιστορικό επεισοδίων σχετιζόµενων µε αυτοκτονία, ή εκείνοι που παρουσιάζουν 
σηµαντικού βαθµού αυτοκτονικό ιδεασµό πριν από την έναρξη της θεραπείας, είναι γνωστό ότι 
διατρέχουν µεγαλύτερο κίνδυνο αυτοκτονικών σκέψεων ή αποπειρών αυτοκτονίας και γι΄αυτό θα 
πρέπει να παρακολουθούνται προσεκτικά κατά τη διάρκεια της θεραπείας. Μία µετα-ανάλυση 
ελεγχόµενων µε εικονικό φάρµακο κλινικών δοκιµών µε αντικαταθλιπτικά φάρµακα σε ενήλικες 
ασθενείς µε ψυχιατρικές διαταραχές, έδειξε αυξηµένο κίνδυνο αυτοκτονικής συµπεριφοράς µε 
αντικαταθλιπτικά σε σύγκριση µε το εικονικό φάρµακο σε ασθενείς ηλικίας κάτω των 25 ετών.  
 
Στενή παρακολούθηση των ασθενών, και ιδιαίτερα αυτών που διατρέχουν υψηλό κίνδυνο, θα πρέπει 
να συνδυάζεται µε τη φαρµακευτική αγωγή, ιδιαίτερα στην αρχή της θεραπείας και µετά από αλλαγές 
στη δοσολογία. Οι ασθενείς (και αυτοί που φροντίζουν τους ασθενείς) θα πρέπει να είναι σε 
επαγρύπνηση σχετικά µε την ανάγκη παρακολούθησης για οποιαδήποτε κλινική επιδείνωση, 
αυτοκτονική συµπεριφορά ή σκέψεις και οποιεσδήποτε ασυνήθιστες αλλαγές στη συµπεριφορά και 
να αναζητήσουν ιατρική συµβουλή άµεσα εάν εµφανιστούν αυτά τα συµπτώµατα. 
 
Χορήγηση σε παιδιά και εφήβους κάτω των 18 ετών 
 
Το Efexor depot δεν πρέπει να χορηγείται για τη θεραπεία παιδιών και εφήβων κάτω των 18 ετών. Η 
εµφάνιση αυτοκτονικής συµπεριφοράς (απόπειρες αυτοκτονίας και σκέψεις αυτοκτονίας), καθώς και 
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η εµφάνιση εχθρικής συµπεριφοράς (κυρίως επιθετικότητα, εναντιωτική συµπεριφορά, θυµός) 
παρατηρήθηκαν µε µεγαλύτερη συχνότητα σε κλινικές δοκιµές µε παιδιά και εφήβους που λάµβαναν 
αντικαταθλιπτικά σε σύγκριση µε εκείνους που λάµβαναν εικονικό φάρµακο. Εάν, εντούτοις, 
αποφασιστεί να χορηγηθεί σχετική αγωγή, λόγω κλινικής ανάγκης, ο ασθενής πρέπει να 
παρακολουθείται µε προσοχή για την πιθανότητα εµφάνισης αυτοκτονικών συµπτωµάτων. Επιπλέον, 
δεν υπάρχουν µεγάλης χρονικής διάρκειας στοιχεία ασφάλειας σε παιδιά και εφήβους όσον αφορά τη 
σωµατική τους ανάπτυξη, την ωρίµανση, τη διανοητική ανάπτυξη και την ανάπτυξη της 
συµπεριφοράς.  
 
Σύνδροµο σεροτονίνης 
Όπως και µε άλλους σεροτονινεργικούς παράγοντες, το σύνδροµο σεροτονίνης,, µια κατάσταση 
πιθανώς απειλητική για τη ζωή, µπορεί να παρατηρηθεί µε τη θεραπεία µε βενλαφαξίνη, ειδικά κατά 
την ταυτόχρονη χρήση άλλων παραγόντων,όπως αναστολείς MAO, που µπορεί να επιδρούν στα 
συστήµατα σεροτονινεργικών νευροδιαβιβαστών (βλ. παραγράφους 4.3 και 4.5). 
 
Τα συµπτώµατα του συνδρόµου σεροτονίνης µπορεί να περιλαµβάνουν αλλαγές στην νοητική 
κατάσταση (π.χ. διέγερση, ψευδαισθήσεις, κώµα), αστάθεια από το αυτόνοµο (π.χ. ταχυκαρδία, 
ασταθή πίεση αίµατος, υπερθερµία), διαταραχές της νευροµυικής λειτουργίας (π.χ. αύξηση 
αντανακλαστικών, έλλειψη συντονισµού) και/ή γαστρεντερικά συµπτώµατα (ναυτία, έµετος, 
διάρροια). 
 
Γλαύκωµα κλειστής γωνίας 
 
Μπορεί να παρατηρηθεί µυδρίαση, που σχετίζεται µε τη βενλαφαξίνη. Συνιστάται να 
παρακολουθούνται στενά οι ασθενείς µε αυξηµένη ενδοφθάλµια πίεση ή ασθενείς σε κίνδυνο για 
γλαύκωµα κλειστής γωνίας. 
 
Αρτηριακή πίεση 
 
∆οσοεξαρτώµενες αύξήσεις της αρτηριακής πίεσης έχουν αναφερθεί συχνά µε βενλαφαξίνη. Σε 
µερικές περιπτώσεις, σοβαρή αύξηση της αρτηριακής πίεσης χρήζουσας άµεσης αντιµετώπισης  έχει 
αναφερθεί από την εµπειρία µετά την κυκλοφορία του φαρµάκου. Όλοι οι ασθενείς πρέπει να 
παρακολουθούνται για υψηλή αρτηριακή πίεση και η προϋπάρχουσα υπέρταση θα πρέπει να 
ελέγχεται πριν την έναρξη της θεραπείας. Η αρτηριακή πίεση πρέπει να ελέγχεται περιοδικά µετά την 
έναρξη της θεραπείας και µετά από αυξήσεις της δόσης. Χρειάζεται προσοχή σε ασθενείς µε 
συνυπάρχοντα νοσήµατα, τα οποία µπορεί να επιδεινωθούν από αύξησεις της αρτηριακής πίεσης, 
π.χ.σε αυτούς µε διαταραχή της καρδιακής λειτουργίας. 
 
Καρδιακή συχνότητα 
 
Μπορεί να συµβούν αυξήσεις της καρδιακής συχνότητας, ιδιαίτερα µε υψηλότερες δόσεις. 
Χρειάζεται προσοχή σε ασθενείς µε συνυπάρχοντα νοσήµατα που µπορεί να επιδεινωθούν από 
αύξησεις της καρδιακής συχνότητας. 
 
Καρδιοπάθεια και κίνδυνος αρρυθµίας 
 
Η βενλαφαξίνη δεν έχει αξιολογηθεί σε ασθενείς µε πρόσφατο ιστορικό εµφράγµατος του 
µυοκαρδίου ή ασταθούς καρδιοπάθειας. Ως εκ τούτου θα πρέπει να χρησιµοποιείται µε προσοχή σε 
αυτούς τους ασθενείς. 
 
Σύµφωνα µε την αποκτηθείσα εµπειρία µετά την κυκλοφορία του φαρµάκου, θανατηφόρες καρδιακές 
αρρυθµίες έχουν αναφερθεί µε τη χρήση βενλαφαξίνης ιδιαίτερα σε υπερδοσολογία. Πρέπει να 
λαµβάνεται υπόψη το ισοζύγιο κινδύνου και οφέλους πριν την συνταγογράφηση της βενλαφαξίνης σε 
ασθενείς µε αυξηµένο κίνδυνο σοβαρής καρδιακής αρρυθµίας. 
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Σπασµοί 
 
Μπορεί να παρατηρηθούν σπασµοί µε τη θεραπεία βενλαφαξίνης. Όπως και όλα τα αντικαταθλιπτικά, 
η βενλαφαξίνη θα πρέπει να χορηγείται µε προσοχή σε ασθενείς µε ιστορικό σπασµών, και οι 
ενδιαφερόµενοι ασθενείς πρέπει να παρακολουθούνται στενά. Η θεραπεία πρέπει να διακόπτεται σε 
κάθε ασθενή που εµφανίζει σπασµούς. 
 
Υπονατριαιµία 
 
Με τη βενλαφαξίνη µπορεί να παρατηρηθεί υπονατριαιµία και/ή Σύνδροµο απρόσφορης έκκρισης 
αντιδιουρητικής ορµόνης (Syndrome of Inappropriate Antidiuretic Hormone secretion SIADH). Αυτό 
παρατηρείται πιο συχνά σε ασθενείς µε υποογκαιµία, ή αφυδατωµένους ασθενείς,. Ηλικιωµένοι, 
ασθενείς που λαµβάνουν διουρητικά, και ασθενείς µε υποογκαιµία µπορεί να είναι σε µεγαλύτερο 
κίνδυνο για αυτό το γεγονός. 
 
Μη φυσιολογικές αιµορραγικές εκδηλώσεις  
 
Φάρµακα που αναστέλλουν την πρόσληψη σεροτονίνης µπορεί να οδηγήσουν σε διαταραχές της 
συσσώρευσης των αιµοπεταλίων. Ο κίνδυνος αιµορραγίας του δέρµατος και των βλεννογόνων 
συµπεριλαµβανοµένης της γαστρεντερικής αιµορραγίας µπορεί να αυξηθεί στους ασθενείς που 
λαµβάνουν βενλαφαξίνη. Όπως και µε άλλους αναστολείς επαναπρόσληψης της σεροτονίνης, η 
βενλαφαξίνη πρέπει να χρησιµοποιείται µε προσοχή σε ασθενείς µε αιµορραγική προδιάθεση, 
συµπεριλαµβάνοντας τους ασθενείς που λαµβάνουν αντιπηκτικά φάρµακα και αναστολείς 
αιµοπεταλίων. 
 
Χοληστερόλη στον ορό 
 
Σε κλινικές µελέτες ελεγχόµενες µε εικονικό φάρµακο (placebo) και διάρκειας τουλάχιστον 3 µηνών, 
αναφέρθηκαν κλινικώς σηµαντικές αυξήσεις στην χοληστερόλη του ορού σε 5,3% των ασθενών 
στους οποίους χορηγήθηκε βενλαφαξίνη και σε 0,0% των ασθενών στους οποίους χορηγήθηκε 
εικονικό φάρµακο (placebo). Κατά τη διάρκεια µακρόχρονης θεραπείας, πρέπει να εξετάζεται το 
ενδεχόµενο παρακολούθησης των επιπέδων χοληστερόλης. 
 
Συγχορήγηση µε φάρµακα κατά της παχυσαρκίας  
 
∆εν έχει τεκµηριωθεί η ασφάλεια και η αποτελεσµατικότητα της θεραπείας µε βενλαφαξίνη όταν 
χορηγείται σε συνδυασµό µε φάρµακα κατά της παχυσαρκίας, συµπεριλαµβανοµένης της 
φαιντερµίνης. Η συγχορήγηση βενλαφαξίνης και φαρµάκων κατά της παχυσαρκίας δεν συνιστάται. Η 
βενλαφαξίνη δεν ενδείκνυται για µείωση σωµατικού βάρους είτε από µόνη της είτε σε συνδυασµό µε 
άλλα προϊόντα. 
 
Μανία/υποµανία 
 
Μανία/υποµανία µπορεί να εκδηλωθεί σε µικρό ποσοστό ασθενών µε διαταραχές διάθεσης οι οποίοι 
λάµβαναν αντικαταθλιπτικά, συµπεριλαµβανοµένης της βενλαφαξίνης. Όπως µε άλλα 
αντικαταθλιπτικά, η βενλαφαξίνη πρέπει να χρησιµοποιείται µε προσοχή σε ασθενείς µε ιστορικό ή 
οικογενειακό ιστορικό διπολικής διαταραχής. 
 
Επιθετικότητα 
 
Επιθετικότητα µπορεί να εκδηλωθεί σε µικρό αριθµό ασθενών στους οποίους χορηγήθηκαν 
αντικαταθλιπτικά, συµπεριλαµβανοµένης της βενλαφαξίνης. Αυτό αναφέρθηκε στην έναρξη, στις 
αλλαγές της δόση και στη διακοπή της θεραπείας. 

Όπως και µε άλλα αντικαταθλιπτικά, η βενλαφαξίνη θα πρέπει να χορηγείται µε προσοχή σε ασθενείς 
µε ιστορικό επιθετικότητας. 



 

27 

∆ιακοπή της θεραπείας 
 
Όταν η θεραπεία διακόπτεται παρατηρούνται συχνά τα συµπτώµατα στέρησης, ειδικά έαν η διακοπή 
είναι απότοµη (βλ. παράγραφο 4.8). Σε κλινικές µελέτες, οι ανεπιθύµητες ενέργειες που 
παρουσιάζονται στη διακοπή της θεραπείας (σταδιακή µείωση και µετά την σταδιακή µείωση) 
εµφανίζονται περίπου στο 31% των ασθενών στους οποίους χορηγείται βενλαφαξίνη και στο 17% 
των ασθενών που λαµβάνουν εικονικό φάρµακο (placebo).  
 
Ο κίνδυνος των συµπτωµάτων στέρησης µπορεί να εξαρτάται απο διάφορους παράγοντες, 
συµπεριλαµβανοµένης της διάρκειας και της δόσης της θεραπείας καθώς και του ρυθµού µείωση της 
δόσης. Οι πιο συνηθισµένες αντιδράσεις που αναφέρονται είναι η ζάλη, διαταραχές αισθητικότητας 
(συµπεριλαµβανοµένης της παραισθησίας), διαταραχές ύπνου (συµπεριλαµβανοµένης αϋπνίας και 
έντονα όνειρα), διέγερση ή άγχος, ναυτία και/ή έµετο, τρόµος και κεφαλαλγία. Γενικά, αυτά τα 
συµπτώµατα είναι ήπια έως µέτρια, ωστόσο σε µερικούς ασθενείς µπορεί η ένταση να είναι σε 
µεγαλύτερο βαθµό. Αυτά συνήθως εκδηλώνονται µέσα στις πρώτες µερικές ηµέρες από τη διακοπή 
της θεραπείας, αλλά υπάρχουν πολύ σπάνιες αναφορές αυτών των συµπτωµάτων σε ασθενείς που 
έχουν χάσει ακούσια µια δόση. Γενικά, αυτά τα συµπτώµατα είναι αυτοπεριοριζόµενα και συνήθως 
υποχωρούν µέσα σε 2 εβδοµάδες, αν και σε µερικούς ασθενείς τα συµπτώµατα αυτά µπορεί να 
παραταθούν (2-3 µήνες ή περισσότερο). Εποµένως, συνιστάται η βενλαφαξίνη να µειώνεται βαθµιαία 
όταν διακόπτεται η θεραπεία πάνω απο µια περίοδο αρκετών εβδοµάδων ή µηνών, σύµφωνα µε τις 
ανάγκες του ασθενή (βλ. παράγραφο 4.2).  
 
Ακαθησία/ψυχοκινητική ανησυχία 
 
Η χρήση βενλαφαξίνης έχει συνδεθεί µε την εµφάνιση ακαθησίας, χαρακτηριζόµενη από 
υποκειµενική δυσάρεστη ή δυσχερή ανησυχία και την ανάγκη για συχνή κίνηση, συνοδευόµενη από 
ανικανότητα να καθίσετε ή να σταθείτε ακίνητοι .Αυτό πιθανόν να συµβεί µέσα στις πρώτες 
εβδοµάδες της θεραπείας. Σε ασθενείς που παρουσιάζουν αυτά τα συµπτώµατα η αύξηση της δόσης 
µπορεί να είναι επιβλαβής. 
 
Ξηροστοµία 
 
Ξηροστοµία αναφέρεται στο 10% των ασθενών που λαµβάνουν βενλαφαξίνη. Αυτό µπορεί να 
αυξήσει τον κίνδυνο της τερηδόνας και οι ασθενείς πρέπει να ενηµερώνονται για την σηµασία της 
υγιεινής των δοντιών. 
 
4.5 Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα και άλλες µορφές αλληλεπίδρασης 
 
Αναστολείς της ΜΑΟ: 
 
Μη αναστρέψιµοι, µη εκλεκτικοί αναστολείς της ΜΑΟ 
Η βενλαφαξίνη δεν πρέπει να χρησιµοποιείται σε συνδυασµό µε µη αναστρέψιµους, µη εκλεκτικούς 
αναστολείς της ΜΑΟ. Η βενλαφαξίνη δεν πρέπει να ξεκινήσει για τουλάχιστον 14 ηµέρες µετά τη 
διακοπή της θεραπείας µε έναν µη αναστρέψιµο µη εκλεκτικό αναστολέα της ΜΑΟ. Η βενλαφαξίνη 
πρέπει να διακοπεί για τουλάχιστον 7 ηµέρες πριν ξεκινήσει η θεραπεία µε έναν µη αναστρέψιµο µη 
εκλεκτικό αναστολέα της ΜΑΟ (βλ. παραγράφους 4.3 και 4.4).  
 
Αναστρέψιµος, εκλεκτικός αναστολέας της ΜΑΟ-Α (µοκλοβεµίδη) 
∆εν συνιστάται ο συνδυασµός βενλαφαξίνης µε έναν αναστρέψιµο και εκλεκτικό αναστολέα της 
ΜΑΟ όπως είναι η µοκλοβεµίδη λόγω του κινδύνου σύνδροµου σεροτονίνης. Μετά τη θεραπεία µε 
έναν αναστρέψιµο αναστολέα της ΜΑΟ, µια περίοδος απόσυρσης του φαρµάκου µικρότερη των 14 
ηµερών µπορεί να χρησιµοποιηθεί πριν την έναρξη της θεραπείας µε βενλαφαξίνη. Συνιστάται η 
διακοπή βενλαφαξίνης για τουλάχιστον 7 ηµέρες πριν την έναρξη της θεραπείας µε έναν 
αναστρέψιµο αναστολέα της ΜΑΟ (βλ. παράγραφο 4.4). 
 
Αναστρέψιµος,µη εκλεκτικός αναστολέας της ΜΑΟ (λινεζολίδη) 
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Το αντιβιοτικό λινεζολίδη είναι ένας ασθενής αναστρέψιµος µη εκλεκτικός αναστολέας της ΜΑΟ και 
δεν πρέπει να δίνεται σε ασθενείς που υπεβλήθησαν σε θεραπεία µε βενλαφαξίνη (βλ. παράγραφο 
4.4). 
 
Σε ασθενείς, οι οποίοι πρόσφατα διέκοψαν τη χρήση ενός αναστολέα της ΜΑΟ και ξεκίνησαν τη 
χρήση βενλαφαξίνης, ή που πρόσφατα διέκοψαν τη θεραπεία µε βενλαφαξίνη πριν την έναρξη της 
λήψης ενός αναστολέα της ΜΑΟ, έχουν αναφερθεί σοβαρές ανεπιθύµητες αντιδράσεις. Οι 
αντιδράσεις αυτές περιελάµβαναν τρόµο, µυοκλονία, εφίδρωση, ναυτία, έµετο, εξάψεις, ζάλη και 
υπερθερµία µε χαρακτηριστικά που προσοµοιάζουν µε το κακόηθες νευροληπτικό σύνδροµο, 
σπασµούς και θάνατο. 
 
Σεροτονινεργικό σύνδροµο  
 
Όπως και µε άλλους σεροτονινεργικούς παράγοντες, κατά τη θεραπεία µε βενλαφαξίνη µπορεί να 
παρατηρηθεί σύνδροµο σεροτονίνης, ιδιαίτερα µε την ταυτόχρονη χρήση άλλων παραγόντων, που 
µπορεί να επηρεάζουν το σύστηµα σεροτονινεργικής νευροδιαβίβασης (που περιλαµβάνουν τις 
τριπτάνες, τους SSRIs, τους SNRIs, το λίθιο, την σιµπουτραµίνη , την τραµαδόλη ή το Βότανο του 
Αγ. Ιωάννη (St. John's Wort [Hypericum perforatum])), µε φάρµακα, τα οποία επηρεάζουν το 
µεταβολισµό της σεροτονίνης (συµπεριλαµβανοµένων των αναστολέων ΜΑΟ) ή µε πρόδροµες 
ουσίες της σεροτονίνης (όπως τα συµπληρώµατα τρυπτοφάνης)  
  
Αν απαιτείται κλινικά η θεραπεία µε βενλαφαξίνη ταυτόχρονα µε έναν SSRI, έναν SNRI ή έναν 
αγωνιστή του υποδοχέα της σεροτονίνης (τριπτάνη), συνιστάται η προσεκτική παρακολούθηση του 
ασθενούς, ιδιαίτερα κατά την έναρξη της θεραπείας και τις αυξήσεις της δόσης. Η ταυτόχρονη χρήση 
της βενλαφαξίνης µε πρόδροµες ουσίες της σεροτονίνης (όπως συµπληρώµατα τρυπτοφάνης) δεν 
συνιστάται (βλ. παράγραφο 4.4). 
 
Ουσίες που δρουν στο ΚΝΣ 
 
Ο κίνδυνος της χρήσης της βενλαφαξίνης σε συνδυασµό µε άλλες ουσίες που δρουν στο ΚΝΣ δεν 
έχει εκτιµηθεί συστηµατικά. Εποµένως, συνιστάται προσοχή όταν συγχορηγείται βενλαφαξίνη µε 
ουσίες που δρουν στο ΚΝΣ. 
 
Αιθανόλη 
 
Η χορήγηση βενλαφαξίνης δεν ενίσχυσε τα ψυχοκινητικά και ψυχοµετρικά αποτελέσµατα που 
προκαλούσε η αιθανόλη. Παρόλα αυτά, όπως µε όλες τις ουσίες που επενεργούν στο ΚΝΣ, 
συνιστάται στους ασθενείς να µη γίνεται κατανάλωση αλκοόλ. 
 
Επίδραση άλλων φαρµάκων στη βενλαφαξίνη 
 
Κετοκοναζόλη (αναστολέας του CYP3A4) 
Μία φαρµακοκινητική µελέτη µε κετοκοναζόλη σε άτοµα µε εκτεταµένο (EM) και περιορισµένο 
(PM) δια του CYP2D6 µεταβολισµό, κατέδειξε υψηλότερη  AUC (επιφάνεια κάτω από την καµπύλη) 
βενλαφαξίνης (70% και 21% του CYP2D6 σε άτοµα µε PM και EM, αντίστοιχα) και Ο-
δυσµεθυλβενλαφαξίνης ( 33% και 23% του CYP2D6 σε άτοµα µε PM και EM, αντίστοιχα ) µετά τη 
χορήγηση της κετοκοναζόλης. Η ταυτόχρονη χορήγηση των αναστολέων του CYP3A4 (π.χ. 
αταζαναβίρη, κλαριθροµυκίνη, ινδιναβίρη, ιτρακοναζόλη, βορικοναζόλη, ποσακοναζόλη, 
κετοκοναζόλη, νελφιναβίρη, ριτοναβίρη, σακουϊναβίρη, τελιθροµυκίνη) και της βενλαφαξίνης µπορεί 
να οδηγήσει σε αύξηση των επιπέδων της βενλαφαξίνης και της Ο-δυσµεθυλβενλαφαξίνης . 
Εποµένως, απαιτείται προσοχή αν η θεραπεία του ασθενή περιλαµβάνει συγχορήγηση ενός 
αναστολέα του CYP3A4 και της βενλαφαξίνης. 
  
Επίδραση της βενλαφαξίνης σε άλλα φάρµακα 
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Λίθιο 
Κατά τη συγχορήγηση της βενλαφαξίνης µε λίθιο µπορεί να παρατηρηθεί σύνδροµο σεροτονίνης (βλ. 
Σύνδροµο Σεροτονίνης).  
 
∆ιαζεπάµη 
 Η βενλαφαξίνη δεν είχε καµία επίδραση στη φαρµακοκινητική και φαρµακοδυναµική της 
διαζεπάµης και του ενεργού µεταβολίτη της, της δυσµεθυλδιαζεπάµης. Η διαζεπάµη δεν φαίνεται να 
επιδρά στη φαρµακοκινητική είτε της βενλαφαξίνης είτε της Ο-δυσµεθυλβενλαφαξίνης. Είναι 
άγνωστο εάν υπάρχει φαρµακοκινητική και/ή φαρµακοδυναµική αλληλεπίδραση µε άλλες 
βενζοδιαζεπίνες. 
 
Ιµιπραµίνη 
Η βενλαφαξίνη δεν επηρέασε τη φαρµακοκινητική της ιµιπραµίνης και της 2-ΟΗ-ιµιπραµίνης. 
Υπήρξε µια δοσοεξαρτώµενη αύξηση της AUC της 2-ΟΗ-δεσιπραµίνης από 2,5 έως 4,5 φορές όταν η 
βενλαφαξίνη χορηγήθηκε από 75mg έως 150mg ηµερησίως. Η ιµιπραµίνη δεν επηρέασε τη 
φαρµακοκινητική της βενλαφαξίνης και της Ο-δυσµεθυλβενλαφαξίνης. Η κλινική σηµασία αυτής της 
αλληλεπίδρασης δεν είναι γνωστή. Απαιτείται προσοχή κατά τη συγχορήγηση της βενλαφαξίνης µε 
την ιµιπραµίνη. 
 
Αλοπεριδόλη 
Μια φαρµακοκινητική µελέτη µε την αλοπεριδόλη έδειξε ότι η αλοπεριδόλη µειώνει: κατά 42% την 
ολική κάθαρση της από του στόµατος χορήγησης, αυξάνει κατά 70% την AUC, αυξάνει κατά 88% τη 
Cmax, αλλά δεν προκαλεί καµία µεταβολή στον χρόνο ηµιζωής της. Τα παραπάνω θα πρέπει να 
λαµβάνονται υπόψιν σε ασθενείς που λαµβάνουν ταυτόχρονη θεραπεία αλοπεριδόλης και 
βενλαφαξίνης. Η κλινική σηµασία αυτής της αλληλεπίδρασης δεν είναι γνωστή. 
 
Ρισπεριδόνη 
H βενλαφαξίνη προκάλεσε αύξηση της AUC της ρισπεριδόνης κατά 50% αλλά δεν προκάλεσε 
σηµαντική µεταβολή στο φαρµακοκινητικό προφίλ της ολικής δραστικής ουσίας (ρισπεριδόνη και 9-
υδροξυρισπεριδόνη). Η κλινική σηµασία αυτής της αλληλεπίδρασης δεν είναι γνωστή. 
 
Μετοπρολόλη 
Η ταυτόχρονη χορήγηση της βενλαφαξίνης και της µετοπρολόλης σε υγιείς εθελοντές σε µια 
φαρµακοκινητική µελέτη αλληλεπίδρασης και για τα δύο φάρµακα, οδήγησε σε αύξηση των 
συγκεντρώσεων µετοπρολόλης στο πλάσµα κατά 30-40% περίπου χωρίς να µεταβληθούν οι 
συγκεντρώσεις του ενεργού µεταβολίτη της στο πλάσµα, της α-υδροξυµετοπρολόλης. Η κλινική 
σηµασία του ευρήµατος αυτού σε υπερτασικούς ασθενείς δεν είναι γνωστή. Η µετοπρολόλη δεν 
άλλαξε το φαρµακοκινητικό προφίλ της βενλαφαξίνης ή του ενεργού της µεταβολίτη, Ο-
δυσµεθυλβενλαφαξίνη. Απαιτείται προσοχή κατά τη συγχορήγηση της βενλαφαξίνης µε τη 
µετοπρολόλη. 
 
Ινδιναβίρη 
Μια φαρµακοκινητική µελέτη µε ινδιναβίρη έδειξε 28% µείωση της AUC και 36% µείωση της Cmax 
για την ινδιναβίρη. Η ινδιναβίρη δεν επηρέασε τη φαρµακοκινητική της βενλαφαξίνης και της Ο-
δυσµεθυλβενλαφαξίνης.. Η κλινική σηµασία αυτής της αλληλεπίδρασης δεν είναι γνωστή. 
 
4.6 Κύηση και γαλουχία 
 
Κύηση 
 
∆εν υπάρχουν επαρκή δεδοµένα από τη χρήση της βενλαφαξίνης σε εγκύους γυναίκες. 
 
Μελέτες σε πειραµατόζωα κατέδειξαν τοξικότητα κατά την αναπαραγωγή (βλ. παράγραφο 5.3). Ο 
πιθανός κίνδυνος για τον άνθρωπο δεν είναι γνωστός. Η βενλαφαξίνη πρέπει να χορηγείται σε 
εγκύους γυναίκες µόνο αν τα αναµενόµενα οφέλη αντισταθµίζουν τους πιθανούς κινδύνους. 
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Όπως και µε άλλους αναστολείς της επαναπρόσληψης σεροτονίνης (SSRIs/SNRIs), αν η βενλαφαξίνη 
χρησιµοποιηθεί µέχρι τη γέννηση ή για διάστηµα µέχρι λίγο πριν τη γέννηση µπορεί να 
παρατηρηθούν σε νεογνά , συµπτώµατα από τη διακοπή . Ορισµένα νεογνά που εκτέθηκαν στη 
βενλαφαξίνη κατά το τέλος του τρίτου τριµήνου ανέπτυξαν επιπλοκές, για τις οποίες απαιτήθηκε η 
παρεντερική σίτιση, η αναπνευστική υποστήριξη ή η παρατεταµένη νοσηλεία σε νοσοκοµείο. Οι 
επιπλοκές αυτές µπορούν να προκύψουν αµέσως µετά τον τοκετό. 
 
Τα ακόλουθα συµπτώµατα µπορεί να παρατηρηθούν σε νεογέννητα έαν η µητέρα λάµβανε έναν 
SSRI/SNRI στο τέλος της κύησης: ευερεθιστότητα, τρόµος, υποτονία, επίµονο κλάµα, και δυσκολία 
στο θηλασµό ή στον ύπνο. Αυτά τα συµπτώµατα µπορεί να είναι είτε λόγω σεροτονεργικών 
επιδράσεων είτε συµπτώµατα έκθεσης. Στην πλειοψηφία των περιπτώσεων, αυτές οι επιπλοκές 
παρατηρούνται αµέσως ή µέσα σε 24 ώρες µετά τον τοκετό. 
 
Γαλουχία: 
 
Η βενλαφαξίνη και ο ενεργός µεταβολίτης της, η Ο-δυσµεθυλβενλαφαξίνη απεκκρίνονται στο 
µητρικό γάλα. ∆εν µπορεί να αποκλεισθεί ο κίνδυνος για τα µωρά που θηλάζουν. Ωστόσο, πρέπει να 
αποφασίζεται αν θα συνεχισθεί/σταµατήσει ο θηλασµός, ή θα συνεχισθεί/διακοπεί η θεραπεία µε το 
Efexor depot , λαµβάνοντας υπόψη τα οφέλη του παιδιού από το θηλασµό και τα οφέλη από τη 
θεραπεία µε τo Efexor depot  για τη γυναίκα. 
 
4.7 Επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανών 
 
Οποιοδήποτε ψυχοφάρµακο µπορεί να βλάψει την κρίση, τη σκέψη, και την κινητική δεξιότητα. 
Ωστόσο κάθε ασθενής που λαµβάνει βενλαφαξίνη πρέπει να είναι προσεκτικός όσον αφορά την 
ικανότητα του για οδήγηση ή χειρισµό επικίνδυνων µηχανηµάτων. 
 
4.8 Ανεπιθύµητες ενέργειες 
 
Οι πιο συχνά (≥1/10) αναφερόµενες ανεπιθύµητες ενέργειες σε κλινικές µελέτες ήταν ναυτία, 
ξηροστοµία, κεφαλαλγία, και εφίδρωση (περιλαµβανοµένων και των νυκτερινών εφιδρώσεων). 
 
Οι ανεπιθύµητες ενέργειες ταξινοµούνται στον κάτωθι πίνακα ανά σύστηµα του οργανισµού και 
συχνότητα. 
 
Οι συχνότητες ορίζονται ως εξής: πολύ συχνές (≥1/10), συχνές (≥1/100 έως, <1/10), µη συχνές 
(≥1/1.000 έως <1/100), σπάνιες (≥1/10.000 έως <1/.000), µη γνωστές (δεν µπορούν να εκτιµηθούν µε 
βάση τα διαθέσιµα δεδοµένα). 
 
Σύστηµα 
Οργανισµού 

Πολύ 
συχνές 

Συχνές Μη Συχνές Σπάνιες Μη γνωστές 
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Σύστηµα 
Οργανισµού 

Πολύ 
συχνές 

Συχνές Μη Συχνές Σπάνιες Μη γνωστές 

Αίµα/ 
Λεµφικό 

  Εκχύµωση 
Αιµορραγία 
του 
γαστρεντερικ
ού 
συστήµατος 

 Αιµορραγία των 
βλεννογόνων, 
Παρατεταµένος 
χρόνος ροής 
αίµατος, 
Θροµβοκυτοπεν
ία,∆υσκρασίες 
αίµατος 
(περιλαµβάνοντ
αι 
ακκοκιοκυττάρ
ωση, απλαστική 
αναιµία, 
ουδετεροπενία 
και 
πανκυτοπενία)  

Μεταβολισµ
ός/∆ιατροφή 

 Yπερχοληστεριναιµία, 
απώλεια σωµατικού 
βάρους,  

Αύξηση 
βάρους 

 Μη 
φυσιολογικές 
δοκιµασίες 
ηπατικής 
λειτουργίας, 
Υπονατριαιµία, 
Ηπατίτιδα, 
Σύνδροµο 
Απρόσφορης 
Εκκρίσεως 
Αντιδιουρητικής 
Ορµόνης 
(SIADH), 
Αύξηση 
προλακτίνης 

Νευρικό Ξηροστ
οµία 
(10,0%)  
Κεφαλα
λγία 
(30,3%)
* 

Μη φυσιολογικά όνειρα, 
Μειωµένη λίµπιντο, 
Ζάλη, Αυξηµένος µυϊκός 
τόνος (υπερτονία), 
Αϋπνία, Νευρικότητα, 
Παραισθησία 
Καταστολή, Τρόµος, 
Σύγχυση,  
Αποπροσωποποίηση 

Απάθεια, 
Ψευδαισθήσε
ις,Μυοκλονί
α, ∆ιέγερση, 
Μείωση του 
συντονισµού 
και της 
ισορροπίας 

Ακαθησία
/ 
Ψυχοκινη
τική 
ανησυχία, 
Σπασµοί, 
Μανιακή 
αντίδρασ
η 

Κακόηθες 
Νευροληπτικό 
Σύνδροµο 
(ΝΜS), 
Σεροτονινεργικ
ό σύνδροµο, 
Παραλήρηµα, 
Εξωπυραµιδικές 
αντιδράσεις 
(συµπεριλαµβαν
οµένης της 
δυστονίας και 
της 
δυσκινησίας), 
Βραδυκινησία,  
Αυτοκτονικός 
ιδεασµός και 
αυτοκτονική 
συµπεριφορά ** 
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Σύστηµα 
Οργανισµού 

Πολύ 
συχνές 

Συχνές Μη Συχνές Σπάνιες Μη γνωστές 

Ειδικές 
αισθήσεις 

 ∆ιαταραχή στην 
προσαρµογή, µυδρίαση, 
διαταραχές όρασης 

∆ιαταραχές 
γεύσης, 
εµβοές,  

 Γλαύκωµα 
κλειστής γωνίας 

Καρδιαγγεια
κό 

 Υπέρταση, 
αγγειοδιαστολή (κυρίως 
εξάψεις), Αίσθηµα 
παλµών 

Ορθοστατική 
υπόταση, 
Συγκοπή, 
Ταχυκαρδία 

 Υπόταση, 
Επιµήκυνση του 
διαστήµατος 
QT, κοιλιακή 
µαρµαρυγή, 
κοιλιακή 
ταχυκαρδία 
(συµπεριλαµβαν
οµένης της 
κοιλιακής 
ταχυκαρδίας, 
δίκην ριπιδίου) 

Αναπνευστικ
ό 

 Χασµουρητό   Πνευµονική 
ηωσινοφιλία 

Πεπτικό Ναυτία 
(20,0%) 

Μειωµένη όρεξη 
(ανορεξία), 
∆υσκοιλιότητα, Έµετος 

Τριγµός των 
δοντιών, 
∆ιάρροια 

 Παγκρεατίτιδα 

∆έρµα Εφίδρω
ση 
(περιλα
µβανοµέ
νων των 
νυκτερι
νών 
εφιδρώσ
εων ) 
[12,2%] 

 Εξάνθηµα, 
Αλωπεκία,  

 Πολύµορφο 
ερύθηµα,  
Τοξική 
επιδερµική 
νεκρόλυση, 
Σύνδροµο 
Stevens-
Johnson, 
Κνησµός, 
Κνίδωση 

Μυοσκελετικ
ό 

    Ραβδοµυόλυση 

Ουρογεννητι
κό 

 Μη φυσιολογικη 
εκσπερµάτιση/οργασµός 
(άνδρες), Ανοργασµία, 
∆ιαταραχή της στύσης 
(ανικανότητα), 
∆ιαταραχή της ούρησης 
(κυρίως διστακτικότητα), 
∆ιαταραχές εµµήνου 
ρύσης που συνοδεύονται 
από αυξηµένη 
αιµορραγία ή αυξηµένη 
µη κανονικη αιµορραγία 
(π.χ. µηνορραγία, 
µηνοµητρορραγία), 
αυξηµένη συχνότητα 
ούρησης 

Μη 
φυσιολογικός 
οργασµός 
(γυναίκες), 
Κατακράτησ
η ούρων 
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Σύστηµα 
Οργανισµού 

Πολύ 
συχνές 

Συχνές Μη Συχνές Σπάνιες Μη γνωστές 

Σώµα ως 
Σύνολο 

 Αίσθηµα αδυναµίας 
(κόπωση), Ρίγη 

Αντίδραση 
φωτοευαισθη
σίας 

 Αναφυλαξία 

 
* Σε συγκεντρωτικές κλινικές µελέτες, η πιθανότητα κεφαλαλγίας ήταν 30,3% µε βενλαφαξίνη έναντι 
31,3% µε εικονικό φάρµακο (placebo). 
** Περιστατικά αυτοκτονικού ιδεασµού και αυτοκτονικών συµπεριφορών έχουν αναφερθεί κατά τη 
διάρκεια της θεραπείας µε βενλαφαξίνη ή λίγο µετά τη διακοπή της θεραπείας (βλ. παράγραφο 4.4). 
 
Η διακοπή της βενλαφαξίνης (ειδικά όταν είναι αφνίδια) συνήθως οδηγεί σε συµπτώµατα στέρησης.. 
Ζάλη,  διαταραχές αισθητικότητας (περιλαµβανοµένης της παραισθησίας), διαταραχές ύπνου 
(περιλαµβανοµένης της αϋπνίας και έντονων ονείρων), διέγερση ή ανησυχία, ναυτία και/ή έµετος, 
τρόµος, κεφαλαλγία, σύνδροµο γρίπης, είναι η πιο συνήθεις αντιδράσεις που αναφέρονται. Γενικά, 
αυτά τα συµπτώµατα είναι ήπια έως µέτρια και αυτοπεριοριζόµενα· ωστόσο, σε µερικούς ασθενείς 
µπορεί να είναι σοβαρά και/ή παρατεταµένα. Εποµένως, συνιστάται βαθµιαία µείωση και διακοπή της 
δόσης όταν η θεραπεία µε βενλαφαξίνη δεν απαιτείται (βλ. παραγράφους 4.2 και 4.4). 
 
Παιδιατρικοί αθενείς 
 
Γενικά, το προφίλ ανεπιθύµητων αντιδράσεων της βενλαφαξίνης (σε ελεγχόµενες µε εικονικό 
φάρµακο (placebo) κλινικές δοκιµές) σε παιδιά και εφήβους (ηλικίας 6 έως 17 ετών) ήταν παρόµοιο 
µε εκείνο που παρατηρήθηκε στους ενήλικες. Όπως και µε τους ενήλικες, παρατηρήθηκαν µειωµένη 
όρεξη, απώλεια βάρους, αυξηµένη αρτηριακή πίεση και αυξηµένη χοληστερόλη ορού (βλ. 
παράγραφο 4.4). 
 
Σε παιδιατρικές κλινικές δοκιµές αναφέρθηκαν ανεπιθύµητες ενέργειες, που σχετίζονταν µε τον 
αυτοκτονικό ιδεασµό. Υπήρξαν επίσης αυξηµένες αναφορές εχθρικής συµπεριφοράς και ιδιαίτερα σε 
άτοµα µε µείζονα καταθλιπτική διαταραχή, αναφορές αυτοτραυµατισµού. 
 
Επιπλέον, οι παρακάτω ανεπιθύµητες αντιδράσεις παρατηρήθηκαν σε παιδιατρικούς ασθενείς: 
κοιλιακός πόνος, διέγερση, δυσπεψία, εκχύµωση, επίσταξη, και µυαλγία. 
4.9 Υπερδοσολογία 
 
Σύµφωνα µε την αποκτηθείσα εµπειρία µετά την κυκλοφορία του φαρµάκου, υπερδοσολογία 
βενλαφαξίνης αναφέρθηκε κυρίως σε συγχορήγηση µε αλκοόλ ή/και άλλα φαρµακευτικά προϊόντα. 
Οι συχνότερα αναφερόµενες ενέργειες όσον αφορά την υπερδοσολογία περιλαµβάνουν ταχυκαρδία , 
αλλαγές στο επίπεδο της συνείδησης (που κυµαίνονται από υπνηλία σε κώµα), µυδρίαση, σπασµούς 
και έµετο. Αναφέρθηκαν δε και άλλες ενέργειες, που περιλαµβάνουν αλλαγές στο 
ηλεκτροκαρδιογράφηµα (π.χ. επιµήκυνση του διαστήµατος QT, ηµισκελικός αποκλεισµός, 
επιµήκυνση του διαστήµατος QRS), κοιλιακή ταχυκαρδία, βραδυκαρδία, υπόταση, ίλιγγος, και 
θάνατος. 
 
∆ηµοσιευµένες αναδροµικές µελέτες αναφέρουν ότι η λήψη βενλαφαξίνης σε υπερδοσολογία, µπορεί 
να συσχετίζεται µε αυξηµένο κίνδυνο θανατηφόρων εκβάσεων, σε σύγκριση µε εκείνες που 
παρατηρούνται µε τα αντικαταθλιπτικά σκευάσµατα µε SSRI, αλλά µικρότερο από εκείνων των 
τρικυκλικών αντικαταθλιπτικών. Επιδηµιολογικές µελέτες έδειξαν ότι οι ασθενείς που υποβλήθηκαν 
σε θεραπεία µε βενλαφαξίνη έχουν υψηλότερη επιβάρυνση από παράγοντες κινδύνου για αυτοκτονία 
σε σχέση µε τους ασθενείς, που λαµβάνουν SSRI. Ο βαθµός στον οποίο το εύρηµα αυτό του 
αυξηµένου κινδύνου για θανατηφόρες εκβάσεις µπορεί να αποδοθεί στην τοξικότητα της 
βενλαφαξίνης όταν λαµβάνεται σε υπερδοσολογία, σε συνάρτηση µε ορισµένα χαρακτηριστικά των 
ασθενών που υποβάλλονται σε θεραπεία µε βενλαφαξίνη, δεν είναι γνωστός. Η βενλαφαξίνη πρέπει 
να συνταγογραφείται στη µικρότερη ποσότητα του φαρµάκου που αντιστοιχεί στην καλή 
θεραπευτική αντιµετώπιση του ασθενούς προκειµένου να µειωθεί ο κίνδυνος υπερδοσολογίας. 
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Συνιστώµενη θεραπεία 
 
Συνιστώνται γενικά υποστηρικτικά και συµπτωµατικά µέτρα,ενώ πρέπει να παρακολουθούνται ο 
καρδιακός ρυθµός και τα ζωτικά σηµεία. ∆εν συνιστάται η πρόκληση εµέτου όταν υφίσταται 
κίνδυνος εισρόφησης. Πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόµενο πλύσης στοµάχου, εάν µπορεί να γίνει 
σύντοµα µετά τη λήψη του φαρµάκου ή σε συµπτωµατικούς ασθενείς. Η χορήγηση ενεργού άνθρακα 
µπορεί να περιορίσει την απορρόφηση της δραστικής ουσίας. ∆εν είναι πιθανό να υπάρξει όφελος 
από την πρόκληση διούρησης, την αιµοκάθαρση, την αιµοπροσρόφηση και την αφαιµαξοµετάγγιση. 
∆εν είναι γνωστά ειδικά αντίδοτα για τη βενλαφαξίνη. 
 
 
5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ Ι∆ΙΟΤΗΤΕΣ 
 
5.1 Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες 
 
Φαρµακοθεραπευτική κατηγορία: Άλλα αντικαταθλιπτικά- κωδικός ATC : NO6A X16 
 
Ο µηχανισµός αντικαταθλιπτικής δράσης της βενλαφαξίνης στους ανθρώπους πιστεύεται ότι 
συνδέεται µε την ενίσχυση της νευροδιαβιβαστικής δραστηριότητας στο κεντρικό νευρικό σύστηµα. 
Προκλινικές µελέτες έδειξαν ότι η βενλαφαξίνη και ο βασικός µεταβολίτης της, Ο-
δυσµεθυλβενλαφαξίνη (ODV), είναι αναστολείς της επαναπρόσληψης σεροτονίνης και 
νοραδρεναλίνης. Η βενλαφαξίνη είναι επίσης ασθενής αναστολέας της επαναπρόσληψης ντοπαµίνης. 
Η βενλαφαξίνη και ο βασικός µεταβολίτης της,µειώνουν την β-αδρενεργική διεγερσιµότητα µετά την 
εφάπαξ (απλή δόση) και τη χρόνια χορήγηση αµφότερα. 
 
H βενλαφαξίνη και η (ODV) είναι ισοδύναµες ως προς τη συνολική δράση στην επαναπρόσληψη των 
νευροδιαβιβαστών και στη σύνδεση του υποδοχέα. 
 
Η βενλαφαξίνη in vitro δεν έχει πρακτικά συγγένεια µε τους µουσκαρινικούς, Η1-ισταµινεργικούς ή 
α1-αδρενεργικούς υποδοχείς του εγκεφάλου του αρουραίου. Η φαρµακολογική δραστηριότητα σε 
αυτούς τους υποδοχείς µπορεί να συνδέεται µε διάφορες ανεπιθύµητες ενέργειες, όπως 
αντιχολινεργικές, ηρεµιστικές και καρδιαγγειακές ανεπιθύµητες ενέργειες. που εµφανίζονται µε άλλα 
αντικαταθλιπτικά φαρµακευτικά προϊόντα. 
 
Η βενλαφαξίνη δεν αναστέλλει τη δράση του υποδοχέα της µονοάµινο οξειδάσης (ΜΑΟ). 
 
Μελέτες in vitro αποκάλυψαν ότι η βενλαφαξίνη δεν έχει πρακτικά συγγένεια µε τους ευαίσθητους 
υποδοχείς οπίου ή βενζοδιαζεπίνης  
 
Επεισόδια Μείζονος κατάθλιψης 
  
Η αποτελεσµατικότητα της βενλαφαξίνης για τη θεραπεία της µείζονος κατάθλιψης τεκµηριώθηκε µε 
πέντε τυχαιοποιηµένες, διπλά τυφλές, ελεγχόµενες µε εικονικό φάρµακο (placebo), µικρής διάρκειας 
µελέτες, 4 έως 6-εβδοµάδων, για δόσεις έως 375 mg/ηµέρα. Η αποτελεσµατικότητα της 
παρατεταµένης αποδέσµευσης βενλαφαξίνης ως θεραπεία για τα επεισόδια µείζονος κατάθλιψης 
αποδείχθηκε σε δύο ελεγχόµενες µε εικονικό φάρµακο (placebo), µικρής διάρκειας µελέτες  8 και 12-
εβδοµάδων,µε εύρος δόσης από 75 έως 225 mg/ηµέρα. 
 
Σε µια µελέτη µεγαλύτερης χρονικής διάρκειας, ενήλικες εξωνοσοκοµειακοί ασθενείς, οι οποίοι είχαν 
ανταποκριθεί κατά την ανοικτή κλινική δοκιµή µε την βενλαφαξίνη παρατεταµένης αποδέσµευσης 
(75, 150, ή 225 mg) διάρκειας 8 εβδοµάδων, τυχαιοποιήθηκαν για να συνεχίσουν να λαµβάνουν την 
ίδια δόση βενλαφαξίνης παρατεταµένης αποδέσµευσης ή εικονικού φαρµάκου (placebo), για 
παρακολούθηση µέχρι 26 εβδοµάδες, για τυχόν εκδήλωση υποτροπής.  
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Σε µια δεύτερη µελέτη µεγαλύτερης χρονικής διάρκειας η αποτελεσµατικότητα της βενλαφαξίνης 
στην πρόληψη της επανεµφάνισης νέων επεισοδίων κατάθλιψης, διάρκειας 12 µηνών αποδείχθηκε σε 
µια ελεγχόµενη µε εικονικό φάρµακο (placebo), διπλά τυφλή µελέτη σε ενήλικες εξωνοσοκοµειακούς 
ασθενείς µε µείζονα κατάθλιψη, του υποτροπιάζοντος τύπου, οι οποίοι είχαν ανταποκριθεί στη 
θεραπεία  της βενλαφαξίνης, (100 έως 200 mg/ηµέρα, σε σχήµα b.i.d.) κατά το τελευταίο επεισόδιο 
κατάθλιψης. 
 
Γενικευµένη αγχώδης διαταραχή  
 
Η αποτελεσµατικότητα των καψακίων βενλαφαξίνης παρατεταµένης αποδέσµευσης ως θεραπεία της 
γενικευµένης αγχώδους διαταραχής (ΓΑ∆) τεκµηριώθηκε σε δύο µελέτες 8 εβδοµάδων, 
καθορισµένης δόσης, ελεγχόµενες µε εικονικό φάρµακο (75 έως 225 mg/ηµέρα), σε µια µελέτη 6 
µηνών, ελεγχόµενη µε εικονικό φάρµακο, καθορισµένης δόσης (75 έως 225 mg/ηµέρα), και σε µια 
µελέτη 6 µηνών, ελεγχόµενη µε εικονικό φάρµακο, κυµαινόµενης δόσης  (37,5, 75 και 150 
mg/ηµέρα) σε ενήλικες εξωνοσοκοµειακούς ασθενείς. Ενώ υπήρχαν στοιχεία για την ανωτερότητα 
της δόσης του 37,5mg/ηµέρα έναντι του εικονικού φαρµάκου, αυτή η δόση δεν ήταν τόσο σταθερά 
αποτελεσµατική όσο οι υψηλότερες δόσεις. 
 
Κοινωνική Αγχώδης ∆ιαταραχή  
 
Η αποτελεσµατικότητα των καψακίων βενλαφαξίνης παρατεταµένης αποδέσµευσης ως θεραπεία της 
κοινωνικής αγχώδους διαταραχής τεκµηριώθηκε µε τέσσερις διπλά-τυφλές, µε παράλληλες οµάδες, 
πολυκεντρικές µελέτες, κυµαινόµενης δόσης, ελεγχόµενες µε εικονικό φάρµακο, διάρκειας 12 
εβδοµάδων και µία διπλά-τυφλή, µε παράλληλες οµάδες, καθορισµένης/κυµαινόµενης δόσης 
ελεγχόµενης µε εικονικό φάρµακο  διάρκειας 6-µηνών µελέτη σε ενήλικες εξωνοσοκοµειακούς 
ασθενείς. Οι ασθενείς έλαβαν δόσεις από 75 έως 225 mg/ηµέρα. ∆εν υπήρξε κανένα στοιχείο για 
µεγαλύτερη αποτελεσµατικότητα στην οµάδα που λάµβανε 150 έως 225 mg/ηµέρα συγκριτικά µε την 
οµάδα που λάµβανε 75 mg/ηµέρα στη µελέτη διάρκειας 6 µηνών. 

∆ιαταραχή Πανικού 
Η αποτελεσµατικότητα των καψακίων βενλαφαξίνης παρατεταµένης αποδέσµευσης ως θεραπεία της 
διαταραχής πανικού τεκµηριώθηκε µε δύο διπλά-τυφλές, 12 εβδοµάδων, πολυκεντρικές, ελεγχόµενες 
µε εικονικό φάρµακο µελέτες σε ενήλικες εξωνοσοκοµειακούς ασθενείς µε διαταραχή πανικού, µε ή 
χωρίς αγοραφοβία. Η αρχική δόση στις µελέτες διαταραχής πανικού ήταν 37,5 mg/ηµέρα για 7 
ηµέρες. Οι ασθενείς τότε έλαβαν καθορισµένες  δόσεις των 75 ή 150mg/ηµέρα στη µία µελέτη και 
των 75 ή 225mg/ηµέρα στην άλλη µελέτη. 
 
Η αποτελεσµατικότητα τεκµηριώθηκε επίσης µε µία µακρόχρονη, διπλά-τυφλή, ελεγχόµενη µε 
εικονικό φάρµακο, µε παράλληλες οµάδες µελέτη, για την µακροχρόνια ασφάλεια, 
αποτελεσµατικότητα και πρόληψη της υποτροπής σε εξωνοσοκοµειακούς ενήλικες ασθενείς που 
ανταποκρίθηκαν στη θεραπεία ανοιχτής φάσης. Οι ασθενείς συνέχισαν να λαµβάνουν την ίδια δόση 
βενλαφαξίνης παρατεταµένης αποδέσµευσης που είχαν λάβει στο τέλος της ανοιχτής φάσης (75, 150 
ή 225mg). 
 
5.2 Φαρµακοκινητικές ιδιότητες 
 
Η βενλαφαξίνη µεταβολίζεται εκτεταµένα, κυρίως στον ενεργό της µεταβολίτη Ο-
δυσµεθυλβενλαφαξίνη (ODV). Ο χρόνος ηµιζωής (µέσος όρος ± SD) της βενλαφαξίνης και της 
ODVστο πλάσµα είναι 5±2 ώρες και 11±2 ώρες, αντίστοιχα. Οι συγκεντρώσεις σταθεροποιηµένης 
κατάστασης της βενλαφαξίνης και της ODV επιτυχάνονται εντός 3 ηµερών από την θεραπεία µε 
πολλαπλές χορηγούµενες δόσεις από το στόµα. Η βενλαφαξίνη και η ODV διαθέτουν γραµµική 
κινητική σε δοσολογικό εύρος 75 mg έως 450 mg/ηµέρα. 
 
Απορρόφηση 
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Τουλάχιστον το 92% µιας απλής δόσης βενλαφαξίνης άµεσης αποδέσµευσης απορροφάται. Η 
απόλυτη βιοδιαθεσιµότητα είναι 40% µε 45% εξαιτίας του προσυστηµατικού µεταβολισµού. Μετά τη 
χορήγηση βενλαφαξίνης άµεσης αποδέσµευσης, οι µέγιστες συγκεντρώσεις στο πλάσµα, της 
βενλαφαξίνης και της ODV παρατηρούνται σε 2 και 3 ώρες, αντιστοίχως . Μετά τη χορήγηση της 
βενλαφαξίνης σε καψάκια παρατεταµένης αποδέσµευσης, η µέγιστη συγκέντρωση στο πλάσµα της 
βενλαφαξίνης και της ODV επιτυγχάνονται στις 5,5 και στις 9,0 ώρες αντίστοιχα. Όταν χορηγούνται 
ισοδύναµες ηµερήσιες δόσεις βενλαφαξίνης είτε ως δισκία άµεσης αποδέσµευσης ή ως καψάκια 
παρατεταµένης αποδέσµευσης, το καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης παρέχει βραδύτερο ρυθµό 
απορρόφησης, αλλά τον ίδιο βαθµό απορρόφησης σε σύγκριση µε το δισκίο άµεσης αποδέσµευσης. Η 
τροφή δεν επηρεάζει τη βιοδιαθεσιµότητα της βενλαφαξίνης και της ODV. 
 
Κατανοµή 
 
Η βενλαφαξίνη και η ODV συνδέονται σε ελάχιστο βαθµό σε θεραπευτικές συγκεντρώσεις µε τις 
πρωτεΐνες του ανθρωπίνου πλάσµατος (27% και 30%, αντιστοίχως). Ο όγκος κατανοµής της 
βενλαφαξίνης σε σταθεροποιηµένη κατάσταση είναι 4,4±1,6 L/kg µετά την ενδοφλέβια χορήγηση. 
 
Μεταβολισµός 
 
Η βενλαφαξίνη υφίσταται εκτεταµένο µεταβολισµό στο ήπαρ. Σε µελέτες in vitro και in vivo φαίνεται 
ότι η βενλαφαξίνη βιοµετατρέπεται στον κύριο ενεργό της µεταβολίτη ODV από το CYP2D6 . Σε 
µελέτες in vitro και in vivo φαίνεται ότι η βενλαφαξίνη µεταβολίζεται σε έναν δευτερεύοντα, 
λιγότερο ενεργό µεταβολίτη, την N-δυσµεθυλβενλαφαξίνη, από το CYP3A4. Σε µελέτες in vitro και 
in vivo φαίνεται ότι βενλαφαξίνη είναι ασθενής αναστολέας του CYP2D6. Η βενλαφαξίνη δεν 
αναστέλει τα CYP1A2, CYP2C9, ή CYP3A4. 
 
Απέκκριση 
 
Η βενλαφαξίνη και οι µεταβολίτες της απεκκρίνονται κυρίως µέσω των νεφρών. Περίπου το 87% 
µιας δόσης βενλαφαξίνης εµφανίζεται στα ούρα σε 48 ώρες είτε ως αµετάβλητη βενλαφαξίνη (5%), 
είτε ως µη συζευγµένη ODV (29%), είτε ως συζευγµένη ODV (26%), ή µε τη µορφή άλλων αδρανών 
µεταβολιτών µικρής σηµασίας (27%). Η µέση τιµή ± SD της κάθαρση της βενλαφαξίνης και της 
ODV στο πλάσµα είναι 1,3±0,6 L/h/kg και 0,4±0,2 L/h/kg , αντιστοίχως. 
 
Ειδικοί Πληθυσµοί 
 
Ηλικία και φύλο 
Η ηλικία και το φύλο των ασθενών δεν επηρεάζουν σηµαντικά την φαρµακοκινητική της 
βενλαφαξίνης και της ODV. 
 
Άτοµα µε έντονη / µειωµένη µεταβολική ικανότητα του CYP2D6  
Οι συγκεντρώσεις της βενλαφαξίνης στο πλάσµα είναι υψηλότερες σε άτοµα µε µειωµένη 
µεταβολική ικανότητα του CYP2D6 απ' ότι σε άτοµα µε έντονη µεταβολική ικανότητα. Καθώς η 
συνολική έκθεση (AUC) της βενλαφαξίνης και της ODV είναι παρόµοια σε άτοµα τόσο µε µειωµένη 
όσο και µε έντονη µεταβολική ικανότητα, δεν απαιτείται να χορηγηθούν διαφορετικά δοσολογικά 
σχήµατα βενλαφαξίνης στις δύο αυτές οµάδες. 
 
Ασθενείς µε ηπατική ανεπάρκεια 
Σε άτοµα µε Child-Pugh A (ήπια ηπατική ανεπάρκεια ) και Child-Pugh Β ( µετρίου βαθµού ηπατική 
ανεπάρκεια) οι χρόνοι ηµιζωής της βενλαφαξίνης και της ODV παρατάθηκαν σε σύγκριση µε τα υγιή 
άτοµα. Η κάθαρση της από του στόµατος χορηγούµενης βενλαφαξίνης και ODV µειώθηκε. 
Παρατηρήθηκε σηµαντικός βαθµός διακύµανσης µεταξύ των ατόµων. Υπάρχουν περιορισµένα 
δεδοµένα σε ασθενείς µε σοβαρή ηπατική ανεπάρκεια (βλ. παράγραφο 4.2). 
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Ασθενείς µε νεφρική ανεπάρκεια 
Σε ασθενείς που υφίστανται αιµοκάθαρση ο χρόνος ηµιζωής της βενλαφαξίνης επιµηκύνθηκε κατά 
180% και η κάθαρση µειώθηκε κατά 57% σε σύγκριση µε υγιή άτοµα ενώ για την ODV, ο χρόνος 
ηµιζωής επιµηκύνθηκε κατά 142% και η κάθαρση µειώθηκε κατά 56% . Απαιτείται προσαρµογή της 
δόσης στους ασθενείς µε σοβαρή νεφρική ανεπάρκεια και σε ασθενείς που υφίστανται αιµοκάθαρση 
(βλ. παράγραφο 4.2). 
 
5.3 Προκλινικά δεδοµένα για την ασφάλεια 
 
Μελέτες µε βενλαφαξίνη σε ποντίκια και αρουραίους δεν έδειξαν στοιχεία καρκινογένεσης. Η 
βενλαφαξίνη δεν ήταν µεταλλαξιογόνος σε ένα ευρύ φάσµα in vitro και in vivo δοκιµών. 
 
Σε µελέτες τοξικότητας σε πειραµατόζωα κατά την αναπαραγωγή, παρατηρήθηκε µείωση του βάρους 
των απογόνων των αρουραίων, αύξηση του αριθµού των θνησιγενών νεογνών, και αύξηση στους 
θανάτους των νεογνών τις 5 πρώτες ηµέρες της γαλουχίας. Το αίτιο των θανάτων δεν είναι γνωστό. 
Οι ενέργειες αυτές παρατηρήθηκαν στα 30 mg/kg/ηµέρα, 4 φορές την ανθρώπινη ηµερήσια δόση των 
375 mg βενλαφαξίνης (βασισµένη σε mg/kg). Η µη αποτελεσµατική δόση για αυτά τα ευρήµατα ήταν 
1,3 φορές την ανθρώπινη δόση. Ο ενδεχόµενος κίνδυνος για τους ανθρώπους δεν είναι γνωστός.  
 
Μειωµένη γονιµότητα παρατηρήθηκε σε µια µελέτη κατά την οποία τόσο θηλυκοί όσο και αρσενικοί 
αρουραίοι εκτέθηκαν στην ODV. Η έκθεση αυτή ήταν περίπου 1 έως 2 φορές µεγαλύτερη της 
ανθρώπινης δόσης των 375 mg ανά ηµέρα. Η σηµασία αυτού του ευρήµατος για τον άνθρωπο δεν 
είναι γνωστή. 
 
 
6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
6.1 Κατάλογος εκδόχων 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
6.2 Ασυµβατότητες 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
6.3 ∆ιάρκεια ζωής 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη 
 
Μπορεί να µη κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες  
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
6.6 Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης 
 
Καµία ειδική υποχρέωση. 
 
 
7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ  
[Βλ. Παράρτηµα I - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 



 

38 

 
(Όνοµα και διεύθυνση) 
{τηλ.} 
{fax} 
{e-mail} 
 
 
8. ΑΡΙΘΜΟΣ (ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ / ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ 
 
{ΗΗ/MM/ΕΕΕΕ}  
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 
 
{MM/ΕΕΕΕ} 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
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ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ 
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ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ  
ΚΑΙ ΣΤΗ ΣΤΟΙΧΕΙΩ∆Η ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 
 
ΚΟΥΤΙ/ΦΙΑΛΗ 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
Efexor depot και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 37.5 mg καψάκια παρατεταµένης 
αποδέσµευσης, σκληρά 
 
[Βλ. Παράρτηµα I - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
Βενλαφαξίνη 
 
 
2. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΗ(ΕΣ) ΟΥΣΙΑ(ΕΣ) 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
3. ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΕΚ∆ΟΧΩΝ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
4. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ ΚΑΙ ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ 
 
Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης, σκληρό 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
5. ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
Από του στόµατος χρήση. 
 
∆ιαβάστε το φύλλο οδηγιών πριν από τη χορήγηση. 
 
 
6. ΕΙ∆ΙΚΗ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ 

ΠΡΟΪΟΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΣΗ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ∆ΕΝ ΒΛΕΠΟΥΝ ΚΑΙ 
∆ΕΝ ΠΡΟΣΕΓΓΙΖΟΥΝ ΤΑ ΠΑΙ∆ΙΑ 

 
Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
 
 
7. ΑΛΛΗ(ΕΣ) ΕΙ∆ΙΚΗ(ΕΣ) ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ), ΕΑΝ ΕΙΝΑΙ ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΗ(ΕΣ) 
 
 
8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
ΛΗΞΗ  
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9. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ 
 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
10.  Ι∆ΙΑΙΤΕΡΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΤΩΝ ΜΗ 
ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ Ή ΤΩΝ ΥΠΟΛΕΙΜΜΑΤΩΝ 
ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΑΥΤΑ, ΕΦΟΣΟΝ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ 
 
 
11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ∆ΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Βλ. Παράρτηµα I - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
{Όνοµα και διεύθυνση} 
{Τηλέφωνο} 
{fax} 
{e-mail} 
 
 
12. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
13. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ  
 
Παρτίδα 
 
 
14. ΓΕΝΙΚΗ ΚΑΤΑΤΑΞΗ ΓΙΑ ΤΗ ∆ΙΑΘΕΣΗ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
15. Ο∆ΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 
 
 
16. ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣΕ BRAILLE 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
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ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ  
ΚΑΙ ΣΤΗ ΣΤΟΙΧΕΙΩ∆Η ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 
 
ΚΟΥΤΙ/ΦΙΑΛΗ 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
Efexor depot και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 75 mg καψάκια παρατεταµένης 
αποδέσµευσης, σκληρά 
 
[Βλ. Παράρτηµα I - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
Βενλαφαξίνη 
 
 
2. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΗ(ΕΣ) ΟΥΣΙΑ(ΕΣ) 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
3. ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΕΚ∆ΟΧΩΝ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
4. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ ΚΑΙ ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ 
 
Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης, σκληρό 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
5. ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
Από του στόµατος χρήση. 
 
∆ιαβάστε το φύλλο οδηγιών πριν από τη χορήγηση. 
 
 
6. ΕΙ∆ΙΚΗ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ 

ΠΡΟΪΟΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΣΗ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ∆ΕΝ ΒΛΕΠΟΥΝ ΚΑΙ 
∆ΕΝ ΠΡΟΣΕΓΓΙΖΟΥΝ ΤΑ ΠΑΙ∆ΙΑ 

 
Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
 
 
7. ΑΛΛΗ(ΕΣ) ΕΙ∆ΙΚΗ(ΕΣ) ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ), ΕΑΝ ΕΙΝΑΙ ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΗ(ΕΣ) 
 
 
8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
ΛΗΞΗ 
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9. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ 
 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
10.  Ι∆ΙΑΙΤΕΡΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΤΩΝ ΜΗ 
ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ Ή ΤΩΝ ΥΠΟΛΕΙΜΜΑΤΩΝ 
ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΑΥΤΑ, ΕΦΟΣΟΝ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ 
 
 
11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ∆ΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Βλ. Παράρτηµα I - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
{Όνοµα και διεύθυνση} 
{Τηλέφωνο} 
{fax} 
{e-mail} 
 
 
12. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
13. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ  
 
Παρτίδα  
 
 
14. ΓΕΝΙΚΗ ΚΑΤΑΤΑΞΗ ΓΙΑ ΤΗ ∆ΙΑΘΕΣΗ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
15. Ο∆ΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 
 
 
16. ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣΕ BRAILLE 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
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ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ  
ΚΑΙ ΣΤΗ ΣΤΟΙΧΕΙΩ∆Η ΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 
 
ΚΟΥΤΙ/ΦΙΑΛΗ 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
Efexor depot και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 150 mg καψάκια παρατεταµένης 
αποδέσµευσης, σκληρά 
 
[Βλ. Παράρτηµα I - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
Βενλαφαξίνη 
 
 
2. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΗ(ΕΣ) ΟΥΣΙΑ(ΕΣ) 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
 
3. ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΕΚ∆ΟΧΩΝ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
4. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ ΚΑΙ ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ 
 
Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης, σκληρό 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
5. ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
Από του στόµατος χρήση. 
 
∆ιαβάστε το φύλλο οδηγιών πριν από τη χορήγηση. 
 
 
6. ΕΙ∆ΙΚΗ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ 

ΠΡΟΪΟΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΣΗ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ∆ΕΝ ΒΛΕΠΟΥΝ ΚΑΙ 
∆ΕΝ ΠΡΟΣΕΓΓΙΖΟΥΝ ΤΑ ΠΑΙ∆ΙΑ 

 
Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
 
 
7. ΑΛΛΗ(ΕΣ) ΕΙ∆ΙΚΗ(ΕΣ) ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ), ΕΑΝ ΕΙΝΑΙ ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΗ(ΕΣ) 
 
 
8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
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ΛΗΞΗ  
 
 
9. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ 
 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
10.  Ι∆ΙΑΙΤΕΡΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΤΩΝ ΜΗ 
ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ Ή ΤΩΝ ΥΠΟΛΕΙΜΜΑΤΩΝ 
ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΑΥΤΑ, ΕΦΟΣΟΝ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ 
 
 
11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ∆ΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Βλ. Παράρτηµα I - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
{Όνοµα και διεύθυνση} 
{Τηλέφωνο} 
{fax} 
{e-mail} 
 
 
12. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
13. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ  
 
Παρτίδα  
 
 
14. ΓΕΝΙΚΗ ΚΑΤΑΤΑΞΗ ΓΙΑ ΤΗ ∆ΙΑΘΕΣΗ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
15. Ο∆ΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 
 
 
16. ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣΕ BRAILLE 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
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ΕΛΑΧΙΣΤΕΣ ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΙΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ 
ΤΥΠΟΥ BLISTER Ή ΣΤΙΣ ΤΑΙΝΙΕΣ 
 
BLISTER  
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
Efexor depot και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα I) 37.5 mg καψάκια παρατεταµένης 
αποδέσµευσης. 
 
[Βλ. Παράρτηµα I - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
Βενλαφαξίνη 
 
 
2. ΟΝΟΜΑ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Βλ. Παράρτηµα I - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
{Ονοµασία} 
 
 
3. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
ΛΗΞΗ  
 
 
4. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ 
 
Παρτίδα  
 
 
5. ΑΛΛΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ 
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ΕΛΑΧΙΣΤΕΣ ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΙΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ 
ΤΥΠΟΥ BLISTER Ή ΣΤΙΣ ΤΑΙΝΙΕΣ 
 
BLISTER  
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
Efexor depot και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα I) 75 mg καψάκια παρατεταµένης 
αποδέσµευσης. 
 
[Βλ. Παράρτηµα I - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
Βενλαφαξίνη 
 
 
2. ΟΝΟΜΑ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Βλ. Παράρτηµα I - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
{Ονοµασία} 
 
 
3. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
ΛΗΞΗ  
 
 
4. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ 
 
Παρτίδα  
 
 
5. ΑΛΛΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ 
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ΕΛΑΧΙΣΤΕΣ ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΙΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ 
ΤΥΠΟΥ BLISTER Ή ΣΤΙΣ ΤΑΙΝΙΕΣ 
 
BLISTER  
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
Efexor depot και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα I) 150 mg καψάκια παρατεταµένης 
αποδέσµευσης. 
 
[Βλ. Παράρτηµα I - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
Βενλαφαξίνη 
 
 
2. ΟΝΟΜΑ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Βλ. Παράρτηµα I - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
{Ονοµασία} 
 
 
3. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
ΛΗΞΗ  
 
 
4. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ 
 
Παρτίδα  
 
 
5. ΑΛΛΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ 
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ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ 
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ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ: ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΟΝ ΧΡΗΣΤΗ 
 

Efexor depot και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 37.5 mg καψάκια παρατεταµένης 
αποδέσµευσης, σκληρά 

Efexor depot και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 75 mg καψάκια παρατεταµένης 
αποδέσµευσης, σκληρά 

Efexor depot και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 150 mg καψάκια παρατεταµένης 
αποδέσµευσης, σκληρά 

  
[Βλέπε Παράρτηµα I - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 

 
Βενλαφαξίνη 

 
∆ιαβάστε προσεκτικά ολόκληρο το φύλλο οδηγιών προτού αρχίσετε να παίρνετε αυτό το 
φάρµακο 
• Φυλάξτε αυτό το φύλλο οδηγιών χρήσης. Ίσως χρειαστεί να το διαβάσετε ξανά. 
• Εάν έχετε περαιτέρω απορίες ρωτήστε το γιατρό ή το φαρµακοποιό σας. 
• Η συνταγή για αυτό το φάρµακο χορηγήθηκε για σας. ∆εν πρέπει να δώσετε το φάρµακο σε 

άλλους. Μπορεί να τους προκαλέσει βλάβη, ακόµα και όταν τα συµπτώµατα τους είναι ίδια µε 
τα δικά σας. 

• Εάν κάποια ανεπιθύµητη ενέργεια γίνεται σοβαρή ή αν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύµητη 
ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών, παρακαλείσθε να ενηµερώσετε το 
γιατρό ή τον φαρµακοποιό σας. 

 
Το παρόν φύλλο οδηγιών περιέχει: 
1. Τι είναι το Efexor depot και ποια είναι η χρήση του 
2. Τι πρέπει να γνωρίζετε προτού πάρετε το Efexor depot 
3. Πώς να πάρετε το Efexor depot 
4. Πιθανές ανεπιθύµητες ενέργειες 
5. Πώς να φυλάσσεται το Efexor depot 
6. Λοιπές πληροφορίες 
 
 
1. ΤΙ ΕΙΝΑΙ ΤΟ EFEXOR DEPOT ΚΑΙ ΠΟΙΑ ΕΙΝΑΙ Η ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ 
 
Το Efexor depot είναι αντικαταθλιπτικό και ανήκει σε µια κατηγορία φαρµάκων που ονοµάζονται 
αναστολείς της επαναπρόσληψης της σεροτονίνης και της νορεπινεφρίνης (SNRIs). Η κατηγορία 
αυτή των φαρµάκων χρησιµοποιείται για την αντιµετώπιση της κατάθλιψης και άλλων καταστάσεων 
όπως είναι οι αγχώδεις διαταραχές. Θεωρείται ότι άτοµα που παρουσιάζουν κατάθλιψη και/ή αγχώδη 
διαταραχή έχουν χαµηλότερα επίπεδα σεροτονίνης και νοραδρεναλίνης στον εγκέφαλο. ∆εν είναι 
πλήρως κατανοητός ο µηχανισµός δράσης των αντικαταθλιπτικών, αλλά µπορεί να συντελούν στην 
αύξηση των επιπέδων της σεροτονίνης και της νοραδρεναλίνης στον εγκέφαλο. 
 
Το Efexor depot είναι µια θεραπεία για ενήλικες µε κατάθλιψη. Το Efexor depot είναι επίσης µια 
θεραπεία για ενήλικες µε τις παρακάτω αγχώδεις διαταραχές: γενικευµένη αγχώδης διαταραχή, 
κοινωνική αγχώδης διαταραχή (φόβος ή αποφυγή κοινωνικών καταστάσεων) και διαταραχή πανικού 
(κρίσεις πανικού). Η κατάλληλη αντιµετώπιση της κατάθλιψης ή της αγχώδους διαταραχής είναι 
σηµαντική για να µπορέσετε να αισθανθείτε καλύτερα. Αν παραµείνετε χωρίς θεραπεία, η κατάστασή 
σας µπορεί να µην υποχωρήσει και να επιδεινωθεί και να είναι πιο δύσκολη η αντιµετώπισή της. 
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2. ΤΙ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΓΝΩΡΙΖΕΤΕ ΠΡΙΝ ΝΑ ΠΑΡΕΤΕ ΤΟ EFEXOR DEPOT 
 
Μην πάρετε το Efexor depot 
• Αν είστε αλλεργικός στη βενλαφαξίνη ή σε οποιοδήποτε άλλο συστατικό του Efexor depot 
• Αν λαµβάνετε επίσης ή αν έχετε λάβει κάποια στιγµή εντός των τελευταίων 14 ηµερών 

οποιαδήποτε φάρµακα γνωστά ως µη αναστρέψιµοι αναστολείς της µονοαµινοξειδάσης 
(ΜΑΟ), που χρησιµοποιούνται για τη θεραπεία της κατάθλιψης ή της νόσου του Parkinson. 
Λαµβάνοντας έναν µη αναστρέψιµο αναστολέα ΜΑΟ σε συνδυασµό µε άλλα φάρµακα, 
συµπεριλαµβανοµένου του Efexor depot, µπορεί να προκληθούν σοβαρές ή ακόµη και 
απειλητικές για τη ζωή ανεπιθύµητες ενέργειες. Επίσης, πρέπει να περιµένετε τουλάχιστον 7 
ηµέρες µετά τη διακοπή λήψης του Efexor depot πριν λάβετε οποιοδήποτε αναστολέα MAO 
(βλέπε επίσης τις παραγράφους “Σύνδροµο σεροτονίνης” και “Λήψη άλλων φαρµάκων”). 

 
Προσέξτε ιδιαίτερα µε το Efexor depot 
 
• Αν λαµβάνετε άλλα φάρµακα ταυτόχρονα µε το Efexor depot που µπορεί να αυξήσουν τον κίνδυνο 

εµφάνισης του συνδρόµου σεροτονίνης (βλέπε την παράγραφο “Λήψη άλλων φαρµάκων”)  
• Αν έχετε προβλήµατα στα µάτια, όπως ορισµένες µορφές γλαυκώµατος (αυξηµένη πίεση στο 
µάτι) 
• Αν έχετε ιστορικό υψηλής αρτηριακής πίεσης 
• Αν έχετε ιστορικό καρδιακών προβληµάτων  
• Αν έχετε ιστορικό κρίσεων (σπασµοί)  
• Αν έχετε ιστορικό χαµηλών επιπέδων νατρίου στο αίµα σας (υπονατριαιµία) 
• Αν έχετε τάση ανάπτυξης µωλώπων ή τάση για αιµορραγία (ιστορικό αιµορραγικής 

διαταραχής) ή εάν λαµβάνετε άλλα φάρµακα, που µπορεί να αυξήσουν τον κίνδυνο 
αιµορραγίας 

• Αν τα επίπεδα χοληστερόλης σας αυξηθούν 
• Αν έχετε ιστορικό ή αν κάποιος συγγενής σας έχει ιστορικό µανίας ή διπολικής διαταραχής 

(αισθάνεστε υπερδιέγερση ή ευφορία) 
• Αν έχετε ιστορικό επιθετικής συµπεριφοράς. 
  
Το Efexor depot µπορεί να προκαλέσει αίσθηµα ανησυχίας ή ανικανότητα να καθίσετε ή να σταθείτε 
ακίνητοι. Θα πρέπει να ενηµερώστε τον γατρό σας εάν αυτό σας συµβεί. 
 
Εάν κάποιες από τις καταστάσεις αυτές συµβαίνει σε εσάς, παρακαλούµε να µιλήσετε µε το γιατρό 
σας πριν λάβετε το Efexor depot. 
 
Σκέψεις αυτοκτονίας και επιδείνωση της κατάθλιψης ή της αγχώδους διαταραχής σας 
 
Εάν έχετε κατάθλιψη και/ή αγχώδεις διαταραχές, µπορεί µερικές φορές να σκεφτείτε να βλάψετε τον 
εαυτό σας ή να κάνετε σκέψεις αυτοκτονίας. Αυτές µπορεί να αυξηθούν όταν αρχίσετε για πρώτη 
φορά τα αντικαταθλιπτικά, καθώς αυτά τα φάρµακα χρειάζονται χρόνο για να δουλέψουν, συνήθως 
περίπου 2 εβδοµάδες αλλά µερικές φορές και περισσότερο. 
 
Υπάρχει µεγαλύτερη πιθανότητα να κάνετε τέτοιες σκέψεις:  
• Αν στο παρελθόν είχατε κάνει σκέψεις αυτοκτονίας ή σκέψεις να βλάψετε τον εαυτό σας. 
• Αν είστε νεαρός ενήλικας. Πληροφορίες από κλινικές δοκιµές έχουν δείξει αυξηµένο κίνδυνο 
αυτοκτονικής συµπεριφοράς σε νεαρούς ενήλικες (ηλικίας κάτω των 25 ετών) µε ψυχιατρικές 
καταστάσεις που λάµβαναν θεραπεία µε ένα αντικαταθλιπτικό. 
Οποτεδήποτε σας παρουσιάζονται σκέψεις να βλάψετε τον εαυτό σας ή σκέψεις αυτοκτονίας, 
επικοινωνήστε µε το γιατρό σας ή πηγαίνετε σε νοσοκοµείο αµέσως. 
Μπορεί να σας βοηθήσει το να πείτε σε έναν συγγενή ή στενό φίλο ότι έχετε κατάθλιψη ή αγχώδη 
διαταραχή και να τους ζητήσετε να διαβάσουν αυτό το φυλλάδιο. Μπορείτε να τους ζητήσετε να σας 
πουν αν πιστεύουν ότι η κατάθλιψη ή η αγχώδης διαταραχή σας έχει χειροτερέψει, ή αν ανησυχούν 
για αλλαγές στη συµπεριφορά σας. 
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Ξηροστοµία 
 
Ξηροστοµία αναφέρεται στο 10% των ασθενών που λαµβάνουν βενλαφαξίνη. Αυτό µπορεί να 
αυξήσει τον κίνδυνο της τερηδόνας. Εποµένως θα πρέπει να δώσετε ιδιαίτερη φροντίδα στην 
στοµατική υγιεινή.  

Χορήγηση σε παιδιά και εφήβους κάτω των 18 ετών 
Το Efexor depot κανονικά δεν πρέπει να χορηγείται σε παιδιά και εφήβους κάτω των 18 ετών. Πρέπει 
επίσης να γνωρίζετε ότι οι ασθενείς κάτω των 18 ετών, όταν λαµβάνουν την συγκεκριµένη κατηγορία 
φαρµάκων, έχουν αυξηµένο κίνδυνο εµφάνισης ανεπιθύµητων ενεργειών, όπως απόπειρες 
αυτοκτονίας, σκέψεις αυτοκτονίας, και εχθρική συµπεριφορά (κυρίως επιθετικότητα, εναντιωτική 
συµπεριφορά και θυµό). Εντούτοις, ο γιατρός σας µπορεί να χορηγήσει το Efexor depot σε ασθενείς 
κάτω των 18 ετών, εάν θεωρήσει ότι αυτό είναι προς όφελος τους. Εάν, ο γιατρός σας χορήγησε το 
Efexor depot σε ασθενή κάτω των 18 ετών, απευθυνθείτε στον ίδιο για να το συζητήσετε, εάν το 
επιθυµείτε. Πρέπει να ενηµερώσετε το γιατρό σας εάν εκδηλωθεί ή επιδεινωθεί ένα από τα 
συµπτώµατα που αναφέρονται ανωτέρω, εφόσον το Efexor depot χορηγείται σε ασθενείς κάτω των 
18 ετών. Επίσης, δεν υπάρχουν µέχρι σήµερα µεγάλης διάρκειας στοιχεία ασφάλειας του Efexor 
depot όσον αφορά τη σωµατική τους ανάπτυξη, την ωρίµανση, τη διανοητική ανάπτυξη και την 
ανάπτυξη της συµπεριφοράς αυτής της ηλικιακής οµάδας.  
 
Λήψη άλλων φαρµάκων 
 
Παρακαλείσθε να ενηµερώσετε τον γιατρό ή τον φαρµακοποιό σας εάν παίρνετε ή έχετε πάρει 
πρόσφατα άλλα φάρµακα, ακόµα και αυτά που δεν σας έχουν χορηγηθεί µε συνταγή. 
 
Ο γιατρός σας πρέπει να αποφασίσει αν θα πάρετε το Efexor depot µε άλλα φάρµακα. 
 
Μην ξεκινήσετε ή διακόψετε τη λήψη άλλων φαρµάκων, περιλαµβανοµένων εκείνων που 
αγοράζονται χωρίς ιατρική συνταγή, των φαρµάκων φυτικής προέλευσης, πριν ρωτήσετε το γιατρό ή 
φαρµακοποιό σας. 
 
• Αναστολείς της µονοαµινοξειδάσης (ΜΑΟ: βλέπε παράγραφο “Τι πρέπει να γνωρίζετε πριν να 
πάρετε το  Efexor depot”) 
• Σύνδροµο σεροτονίνης: 
 Το σύνδροµο σεροτονίνης, µια ενδεχοµένως απειλητική για τη ζωή κατάσταση (βλέπε 
παράγραφο  “Πιθανές Ανεπιθύµητες Ενέργειες”), µπορεί να παρατηρηθεί στη θεραπεία µε 
βενλαφαξίνη, ιδιαίτερα  όταν λαµβάνεται σε συνδυασµό µε άλλα φάρµακα. Παραδείγµατα των 
φαρµάκων αυτών περιλαµβάνουν:  
• Τριπτάνες (χρησιµοποιούνται για την ηµικρανία)  
• Φάρµακα για την αντιµετώπιση της κατάθλιψης, όπως SNRI, SSRIs, τρικυκλικά, ή φάρµακα 
που  περιέχουν λίθιο 
• Φάρµακα που περιέχουν την λινεζολίδη, ένα αντιβιοτικό (χρησιµοποιείται στη θεραπεία 
λοιµώξεων) 
• Φάρµακα που περιέχουν µοκλοβεµίδη, έναν αναστρέψιµο αναστολέα της ΜΑΟ 
(χρησιµοποιείται στη  θεραπεία της κατάθλιψης) 
• Φάρµακα που περιέχουν σιµπουτραµίνη (χρησιµοποιείται για την απώλεια βάρους) 
• Φάρµακα, που περιέχουν τραµαδόλη (παυσίπονο) 
• Προϊόντα που περιέχουν το Βότανο του Αγ. Ιωάννη (ονοµάζεται επίσης, Hypericum 
perforatum, ένα  φυτικό προϊόν που χρησιµοποιείται στη θεραπεία της ήπιας κατάθλιψης)  
• Προϊόντα που περιέχουν τρυπτοφάνη (χρησιµοποιούνται για προβλήµατα όπως ύπνου και 

κατάθλιψης) 
 
Τα σηµεία και συµπτώµατα του συνδρόµου σεροτονίνης µπορεί να περιλαµβάνουν ένα συνδυασµό 
από τα ακόλουθα: ανησυχία, ψευδαισθήσεις, έλλειψη συντονισµού, γρήγορος ρυθµός καρδιάς, 
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αυξηµένη θερµοκρασία σώµατος, γρήγορες µεταβολές της αρτηριακής πίεσης, ζωηρά 
αντανακλαστικά, διάρροια, κώµα, ναυτία, έµετος. 
Εάν νοµίζετε ότι σας συµβαίνει το σύνδροµο σεροτονίνης, αναζητήστε ιατρική φροντίδα αµέσως. 
 
Τα παρακάτω φάρµακα µπορεί επίσης να αλληλεπιδράσουν µε το Efexor depot και πρέπει να 
χρησιµοποιούνται µε προσοχή. Είναι ιδιαίτερα σηµαντικό να αναφέρετε στο γιατρό ή φαρµακοποιό 
σας αν λαµβάνετε φάρµακα, τα οποία περιέχουν: 
 
• Κετοκοναζόλη (ένα αντιµυκητιασικό φάρµακο) 
• Αλοπεριδόλη ή ρισπεριδόνη (για την αντιµετώπιση ψυχιατρικών καταστάσεων) 
• Μετοπρολόλη (έναν β-αναστολέα για την αντιµετώπιση της υψηλής αρτηριακής πίεσης και 

καρδιακών προβληµάτων) 
 
Λήψη του Efexor depot µε τροφές και ποτά 
Το Efexor depot πρέπει να λαµβάνεται µε την τροφή (βλέπε παράγραφο 3 “ΠΩΣ ΝΑ ΠΑΡΕΤΕ ΤΟ 
EFEXOR DEPOT”). 
 
Θα πρέπει να αποφεύγετε το αλκοόλ όταν λαµβάνετε το Efexor depot. 
 
Κύηση και θηλασµός 
Ενηµερώστε το γιατρό σας αν µείνετε έγκυος ή αν προσπαθείτε να µείνετε έγκυος. Πρέπει να 
χρησιµοποιείτε το Efexor depot µόνο αφού συζητήσετε τα ενδεχόµενα οφέλη και τους ενδεχοµένους 
κινδύνους για το αγέννητο παιδί σας µε το γιατρό σας. 
 
Αν παίρνετε το Efexor depot κατά τη διάρκεια της κύησης, ενηµερώστε τη µαία και/ή το γιατρό σας 
καθώς το βρέφος µπορεί να παρουσιάζει κάποια συµπτώµατα όταν γεννηθεί. Τα συµπτώµατα αυτά 
ξεκινούν συνήθως τις πρώτες 24 ώρες µετά τη γέννηση του βρέφους. Περιλαµβάνουν προβλήµατα 
στη σίτιση, διαταραχή της αναπνοής. Αν το βρέφος σας παρουσιάζει τα συµπτώµατα αυτά όταν 
γεννηθεί και ανησυχείτε, επικοινωνήστε µε το γιατρό σας και/ή τη µαία σας που θα µπορέσουν να 
σας συµβουλεύσουν. 
 
Το Efexor depot περνάει στο µητρικό γάλα. Υπάρχει ένας κίνδυνος επίδρασης στο βρέφος. Γι’αυτό, 
πρέπει να συζητήσετε αυτό το θέµα µε το γιατρό σας, ο/η οποίος/α θα αποφασίσει έαν πρέπει να 
σταµατήσετε το θηλασµό ή να σταµατήσετε τη θεραπεία µε το Efexor depot. 
 
Οδήγηση και χειρισµός µηχανών 
Μην οδηγείτε ή χρησιµοποιείτε εργαλεία ή µηχανές µέχρις ότου να γνωρίζετε πώς σας επηρεάζει το 
Efexor depot. 
 
 
3. ΠΩΣ ΝΑ ΠΑΡΕΤΕ ΤΟ EFEXOR DEPOT 
 
Πάντοτε να παίρνετε το Efexor depot αυστηρά σύµφωνα µε τις οδηγίες του γιατρού σας. Εάν έχετε 
αµφιβολίες, ρωτήστε το γιατρό ή το φαρµακοποιό σας. 
 
Η συνήθης συνιστώµενη δόση έναρξης για τη θεραπεία της κατάθλιψης, της γενικευµένης αγχώδους 
διαταραχής, και της κοινωνικής αγχώδους διαταραχής είναι 75 mg ανά ηµέρα. Η δόση µπορεί να 
αυξηθεί από το γιατρό σας βαθµιαία και, αν απαιτείται, έως τη µέγιστη δόση 375 mg ηµερησίως για 
τη κατάθλιψη. Αν υποβάλλεστε σε θεραπεία για διαταραχή πανικού, ο γιατρός σας θα ξεκινήσει µε 
χαµηλότερη δόση (37,5 mg) και στη συνέχεια η δόση θα αυξηθεί βαθµιαία. Η µέγιστη δόση για τη 
γενικευµένη αγχώδη διαταραχή, τη κοινωνική αγχώδη διαταραχή και τη διαταραχή πανικού είναι 225 
mg/ηµέρα. 
 
Να παίρνετε το Efexor depot περίπου την ίδια ώρα καθηµερινά, είτε το πρωί είτε το βράδυ. Τα 
καψάκια πρέπει να καταπίνονται ολόκληρα µε τη βοήθεια υγρού, και να µην ανοίγονται, 
θρυµµατίζονται, µασσώνται ή διαλύονται. 
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Το Efexor depot πρέπει να λαµβάνεται µε τη τροφή  
 
Αν έχετε προβλήµατα µε το ήπαρ ή τους νεφρούς σας, ενηµερώστε το γιατρό σας καθώς η δόση του 
Efexor depot ίσως χρειαστεί να αλλαχθεί. 
 
Μη σταµατάτε να παίρνετε το Efexor depot χωρίς να ενηµερώσετε το γιατρό σας (βλέπε παράγραφο 
“Αν σταµατήσετε να παίρνετε το Efexor depot”). 
 
Εάν πάρετε µεγαλύτερη δόση Efexor depot από την κανονική 
 
Επικοινωνήστε αµέσως µε το γιατρό ή το φαρµακοποιό σας εάν πάρετε µεγαλύτερη ποσότητα Efexor 
depot από αυτή που σας συνταγογραφήθηκε. 
 
Τα συµπτώµατα της πιθανής υπερδοσολογίας ίσως περιλαµβάνουν ταχύ καρδιακό ρυθµό, αλλαγές 
στο επίπεδο εγρήγορσης (κυµαινόµενο από υπνηλία µέχρι κώµα), θαµπή όραση, σπασµοί ή κρίσεις, 
και έµετος. 
 
Εάν ξεχάσετε να πάρετε το Efexor depot 
 
Αν ξεχάσετε µια δόση, πάρτε την αµέσως µόλις το θυµηθείτε. Ωστόσο, εάν πλησιάζει η ώρα για την 
επόµενη δόση σας, αγνοείστε τη δόση που ξεχάσατε και πάρτε µόνο µία δόση, ως συνήθως. Μην 
πάρετε µεγαλύτερη από την ηµερήσια ποσότητα του Efexor depot που σας έχει συνταγογραφηθεί ανά 
ηµέρα. 
 
Εάν σταµατήσετε να παίρνετε το Efexor depot 
 
Μη σταµατήσετε να παίρνετε τη θεραπεία σας ή µη µειώσετε τη δόση σας χωρίς να συµβουλευθείτε 
το γιατρό σας, ακόµη κι αν αισθανθείτε καλύτερα. Αν ο γιατρός σας θεωρήσει ότι δεν έχετε πλέον 
ανάγκη το Efexor depot µπορεί να σας ζητήσει να µειώσετε τη δόση σας µε βραδύ ρυθµό πριν να 
διακόψετε πλήρως τη θεραπεία. Είναι γνωστό ότι εµφανίζονται ανεπιθύµητες ενέργειες, όταν τα 
άτοµα σταµατούν να λαµβάνουν το Efexor depot ιδιαίτερα όταν διακόπτουν απότοµα το Efexor depot 
ή η δόση µειώνεται πολύ γρήγορα. Ορισµένοι ασθενείς µπορεί να παρουσιάσουν συµπτώµατα όπως 
κόπωση, ζάλη, σκοτοδίνη, κεφαλαλγία (πονοκέφαλο), υπνηλία, εφιάλτες, ξηροστοµία, απώλεια της 
όρεξης, ναυτία, διάρροια, νευρικότητα, διέγερση, σύγχυση, αίσθηµα κουδουνίσµατος στα αυτιά, 
µυρµήγκιασµα ή σπανιότερα αισθήµατα ηλεκτροπληξίας, αδυναµία, εφίδρωση, σπασµούς, ή 
συµπτώµατα γρίπης. 
 
Ο γιατρός σας θα σας συµβουλέψει για το πώς πρέπει να διακόπτετε σταδιακά τη θεραπεία µε το 
Efexor depot. Αν παρουσιάσετε οποιοδήποτε από τα συµπτώµατα αυτά ή άλλα συµπτώµατα, τα οποία 
είναι ανησυχητικά, ζητήστε περισσότερες συµβουλές από το γιατρό σας. 
 
Αν έχετε περισσότερες ερωτήσεις σχετικά µε τη χρήση του προϊόντος αυτού, ρωτήστε το γιατρό ή το 
φαρµακοποιό σας. 
 
 
4.  ΠΙΘΑΝΕΣ ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ 
 
Όπως όλα τα φάρµακα, έτσι και το Efexor depot µπορεί να προκαλέσει ανεπιθύµητες ενέργειες, αν 
και δεν εµφανίζονται σε όλους τους ανθρώπους.  
 
Μην ανησυχείτε έαν δείτε µικρούς άσπρους κόκκους ή σβώλους στα κόπρανα αφού πάρετε το Efexor 
depot. Τα καψάκια Efexor depot περιέχουν σφαιρίδια ή µικρούς λευκούς σβώλους που περιέχουν τη 
δραστική ουσία βενλαφαξίνη. Αυτά τα σφαιρίδια απελευθερώνονται από το καψάκιο µέσα στο 
γαστρεντερικό σωλήνα. Η βενλαφαξίνη αποδεσµεύεται αργά, καθώς τα σφαιρίδια περνούν κατά 
µήκος του γαστρεντερικού σωλήνα. Το “περίβληµα” του σφαιριδίου παραµένει αδιάλυτο και 
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αποβάλλεται στα κόπρανα. Εποµένως, έστω και αν µπορείτε να δείτε σφαιρίδια στα κόπρανα, η δόση 
της βενλαφαξίνης έχει απορροφηθεί. 
 
  
Αλλεργικές Αντιδράσεις 
 
Αν συµβεί οποιοδήποτε από τα παρακάτω, µη λάβετε άλλο Efexor depot. Ενηµερώστε αµέσως το 
γιατρό σας ή επισκεφθείτε το τµήµα επειγόντων περιστατικών του πλησιέστερου νοσοκοµείου σας:  
 
• Σφίξιµο στο θώρακα, συριγµός, πρόβληµα στην κατάποση ή την αναπνοή 
• Οίδηµα του προσώπου, του λαιµού, των χεριών ή των ποδιών 
• Αίσθηµα νευρικότητας ή άγχους, ζάλη, αίσθηµα παλµών, αιφνίδια ερυθρότητα του δέρµατος 

και/ή αίσθηµα θερµότητας 
• Βαρειάς µορφής εξάνθηµα, κνησµός ή κνίδωση (υπερυψωµένα λέπια ερυθρού ή 
ανοικτόχρωµου  δέρµατος που συχνά παρουσιάζουν κνησµό) 
 
Σοβαρές ανεπιθύµητες ενέργειες 
 
Αν παρατηρήσετε οποιοδήποτε από τα παρακάτω σηµεία,, µπορεί να πρέπει να ζητήσετε επειγόντως 
ιατρική βοήθεια: 
• Καρδιακές διαταραχές, όπως γρήγορος ή µη φυσιολογικός καρδιακός ρυθµός, αυξηµένη 
αρτηριακή  πίεση 
• Οφθαλµικές διαταραχές, όπως θαµπή όραση, διαστολή της κόρης 
• Νευρικές διαταραχές, όπως ζάλη, µυρµήγκιασµα, διαταραχή της κίνησης, σπασµοί ή κρίσεις 
• Ψυχιατρικές διαταραχές, όπως υπερδραστηριότητα και ευφορία 
• Σύνδροµο στέρησης λόγω διακοπής της θεραπείας, (βλέπε ΠΩΣ ΝΑ ΠΑΡΕΤΕ ΤΟ EFEXOR 
DEPOT, εάν σταµατήσετε να παίρνετε το Efexor Depot). 
 
Πλήρης κατάλογος ανεπιθύµητων ενεργειών 
 
Η συχνότητα (πιθανότητα εµφάνισης) εµφάνισης των ανεπιθύµητων ενεργειών ταξινοµείται ως εξής:  
 
Πολύ Συχνές Επηρεάζουν περισσότερους από 1 χρήστη στους 10  
Συχνές Επηρεάζουν 1 έως 10 χρήστες στους 100 
Μη Συχνές Επηρεάζουν 1 έως 10 χρήστες στους 1.000 
Σπάνιες Επηρεάζουν 1 έως 10 χρήστες στους 10.000 
Μη γνωστές Η συχνότητα δεν µπορεί να εκτιµηθεί µε βάση τα διαθέσιµα δεδοµένα. 

 
• Αιµατολογικές ∆ιαταραχές 

Μη συχνές: µώλωπες, µέλαινες κενώσεις ή αίµα στα κόπρανα, το οποίο µπορεί να είναι σηµάδι 
εσωτερικής αιµορραγίας 
Μη γνωστές: µείωση του αριθµού των αιµοπεταλίων στο αίµα, αιτία για αυξηµένο κίνδυνο για 
µώλωπες ή αιµορραγία, αιµατολογικές διαταραχές οι οποίες µπορεί να οδηγήσουν σε αυξηµένο 
κίνδυνο µολύνσεων  

 
•   ∆ιαταραχές του µεταβολισµού/ θρέψης 

Συχνές: απώλεια βάρους, αύξηση επιπέδων χοληστερόλης 
Μη Συχνές: αύξηση βάρους 
Μη γνωστές: µικρές αλλαγές του επίπεδου των ηπατικών ενζύµων στο αίµα, µείωση των 
επιπέδων του νατρίου στο αίµα, φαγούρα, κίτρινισµένο δέρµα ή µάτια, σκουρόχρωµα ούρα, ή 
συµπτώµατα γρίπης τα οποία είναι συµπτώµατα φλεγµονής του ήπατος (ηπατίτιδα), σύγχυση, 
υπερβολική κατακράτηση νερού (γνωστό ως SIADH), µη φυσιολογική έκκριση γάλατος από 
τους µαστούς 
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• ∆ιαταραχές του νευρικού συστήµατος 
Πολύ συχνές: ξηροστοµία, κεφαλαλγία (πονοκέφαλος) 
Συχνές: µη φυσιολογικά όνειρα, µειωµένη λίµπιντο, ζάλη, αυξηµένος µυϊκός τόνος, αϋπνία, 
νευρικότητα, µυρµήγκιασµα, καταστολή, τρόµος, σύγχυση, αίσθηµα διαχωρισµού (ή 
αποπροσωποποίηση) από τον εαυτό σας και την πραγµατικότητα 
Μη Συχνές: απώλεια συναίσθησης ή συναισθήµατος, ψευδαισθήσεις, ακούσια κίνηση των 
µυών, διέγερση, µείωση του συντονισµού και της ισορροποίας 
Σπάνιες: αίσθηση ανησυχίας ή ανικανότητα να καθίσετε ή να σταθείτε ακίνητοι, σπασµοί ή 
κρίσεις, αίσθηµα υπερδιέγερσης ή ευφορίας 
Μη γνωστές: αυξηµένη θερµοκρασία µε δύσκαµπτους µύες, σύγχυση ή διέγερση, και 
εφίδρωση, ή αν υποφέρετε από νευρικές κινήσεις των µυών τις οποίες δεν µπορείτε να 
ελέγξετε, αυτά µπορεί να είναι συµπτώµατα σοβαρών καταστάσεων γνωστά ως κακόηθες 
νευροληπτικό σύνδροµο, αισθήµατα ευφορίας, νύστα, παρατεταµένη γρήγορη κίνηση µατιών, 
αδεξιότητα, ανησυχία, αίσθηση µεθυσµένου, ιδρωµένοι ή δύσκαµπτοι µύες, τα οποία είναι 
συµπτώµατα σεροτονεργικού συνδρόµου, αποπροσανατολισµός και σύγχυση συνοδευόµενα 
από ψευδαισθήσεις (παραλήρηµα), δυσκαµψία, σπασµοί και ακούσιες κινήσεις των µυών, 
σκέψεις να βλάψετε τον εαυτό σας ή σκέψεις αυτοκτονίας 

 
 Οπτικές και ακουστικές διαταραχές 

Συχνές: θαµπή όραση 
Μη Συχνές: αλλαγή της αίσθησης της όρεξης, αίσθηµα κουδουνίσµατος στα αυτιά (εµβοές) 
Μη γνωστές: σοβαρός πόνος στο µάτι και µειωµένη ή θαµπή όραση 

 
• ∆ιαταραχές της καρδιάς ή της κυκλοφορίας 
 Συχνές: αύξηση της αρτηριακής πίεσης, εξάψεις, αίσθηµα παλµών 

Μη Συχνές: αίσθηµα ζάλης (ιδιαίτερα κατά την απότοµη έγερση από καθιστή θέση), λιποθυµία, 
ταχυπαλµία 
Μη γνωστές: µείωση της αρτηριακής πίεσης, µη φυσιολογικός, γρήγορος ή µη κανονικός 
καρδιακός ρυθµός που µπορεί να οδηγήσει σε λιποθυµία 
 

 Αναπνευστικές διαταραχές 
Συχνές: χασµουρητό 
Μη Συχνές: βήχας, συριγµός, έλλειψη αναπνοής και υψηλή θερµοκρασία, τα οποία είναι 
συµπτώµατα φλεγµονής στους πνεύµονες που συνοδεύεται από αύξηση των λευκοκυττάρων 
στο αίµα (πνευµονική ηωσινοφιλία) 
 

• ∆ιαταραχές από το πεπτικό 
Πολύ Συχνές: ναυτία 
Συχνές: µειωµένη όρεξη, δυσκοιλιότητα, έµετος 
Μη Συχνές: τριγµός των δοντιών, διάρροια 
Μη γνωστές: σοβαροί κοιλιακοί πόνοι ή πόνοι της πλάτης (το οποίο µπορεί να υποδηλώνει 
σοβαρό πρόβληµα στο έντερο, στο ήπαρ ή στο πάγκρεας) 
 

• ∆ερµατικές διαταραχές 
Πολύ συχνές: εφίδρωση (περιλαµβανοµένων των νυκτερινών εφιδρώσεων)  
Μη συχνές: εξάνθηµα, µη φυσιολογική απώλεια µαλλιών 
Μη γνωστές: δερµατικό εξάνθηµα, που µπορεί να οδηγήσει σε βαριάς µορφής φλύκταινες και 
ξεφλούδισµα του δέρµατος, φαγούρα, ήπιο εξάνθηµα 
 

• Μυϊκές διαταραχές 
Μη γνωστές: ανεξήγητος µυϊκός πόνος, ευαισθησία ή αδυναµία (ραβδοµυόληση) 

 
• ∆ιαταραχές του ουροποιητικού συστήµατος 

Συχνές: δυσκολία στη διούρηση, αυξηµένη συχνότητα ούρησης 
Μη Συχνές: αδυναµία στη διούρηση 
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• ∆ιαταραχές στην αναπαραγωγή και τις αισθήσεις 

Συχνές: µη φυσιολογική εκσπερµάτωση/οργασµός (άνδρες), έλλειψη οργασµού, στυτική 
δυσλειτουργία (ανικανότητα), διαταραχές εµµήνου ρύσης όπως αυξηµένη αιµορραγία ή 
αυξηµένη µη κανονικη αιµορραγία 
Μη Συχνές: µη φυσιολογικός οργασµός (γυναίκες) 

 
• Γενικά 

Συχνές: αδυναµία (ασθένεια), ρίγη 
Μη Συχνές: ευαισθησία στον ήλιο 
Μη γνωστές: πρησµένο πρόσωπο ή γλώσσα, βραχεία επιπόλαια αναπνοή ή δυσκολία στην 
αναπνοή, συχνά µε εξανθήµατα στο δέρµα (αυτό µπορεί να είναι µια σοβαρή αλλεργική 
αντίδραση) 

 
Το Efexor depot προκαλεί µερικές φορές ανεπιθύµητες ενέργειες, τις οποίες µπορεί να µη γνωρίζετε, 
όπως αυξήσεις στην αρτηριακή πίεση ή µη φυσιολογικό καρδιακό ρυθµό, ήπιες µεταβολές στα 
επίπεδα του αίµατος ή των ηπατικών ενζύµων, του νατρίου ή της χοληστερόλης. Σπανιότερα, το 
Efexor depot µπορεί να µειώσει τον αριθµό των αιµοπεταλίων στο αίµα σας, οδηγώντας σε αυξηµένο 
κίνδυνο µωλώπων ή αιµορραγίας. Εποµένως, ο γιατρός σας µπορεί να επιθυµεί να προβεί σε 
εξετάσεις αίµατος ορισµένες φορές, ιδιαίτερα αν παίρνετε το Efexor depot για µεγάλο χρονικό 
διάστηµα. 
   
Εάν κάποια ανεπιθύµητη ενέργεια γίνεται σοβαρή ή αν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύµητη ενέργεια 
που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών, παρακαλείσθε να ενηµερώσετε το γιατρό ή το 
φαρµακοποιό σας. 
 
 
5. ΠΩΣ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΤΟ EFEXOR DEPOT 
 
Να φυλάσσεται σε µέρη που δεν το φθάνουν και δεν το βλέπουν τα παιδιά  
 
Να µην χρησιµοποιείται το Efexor depot µετά την ηµεροµηνία λήξης που αναφέρεται στη 
συσκευασία. 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
Τα φάρµακα δεν πρέπει να απορρίπτονται στο νερό της αποχέτευσης ή στα σκουπίδια. Ρωτείστε το 
φαρµακοποιό σας πώς να πετάξετε τα φάρµακα που δε χρειάζονται πια. 
 
 
6. ΛΟΙΠΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
Τι περιέχει το Efexor depot  
 
Η δραστική ουσία είναι η βενλαφαξίνη. 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
Εµφάνιση του Efexor depot και περιεχόµενο της συσκευασίας 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
Καψάκιο παρατεταµένης αποδέσµευσης, σκληρό 
 
Κάτοχος Άδειας Κυκλοφορίας και Παραγωγός 
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[Βλέπε Παράρτηµα I - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
(Όνοµα και διεύθυνση) 
{τηλ.} 
{fax} 
{e-mail} 
 
Αυτό το φαρµακευτικό προϊόν έχει εγκριθεί στα Κράτη Μέλη του ΕΟΧ µε τις ακόλουθες 
ονοµασίες: 
 

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

Βέλγιο, Λουξεµβούργο Efexor-Exel 37,5 
Efexor-Exel 75 
Efexor-Exel 150 
 

Βέλγιο Venlax 37,5 mg 
Venlax 75 mg 
Venlax 150 mg 

Βουλγαρία Efectin ER 75 mg 
Efectin ER 150 mg 

∆ηµοκρατία της Τσεχίας, Ρουµανία Efectin ER 37,5 mg 
Efectin ER 75 mg 
Efectin ER 150 mg 

Κύπρος, Ελλάδα, Εσθονία, Λιθουανία, 
Πορτογαλία 

Efexor XR 
 

Λετονία Efexor XR 
Efexor XR 75 
Efexor XR 150 
 

∆ανία, Φιλανδία, Ισλανδία, Νορβηγία, 
Σουηδία 

Efexor Depot   

Γαλλία  Effexor L.P. 
Venlafaxine Wyeth LP 

Γερµανία Trevilor retard 37,5 mg 
Trevilor retard 75 mg 
Trevilor retard 150 mg 
 

Ιρλανδία, Μάλτα, Ηνωµένο ΒασίλειοI Efexor XL 
Ολλανδία Efexor XR 37,5  

Efexor XR 75 
Efexor XR 150 

Ιταλία Efexor 
Faxine 

Πολωνία Efectin ER 37,5 
Efectin ER 75 
Efectin ER 150 

∆ηµοκρατία της Σλοβακίας Efectin ER 37,5 mg caps plg 
Efectin ER 75 mg caps plg 
Efectin ER 150 mg caps plg 
 

Σλοβενία Efectin ER 37,5 mg trde kapsule s 
podaljšanim sproščanjem 
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Efectin ER 75 mg trde kapsule s podaljšanim 
sproščanjem 
Efectin ER 150 mg trde kapsule s 
podaljšanim sproščanjem 

Ισπανία Vandral Retard 75 mg cápsulas de liberación 
prologada 
Vandral Retard 150 mg cápsulas de 
liberación prologada 
 

 
 
[Μπορεί να µην είναι διαθέσιµα όλα τα αναγραφόµενα προϊόντα και περιεκτικότητες] 
 
Το παρόν φύλλο οδηγιών εγκρίθηκε για τελευταία φορά στις {MM/ΕΕΕΕ}. 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


