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INIMRAVIMITE KOMITEE

ARVAMUSPARAST ARTIKLI 30 KOHAST ESILDIST
Efexor depot ja sarnased nimetused

Rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus (INN): venlafaksiin

TAUSTTEAVE

Efexor depot, mida turustatakse toimeainet prolongeeritult vabastavate 37,5 mg, 75 mg ja 150 mg
kdvakapslitena, on antidepressant, mis on néidustatud raskete depressi ooni episoodide raviks, raskete
depressi ooniepi soodide taastekke ennetami seks, sotsiaal se drevushéire raviks, koos agorafoobiaga voi ilma
selleta esineva paanikahéire raviks ja generaliseerunud drevushéire raviks.

3. mail 2007 esitas Euroopa K omisjon Euroopa Ravimiametile muudetud direktiivi 2001/83/EU artikli 30
alusel esildise Efexor depoti litkmesriikides heakskiidetud ravimi omaduste kokkuvotete, pakendi
infolehtede ja mérgistuste Uhtlustamiseks.

Esildise auseks oli Efexor depoti Euroopa Liidu liikmesriikides heakskiidetud ravimi omaduste
kokkuvdtete erinevused raskete depressiooniepisoodide ravi, raskete depressi ooniepi soodide taastekke
ennetamise ning sotsiaal se &revushéire, koos agorafoobiaga voi ilma selleta esineva paanikahéire ja
generaliseerunud &revushéire ravi osas.

See ravim kuulub 2007. aastaravimite loetellu, mille ravimi omaduste kokkuvotted kuuluvad
Uhtlustamisele.

Menetlus agas 24. mail 2007. M uiigiloa hoidja esitas téaiendava teabe 26. septembril 2007.

2008. aasta juuli koosolekul leidis inimravimite komitee, vottes arvesse kdiki esitatud andmeid ja
komiteesisest teaduslikku arutelu, et ravimi omaduste kokkuvotete, mérgistuse ja pakendi infolehtede
uhtlustami se ettepanek on vastuvdetav ning need dokumendid tuleb muuta.

24. juulil 2008 esitas inimravimite komitee positiivse arvamuse, soovitades Uhtlustada Efexor depoti
ravimi omaduste kokkuvdtted, margistused ja pakendi infolehed. Arvamus vaadati segjérel tle 25.
septembril 2008.

Agaomased raviminimetused on esitatud | lisas, teaduslikud jareldused 11 lisas ning muudetud ravimi
omaduste kokkuvte, mérgistus ja pakendi infoleht 111 lisas.

Euroopa Komigjon tegi otsuse 28. novembril 2008.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London, E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 86 13
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu
© European Medicines Agency, 2008. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



