LISAI

RAVIMI NIMETUSTE, RAVIMVORMIDE, TUGEVUSTE, MANUSTAMISVIISI,
MUUGILOA HOIDJATE LOETELU LIIKMESRIIKIDES



Liikmesriik M tdailoa hoidja Ravimi valjam@eldud nimetus |Tugevus |Ravimvorm M anustamisviis
Austria Wyeth-Lederle Pharma GmbH Efectin ER 37,5 mg - Kapseln 37,5 mg Toimeainet modifitseeritult vabastav Suukaudne
Storchengasse 1 kdvakapsel
1150 Vienna
Austria
Austria Wyeth-Lederle Pharma GmbH Efectin ER 75 mg - Kapseln 75 mg Toimeainet modifitseeritult vabastav Suukaudne
Storchengasse 1 kdvakapsel
1150 Vienna
Austria
Austria Wyeth-Lederle Pharma GmbH Efectin ER 150 mg - Kapseln 150 mg Toimeainet modifitseeritult vabastav Suukaudne
Storchengasse 1 kdvakapsel
1150 Vienna
Austria
Belgia Wyeth Pharmaceuticals SA/NV EFEXOR -EXEL 150 150 mg Toimeainet prolongeeritult vabastavad |Suukaudne
Rue du Bosquet, 15 kapslid
1348 Louvain-la-Neuve
Belgia
Belgia Wyeth Pharmaceuticals SA/NV EFEXOR-EXEL 37,5 37,5 mg Toimeainet prolongeeritult vabastavad |Suukaudne
Rue du Bosquet,15 kapslid
1348 Louvain-la-Neuve
Belgia
Belgia Wyeth Pharmaceuticals SA/NV EFEXOR-EXEL 75 75 mg Toimeainet prolongeeritult vabastavad |Suukaudne
Rue du Bosquet,15 kapslid
1348 Louvain-la-Neuve
Belgia
Belgia Wyeth Pharmaceuticals SA/NV Venlax 150 mg Toimeainet prolongeeritult vabastavad [Suukaudne
Rue du Bosquet,15 150 mg kapslid
1348 Louvain-la-Neuve
Belgia
Belgia Wyeth Pharmaceuticals SA/NV Venlax 37,5 mg Toimeainet prolongeeritult vabastavad [Suukaudne
Rue du Bosquet,15 37,5 mg kapslid

1348 Louvain-la-Neuve
Belgia




Belgia Wyeth Pharmaceuticals SA/NV Venlax 75 mg Toimeainet prolongeeritult vabastavad [Suukaudne
Rue du Bosquet,15 75 mg kapslid
1348 Louvain-la-Neuve
Belgia

Bulgaaria Wyeth-Lederle Pharma GmbH EFECTIN ER 75 mg 75 mg Toimeainet prolongeeritult vabastav Suukaudne
Storchengasse 1 kdvakapsel
A-1150 Vienna
Austria
Wyeth-Lederle Pharma GmbH EFECTIN ER 150 mg 150 mg Toimeainet prolongeeritult vabastav Suukaudne
Storchengasse 1 kdvakapsel
A-1150 Vienna
Austria

Kiipros Wyeth Hellas S.A. Efexor XR 75 mg Toimeainet prolongeeritult vabastavad |Suukaudne
126, Kyprou & 25th Martiou str., kapslid
164 52 Argyroupolis-Athens
Kreeka

Kiipros Wyeth Hellas S.A. Efexor XR 150 mg Toimeainet prolongeeritult vabastavad |Suukaudne
126, Kyprou & 25th Martiou str., kapslid
164 52 Argyroupolis-Athens
Kreeka

TSehhi Vabariik |Wyeth-Lederle Pharma GmbH., EFECTIN ER 37,5 mg 37,5 mg Toimeainet prolongeeritult vabastavad |Suukaudne
Storchengasse 1 kapslid
1150 Vienna
Austria

TSehhi Vabariik |Wyeth-Lederle Pharma GmbH., EFECTIN ER 75 mg 75 mg Toimeainet prolongeeritult vabastavad |Suukaudne
Storchengasse 1 kapslid
1150 Vienna
Austria

TSehhi Vabariik |Wyeth-Lederle Pharma GmbH., EFECTIN ER 150 mg 150 mg Toimeainet prolongeeritult vabastavad |Suukaudne
Storchengasse 1 kapslid
1150 Vienna
Austria

Taani Wyeth AB Efexor Depot 37,5 mg Toimeainet prolongeeritult vabastav Suukaudne
Dalvégen 12 kdvakapsel
P.O. Box 1822

SE - 17124 Solna
Rootsi




Taani

Wyeth AB
Dalvégen 12
P.O. Box 1822
SE - 17124 Solna
Rootsi

Efexor Depot

75 mg

Toimeainet prolongeeritult vabastav
kovakapsel

Suukaudne

Taani

Wyeth AB
Dalvégen 12
P.O. Box 1822
SE - 17124 Solna
Rootsi

Efexor Depot

150 mg

Toimeainet prolongeeritult vabastav
kdvakapsel

Suukaudne

Eesti

Wyeth Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

A-1150 Vienna

Austria

EFEXOR XR

75 mg

Toimeainet prolongeeritult vabastavad
kdvakapslid

Suukaudne

Eesti

Wyeth Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

A-1150 Vienna

Austria

EFEXOR XR

37,5 mg

Toimeainet prolongeeritult vabastavad
kdvakapslid

Suukaudne

Eesti

Wyeth Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

A-1150 Vienna

Austria

EFEXOR XR

150 mg

Toimeainet prolongeeritult vabastavad
kdvakapslid

Suukaudne

Soome

Wyeth AB,
Dalvigen

12, B.0.BOX 1822,
17124 Solna
Rootsi

Efexor Depot

37,5 mg

Toimeainet prolongeeritult vabastav
kovakapsel

Suukaudne

Soome

Wyeth AB,
Dalvigen

12, B.0.BOX 1822,
17124 Solna

Rootsi

Efexor Depot

75 mg

Toimeainet prolongeeritult vabastav
kdvakapsel

Suukaudne

Soome

Wyeth AB,
Dalvigen

12, B.0.BOX 1822,
17124 Solna

Rootsi

Efexor Depot

150 mg

Toimeainet prolongeeritult vabastav
kovakapsel

Suukaudne




Prantsusmaa Wyeth Pharmaceuticals France Effexor L.P. 37,5 mg Toimgainet prolongeeritult vabastavad  [Suukaudne
Coeur Défense - Tour A - La kapslid
Défense 4
92931 Paris La Défense Cedex,
Prantsusmaa
Prantsusmaa Wyeth Pharmaceuticals France Effexor L.P. 75 mg Toim§ainet prolongeeritult vabastavad |Suukaudne
Coeur Défense - Tour A - La kapslid
Défense 4
92931 Paris La Défense Cedex,
Prantsusmaa
Prantsusmaa Wyeth Pharmaceuticals France Venlafaxine Wyeth LP 37,5 mg Toimgainet prolongeeritult vabastavad ~ [Suukaudne
Coeur Défense - Tour A - La kapslid
Défense 4
92931 Paris La Défense Cedex,
Prantsusmaa
Prantsusmaa Wyeth Pharmaceuticals France Venlafaxine Wyeth LP 75 mg Toim.eainet prolongeeritult vabastavad |Suukaudne
Coeur Défense - Tour A - La kapslid
Défense 4
92931 Paris La Défense Cedex,
Prantsusmaa
Saksamaa Wyeth Pharma GmbH Trevilor retard 37,5 mg 37,5 mg Toimeainet prolongeeritult vabastav Suukaudne
Wienburgstrasse 207, kovakapsel
D-48159 Muenster
Saksamaa
Saksamaa Wyeth Pharma GmbH Trevilor retard 75 mg 75 mg Toimeainet prolongeeritult vabastav Suukaudne
Wienburgstrasse 207, kovakapsel
D-48159 Muenster
Saksamaa
Saksamaa Wyeth Pharma GmbH Trevilor retard 150 mg 150 mg Toimeainet prolongeeritult vabastav Suukaudne
Wienburgstrasse 207, kovakapsel
D-48159 Muenster
Saksamaa
Kreeka Wyeth Hellas S.A. Efexor XR 75 mg Toimeainet prolongeeritult vabastavad |Suukaudne

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

kapslid




Kreeka Wyeth Hellas S.A. Efexor XR 150 mg Toimeainet prolongeeritult vabastavad |Suukaudne
126, Kyprou & 25th Martiou str., kapslid
164 52 Argyroupolis-Athens
Kreeka
Kreeka Wyeth Hellas S.A. Efexor XR 37,5 mg Toimeainet prolongeeritult vabastavad |Suukaudne
126, Kyprou & 25th Martiou str., kapslid
164 52 Argyroupolis-Athens
Kreeka
Island Wyeth AB Efexor Depot 37,5 mg Toimeainet prolongeeritult vabastav Suukaudne
Box 1822, kdvakapsel
171 24 Solna
Rootsi
Island Wyeth AB Efexor Depot 75 mg Toimeainet prolongeeritult vabastav Suukaudne
Box 1822, kovakapsel
171 24 Solna
Rootsi
Island Wyeth AB Efexor Depot 150 mg Toimeainet prolongeeritult vabastav Suukaudne
Box 1822, kovakapsel
171 24 Solna
Rootsi
lirimaa John Wyeth & Brother Ltd Efexor XL 75 mg Toimeainet prolongeeritult vabastavad |Suukaudne
trading as Wyeth Laboratories, kapslid
Huntercombe Lane South, Taplow,
Maidenhead, Berkshire
SL6 OPH
Uhendkuningriik
lirimaa John Wyeth & Brother Ltd Efexor XL 150 mg Toimeainet prolongeeritult vabastavad [Suukaudne

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

SL6 OPH

Uhendkuningriik

kapslid




lirimaa John Wyeth & Brother Ltd Efexor XL 37,5 mg Toimeainet prolongeeritult vabastavad |Suukaudne
trading as Wyeth Laboratories, kapslid
Huntercombe Lane South, Taplow,
Maidenhead, Berkshire
SL6 OPH
Uhendkuningriik

Itaalia Wyeth Medica Ireland Efexor 75 mg Toimeainet prolongeeritult vabastavad
Little Connell — Newbridge, kdvakapslid Suukaudne
Co. Kildare
lirimaa

Itaalia Wyeth Medica Ireland Efexor 150 mg Toimeainet prolongeeritult vabastavad
Little Connell — Newbridge, kdvakapslid Suukaudne
Co. Kildare
lirimaa

Itaalia Wyeth Medica Ireland Faxine 75 mg Toimeainet prolongeeritult vabastavad  |Suukaudne
Little Connell — Newbridge, kdvakapslid
Co. Kildare
lirimaa

Itaalia Wyeth Medica Ireland Faxine 150 mg Toimeainet prolongeeritult vabastavad |Suukaudne
Little Connell — Newbridge, kdvakapslid
Co. Kildare
lirimaa

Lati Wyeth-Lederle Pharma GmbH Efexor XR 37,5 mg Toimeainet prolongeeritult vabastavad [Suukaudne
Storchengasse 1 kdvakapslid
A-1150 Vienna
Austria

Lati Wyeth-Lederle Pharma GmbH Efexor XR 75 75 mg Toimeainet prolongeeritult vabastavad |Suukaudne
Storchengasse 1 kdvakapslid
A-1150 Vienna
Austria

Lati Wyeth-Lederle Pharma GmbH Efexor XR 150 150 mg Toimeainet prolongeeritult vabastavad [Suukaudne

Storchengasse 1
A-1150 Vienna
Austria

kdvakapslid




Leedu Wyeth-Lederle Pharma GmbH Efexor XR 37,5 mg Toimeainet prolongeeritult vabastavad [Suukaudne
Storchengasse 1 kdvakapslid
A-1150 Vienna
Austria

Leedu Wyeth-Lederle Pharma GmbH Efexor XR 75 mg Toimeainet prolongeeritult vabastavad [Suukaudne
Storchengasse 1 kdvakapslid
A-1150 Vienna
Austria

Leedu Wyeth-Lederle Pharma GmbH Efexor XR 150 mg Toimeainet prolongeeritult vabastavad [Suukaudne
Storchengasse 1 kdvakapslid
A-1150 Vienna
Austria

Luksemburg Wyeth Pharmaceuticals SA/NV EFEXOR -EXEL 150 150 mg Toimeainet prolongeeritult vabastavad |Suukaudne
Rue du Bosquet, 15 kapslid
1348 Louvain-la-Neuve
Belgia

Luksemburg Wyeth Pharmaceuticals SA/NV EFEXOR-EXEL 37,5 37,5 mg Toimeainet prolongeeritult vabastavad |Suukaudne
Rue du Bosquet,15 kapslid
1348 Louvain-la-Neuve
Belgia

Luksemburg Wyeth Pharmaceuticals SA/NV EFEXOR-EXEL 75 75 mg Toimeainet prolongeeritult vabastavad |Suukaudne
Rue du Bosquet,15 kapslid
1348 Louvain-la-Neuve
Belgia

Malta John Wyeth & Brother Ltd Efexor XL 75 mg Toimeainet prolongeeritult vabastavad [Suukaudne
trading as Wyeth Laboratories, kapslid
Huntercombe Lane South, Taplow,
Maidenhead, Berkshire SL6 0PH
Uhendkuningriik

Malta John Wyeth & Brother Ltd Efexor XL 150 mg Toimeainet prolongeeritult vabastavad |Suukaudne

trading as Wyeth Laboratories,

Huntercombe Lane South, Taplow,

Maidenhead, Berkshire SL6 0PH
Uhendkuningriik

kapslid




Holland Wyeth Pharmaceuticals B.V. Efexor XR 37,5 37,5 mg Toimeainet prolongeeritult vabastavad [Suukaudne
P.O. Box 255 kapslid
2130 AG HOOFDDORP
Holland

Holland Wyeth Pharmaceuticals B.V. Efexor XR 75 75 mg Toimeainet prolongeeritult vabastavad [Suukaudne
P.O. Box 255 kapslid
2130 AG HOOFDDORP
Holland

Holland Wyeth Pharmaceuticals B.V. Efexor XR 150 150 mg Toimeainet prolongeeritult vabastavad [Suukaudne
P.O. Box 255 kapslid
2130 AG HOOFDDORP
Holland

Norra Wyeth AB Efexor Depot 37,5 mg Toimeainet prolongeeritult vabasta Suukaudne
Box 1822, kovakapsel
171 24 Solna
Rootsi

Norra Wyeth AB Efexor Depot 75 mg Toimeainet prolongeeritult vabasta Suukaudne
Box 1822, kovakapsel
171 24 Solna
Rootsi

Norra Wyeth AB Efexor Depot 150 mg Toimeainet prolongeeritult vabastav Suukaudne
Box 1822, kovakapsel
171 24 Solna
Rootsi

Poola Wyeth-Lederle Pharma GmbH Efectin ER 37,5 37,5 mg Toimeainet prolongeeritult vabastavad |Suukaudne
Storchengasse 1 kapslid
A-1150 Vienna
Austria

Poola Wyeth-Lederle Pharma GmbH Efectin ER 75 75 mg Toimeainet prolongeeritult vabastavad |Suukaudne
Storchengasse 1 kapslid
A-1150 Vienna
Austria

Poola Wyeth-Lederle Pharma GmbH Efectin ER 150 150 mg Toimeainet prolongeeritult vabastavad [Suukaudne

Storchengasse 1
A-1150 Vienna
Austria

kapslid




Portugal

Wyeth Lederle

Portugal (Farma), Lda.

Rua Dr. Antonio Loureiro Borges,
2
Arquiparque — Miraflores
1495-131 Algés

Portugal

Efexor XR

37,5 mg

Toimeainet prolongeeritult vabastavad
kapslid

Suukaudne

Portugal

Wyeth Lederle

Portugal (Farma), Lda.

Rua Dr. Antonio Loureiro Borges,
2
Arquiparque — Miraflores
1495-131 Algés

Portugal

Efexor XR

75 mg

Toimeainet prolongeeritult vabastavad
kapslid

Suukaudne

Portugal

Wyeth Lederle

Portugal (Farma), Lda.

Rua Dr. Antonio Loureiro Borges,
2
Arquiparque — Miraflores
1495-131 Algés

Portugal

Efexor XR

150 mg

Toimeainet prolongeeritult vabastavad
kapslid

Suukaudne

Rumeenia

Wyeth Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

A-1150 Vienna

Austria

EFECTIN ER
37,5 mg

37,5 mg

Toimeainet prolongeeritult vabastavad
kapslid

Suukaudne

Rumeenia

Wyeth Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

A-1150 Vienna

Austria

EFECTIN ER
75 mg

75 mg

Toimeainet prolongeeritult vabastavad
kapslid

Suukaudne

Rumeenia

Wyeth Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

A-1150 Vienna

Austria

EFECTIN ER
150 mg

150 mg

Toimeainet prolongeeritult vabastavad
kapslid

Suukaudne

Slovaki Vabariik

Wyeth-Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

A-1150 Vienna

Austria

Efectin ER 37,5mg cps plg

37,5 mg

Toimeainet prolongeeritult vabastavad
kapslid

Suukaudne
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Slovaki Vabariik |Wyeth-Lederle Pharma GmbH Efectin ER 75 mg cps plg 75 mg Toimeainet prolongeeritult vabastavad [Suukaudne

Storchengasse 1 kapslid
A-1150 Vienna
Austria

Slovaki Vabariik |Wyeth-Lederle Pharma GmbH Efectin ER 150 mg cps plg 150 mg Toimeainet prolongeeritult vabastavad |Suukaudne
Storchengasse 1 kapslid
A-1150 Vienna
Austria

Sloveenia Wyeth Lederle Pharma GmbH EFECTIN ER 150 mg trde{150 mg Toimeainet prolongeeritult vabastav Suukaudne
Storchengasse 1 kapsule s podaljSanim kdvakapsel
A-1150 Vienna sproscanjem
Austria

Sloveenia Wyeth Lederle Pharma GmbH EFECTIN ER 75 mg trde 75 mg Toimeainet prolongeeritult vabastav Suukaudne
Storchengasse 1 kapsule s podaljSanim kdvakapsel
A-1150 Vienna sproscanjem
Austria

Sloveenia Wyeth Lederle Pharma GmbH EFECTIN ER 37,5 mg trde 37,5 mg Toimeainet prolongeeritult vabastav Suukaudne
Storchengasse 1 kapsule s podaljSanim kdvakapsel
A-1150 Vienna sproscanjem
Austria

Hispaania WYETH FARMA S.A. VANDRAL RETARD 75mg |75 mg Toimeainet prolongeeritult vabastavad |Suukaudne
Ctra. De Burgos Km 23 Desvio capsulas de liberacion prologada kapslid
Algete, 28700
San Sebastian de los Reyes,
Hispaania

Hispaania WYETH FARMA S.A. VANDRAL RETARDI50 mg [150 mg Toimeainet prolongeeritult vabastavad [Suukaudne
Ctra. De Burgos Km 23 Desvio capsulas de liberacion prologada kapslid
Algete, 28700
San Sebastian de los Reyes,
Hispaania

Hispaania Laboratorios Almirall, S.A. Dobupal Retard 75 mg cépsulas |75 mg Toimeainet prolongeeritult vabastavad |Suukaudne

General Mitre, 151
08022 Barcelona
Hispaania

de liberacion prologada

kapslid
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Hispaania Laboratorios Almirall, S.A. Dobupal Retard 150 mg 150 mg Toimeainet prolongeeritult vabastavad [Suukaudne
General Mitre, 151 capsulas de liberacion kapslid
08022 Barcelona prolongada
Hispaania

Rootsi Wyeth AB Efexor Depot 37,5 mg Toimeainet prolongeeritult vabastav Suukaudne
Box 1822 kovakapsel
171 42 Solna,
Rootsi

Rootsi Wyeth AB Efexor Depot 75 mg Toimeainet prolongeeritult vabastav Suukaudne
Box 1822 kovakapsel
171 42 Solna,
Rootsi

Rootsi Wyeth AB Efexor Depot 150 mg Toimeainet prolongeeritult vabastav Suukaudne
Box 1822 kovakapsel
171 42 Solna,
Rootsi

Uhendkuningriik |[John Wyeth & Brother Limited, Efexor XL 75 mg Toimeainet modifitseeritult vabastav Suukaudne
Huntercombe Lane South, Taplow, kapsel
Maidenhead, Berkshire SL6 0PH
Uhendkuningriik

Uhendkuningriik |[John Wyeth & Brother Limited, Efexor XL 150 mg Toimeainet modifitseeritult vabastav Suukaudne
Huntercombe Lane South, Taplow, kapsel
Maidenhead, Berkshire SL6 0PH
Uhendkuningriik
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I LISA
EUROOPA RAVIMIAMETI ESITATUD TEADUSLIKUD JARELDUSED NING RAVIMI

OMADUSTE KOKKUVOTTE, MARGISTUSE JA PAKENDI INFOLEHE MUUTMISE
ALUSED
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TEADUSLIKUD JARELDUSED

EFEXOR DEPOTIi JA SARNASTE NIMETUSTE (vt | lisa) TEADUSLIKU HINDAMISE
ULDKOKKUVOTE

Exefor Depot lisati inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluse
koordineerimisriihma koostatud ravimi omaduste kokkuvdtete {ihtlustamist vajavate toodete loetellu
muudetud direktiivi 2001/83/EU artikli 30 15ike 2 alusel.

Et litkkmesriigid on vastu votnud erinevaid eespool nimetatud ravimi (ja sarnaste nimetuste)
miiligilubade otsuseid, teatas Euroopa Komisjon inimravimite komiteele / Euroopa Ravimiameti
sekretariaadile muudetud direktiivi 2001/83/EU artikli 30 alusel tehtavast esildisest, et lahendada
lahknevused liikmesriikides heakskiidetud ravimite omaduste kokkuvotete vahel ja {ihtlustada
kdnealuse ravimi omaduste kokkuvotteid kogu Euroopa Liidus.

Uhtlustamismenetluses kisitleti ravimi omaduste kokkuvdtte jargmisi 1dike.

Ravimi omaduste kokkuvétte |Gik 4.1 — Naidustused

Vastavalt Euroopa Komisjoni taotlusele {ihtlustati ravimi omaduste kokkuvotte 16iku 4.1 ja lisati
nédidustused jargmises sOnastuses:

- ,faske depressiooni episoodid”, ilma viiteta seonduvale drevusele, sest venlafaksiini drevusevastase
toime uuringutest ilmnes, et drevust on raske eristada kaasnevast depressiivsest hdirest;

- ,,Faskete depressi ooniepi soodide taastekke ennetamine” , mida esitatud andmed veenvalt toetasid.
(Néidustus ,,depressiooni taastekke ennetaming” jéeti vilja, sest olemasolevate Euroopa Liidu juhiste
jargi on taastekke ennetamine raskete depressiooniepisoodide ndidustuse heakskiitmisega juba
hdlmatud.) Viike osa inimravimite komitee liikmeid oli seisukohal, et see nédidustus tuleks 16igust 4.1
vélja jdtta ja lisada 15iku 4.2, et osutada, et pikaajaline ravi v3ib olla asjakohane ka raskete
depressiooniepisoodide ennetamisel;

- ,Sotsiaalne drevushdire” (varem sotsiaalfoobia), sest esitatud uuringutulemused toetavad veenvalt
Efexor Depoti kliinilist efektiivsust selle ndidustuse korral;

- ,,paanikahéaire koos agorafoobiaga voi ilma“, sest uuringutulemused andsid piisavalt toendusi
venlafaksiini efektiivsuse ja ohutuse kohta selle ndidustuse korral;

- ,generaliseerunud arevushéire”, jattes vilja ,,arevuse erijuhud” , sest viimased ei kuulu tunnustatud
DSM-néidustuste hulka.

Ravimi omaduste kokkuvétte 16ik 4.2 — Annustamine ja manustamisviis

Miitigiloa hoidjal paluti {ihtlustada jargmisi annustamist késitlevaid ravimi omaduste kokkuvétte osi:
- suurima 60pdevase annuse 375 mg korral ravi kestuse piiramine 4 nédalaga;

- soovitatava suurima 0pdevase annuse erinevused.

Rasked depressiooniepisoodid: inimravimite komitee oli seisukohal, et Efexor Depoti suurim annus
375 mg 66pdevas on ohutu ja pikas perspektiivis efektiivne, ning soovitas iihtlustatud ravimi omaduste
kokkuvdttes selle kestuspiiranguteta heaks kiita.

Generaliseerunud drevushdire: jouti kokkuleppele, et esitatud andmed toetavad prolongeeritult
vabastatava venlafaksiini pikaajalist efektiivsust generaliseerunud drevushéire nédidustuse korral. Peale
selle lepiti kokku, et ravimi omaduste kokkuvottes tuleks tdpsustada, et annust v3ib suurendada ainult
parast kliinilist hinnangut ning annuse korvaltoimete ohtu arvestades tuleks sdilitada vahim efektiivne
annus.

Sotsiaalne drevushdire: leiti, et miiiigiloa hoidja esitatud andmed toetavad veenvalt annustamist
sotsiaalse drevushéire ndidustuse korral. Suuremate annuste kui 75 mg 66péevas korral ei leitud
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kaasnevaid ohutusprobleeme, suuremad annused voivad ka olla teatud patsientidele soodsad. Peale
selle selgitati ravimi omaduste kokkuvdttes, et annust v3ib suurendada ainult parast kliinilist
hinnangut ning annuse korvaltoimete ohtu arvestades tuleks séilitada vahim efektiivne annus.

Paanikahdire: miiligiloa hoidjal paluti arutada paanikahéire ndidustuse korral {iksikasjalikumalt riski ja
kasulikkuse suhet, vorreldes 75 mg annuse ja soovitatud 225 mg annuse ohutust ja efektiivsust.
Inimravimite komitee ndustus miitigiloa hoidjaga, et patsientidele vdib olla kasulik individualiseerida
annus efektiivsest annusevahemikust 75-225 mg. Peale selle selgitati ravimi omaduste kokkuvottes, et
annust v0ib suurendada ainult parast kliinilist hinnangut ning annuse korvaltoimete ohtu arvestades
tuleks siilitada vahim efektiivne annus.

Kasutamine eakatel patsientidel: toetudes avaldatud andmetele, milles tdstatatakse vananemisel
neerupuudulikkuse voimalikkus ning potentsiaalsed muutused neurotransmitterite tundlikkuses ja
afiinsuses, lepiti kokku kasutada ravimi omaduste kokkuvottes seoses eakate patsientidega uut
sOnastust. Lepiti kokku sdnastuses ,,Ainult patsiendi vanuse tottu ei peeta annuse kohandamist
vajalikuks' . Sellele vaatamata lisati tihtlustatud ravimi omaduste kokkuvottesse ka soovitus olla
eakatel patsientidel kasutamisega ettevaatlik, kasutada vihimat efektiivset annust ning, kui on vaja
annust suurendada, jélgida eakaid patsiente hoolikalt.

Kasutamine lastel ja alla 18 aasta vanustel noorukitel: lepiti kokku sdnastuses ,,Venlafaksiini el
soovitata kasutada lastel ega noorukitel*. Peale selle lisati ihtlustatud ravimi omaduste kokkuvdttesse
markus, mis rShutab, et lastel tehtud kontrollitud uuringud ei ndidanud venlafaksiini efektiivsust raske
depressiooni ndidustuse korral.

Maksapuudulikkusega patsiendid: ravimi omaduste kokkuvottesse otsustati lisada soovitus annuse
individualiseerimise kohta, et lahendada kliirensi erinevus maksapuudulikkusega patsientidel.

Neerupuudulikkusega patsiendid: otsustati, et annuse individualiseerimine voib olla soovitatav, ning
see lisati iihtlustatud ravimi omaduste kokkuvotte teksti.

Voorutusndhud venlafaksiiniga ravi 10petamisel: ravimiohutuse jérelevalve tooriihma 1ébi vaadatud
selektiivsete serotoniini tagasihaarde inhibiitorite (SSTI) / selektiivsete noradrenaliini tagasihaarde
inhibiitorite (SNTI) (16igud 4.2, 4.4, ja 4.8) ravimi omaduste kokkuvotte viljapakutud teksti aluseks
vottes lepiti kokku lisada see tekst tihtlustatud ravimi omaduste kokkuvdttesse.

Ravimi omaduste kokkuvétte 16ik 4.3 — Vastundidustused

Miiiigiloa hoidjal paluti tihtlustada 16iku 4.3, kus tuli hinnata jargmisi erinevusi ravimi omaduste
kokkuvdtete vahel:

- monoaminooksiidaasi inhibiitorid (MAOI);

- kardiovaskulaarne ohutus;

- ravimata hiipertensioon.

Miiiigiloa hoidja oli seisukohal, et monoamiinooksiidaasi inhibiitorid peaksid olema venlafaksiini ravi
korral vastundidustatud. Inimravimite komitee oli siiski seisukohal, et vastundidustatud peaksid olema
ainult mitteselektiivsed, p6drdumatud monoamiinooksiidaasi inhibiitorid ning et rangest hoiatusest
ravimi omaduste kokkuvdtte 16ikudes 4.4 ja 4.5 peaks podrduvate monoamiinooksiidaasi inhibiitorite
korral piisama. Inimravimite komitee seisukoha kajastamiseks muudeti ravimi omaduste kokkuvotet.
Esitati uus uuringuaruanne, milles jouti jareldusele, et venlafaksiini kasutamine depressiooni voi
drevusega patsientidel ei ole seotud &kilise siidameseiskumise liigse ohuga, vorreldes selektiivsete
serotoniini tagasihaarde inhibiitorite fluoksetiini ja tsitalopraami vdi dusolepiini kasutamisega.
Kardiovaskulaarse ohutuse osas jouti kokkuleppele, et vastundidustus ei ole digustatud ning piisab
16igu 4.4 sonastuse muutmisest.

Miiiigiloa hoidja oli seisukohal, et vastunéidustus ravimata hiipertensiooniga patsientide korral ei ole
digustatud. Arvestades 10iku 4.4 lisatud rangeid hoiatusi enne ravi alustamist vererdhu jélgimise kohta
koigil patsientidel, ndustus inimravimite komitee, et vastundidustus ravimata hiipertensiooniga
patsientide korral ei ole digustatud.
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Ravimi omaduste kokkuvotte [Gik 4.4 —Hoiatused ja ettevaatusabinbud kasutamisel
Miiiigiloa hoidjal paluti tihtlustada 16iku 4.4, kus tuli hinnata jargmisi erinevusi ravimi omaduste
kokkuvdtete vahel:

- ravi alustamise vOi I6petamisega seotud agressiivse kaitumise teated,;

- laste ja alla 18 aasta vanuste noorukite ravi, mida inimravimite komitee soovitas 2005. aastal lisada
ravimi omaduste kokkuvdtte 10iku 4.4 (komitee 19.8.2005 otsus).

Seoses agressiivse kditumise teadetega otsustati lisada ravimi omaduste kokkuvottesse teave, et
venlafaksiini kasutamise korral vdib patsientidel ravi alustamisel, annuse muutmisel voi ravi
1dpetamisel esineda agressiivset kditumist.

Lepiti kokku ka hoiatuse osas Efexor Depoti kasutamisel lastel ja alla 18 aasta vanustel noorukitel
ning see lisati 16iku 4.4.

Ravimi omaduste kokkuvétte [Gik 4.5 — Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Miitigiloa hoidjal paluti {ihtlustada ravimi omaduste kokkuvotte 16iku 4.5, kus tuli hinnata jargmisi
erinevusi ravimi omaduste kokkuvdtete vahel:

- monoaminooksiidaasi inhibiitorid.

Miitigiloa hoidja soovis siilitada mirkuse, et koik monoaminooksiidaasi inhibiitorid peaksid olema
vastundidustatud, kuid inimravimite komitee oli seisukohal, et vastundidustatud peaksid olema ainult
mitteselektiivsed, podrdumatud monoaminooksiidaasi inhibiitorid ning et rangest hoiatusest ravimi
omaduste kokkuvotte 16igus 4.5 peaks poorduvate monoaminooksiidaasi inhibiitorite korral piisama.
Ininravimite komitee seisukoha kajastamiseks muudeti ravimi omaduste kokkuvdtet. Uhtlustatud
ravimi omaduste kokkuvotte 16igus 4.4 osutatakse, et samaaegselt ei tohiks kasutada mitteselektiivseid
monoaminooksiidaasi inhibiitoreid ning et podrduvate, selektiivsete monoaminooksiidaasi inhibiitorite
(nt moklobemiidi) kasutamine ei ole serotoniinisiindroomi riski tttu soovitatav.

Ravimi omaduste kokkuvotte [Gik 4.8 — K &rvaltoimed

Miiiigiloa hoidjal paluti kindlaks teha liikmesriikides heakskiidetud ravimi omaduste kokkuvaéttes ja
miiiigiloa hoidja pdhiandmestikus loetletud korvaltoimete erinevused ning koostada 16ik 4.8 MedDRA
elundkondade jargi. Miitigiloa hoidja viis 10pule nii kuseteede héirete kui ka seedekulgla hemorraagia
esinemise hindamise ning ndustus nende lisamisega korvaltoimete loetellu. Korvaltoimete loetellu
lisati ka psithhomotoorne rahutus. Ulevaatamise jirel lisati loetellu ka kiilmavirinad, segasusseisund,
depersonalisatsioon, peavalu, menstruaaltsiikli hdired, siidamepekslemine ja pollakisuuria. Miiligiloa
hoidja ei ndustunud ravimiohutuse jarelevalve toorithma / inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluse koordineerimisrithma heakskiidetud koigi antidepressantide ravimi
omaduste kokkuvotte 16igu 4.8 sdnastusega, sest suitsiidimotteid ei peeta tdiskasvanud patsientide
korral vastundidustuseks, kuid noustus ravimiklassi mirgistusega vastavusse viimisega.
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RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE, MARGISTUSE JA PAKENDI INFOLEHE
MUUTMISE ALUSED

Arvestades, et

- esildise tegemise eesmirk oli ravimi omaduste kokkuvdtete, mérgistuse ja pakendi infolehe
iihtlustamine;

- miiligiloa hoidja pakutud ravimi omaduste kokkuvotet, margistust ja pakendi infolehte hinnati
esitatud dokumentatsiooni ja inimravimite komitees peetud teadusliku arutelu pohjal,

soovitas inimravimite komitee Efexor Depoti ja sarnaste nimetuste (vt I lisa) miitigilubade muutmist,
millele vastav ravimi omaduste kokkuvote, méargistus ja pakendi infoleht on esitatud III lisas.
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LISA 111

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE,
PAKENDI MARGISTUSJA INFOLEHT
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RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
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1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Efexor depot ja sarnased nimetused (vaata Lisa I) 37.5 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad
kovakapslid.

Efexor depot ja sarnased nimetused (vaata Lisa I) 75 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad
kovakapslid.

Efexor depot ja sarnased nimetused (vaata Lisa I) 150 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad
kovakapslid.

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
[Taidetakse riiklikult]

Abiainete téielik loetelu vt 101k 6.1.

3. RAVIMVORM
Toimeainet prolongeeritult vabastav kdvakapsel.

[Taidetakse riiklikult]

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Raskete depressiivsete episoodide ravi.

Raskete depressiivsete episoodide kordumise ennetamine.
Generaliseerunud drevushéire ravi.

Sotsiaalse drevushiire ravi.

Agorafoobiaga v0i agorafoobiata paanikahdire ravi.

4.2 Annustamineja manustamisviis

Rasked depressiivsed episoodid

Venlafaksiini toimeainet prolongeeritult vabastava ravimvormi soovituslik algannus on 75 mg iiks
kord péevas. Kui patsiendil ei teki algannusele 75 mg péevas ravivastust, voib kasulikuks osutuda
annuse suurendamine maksimaalse annuseni 375 mg padevas. Annust v3ib suurendada 2-nédalaste voi
pikemate intervallidega. Kui see on siimptomite raskuse tGttu kliiniliselt pohjendatud, voib annust
suurendada sagedamini, kuid mitte liihema kui 4-péevase intervalliga.

Annusega seotud korvaltoimete ohu tottu voib annust suurendada alles péarast kliinilist hindamist (vt
16ik 4.4). Tuleb kasutada véikseimat efektiivset annust.

Patsient peab saama ravi piisavalt pika aja jooksul, tavaliselt mitu kuud voi kauem. Ravi tuleb

regulaarselt individuaalselt uuesti hinnata. Raskete depressiivsete episoodide (MDE) kordumise
ennetamiseks voib osutuda vajalikuks ka pikemaajaline ravi. Enamikul juhtudel tuleb kasutada
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soovitusliku annusena raske depressiivse episoodi kordumise ennetamiseks sama annust kui dgeda
episoodi puhul.

Depressiooniravimite kasutamist tuleb jatkata vihemalt kuue kuu jooksul pérast paranemist.

Generaliseerunud drevushéire

Venlafaksiini toimeainet prolongeeritult vabastava ravimvormi soovituslik algannus on 75 mg iiks

kord paevas. Patsientidel, kellel algsele annusele 75 mg péevas ravivastust ei teki, voib olla kasulik
suurendada annust maksimaalse annuseni 225 mg péevas. Annust voib suurendada 2-nidalaste voi
pikemate intervallidega.

Annusega seotud kdrvaltoimete ohu tdttu v3ib annust suurendada ainult pérast kliinilist hindamist (vt
161k 4.4). Tuleb kasutada viikseimat efektiivset annust.

Patsiente tuleb ravida piisavalt pika aja jooksul, tavaliselt mitu kuud voi kauem. Ravi tuleb
regulaarselt individuaalselt uuesti hinnata.

Sotsiaalne drevushdire

Venlafaksiini toimeainet prolongeeritult vabastava ravimvormi soovituslik annus on 75 mg tiks kord
paevas. Suuremate annuste tdiendavat kasulikkust ei ole tdestatud.

Patsientidel, kellel algsele annusele 75 mg paevas ravivastust ei teki, vaib siiski kaaluda annuse
individuaalset suurendamist maksimaalse annuseni 225 mg paevas. Annust voib suurendada 2-
nddalaste voi pikemate intervallidega.

Annusega seotud kdrvaltoimete ohu tdttu vaib annust suurendada ainult pérast kliinilist hindamist (vt
16ik 4.4). Tuleb kasutada véikseimat efektiivset annust.

Patsiente tuleb ravida piisavalt pika aja jooksul, tavaliselt mitu kuud v6i kauem. Ravi tuleb
regulaarselt individuaalselt uuesti hinnata.

Paanikahiire

Soovitatav on kasutada venlafaksiini toimeainet prolongeeritult vabastava ravimvormi annust 37,5 mg
pdevas 7 péeva jooksul. Seejérel tuleb annust suurendada 75 mg-ni péevas. Patsientidel, kellel
annusele 75 mg pievas ravivastust ei teki, voib olla kasulik suurendada annust maksimaalse annuseni

225 mg paevas. Annust voib suurendada 2-néddalaste voi pikemate intervallidega.

Annusega seotud kdrvaltoimete ohu tdttu vaib annust suurendada ainult pérast kliinilist hindamist (vt
16ik 4.4). Tuleb kasutada véikseimat efektiivset annust.

Patsiente tuleb ravida piisavalt pika aja jooksul, tavaliselt mitu kuud v6i kauem. Ravi tuleb
regulaarselt individuaalselt uuesti hinnata.

Kasutamine eakatel patsientidel

Venlafaksiini annuse spetsiaalset kohandamist ainuiiksi patsiendi vanusest 1dhtudes ei ole peeta
vajalikuks. Kuid eakate ravimisel peab olema ettevaatlik (nt neerupuudulikkuse tekkimise voimaluse
ning vdimalike vanusest tingitud muutuste tottu neurotransmitterite tundlikkuses ja afiinsuses). Alati
tuleb kasutada vdikseimat efektiivset annust ning annuse suurendamise vajaduse korral patsiente
hoolikalt jélgida.

Kasutamine lastel ja alla 18 aasta vanustel noorukitel

Venlafaksiini ei soovitata kasutada lastel ja noorukitel.
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Kontrollitud kliinilised uuringud raske depressiivse hdirega lastel ja noorukitel ei ndidanud
venlafaksiini efektiivsust ega toeta venlafaksiini kasutamist neil patsientidel (vt 16igud 4.4 ja 4.8).

Venlafaksiini kasutamise efektiivsust ja ohutust lastel ja alla 18 aasta vanustel noorukitel muude
ndidustuste puhul ei ole kindlaks maératud.

Kasutamine maksakahjustusega patsientidel

Kerge voi modduka maksakahjustusega patsientidel tuleb iildiselt kaaluda venlafaksiini pdevaannuse
védhendamist 50% vorra. Kliirensi individuaalse varieerumise tottu neil patsientidel voib olla soovitav
maddrata neile annus individuaalselt.

Raske maksakahjustusega patsientide kohta on vihe andmeid. Soovitatav on olla ettevaatlik ja kaaluda
annuse vihendamist rohkem kui 50% vorra. Raske maksakahjustusega patsientide ravimisel tuleb ravi
potentsiaalset kasulikkust kaaluda nende patsientide ravimisega kaasneva ohuga.

Kasutamine neerukahjustusega patsientidel

Kuigi patsientidel, kelle glomerulaarfiltratsiooni kiirus on 30 kuni 70 ml/min, ei ole vaja annust
muuta, tuleb olla nende puhul ettevaatlik. Hemodialiiiisi vajavatel ja raske neerukahjustusega (GFR
< 30 ml/min) patsientidel tuleb annust vihendada 50% vorra. Kliirensi individuaalse varieerumise
tottu neil patsientidel v3ib olla soovitav médrata neile annus individuaalselt.

Venlafaksiini kasutamise katkestamisel tekkivad voorutusnihud

Tuleb viltida ravi jarsku katkestamist. Ravi katkestamisel venlafaksiiniga on soovitatav seda teha
voorutusndhtude tekkimise ohu vihendamiseks jark-jargult vihemalt iihe kuni kahe nédala jooksul (vt
16igud 4.4 ja 4.8). Kui parast annuse vahendamist v4i ravi katkestamist tekkivad stimptomid on
talumatud, voib kaaluda jatkamist varem médératud annusega. Arst v3ib seejdrel jitkata annuse
véhendamist, kuid aeglasemalt.

Suukaudne.

Venlafaksiini toimeainet prolongeeritult vabastavaid kapsleid on soovitatav manustada koos toiduga
iga péev ligikaudu samal ajal. Kapslid tuleb koos vedelikuga tervelt alla neelata ning neid ei tohi
osadeks jagada, purustada, katki nérida ega lahustada.

Toimeainet kiiresti vabastavaid venlafaksiini tablette kasutavad patsiendid voib viia {ile venlafaksiini
prolongeeritult vabastavate kapslite kasutamisele ldhima samavéarse pdevaannusega. Niiteks
toimeainet kiiresti vabastavate venlafaksiini tablettide kasutamiselt 37,5 mg kaks korda paevas voib
minna iile venlafaksiini prolongeeritult vabastavate kapslite kasutamisele 75 mg iiks kord péevas.
Voimalik, et vajalik on annuse individuaalne kohandamine.

Venlafaksiini prolongeeritult vabastavad kapslid sisaldavad sferoide, mis vabastavad toimeainet
aeglaselt seedetrakti. Nende sferoidide lahustumatu osa elimineeritakse ning voib olla ndhtav
véljaheites.

4.3 Vastunaidustused

Ulitundlikkus toimeaine vdi ravimi iikskdik millise abiaine suhtes.

Samaaegne ravi po6rdumatu toimega monoamiinoksiidaasi inhibiitoritega (MAOI) on
vastundidustatud serotoniinsiindroomi ohu tdttu koos agitatsiooni, treemori ja hiipertermiaga. Ravi

venlafaksiiniga ei tohi alustada véahemalt 14 pdeva jooksul pérast ravi katkestamist poorduvatu
toimega monoamiinoksiidaasi inhibiitoriga.
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Ravi venlafaksiiniga tuleb katkestada vahemalt 7 pdeva enne ravi alustamist po6rdumatu toimega
monoamiinoksiidaasi inhibiitoriga (vt 16igud 4.4 ja 4.5).

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Enesetapp/enesetapumdtted voi kliinilise seisundi halvenemine

Depressiooniga kaasneb enesetapumdtete, enesevigastuste ja enesetappude (enesetapuga seotud
ndhtude) ohu kasv. See risk piisib kuni olulise paranemiseni. Kuna ravi esimestel nddalatel voi
kauemgi ei pruugi paranemist ilmneda, tuleb patsiente kuni paranemiseni hoolikalt jélgida. Uldiste
kliiniliste kogemuste kohaselt vdib enesetapuoht suureneda paranemise varastel etappidel.

Enesetapuga seotud nihtude kasv vdib kaasneda ka muude psiitihiliste seisunditega, mille puhul
madratakse raviks venlafaksiini. Peale selle voivad need seisundid esineda samaaegselt raske
depressiivse hdirega. Seepdrast tuleb muude psiitihiliste hdiretega patsientide ravimisel jargida samu
ettevaatusabindusid mis raske depressiivse héirega patsientide ravimisel.

Patsientidel, kellel on esinenud enesetapuga seotud néhte voi kellel on mérkimisvéaarseid
enesetapukavatsusi juba enne ravi alustamist, on enesetapumdotete voi -katsete tekkimise oht
teadaolevalt suurem ning neid tuleb ravi ajal hoolikalt jilgida. Psiiiihiliste hdiretega tdiskasvanud
patsientidel antidepressantidega lébiviidud platseebo-kontrollitud kliiniliste uuringute metaanaliilis on
ndidanud enesetapuga seotud kditumise ohu suurenemist antidepressantide kasutamisel, vorreldes
platseeboga, alla 25-aastastel patsientidel.

Ravimi kasutamisega peab kaasnema patsientide ja eriti kdrge riskiga patsientide hoolikas jdlgimine,
eriti ravi algul ja parast annuse muutmist. Patsientidele (ja nende hooldajatele) tuleb selgitada vajadust
jélgida patsienti kliinilise seisundi halvenemise, enesetapuga seotud kditumise vdi motete ja
kiitumises esinevate ebatavaliste muutuste tekkimise suhtes ning podrduda selliste siimptomite
olemasolul kohe arsti poole.

Kasutamine lastel ja alla 18 aasta vanustel noorukitel

Preparaati Efexor depot ei tohi kasutada alla 18 aasta vanuste laste ja noorukite raviks. Kliinilistes
uuringutes antidepressantidega ravitud lastel ja noorukitel tdheldati sagedamini kui platseeboga ravitud
patsientidel enesetapuga seotud kéitumist (enesetapukatseid ja -motteid) ja vaenulikkust (valdavalt
agressiivsust, vastanduvat kditumist ja viha). Kui hoolimata sellest otsustatakse kliinilise vajaduse
tottu patsienti ravida, tuleb patsienti hoolikalt jdlgida enesetapuga seotud siimptomite suhtes. Peale
selle puuduvad pikaajalised andmed ravimi ohutuse kohta laste ja noorukite kasvule, kiipsemisele ja
kognitiiv-kditumuslikule arengule.

Serotoniini siindroom

Nagu muudegi serotoninergiliste ainete kasutamisel, v3ib ravi ajal venlafaksiiniga tekkida
potentsiaalselt eluohtlik seisund — serotoniini siindroom — eriti teiste, serotoninergiliste
neurotransmitterite siisteeme mdjutada voivate ainete, nditeks MAO-inhibiitorite samaaegsel
kasutamisel (vt 10igud 4.3 ja 4.5).

Serotoniini stindroomi stimptomite hulka vdivad kuuluda muutused vaimses seisundis (nt erutatus,
hallutsinatsioonid, kooma), autonoomne ebastabiilsus (nt tahhiikardia, labiilne vererdohk, hiipertermia),
neuromuskulaarsed korvalekalded (nt hiiperrefleksia, koordinatsioonihéired) ja/vai seedetrakti
stiimptomid (nt iiveldus, oksendamine, diarroa).

Suletud nurga glaukoom

Venlafaksiini kasutamisel voib tekkida miidriaas. Korgenenud silma siserdhuga voi dgeda suletud
nurga glaukoomi (kinnise nurga glaukoom) ohuga patsiente tuleb hoolikalt jalgida.
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Vererohk

Venlafaksiiniga ravimisel on sageli esinenud annusega seotud vererohu tdusu. Turustamisjargsel
perioodil on mdnedel juhtudel esinenud kriitilisi vererShu tdusu juhtumeid, mis on vajanud
viivitamatut ravi. Enne ravi alustamist tuleks koiki patsiente jalgida kdrge vererShu osas ning
olemasolev hiipertensioon tuleks kontrolli alla saada. Vererohku tuleb kontrollida perioodiliselt, parast
ravi alustamist ning doosi suurendamist. Ettevaatlik tuleb olla ravimi kasutamisel patsientidel, kelle
tervislikku seisundit voib vererdhu tous kahjustada (s.o. puuduliku siidamefunktsiooniga patsiendid).

Siidame 166gisagedus

Stidame 166gisagedus voib kiireneda, eriti suuremate annuste korral. Ettevaatlik tuleb olla ravimi
kasutamisel patsientidel, kelle tervislikku seisundit voib siidametegevuse kiirenemine kahjustada.

Siidamehaigus ja ariitmia tekke oht

Hiljutise miiokardiinfarktiga v4i ebastabiilse siidamehaigusega patsientidel ei ole venlafaksiini
kasutamist hinnatud. Seeparast tuleb olla ravimi kasutamisel neil patsientidel ettevaatlik.

Turustamisjirgsel perioodil on venlafaksiini kasutamisel tekkinud fataalsed siidame riitmihdired ning
seda eriti lileannustamisel. Enne venlafaksiini méédramist tdsise siidame riitmihdirega patsientidele
tuleks kaaluda ohtude ja kasulikkuse vahekorda.

Krambid

Ravi ajal venlafaksiiniga voib esineda krampe. Nagu koikide antidepressantide puhul, tuleb olla ravi
alustamisel venlafaksiiniga ettevaatlik patsientide puhul, kellel on esinenud krampe, ning neid
patsiente tuleb hoolikalt jdlgida. Krampide tekkimisel tuleb ravi alati katkestada.

Hiiponatreemia

Venlafaksiini kasutamisel voib tekkida hiiponatreemia ja/voi antidiureetilise hormooni liigndristuse
siindroom (SIADH). Seda on esinenud kdige sagedamini hiipovoleemiaga voi dehiidreerunud
patsientidel. Eakatel, diureetikume kasutavatel voi muudel vihenenud veremahuga patsientidel voib
selle nidhu tekkimise oht olla suurem.

Ebanormaalne veritsemine

Serotoniini omastamist inhibeerivad ravimid vGivad pohjustada trombotsiilitide funktsiooni
halvenemist. Venlafaksiini kasutavatel patsientidel v3ib suureneda naha ja limaskestade veritsemise,
sealhulgas seedetrakti verejooksude oht. Nagu teistegi serotoniini tagasihaarde inhibiitorite puhul,
tuleb venlafaksiini kasutamisel veritsemiskalduvusega, sealhulgas antikoagulante ja trombotstiiitide
inhibiitoreid kasutavatel patsientidel olla ettevaatlik.

Seerumi kolesteroolitase

Kliiniliselt olulisi seerumi kolesteroolitaseme touse taheldati vahemalt 3 kuud kestnud platseebo-
kontrolliga kliinilistes uuringutes 5,3%-1 venlafaksiiniga ravitud patsientidest ja 0,0%-I platseeboga
ravitud patsientidest. Pikaajalise ravi ajal tuleb kaaluda seerumi kolesteroolitaseme modtmist.

Samaaegne kasutamine kaalu alandavate ravimitega

Venlafaksiiniga ravimise ohutust ja efektiivsust selle kasutamisel koos kaalu alandavate ainetega,
sealhulgas fentermiiniga, ei ole kindlaks méiératud. Venlafaksiini samaaegne kasutamine koos kaalu
alandavate ravimitega ei ole soovitatav. Venlafaksiin ei ole nédidustatud kehakaalu alandamiseks ainsa
ravimina voi koos teiste ravimitega.

24



Maania/hipomaania

Viikesel osal meeleoluhiiretega patsientidest, kes on kasutanud antidepressante, sealhulgas
venlafaksiini, v0ib esineda maaniat/hiipomaaniat. Nagu teistegi antidepressantide puhul, peab
venlafaksiini kasutamisel olema ettevaatlik patsientide puhul, kellel endal voi perekonnas on esinenud
bipolaarset héiret.

Agressiivsus

Vihestel patsientidel, kes on kasutanud antidepressante, sealhulgas venlafaksiini, vdib esineda
agressiivsust. Seda on esinenud ravi algul, annuse muutmisel vdi ravi katkestamisel.

Nagu koikide antidepressantide puhul, tuleb venlafaksiini kasutamisel olla ettevaatlik patsientide
puhul, kellel on esinenud agressiivsust.

Ravi katkestamine

Ravi katkestamisel esineb sageli voorutusnahte, eriti jarsul katkestamisel (vt 10ik 4.8). Kliinilistes
uuringutes esines ravi katkestamisel (jark-jargulise katkestamise ajal ja parast selle 15ppu)
kdrvaltoimeid ligikaudu 31%-1 venlafaksiiniga ravitud patsientidest ja 17%-I platseeboga ravitud
patsientidest.

Vodrutusstimptomite tekkimise oht vaib soltuda mitmest tegurist, sealhulgas ravi kestusest ja annusest
ja annuse vihendamise méérast. Kdige sagedamad kdrvaltoimed on olnud peapdoritus, sensoorsed
hiired (sealhulgas paresteesia), unehdired (sealhulgas unetus ja intensiivsed unenédod), erutatus voi
drevus, iiveldus ja/voi oksendamine, treemor ja peavalu. Need stimptomid on tildjuhul kerged voi
mdoddukad; monel patsiendil vdivad need siiski olla ka raskekujulised. Need tekivad tavaliselt ravi
katkestamise esimestel pdevadel, kuid neid siimptomeid on véga harva esinenud ka patsientidel, kellel
on kogemata annus vahele jidnud. Need siimptomid kaovad iildjuhul iseenesest, tavaliselt 2 nddala
jooksul, kuigi monel inimesel voivad need kesta ka kauem (2—-3 kuud voi rohkem). Seepérast on
soovitatav katkestada ravi venlafaksiiniga jark-jargult mitme nidala v&i kuu jooksul, vastavalt
patsiendi vajadustele (vt 161k 4.2).

Akatiisia/psiihhomotoorne rahutus

Venlafaksiini kasutamisega on seostatud akatiisia teket, millele on iseloomulik subjektiivselt
ebameeldiv voi distressi tekitav rahutus ja litkkumisvajadus, millega sageli kaasneb véimetus rahulikult
istuda voi seista. See tekib koige tdendolisemalt ravi esimestel nddalatel. Nende stimptomite
tekkimisel voib patsiendi annuse suurendamine olla kahjulik.

Suukuivus

10%-1 venlafaksiiniga ravitavatest patsientidest esineb suukuivust. See vdib suurendada kaariese
tekkimise riski ja patsientidele tuleb tuletada meelde hammaste hiigieeni téhtsust.

45 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Monoamiinoksiidaasi inhibiitorid (MAOI)

P66rdumatu toimega mittesel ektiivsed monoamiinoksiidaasi inhibiitorid (MAOI)

Venlafaksiini ei tohi kasutada koos p6drdumatu toimega mitteselektiivsete monoamiinoksiidaasi
inhibiitoritega. Ravi venlafaksiiniga ei tohi alustada vdhemalt 14 pdeva jooksul pérast ravi
katkestamist poordumatu toimega mitteselektiivsete monoamiinoksiidaasi inhibiitoriga. Ravi
venlafaksiiniga tuleb katkestada vdhemalt 7 pdeva enne ravi alustamist poérdumatu toimega
mitteselektiivsete monoamiinoksiidaasi inhibiitoriga (vt 16igud 4.3 ja 4.4).

Poorduva toimega selektiivne MAO-A inhibiitor (mokiobemiid)

25



Serotoniini siindroomi tekkimise ohu tottu ei ole venlafaksiini kasutamine koos p6drduva toimega
selektiivse MAOI-ga, néiteks moklobemiidiga, $oovitatav. Pérast ravi p6drduva monoamiinoksiidaasi
inhibiitoriga vib enne venlafaksiini kasutamise alustamist olla liihem katkestusperiood kui 14 péeva.
On soovitatav, et ravi venlafaksiiniga katkestatakse vihemalt 7 pdeva enne ravi alustamist poorduva
toimega MAOI-ga (vt 161k 4.4).

Poo6rduva toimega mitteselektiivsed MAOI (linesoliid)
Antibiootikum linesoliid on ndrk pdorduva toimega mitteselektiivne MAOI ja seda ei tohi manustada
venlafaksiiniga ravitavatele patsientidele (vt 161k 4.4).

Patsientidel, kes on hiljuti katkestanud ravi monoamiinoksiidaasi inhibiitoriga ja alustanud ravi
venlafaksiiniga voi hiljuti katkestanud ravi venlafaksiiniga enne ravi alustamist monoamiinoksiidaasi
inhibiitoriga, on esinenud raskeid kdrvaltoimeid. Nende korvaltoimete hulgas on olnud treemor,
miiokloonus, diaforees, iiveldus, oksendamine, ohetus, peapdoritus ja hiipertermia koos maliigset
neuroleptilist stindroomi meenutavate ndhtudega, krambid ja surm.

Serotoniini siindroom

Nagu teistegi serotoninergiliste ainete puhul, voib ravi ajal venlafaksiiniga tekkida serotoniini
stindroom, eriti ravimi samaaegsel kasutamisel teiste ravimitega, mis voivad mojutada
serotoninergilist neurotransmitterite siisteemi (sealhulgas triptaanid, selektiivsed serotoniini
tagasihaarde inhibiitorid, selektiivsed serotoniini-norepinefriini tagasihaarde inhibiitorid, liitium,
sibutramiin, tramadool voi naistepuna [Hypericum perforatumy]), ravimitega, mis vdivad kahjustada
serotoniini metabolismi (sealhulgas monoamiinoksiidaasi inhibiitorid), vdi serotoniini prekursoritega
(naiteks triiptofaani sisaldavad toidulisandid).

Kui samaaegne ravi venlafaksiini ja selektiivse serotoniini voi serotoniini-norepinefriini tagasihaarde
inhibiitori v0i serotoniini retseptori agonistiga (triptaan) on kliiniliselt vajalik, on soovitatav patsienti
hoolikalt jélgida, eriti ravi algul ja annuse suurendamisel. Venlafaksiini kasutamine samaaegselt
serotoniini prekursoritega (nditeks triiptofaani sisaldavate toidulisanditega) ei ole soovitatav (vt 15ik
4.4).

Kesknérvisiisteemile toimet avaldavad ained

Venlafaksiini kasutamisega koos teistega kesknarvisiisteemile toimet avaldavate ainetega kaasnevat
riski ei ole siistemaatiliselt hinnatud. Seeparast on soovitatav olla ettevaatlik venlafaksiini kasutamisel
koos teiste kesknérvisiisteemile toimet avaldavate ainetega.

Etanool
Kliiniline uuring néitas, et venlafaksiin ei siivenda vaimsete ja motoorsete voimete halvenemist
etanooli mojul. Kuid nagu kdikide nérvislisteemile toimet avaldavate ainete puhul, on patsientidel

soovitatav hoiduda alkoholi tarvitamisest.

Muude ravimite mdju venlafaksiinile

Ketokonasool (CYP3A4 inhibiitor)

Farmakokineetilises uuringus ketokonasooli kasutamisega CYP2D6 ulatuslike ja halbade
metaboliseerijate puhul suurenes parast ketokonasooli manustamist venlafaksiini (CYP2D6 halbade ja
ulatuslike metaboliseerijate puhul vastavalt 70% ja 21%) ja O-desmetiiiilvenlafaksiini (CYP2D6
halbade ja ulatuslike metaboliseerijate puhul vastavalt 33% ja 23%) kdveraalune pindala. CYP3A4
inhibiitorite (nt atasanaviiir, klaritromiitsiin, indinaviir, itrakonasool, vorikonasool, posakonasool,
ketokonasool, nelfinaviir, ritonaviir, sakvinaviir, telitromiitsiin) ja venlafaksiini samaaegsel
kasutamisel voivad venlafaksiini ja O-desmetiiiilvenlafaksiini tasemed tousta. Seepérast peab olema
CYP3A4 inhibiitori ja venlafaksiini samaaegsel kasutamisel ettevaatlik.
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Venlafaksiini toime muudele ravimitele

Liitium
Venlafaksiini samaaegsel kasutamisel liitiumiga voib tekkida serotoniini siindroom (vt ,,Serotoniini
siindroom®).

Diasegpaam

Venlafaksiin ei mdjuta diasepaami ega selle aktiivse metaboliidi desmetiiiildiasepaami
farmakokineetikat ja farmakodiinaamikat. Diasepaam ei ndi mdjutavat venlafaksiini ega O-
desmetiililvenlafaksiini farmakokineetikat. Ei ole teada, kas ravimil on farmakokineetilisi ja/voi
farmakodiinaamilisi koostoimeid teiste bensodiasepiinidega.

Imipramiin

Venlafaksiin ei mojutanud imipramiini ega 2-OH-imipramiini farmakokineetikat. Venlafaksiini
manustamisel 75 mg kuni 150 mg padevas suurenes 2-OH-desipramiini kdveraalune pindala annusest
soltuvalt 2,5- kuni 4,5-kordselt. Imipramiin ei mdjutanud venlafaksiini ega O-desmetiiiilvenlafaksiini
farmakokineetikat. Selle koostoime kliiniline téhtsus ei ole teada. Venlafaksiini ja imipramiini
samaaegsel kasutamisel peab olema ettevaatlik.

Haloperidool

Farmakokineetilises uuringus haloperidooliga leiti, et haloperidooli suukaudne iildkliirens véhenes
42% vorra, kdveraalune pindala suurenes 70% vorra, Cy,,, suurenes 88% vorra, kuid poolvaartusaeg ei
muutunud. Seda tuleb arvesse votta patsientide puhul, kes kasutavad haloperidooli ja venlafaksiini
samaaegselt. Selle koostoime kliiniline tdhtsus ei ole teada.

Risperidoon

Venlafaksiin suurendas risperidooni kdveraalust pindala 50% vdrra, kuid ei muutnud oluliselt kogu
aktiivse riihma (risperidoon ja 9-hiidroksiirisperidoon) farmakokineetilist profiili. Selle koostoime
kliiniline tdhtsus ei ole teada.

Metoprol ool

Venlafaksiini ja metoprolooli samaaegsel manustamisel tervetele vabatahtlikele nende ravimite
farmakokineetilise koostoime uuringus suurenesid metoprolooli kontsentratsioonid vereplasmas
ligikaudu 30—40% vdrra, muutmata selle aktiivse metaboliidi a-hiidroksiimetoprolooli tasemeid
plasmas. Selle tulemuse kliiniline asjakohasus hiipertensiooniga patsientidele ei ole teada. Metoprolool
ei mojutanud venlafaksiini ega selle aktiivse metaboliidi O-desmetiiiilvenlafaksiini farmakokineetilist
profiili. Venlafaksiini ja metoprolooli koos manustamisel peab olema ettevaatlik.

Indinaviir
Farmakokineetiline uuring indinaviiriga niitas indinaviiri koveraaluse pindala vihenemist 28% vorra

ja Cpx vihenemist 36% vorra. Indinaviir ei mojutanud venlafaksiini ega O-desmetiiiilvenlafaksiini
farmakokineetikat. Selle koostoime kliiniline téhtsus ei ole teada.

4.6 Rasedusjaimetamine

Rasedus

Venlafaksiini kasutamise kohta rasedatel ei ole piisavalt andmeid.

Loomkatsed on nididanud kahjulikku toimet reproduktiivsusele (vt 16ik 5.3). Voimalik risk inimesele ei
ole teada. Rasedatele voib manustada venlafaksiini vaid sel juhul, kui ravi eeldatav kasulikkus kaalub
iiles sellega seotud voimalikud ohud.

Nagu teistegi serotoniini tagasihaarde inhibiitorite puhul (SSRI/SNRI), vdivad vastsiindinutel tekkida

drajaamisndhud, kui venlafaksiini kasutatakse kuni nende siinnini vdi selle kasutamine 10petatakse
veidi enne siindi. Mdnel vastsiindinul, kes puutusid venlafaksiiniga kokku raseduse kolmanda trimestri
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hilisemas osas, tekkisid tiisistused, mille tottu nad vajasid kunstlikku s66tmist ja hingamist voi
pikaajalist haiglaravi. Sellised tiisistused voivad tekkida kohe pérast siinnitust.

SSRI/SNRI kasutamisel emal raseduse 10ppjérgus vOib vastsiindinutel tdheldada jérgmisi siimptomeid:
arrituvus, treemor, hiipotoonia, pikaajalised nutuhood ja raskused imemise voi uinumisega. Need
siimptomid v&ivad tuleneda kas serotoninergilisest toimest voi ravimiga kokkupuutest. Enamikul
juhtudel tekivad need tiisistused kohe v0i 24 tunni jooksul pérast siindi.

Imetamine

Venlafaksiin ja selle aktiivne metaboliit O-desmetiiiilvenlafaksiin erituvad rinnapiima. Ohtu imikule ei
saa vilistada. Seetottu tuleb otsustada, kas jatkata imetamist voi see katkestada voi jatkata ravi
prepraraadiga Efexor depot voi see katkestada, vottes arvesse imetamise kasulikkust lapsele ja
preparaadiga Efexor depot ravimise kasulikkust emale.

4.7 Toimereaktsioonikiirusele

Koik psiihhoaktiivsed ravimid voivad kahjustada otsustusvoimet, motlemist ja motoorseid oskusi.
Seepirast tuleb kdiki venlafaksiini kasutavaid patsiente hoiatada nende voime suhtes juhtida sdidukit
voi kasutada ohtlikke masinaid.

48 Korvatoimed

Kliinilistes uuringutes kdige sagedamini (>1/10) esinenud kdrvaltoimed olid iiveldus, suukuivus,
peavalu ja higistamine (kaasa arvatud 6ised higistamised).

Allpool on loetletud esinenud korvaltoimed organsiisteemide ja sageduse jargi.

Sagedus on médratletud jargmiselt: viga sage (=1/10), sage (=1/100 kuni <1/10), aeg-ajalt (<1/1000
kuni <1/100), harv (=1/10 000 kuni <1/1000), teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).
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Organsiistee | Véagasage | Sage Aeg-gjalt Harv Teadmata
m
Vere ja ekhiimoos, limaskesta
limfisiisteemi seedetrakti veritsemine,
haired verejooks veritsemisaja
pikenemine,
trombotsiitopeenia,
vere diiskraasiad
(sh
agranulotsiitoos,
aplastiline aneemia,
neutropeenia ja
pantsiitopeenia)
Ainevahetus- seerumi kehakaalu tdus korvalekalded
ja kolesteroolitaseme maksatalitluse
toitumishdéired tous, kehakaalu analiiisides,
langus hiiponatreemia,
hepatiit,
antidiureetilise
hormooni
liigndristuse
stindroom,
prolaktiinitaseme
tous
Nérvisilisteemi | suukuivus | ebanormaalsed apaatia, akatiisia/ | maliigne
hiired (10,0%), unendod, libiido hallutsinatsioonid | psithho- | neuroleptiline
peavalu langus, peap0oritus, , miiokloonus, motoorne | siindroom,
(30,3%)* suurenenud erutus, rahutus, | serotoninergiline
lihaspinge koordinatsiooni- | krambid, | slindroom,
(hiipertoonia), ja maanilin | deliirium,
unetus, narvilisus, tasakaaluhéired e ekstrapiiramidaalse
paresteesia, reaktsioo | d reaktsioonid (sh
sedatsioon, treemor, n diistoonia ja
segasus, diiskineesia),
depersonalisatsioon hilisdiiskineesia,
enesetapuga seotud
motted ja
kditumine**
Meeleelundite akommodatsioonihdir | maitsemuutus, suletud nurga
héired ed, miidriaas, tinnitus glaukoom
nidgemishdired
Stidame ja hiipertensioon, asendist sdltuv hiipotensioon, QT-
veresoonkonn vasodilatatsioon hiipotensioon, intervalli
a héired (enamasti kuumad stinkoop, pikenemine,
hood, 6hetus), tahhiikardia ventrikulaarne
siidamepekslemine fibrillatsioon,
ventrikulaarne
tahhiikardia (sh
poliimorfne
ventrikulaarne
tahhiikardia)
Respiratoorsed haigutamine pulmonaalne
hiired eosinofiilia
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Organsiistee | Véagasage | Sage Aeg-gjalt Harv Teadmata
m
Seedetrakti iiveldus isutus (anoreksia), hammaste pankreatiit
héaired (20,0%) kohukinnisus, kiristamine,
oksendamine diarr6a
Naha higistamine 166ve, alopeetsia multiformne
kahjustused (sh dine eriiteem,
higistamine epidermise
) [12,2%] toksiline nekroliiiis,
Stevensi-Johnsoni
siindroom, pruritus,
ndgestobi
Lihas-skeleti rabdomiioliiiis
kahjustused
Urogenitaalse ejakulatsiooni/orgas | orgasmihdired
d hédired mihaired (meestel), (naistel),
anorgasmia, kusepeetus
erektsioonihéired
(impotentsus),
urineerimishdired
(enamasti
katkendlik),
menstruatsioonihdire
d veritsemise
suurenemise voi
veritsemise
ebaregulaarsemaks
muutumisega (nt
menorraagia,
metrorraagia),
pollakiuuria
Uldised hiired asteenia (vésimus), valgustundlik- anafiilaksia
kiilmavérinad kusreaktsioon

* Kliiniliste uuringute koondandmete kohaselt esines peavalu 30,3%-1 venlafaksiini kasutajatest ja

31,3%-1 platseebo kasutajatest.

** Enesetapuga seotud mdtteid ja kditumist esines ravi ajal venlafaksiiniga voi varsti parast ravi
katkestamist (vt 10ik 4.4).

Ravi katkestamisel venlafaksiiniga (eriti jarsul katkestamisel) tekivad sageli vodrutussiimptomid.
Koige sagedamini esinenud ndhud on peapodritus, sensoorsed héired (sealhulgas paresteesia),
unehdired (sealhulgas unetus ja intensiivsed unenédod), erutatus vi drevus, iiveldus ja/voi
oksendamine, treemor, peavalu ja gripisiindroom. Need stimptomid on iildjuhul kerged v6i mdddukad
ja modduvad iseenesest; monel patsiendil vdivad need olla ka raskekujulised ja/voi piisida pikemat
aega. Seepdrast on soovitatav katkestada ravi venlafaksiiniga, kui seda enam ei vajata, jark-jargult,

annuse jargjargulise vihendamise teel (vt 16igud 4.2 ja 4.4).

Pediaatrilised patsiendid

Lastel ja noorukitel (6- kuni 17-aastased) oli venlafaksiini kdrvaltoimete profiil (platseebo-kontrollitud
kliinilistes uuringutes) iildiselt samasugune kui tdiskasvanutel. Nagu tiiskasvanutelgi, tiheldati isutust,
kaalulangust, vererohu tdusu ja seerumi kolesteroolitaseme tGusu (vt 10ik 4.4).

Pediaatrilistes kliinilistes uuringutes tdheldati kdrvaltoimena enesetapumotteid. Sagenesid ka
vaenulikkuse ning, eriti raske depressiivse hdire korral, ka enesevigastuste juhud.
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Pediaatrilistel patsientidel tdheldati eelkoige jargmisi korvaltoimeid: kShuvalu, rahutus, diispepsia,
ekhlimoos, epistaksis ja mialgia.

4.9 Uleannustamine

Turustamisjargsel perioodil esines venlafaksiini iileannustamist valdavalt koos alkoholiga ja/voi koos
teiste ravimitega. Kdige sagedamad iileannustamisndhud on tahhiikardia, muutused teadvuse tasemes
(ulatudes unisusest koomani), miidriaas, krambid ja oksendamine. Muude nidhtude hulka kuuluvad
muudatused EKG-s (nt QT-intervalli pikenemine, atrioventrikulaar- ja Hisi kimbu blokaad, QRS
pikenemine), ventrikulaarne tahhiikardia, bradiikardia, hiipotensioon, vertiigo ja surm.

Avaldatud retrospektiivsetes uuringutes méargitakse, et venlafaksiini iileannustamise surmaga
16ppemise oht voib olla suurem kui SSRI-tiiiipi antidepressantide puhul, kuid véiksem kui tritstikliliste
antidepressantide puhul. Epidemioloogilised uuringud on nédidanud, et venlafaksiiniga ravitavatel
patsientidel on enesetapu ohutegureid rohkem kui SSRI-ga ravitavatel patsientidel. Ei ole teada, mil
maédral surmaga Idppemise ohu tiheldatud suurenemine voib olla pohjustatud venlafaksiini
toksilisusest lileannustamise korral ning mitte niivord venlafaksiiniga ravitavate patsientide teatavatest
iseirasustest. Uleannustamisohu viihendamiseks tuleb venlafaksiini ordineerida vdimalikult viikestes
patsiendi head ravi tagavates kogustes.

Soovituslik ravi

Soovitatav on rakendada iildisi toetava ja siimptomaatilise ravi meetmeid; tuleb jélgida stidame riitmi
ja elutdhtsaid parameetreid. Aspireerimisohu korral ei ole oksendamise esilekutsumine soovitatav.
Varsti pérast allaneelamist voi siimptomitega patsientidel v3ib olla ndidustatud maoloputuse tegemine.
Toimeaine imendumist vOib piirata ka aktiivsde manustamine. Forsseeritud diureesi, dialiiiisi,
hemoperfusiooni ja verevahetuse kasulikkus ei ole tdendoline. Venlafaksiini spetsiaalseid antidoote ei
ole teada.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
51 Farmakodunaamilised omadused
Farmakoterapeutiline grupp: muud antidepressandid, ATC-kood: NO6A X16.

Venlafaksiini antidepressiivne toime inimesele arvatakse olevat seotud neurotransmitterite toime
voimendamisega kesknérvisiisteemis. Prekliinilised uuringud on ndidanud, et venlafaksiin ja selle
pohiline metaboliit O-desmetiitilvenlafaksiin on serotoniini ja noradrenaliini tagasihaarde inhibiitorid.
Venlafaksiin on ka dopamiini tagasihaarde nork inhibiitor. Venlafaksiin ja selle aktiivne metaboliit
viahendavad B-adrenergilist reaktsiooni parast nii iihekordse annuse manustamist kui ka korduvat
manustamist. Venlafaksiin ja O-desmetiiiilvenlafaksiin on {ildise toime poolest neurotransmitterite
tagasihaardele ja retseptoritega seondumisele viga sarnased.

Venlafaksiinil ei ole in vitro olulist afiinsust roti aju muskariini-, H;-histaminergiliste ega ;-
adrenergiliste retseptorite suhtes. Farmakoloogilise toimega neile retseptoritele voivad kaasneda
mitmesuguste teiste antidepressiivsete ravimitega seonduvad kdrvaltoimed, néiteks antikolinergilised,
sedatiivsed ja siidamel ja veresoonkonnal avalduvad korvaltoimed.

Venlafaksiinil puudub inhibeeriv toime monoamiinoksiidaasidele (MAO).

In vitro uuringud néitasid, et venlafaksiinil praktiliselt puudub afiinsus opiaatide voi bensodiasepiini
suhtes tundlike retseptorite suhtes.

31



Rasked depressiivsed episoodid

Venlafaksiini toimeainet kiiresti vabastavate ravimvormide efektiivsust raskete depressiivsete
episoodide ravis toestati viie randomiseeritud topeltpimeda lithiajalise 4- kuni 6-nédalase platseebo-
kontrollitud uuringuga, milles kasutati annuseid kuni 375 mg pdevas. Venlafaksiini toimeainet
prolongeeritult vabastavate ravimvormide efektiivsus raskete depressiivsete episoodide raviks méarati
kindlaks kahes liihiajalises platseebo-kontrollitud uuringus kestusega 8 kuni 12 nidalat, milles kasutati
annuseid 75-225 mg péevas.

Uhes pikemaajalises uuringus randomiseeriti tdiskasvanud ambulatoorsed patsiendid, kellel oli
tekkinud ravivastus 8-nddalases avatud uuringus venlafaksiini toimeainet prolongeeritult vabastavate
ravimvormidega (75, 150 v6i 225 mg), sama venlafaksiini toimeainet prolongeeritult vabastavate
ravimvormide annusega jatkavasse voi platseebo riihma kuni 26 nédalaks, mille jooksul jélgiti
retsidiivide teket.

Teises pikemaajalises uuringus mééarati kindlaks venlafaksiini efektiivsus korduvate depressiivsete
episoodide ennetamisel 12 kuu jooksul platseebo-kontrolliga topeltpimedas kliinilises uuringus
korduvate raskete depressiivsete episoodidega ambulatoorsetel tdiskasvanud patsientidel, kellel oli
tekkinud viimase depressiooniepisoodi puhul ravivastus venlafaksiini suhtes (100-200 mg péevas,
kaks korda péevas).

Generaliseerunud drevushéire

Venlafaksiini toimeainet prolongeeritult vabastavate kapslite efektiivsust generaliseerunud édrevushéire
ravis méadrati kindlaks kahes 8-nddalases platseebo-kontrollitud piisiva annusega (75-225 mg paevas)
uuringus, iihes 6-kuulises platseebo-kontrollitud piisiva annusega (75-225 mg pdevas) uuringus ja
ithes 6-kuulises platseebo-kontrollitud paindliku annusega (37,5, 75 ja 150 mg péevas) uuringus
taiskasvanud ambulatoorsete patsientidega.

Kuigi tdestati ka annuse 37,5 mg péevas paremust platseeboga vorreldes, ei olnud selle annuse
efektiivsus sama jérjekindel kui suurematel annustel.

Sotsiaalne drevushdire

Venlafaksiini toimeainet prolongeeritult vabastavate kapslite efektiivsust sotsiaalse drevushdire ravis
madrati kindlaks neljas topeltpimedas paralleelriihmaga 12-nddalases mitmekeskuselises platseebo-
kontrollitud uuringus paindlike annustega uuringus ja lihes topeltpimedas paralleelrithmaga 6-kuulises
platseebo-kontrollitud piisiva/paindliku annusega uuringus tdiskasvanud ambulatoorsete patsientidega.
Patsientidele manustati annuseid vahemikus 75-225 mg paevas. Puudusid toendid selle kohta, et
rithmas annusega 150-225 mg pievas oleks olnud ravimi efektiivsus 6-kuulise uuringu jooksul suurem
kui annust 75 mg pievas kasutanud rithmas.

Paanikahdire

Venlafaksiini toimeainet prolongeeritult vabastavate kapslite efektiivsust paanikahdire raviks méarati
kindlaks kahes topeltpimedas 12-nddalases mitmekeskuselises platseebo-kontrollitud uuringus
paanikahéirega tdiskasvanud patsientidega koos agorafoobiaga voi ilma. Algannusena kasutati
paanikahéire uuringutes 7 paeva viltel annust 37,5 mg péevas. Seejérel said patsiendid {ihes uuringus
piisivaid annuseid 75 v&i 150 mg péevas ja teises uuringus 75 voi 225 mg péevas.

Efektiivsust méérati kindlaks ka iihes pikaajalises topeltpimedas platseebo-kontrollitud
paralleelriihmaga uuringus ravimi pikaajalise ohutuse ja efektiivsuse ja haiguse tagasituleku
ennetamise kohta tiiskasvanud ambulatoorsetel patsientidel, kellel oli tekkinud avatud uuringus
ravivastus. Patsiendid jétkasid sama venlafaksiini toimeainet prolongeeritult vabastava ravimvormi
annuse kasutamist, mida nad olid kasutanud avatud faasi 16pul (75, 150 v6i 225 mg).
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5.2 Farmakokineetilised omadused

Venlafaksiin metaboliseerub ulatuslikult, eelkdige aktiivseks metaboliidiks
O-desmetiiiilvenlafaksiiniks. Venlafaksiini ja O-desmetiiiilvenlafaksiini keskmised poolvéértusajad
vereplasmas + standardhdlve on vastavalt 5+2 ja 1142 tundi. Venlafaksiini ja
O-desmetiiiilvenlafaksiini stabiilsed kontsentratsioonid saavutatakse 3 paeva jooksul alates suukaudse
mitme annusega ravi alustamisest. Venlafaksiini ja O-desmetiiiilvenlafaksiini kineetika on
annusevahemikus 75 mg kuni 450 mg péevas lineaarne.

Imendumine

Pérast toimeainet kiiresti vabastava venlafaksiini ihekordset suukaudset annust imendub vdhemalt
92% venlafaksiinist. Presiisteemse metabolismi t3ttu on absoluutne biosaadavus 40—45%.
Venlafaksiini ja O-desmetiililvenlafaksiini plasmakontsentratsioonid on maksimaalsed vastavalt 2 ja 3
tundi pérast toimeainet kiiresti vabastava venlafaksiini manustamist. Toimeainet prolongeeritult
vabastavate venlafaksiini kapslite manustamisel on venlafaksiini ja O-desmetiiiilvenlafaksiini
plasmakontsentratsioonid maksimaalsed vastavalt 5,5 ja 9 tundi pérast manustamist. Kui venlafaksiini
vordseid pdevaannuseid manustatakse kas toimeainet kiiresti vabastava tableti v3i toimeainet
prolongeeritult vabastava kapsli kujul, saavutatakse toimeainet prolongeeritult vabastava kapsli puhul
aeglasem, kuid sama ulatusega imendumine kui toimeainet kiiresti vabastava tableti puhul. Toit ei
mdjuta venlafaksiini ega O-desmetiiiilvenlafaksiini biosaadavust.

Jaotumine

Venlafaksiin ja O-desmetiiiilvenlafaksiin seonduvad terapeutilistel kontsentratsioonidel inimese
plasmavalkudega minimaalselt (vastavalt 27% ja 30%). Venlafaksiini jaotusmaht stabiilses olekus
pérast intravenoosset manustamist on 4,4+1,6 1/kg.

Metabolism

Venlafaksiini metabolism maksas on ulatuslik. In vitro ja in vivo uuringud néitavad, et venlafaksiin
biotransformeerub CYP2D6 toimel oma pShiliseks aktiivseks metaboliidiks O-
desmetiitilvenlafaksiiniks. In vitro ja in vivo uuringud néitavad, et venlafaksiin biotransformeerub
CYP3A4 toimel oma viahemtéhtsaks ja vihemaktiivseks metaboliidiks N-desmetiitilvenlafaksiiniks. In
Vitro ja in vivo uuringud néitavad, et venlafaksiin on ndrk CYP2D6 inhibiitor. Venlafaksiin ei
parssinud isoensiiiime CYP1A2, CYP2C9 ega CYP3A4.

Eliminatsioon

Venlafaksiin ja selle metaboliidid erituvad eelkdige neerude kaudu. Ligikaudu 87% venlafaksiini
annusest véljub uriiniga 48 tunni jooksul kas muutumatul kujul venlafaksiinina (5%), konjugeerimata
O-desmetiiiilvenlafaksiinina (29%), konjugeeritud O-desmetiiiilvenlafaksiinina (26%) v&i muude
vihemtdhtsate inaktiivsete metaboliitidena (27%). Venlafaksiini ja O-desmetiiiilvenlafaksiini
keskmised tasakaalukontsentratsiooni plasmakliirensid + standardhélve on vastavalt 1,3+0,6 1/h/kg ja
0,4+0,2 1/h/kg.

Erigrupid

Vanus ja sugu
Uuringus osaleja vanus ja sugu venlafaksiini ja O-desmetiiiilvenlafaksiini farmakokineetikat oluliselt
ei mojuta.

CYP2D6 ulatudlikud ja halvad metaboliseerijad

Venlafaksiini plasmakontsentratsioonid on CYP2D6 halbade metaboliseerijate puhul kdrgemad kui
ulatuslike metaboliseerijate puhul. Kuna venlafaksiini ja O-desmetiiiilvenlafaksiiniga iildine
kokkupuude (kdveraalune pindala) on nii halbade kui ka ulatuslike metaboliseerijate puhul {thesugune,
ei ole nende kahe rithma puhul vaja kasutada venlafaksiini erinevaid annustamisskeeme.
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Maksakahjustusega patsiendid

Child-Pugh raskusastmega A (kerge maksakahjustus) ja Child-Pugh raskusastmega B (mdddukas
maksakahjustus) uuringus osalejatel pikenesid venlafaksiini ja O-desmetiiiilvenlafaksiini
poolviirtusajad, vorreldes normaalsete uuringus osalejatega. Venlafaksiini ja O-
desmetiiiilvenlafaksiini suukaudne kliirens vdhenes. Uuringus osalejatel tdheldati suuri individuaalseid
erinevusi. Raske maksakahjustusega patsientide kohta on vihe andmeid (vt 161k 4.2).

Neer ukahjustusega patsiendid

Dialiiiisiga patsientidel pikenes venlafaksiini eliminatsiooni poolvéirtusaeg ligikaudu 180% vorra ja
kliirens vihenes ligikaudu 57% vorra, vorreldes normaalsete uuringus osalejatega, kuid O-
desmetiililvenlafaksiini eliminatsiooni poolvaértusaeg pikenes ligikaudu 142% vdrra ja kliirens
vahenes ligikaudu 56% vorra. Raske neerukahjustusega patsientidel ja hemodialiiiisi saavatel
patsientidel on annuse kohandamine vajalik (vt 161k 4.2).

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Venlafaksiini uuringud rottide ja hiirtega kartsinogeneesi ei ndidanud. Venlafaksiin ei olnud véga
erinevates in vitro ja in vivo uuringutes mutageenne.

Loomadega ldbiviidud reproduktsioonitoksilisuse uuringutes esines rottidel poegade kaalu langus,
poegade surnult siindimise sagenemine ja poegade 5 esimesel laktatsioonipdeval suremise sagenemine.
Nende surmajuhtumite pohjus ei ole teada. Neid toimeid tdheldati annusega 30 mg/kg péevas, mis on 4
korda suurem inimese paevaannusest 375 mg venlafaksiini (mg/kg alusel). Nende leidude suhtes
toimeta annus oli inimese annusest 1,3 korda suurem. Voimalik oht inimesele ei ole teada.

Uuringus, milles manustati O-desmetiiiilvenlafaksiini nii isastele kui ka emastele rottidele, tdheldati
viljakuse vihenemist. Need annused iiletasid ligikaudu 1-2-kordselt inimestele manustatavat
venlafaksiini annust 375 mg pédevas. Selle leiu asjakohasus inimesele ei ole teada.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiaineteloetelu

[Taidetakse riiklikult]

6.2 Sobimatus

[Taidetakse riiklikult]

6.3 Kalblikkusaeg

[Tdidetakse riiklikult]

6.4 Sailitamiseeritingimused

[Taidetakse riiklikult]

6.5 Pakendiisdoomustusjasisu

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

[Taidetakse riiklikult]
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6.6 Erihoiatused ravimi havitamiseks

Erinduded puuduvad.

7. MUUGILOA HOIDJA
[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]
{Nimi ja aadress}

{tel}

{faks}

{e-mail}

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE K UUPAEV
{PP/KK/AAAA}

[Taidetakse riiklikult]

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
{KK/AAAA}

[Taidetakse riiklikult]
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PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL JA SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
KARP/PUDEL

1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Efexor depot ja sarnased nimetused (vaata Lisa I) 37.5 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad
kdvakapslid

[Vaata Lisa [ — tdidetakse riiklikult]

Venlafaksiin

‘ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Toimeainet prolongeeritult vabastavad kovakapslid

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIISJA -TEE(D)

Suukaudne.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

‘ 7.  TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEM ATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

‘ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}
{tel}

{faks}

{e-mail}

‘ 12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

‘ 13. PARTII NUMBER

Partii nr

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 15, KASUTUSIUHEND

‘ 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]
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VALISPAKENDIL JA SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP/PUDEL

1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Efexor depot ja sarnased nimetused (vaata Lisa I) 75 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad
kdvakapslid

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

Venlafaksiin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Toimeainet prolongeeritult vabastavad kdvakapslid

[Taidetakse riiklikult]

‘ 5. MANUSTAMISVIISJA -TEE(D)

Suukaudne.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

‘ 7.  TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEM ATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

‘ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}
{tel}

{faks}

{e-mail}

‘ 12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

‘ 13. PARTII NUMBER

Partii nr

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 15, KASUTUSIUHEND

‘ 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]
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VALISPAKENDIL JA SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP/PUDEL

1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Efexor depot ja sarnased nimetused (vaata Lisa I) 150 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad
kdvakapslid

[Vaata Lisa [ — tdidetakse riiklikult]

Venlafaksiin

‘ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Toimeainet prolongeeritult vabastavad kovakapslid

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIISJA -TEE(D)

Suukaudne.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

‘ 7.  TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEM ATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

‘ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}
{tel}

{faks}

{e-mail}

‘ 12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

‘ 13. PARTII NUMBER

Partii nr

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 15, KASUTUSIUHEND

‘ 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]
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MINIMAAL SED NOUDED, MISPEAVAD OLEMA KIRJASBLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

BLISTER

1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Efexor depot ja sarnased nimetused (vaata Lisa I) 37.5 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad
kapslid

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

Venlafaksiin

‘ 2. MUUGILOA HOIDJA NIM|I

[Vaata Lisa [ — tdidetakse riiklikult]

{Nimi}

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Partii nr

5. MUU
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MINIMAAL SED NOUDED, MISPEAVAD OLEMA KIRJASBLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

BLISTER

‘ 1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Efexor depot ja sarnased nimetused (vaata Lisa I) 75 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad kapslid
[Vaata Lisa [ — tdidetakse riiklikult]

Venlafaksiin

‘ 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

{Nimi}

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4, PARTII NUMBER

Partii nr

5. MUU
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MINIMAAL SED NOUDED, MISPEAVAD OLEMA KIRJASBLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

BLISTER

1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Efexor depot ja sarnased nimetused (vaata Lisa I) 150 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad
kapslid

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

Venlafaksiin

‘ 2. MUUGILOA HOIDJA NIM|I

[Vaata Lisa [ — tdidetakse riiklikult]

{Nimi}

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Partii nr

5. MUU
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PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Efexor depot ja sarnased nimetused (vaata Lisal) 37.5 mgtoimeainet prolongeeritult
vabastavad kdvakapslid
Efexor depot ja sarnased nimetused (vaata Lisal) 75 mgtoimeainet prolongeeritult vabastavad
kdvakapdid
Efexor depot ja sarnased nimetused (vaata Lisal) 150 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad
kdvakapdid

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]
Venlafaksiin

Enneravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

o Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

o Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

o Ravim on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusstimptomid on sarnased.

° Kui tikskoik milline korvaltoimetest muutub tosiseks voi kui te méirkate monda korvaltoimet,

mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun réékige sellest oma arstile vOi apteekrile.

Infolehes antakse Ulevaade:

Mis ravim on Efexor depot ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne preparaadi Efexor depot votmist
Kuidas preparaati Efexor depot votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas preparaati Efexor depot sdilitada

Lisainfo

A

1 MISRAVIM ON EFEXOR DEPOT JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Efexor depot on antidepressant, mis kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse serotoniini ja
norepinefriini tagasihaarde inhibiitoriteks (SNRI). Sellesse rithma kuuluvaid ravimeid kasutatakse
depressiooni ja muude seisundite, nditeks drevushéirete raviks. Arvatakse, et depressiooni ja/voi
drevuse seisundis on inimesel serotoniini ja noradrenaliini tase ajus madalam. Antidepressantide
toimemehhanism ei ole téielikult teada, kuid need voivad aidata tdsta ajus serotoniini ja noradrenaliini
taset.

Efexor depot on depressiooniga tdiskasvanutele moeldud ravim. Efexor depot on moeldud ravimiks ka
jargmiste drevushdiretega tdiskasvanutele: generaliseerunud drevushdire, sotsiaalne drevushéire
(sotsiaalsete olukordade kartmine voi viltimine) ja paanikahdire (paanikahood). Depressiooni voi
drevushdirete 0ige ravi aitab teil paraneda. Ravita jaédmisel voib teie seisund piisida ning muutuda
tosisemaks ja raskemini ravitavaks.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE PREPARAADI EFEXOR DEPOT VOTMIST

Arge votke preparaati Efexor depot

. kui te olete allergiline venlafaksiini voi preparaadi Efexor depot mone koostisosa suhtes;

. kui te kasutate ka voi olete kasutanud viimase 14 pieva jooksul ravimeid, mida nimetatakse
poordumatu toimega monoamiinoksiidaasi inhibiitoriteks ja mida kasutatakse depressiooni voi
Parkinsoni tove raviks. Po6rdumatu toimega monoamiinoksiidaasi inhibiitori kasutamine koos
teiste ravimite, sealhulgas preparaadiga Efexor depot voib pdhjustada tdsiseid voi isegi
eluohtlikke korvaltoimeid. Pérast preparaadi Efexor depot kasutamise 1dpetamist peate ka
ootama viahemalt 7 pdeva, enne kui voite kasutada monda monoamiinoksiidaasi inhibiitorit (vt
ka 16igud ,,Serotoniini siindroom* ja ,,Kasutamine koos teiste ravimitega“).
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Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Efexor depot

o kui te kasutate samaaegselt preparaadiga Efexor depot ravimeid, mis vdivad suurendada

serotoniini siindroomi tekkimise riski (vt 16ik ,,Kasutamine koos teiste ravimitega“);

kui teil on probleeme silmadega, néiteks teatavat liiki glaukoom (silma siserShu tous);

kui teil on esinenud korget vererohku;

kui teil on esinenud probleeme siidamega;

kui teil on esinenud krampe;

kui teil on esinenud vere naatriumitaseme langust (hiiponatreemia);

kui teil tekib kergesti verevalumeid voi verejookse (on esinenud veritsemishéireid) vai kui te

kasutate muid ravimeid, mis voivad veritsemisohtu suurendada;

kui teie vere kolesteroolitase tduseb;

. kui teil voi kellelgi teie pereliikmetest on esinenud maaniat voi bipolaarset hiiret (ilemiédrane
erutatus voi eufooria);

o kui teil on esinenud agressiivset kditumist.

Efexor depot voib pohjustada rahutust voi voimetust rahulikult istuda voi seista. Sellisel juhul radkige
sellest arstile.

Kui mdni neist seisunditest puudutab teid, pidage enne preparaadi Efexor depot kasutamist ndu oma
arstiga.

Enesetapumotted ja depressiooni voi drevushéire siivenemine

Depressiooni ja/voi drevushdirete korral voivad teil monikord tekkida moétted end vigastada voi end
tappa. Antidepressantide kasutamise algul voivad need motted siiveneda, sest koigi nende ravimite
toimima hakkamisele kulub aega, tavaliselt ligikaudu kaks nadalat, kuid monikord ka kauem.

Need motted voivad tdendolisemalt tekkida jargmistel juhtudel:

o kui teil on ka varem esinenud enesetapu v3i enesevigastamise motteid;

o kui olete noor tdiskasvanu. Kliiniliste uuringute andmeil on antidepressantidega ravi saamisel
enesetapuga seotud kditumise oht suurenenud psiitihiliste hdiretega (alla 25 aasta vanustel)
noortel tdiskasvanutel.

Kui teil tekib mingil ajal enese vigastamise v3i enesetapuga seotud mdtteid, pdoérduge kohe oma arsti
poole vai haiglasse.

Teil on kasulik rddkida oma sdbrale voi sugulasele, et te kannatate depressiooni voi drevushéire all,
ning paluda neil seda infolehte lugeda. Vdite paluda neil teile 6elda, kui teie depressioon voi drevus
nende arvates siiveneb voi kui neile valmistavad muret muutused teie kditumises.

Suukuivus

10%-1 venlafaksiiniga ravitavatest patsientidest esineb suukuivust. See vdib suurendada kaariese
tekkimise riski. Seepérast peate oma hammaste hiigieeni eest eriti hoolt kandma.

Kasutamine lastel ja alla 18 aasta vanustel noorukitel

Preparaati Efexor depot ei tohi iildjuhul kasutada alla 18 aasta vanustel lastel ega noorukitel. Peaksite
ka teadma, et alla 18 aasta vanustel patsientidel on sellesse klassi kuuluvate ravimite kasutamisel
suurem oht korvaltoimete tekkimiseks, nt enesetapukatse, enesetapumotted ja vaenulikkus (valdavalt
agressiivsust, vastanduvat kditumist ja viha). Hoolimata sellest v3ib teie arst ordineerida preparaati
Efexor depot ka alla 18 aasta vanustele patsientidele, kui ta leiab, et see on neile kasulik. Kui teie arst
on mééranud preparaati Efexor depot alla 18 aasta vanusele patsiendile, pidage selle iile arstiga uuesti
nou. Kui alla 18 aasta vanustel patsientidel tekivad voi siivenevad preparaadi Efexor depot kasutamise
ajal eespool nimetatud siimptomid, rddkige sellest arstile. Ka preparaadi Efexor depot ohutust kasvule,

48



kiipsemisele ja kognitiiv-kditumuslikule arengule selle pikaajalise kasutamise korral selles
vanuseriihmas ei ole veel tdestatud.

Kasutamine koosteiste ravimitega

Palun informeerige oma arsti voi apteekrit, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Teie arst otsustab, kas te voite kasutada preparaati Efexor depot koos teiste ravimitega.

Arge alustage ega 1dpetage teiste ravimite, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimite ega
looduslike voi taimsete ravimite kasutamist ilma eelnevalt arsti voi apteekriga konsulteerimata.

. monoamiinoksiidaasi inhibiitorid (MAOI: vt 16ik ,,Mida on vaja teada enne preparaadi Efexor
depot votmist®)
o serotoniini siindroom:

Ravi ajal venlafaksiiniga, eriti selle kasutamisel koos teiste ravimitega v3ib tekkida

potentsiaalselt eluohtlik seisund serotoniini siindroom (vt 18ik ,,Vdimalikud kdrvaltoimed*).

Need ravimid on niiteks jargmised:

e triptaanid (kasutatakse migreeni raviks);

e depressiooniravimid, nditeks SNRI, SSRI, tritsiiklilised voi liitiumi sisaldavad ravimid;

e antibiootikumi linesoliidi sisaldavad ravimid (kasutatakse infektsioonide raviks);

e podrduva toimega monoamiinoksiidaasi inhibiitorit moklobemiidi sisaldavad ravimid

(kasutatakse depressiooni raviks);

sibutramiini sisaldavad ravimid (kasutatakse kehakaalu alandamiseks);

e tramadooli (valuvaigisti) sisaldavad ravimid;

e naistepuna (ehk Hypericum perforatum, looduslik vdi taimne ravim kerge depressiooni
raviks) sisaldavad ravimid,

e triiptofaani sisaldavad ravimid (kasutatakse niiteks unehéirete ja depressiooni raviks).

Serotoniini siindroomi néhtudeks ja siimptomiteks voivad olla mitu jargmiste seast:

rahutus, hallutsinatsioonid, koordinatsioonivoime kadumine, siidametegevuse kiirenemine,
kehatemperatuuri tous, vererdhu kiired muutused, reflekside iiliaktiivsus, diarrda, kooma, iiveldus,
oksendamine. Kui arvate, et teil on tekkimas serotoniini siindroom, p66rduge kohe arsti poole.

Jargmistel ravimitel voib tekkida preparaadiga Efexor depot koostoime ning nende kasutamisel peab
olema ettevaatlik. Eriti tdhtis on delda oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate ravimeid, mis
sisaldavad:

o ketokonasooli (seenevastane aine);
. haloperidooli vdi risperidooni (psiihhiaatriliste seisundite raviks);
. metoprolooli (beetablokaator korge vererdhu ja siidameprobleemide raviks);

Preparaadi Efexor depot kasutamine koostoidu jajoogiga

Preparaati Efexor depot tuleks votta koos toiduga (vt peatiikki 3 ,,KUIDAS PREPARAATI EFEXOR
DEPOT VOTTA%).

Preparaadi Efexor depot kasutamisel tuleb hoiduda alkoholi tarvitamisest.
Rasedusjaimetamine
Pidage kohe ndu arstiga, kui te rasestute voi kui soovite rasestuda. Preparaati Efexor depot voite

kasutada ainult pérast selle voimaliku kasulikkuse ja sellega teie siindimata lapsele kaasnevate
voimalike ohtude ldbiarutamist arstiga.
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Kui kasutate preparaati Efexor depot raseduse ajal, teatage sellest arstile ja/voi ammaemandale, sest
lapsel voivad tekkida siindides teatavad siimptomid. Need siimptomid ilmuvad tavaliselt esimese
24 tunni jooksul pérast lapse siindi. Nende siimptomite hulka vdivad kuuluda vdhene s6dgiisu ja
hingamisprobleemid. Kui teie imikul on siindides need vdi muud siimptomid ja see valmistab teile
muret, pédrduge nduannete saamiseks arsti ja/voi &mmaemanda poole.

Efexor depot imendub rinnapiima. See voib imikule toimet avaldada. Seega pidage ndu oma arstiga ja
ta otsustab, kas peate katkestama imetamise voi ravi preparaadiga Efexor depot.

Autojuhtimineja masinatega tobtamine

Arge juhtige autot ega kasutage tooriistu voi masinaid, kuni te ei tea, millist mdju Efexor depot teile
avaldab.

3. KUIDAS PREPARAATI EFEXOR DEPOT VOTTA

Votke preparaati Efexor depot alati tépselt nii, nagu arst on teile rddkinud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

Tavaline soovituslik algannus depressiooni, generaliseerunud drevushéire ja sotsiaalse drevushéire
raviks on 75 mg péevas. Arst voib teie annust jark-jargult suurendada, depressiooni raviks vajaduse
korral isegi maksimaalse annuseni 375 mg pdevas. Kui teil ravitakse paanikahdiret, alustab arst
véiksemast annusest (37,5 mg) ja suurendab siis annust jérk-jargult. Generaliseerunud drevushéire,
sotsiaalse drevushdire ja paanikahdire puhul on maksimaalne annus 225 mg paevas.

Votke preparaati Efexor depot iga péev ligikaudu samal ajal, kas hommikul vai Shtul. Kapslid tuleb
koos vedelikuga tervelt alla neelata ning neid ei tohi avada, purustada, katki nirida ega lahustada.

Preparaati Efexor depot tuleb votta koos toiduga.

Kui teil on maksa- voi neeruprobleemid, radkige sellest arstile, sest teil voib osutuda vajalikuks
preparaadi Efexor depot annust muuta.

Arge 18petage preparaadi Efexor depot kasutamist ilma arstiga ndu pidamata (vt 18ik ,, Kui te 1dpetate
preparaadi Efexor depot kasutamise®).

Kui te votate preparaati Efexor depot ronkem kui ette néhtud

Poorduge kohe oma arsti voi apteekri poole, kui olete votnud preparaati Efexor depot rohkem, kui arsti
poolt ette ndhtud.

Voimaliku iileannustamise siimptomiteks voivad olla kiire siidame 160gisagedus, drkveloleku taseme
muutused (unisusest koomani), higustunud ndgemine, krambid ja oksendamine

Kui te unustate preparaati Efexor depot votta

Kui olete annuse vahele jétnud, votke ravimit kohe, kui teile meenub. Kui on aga juba aeg votta
jargmist annust, drge vahelejdédnud annust votke, vaid votke iiks annus nagu tavaliselt. Arge votke
preparaadi Efexor depot suuremat paevaannust, kui arst on teile pdevas médranud.

Kui teldpetate preparaadi Efexor depot kasutamise

Arge katkestage ravi ega muutke selle annust ilma arstiga ndu pidamata, isegi kui te ennast paremini
tunnete. Kui teie arst arvab, et te ei vaja enam preparaati Efexor depot, voib ta paluda teil vihendada

annust aegamdoda, enne kui ravi tiielikult Iopetada. Preparaadi Efexor depot kasutamise 1dpetamisel
on tiheldatud kdrvaltoimeid, eriti kui 16petada ravi preparaadiga Efexor depot jérsult voi vihendada
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annust liiga kiiresti. Monel patsiendil voivad tekkida sellised stimptomid nagu vdsimus, peapdoritus,
uimasus, peavalu, unetus, halvad unendod, suukuivus, isutus, iiveldus, kdhulahtisus, narvilisus,
rahutus, segasus, kohin kdrvus, kipitustunne voi harva elektrilodgitaoline tunne, ndrkus, higistamine,
krambid voi gripilaadsed stimptomid.

Arst annab teile nou, kuidas ravi preparaadiga Efexor depot jark-jargult 10petada. Kui teil tekib moni
nimetatud siimptom v6i muid héirivaid siimptomeid, pidage ndu oma arstiga.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4.  VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Nagu koik ravimid, vdib ka Efexor depot pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Arge muretsege, kui mérkate pirast preparaadi Efexor depot vtmist roojas viikesi valgeid graanuleid
voi teri. Efexor depot kapslites on kerakesed voi vdikesed valged terad, mis sisaldavad toimeainet
venlafaksiini. Need kerakesed vabanevad kapslist teie seedetrakti. Seedetraktis edasi litkudes vabaneb
kerakestest aeglaselt venlafaksiini. Kera kest jadb lahustumata ja viljub roojaga. Seega, kuigi te vdite
roojas kerakesi néha, on teie venlafaksiiniannus imendunud.

Allergilised reaktsioonid

Jargmistel juhtudel katkestage preparaadi Efexor depot kasutamine. P66rduge kohe arsti poole voi
ldhima haigla traumapunkti:

pitsitustunne rinnus, kdhisev hingamine, neelamis- v6i hingamisraskused;

ndo, kori, kéte voi jalgade turse;

nérvilisus voi drevus, peapOdritus, puperdamine, ékiline nahapunetus ja/vdi soojatunne;
raske 166ve, kihelus voi nahapoletik (nahapinnast kdrgemad punetavad vdi kahvatud laigud,
mis sageli kihelevad).

Tdsised kdrvaltoimed

Kui mérkate jargmisi korvaltoimeid, voite vajada kiiresti meditsiinilist abi:

o siidameprobleemid, nditeks kiire v4i ebaregulaarne pulss, vererdohu tous;

silmaprobleemid, néditeks nidgemise &hmastumine voi pupillide laienemine;
nérviprobleemid: niiteks peapdoritus, ,,sipelgate jooksmise” tunne, liikkumishéired, krambid;
psiihhiaatrilised probleemid, néiteks hiiperaktiivsus ja eufooria;

ravi drajitunihud (vt 16ik ,,KUIDAS PREPARAATI EFEXOR DEPOT VOTTA“~ ,Kui te
10petate preparaadi Efexor depot kasutamise®).

Korvaltoimete taielik loetelu

Korvaltoimed on liigitatud sageduse (esinemise tdendosuse) jargi jargmiselt:

Viga sage Esineb rohkem kui 1 patsiendil 10st

Sage Esineb 1-10 patsiendil 100st

Aeg-ajalt Esineb 1-10 patsiendil 1000st

Harv Esineb 1-10 patsiendil 10 000st

Teadmata Sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel

J Verehaired
Aeg-gjalt: verevalumid, must tdrvataoline roe voi vere sisaldumine roojas, mis vdib viidata
sisemisele verejooksule
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Teadmata: trombotsiiiitide arvu vihenemine veres, mis suurendab verevalumite tekkimise voi
veritsemise ohtu; verehiired, mis voivad suurendada nakkuseohtu

Ainevahetus- jatoitumishaired

Sage: kaalulangus, kolesteroolitaseme tous

Aeg-ajalt: kehakaalu tdus

Teadmata: maksaensiiiimide tasemete vidhesed muutused veres; vere naatriumitaseme
alanemine; kihelus; naha voi silmade kollasus, tume uriin voi gripilaadsed siimptomid, mis on
maksapoletiku (hepatiidi) siimptomid; segasus, iileméddrane veejoomine (antidiureetilise
hormooni liigndristuse siindroom); ebanormaalne rinnapiima teke

Narvististeemi héired

Vaga sage: suukuivus, peavalu

Sage: ebanormaalsed unendod, libiido langus, peap6dritus, suurenenud lihaspinge, unetus,
nérvilisus, ,,sipelgate jooksmise tunne*, sedatsioon, treemor, segasus, enesest ja reaalsusest
voordumise (voi eraldumise) tunne

Aeg-gjalt: tunnete voi emotsioonide puudumine, hallutsinatsioonid, lihaste tahtmatud liigutused,
rahutus, koordinatsiooni- ja tasakaaluhéired

Harv: rahutustunne voi voimetus rahulikult istuda voi seista, krambid, tileméarane erutus voi
eufooria

Teadmata: kehatemperatuuri tdus koos lihaste jdikusega, segasus voi erutatus ning higistamine
voi tahtmatud lihastdmblused, mis voivad olla tdsise seisundi maliigse neuroleptilise siindroomi
siimptomid; eufooria, uimasus, piisivad silmade kiired liigutused, kohmakus, rahutus,
joobetunne, higistamine voi lihaste jdikus, mis on serotoninergilise siindroomi siimptomid;
desorientatsioon ja segasus, millega sageli kaasnevad hallutsinatsioonid (deliirium); jdikus,
spasmid ja tahtmatud lihastdmblused; enesetapu- v4i enesevigastamismotted

Nagemis- ja kuulmishéired

Sage: ndgemise dhmastumine

Aeg-ajalt: maitsemuutus, kohin kdrvus (tinnitus)

Teadmata: tugev silmavalu ja ndgemise halvenemine voi dhmastumine

Stidame voi veresoonkonna héired

Sage: vererdhu tous, ohetus, siidamepekslemine

Aeg-ajalt: peapooritus (eriti jarsku piisti tdustes), minestamine, kiire pulss

Teadmata: vererohu langus, ebanormaalne, kiire v3i ebaregulaarne pulss, mis voib pdhjustada
minestamist

Respiratoorsed héired

Sage: haigutamine

Teadmata: koha, vilistav hingamine, hingeldus ja kehatemperatuuri tdus, mis on valgeliblede
taseme tousuga seotud kopsupdletiku (pulmonaalne eosinofiilia) siimptomid

Seedetrakti héired

Véaga sage: iiveldus

Sage: isutus, kohukinnisus, oksendamine

Aeg-ajalt: hammaste kiristamine, kdhulahtisus

Teadmata: tugev kohu- voi seljavalu (mis voib viidata tdsisele soole- maksa- voi
pankreasehdirele)

Nahakahjustused

Véaga sage: higistamine (sh 6ine higistamine)

Aeg-ajalt: 166ve, ebanormaalne juuste viljalangemine

Teadmata: nahaloove, mis voib pdhjustada naha tugevat villidega kattumist ja koorumist;
kihelus; kerge 166ve
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o Lihaskahjustused
Teadmata: seletamatu lihasvalu, valulikkus voi ndrkus (rabdomiioliiiis)

. Kuseteede héired
Sage: urineerimisraskused, sagenenud urineerimine
Aeg-ajalt: urineerimisvoimetus
o Reproduktiivse stisteemi ja seksuaalsed haired
Sage: ejakulatsiooni/orgasmihdired (meestel), orgasmitus, erektsioonihdired (impotentsus),
menstruatsioonihdired, néiteks veritsemise suurenemine voi veritsemise ebaregulaarsemaks
muutumine
Aeg-ajalt: orgasmihiired (naistel)
o Uldised haired
Sage: norkus (asteenia), killmavérinad
Aeg-gjalt: tundlikkus piikesevalguse suhtes
Teadmata: ndo- voi keeleturse, hingeldus v&i hingamisraskused, sageli koos nahaléobega (see
voib olla tdsine allergiline reaktsioon)
Preparaadil Efexor depot on monikord kdrvaltoimeid, millest te ei tarvitse olla teadlik, nditeks
vererdhu tous voi ebanormaalne pulss; vihesed muutused verepildis voi maksaensiiiimide, naatriumi
voi kolesterooli tasemes. Harvemini voib Efexor depot halvendada trombotsiilitide funktsiooni teie
veres, mis suurendab verevalumite voi verejooksude tekkimise ohtu. Seepirast voib teie arst teha teil
aeg-ajalt vereanaliiiise, eriti kui olete preparaati Efexor depot kaua kasutanud.

Kui iikskoik milline kdrvaltoimetest muutub tosiseks voi kui te mirkate monda korvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile voi apteekrile.

5. KUIDASPREPARAATI EFEXOR DEPOT SAILITADA

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage preparaati Efexor depot pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud pakendil.
[Taidetakse riiklikult]

Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata.

6. LISAINFO

Mida Efexor depot sisaldab

Toimeaine on venlafaksiin.

[Taidetakse riiklikult]

Kuidas Efexor depot valja néeb ja pakendi sisu

[Taidetakse riiklikult]

Toimeainet prolongeeritult vabastav kovakapsel
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MUlgiloa hoidjajatootja

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]
{Nimi ja aadress}

{tel}

{faks}

{e-mail}

See ravimpr epar aat on saanud mutgiloa Euroopa M ajanduspiirkonna liikmesriikidesjargmiste
nimetustega:
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Austria

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

Belgia, Luksemburg

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

Belgia Venlax 37,5 mg
Venlax 75 mg
Venlax 150 mg

Bulgaaria Efectin ER 75 mg

Efectin ER 150 mg

Tsehhi Vabariik, Rumeenia

Efectin ER 37.5 mg

Efectin ER 75 mg
Efectin ER 150 mg
Kiipros, Kreeka, Eesti, Leedu, Portugal Efexor XR
Lati Efexor XR
Efexor XR 75

Efexor XR 150

Taani, Soome, Island, Norra, Rootsi Efexor Depot
Prantsusmaa Effexor L.P.
Venlafaxine Wyeth LP

Saksamaa

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

lirimaa, Malta, Uhendkuningriik

Efexor XL

Holland

Efexor XR 37,5
Efexor XR 75
Efexor XR 150

Itaalia

Efexor
Faxine

Poola

Efectin ER 37,5
Efectin ER 75
Efectin ER 150

Slovaki Vabariik

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

Sloveenia

Efectin ER 37,5 mg trde kapsule s podaljsanim
sprosCanjem

Efectin ER 75 mg trde kapsule s podaljSanim
spros€anjem

Efectin ER 150 mg trde kapsule s podalj$anim
sproS¢anjem

Hispaania

Vandral Retard 75 mg capsulas de liberacion
prologada

Vandral Retard 150 mg cépsulas de liberacion
prologada

*[Palun arvestage, et koik loetletud ravimid ja tugevused ei pruugi olla miiiigil. |

Infoleht on viimati kooskdlastatud {KK/AAAA}.

[Taidetakse riiklikult]
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