LIITEI

LUETTELO LAAKEVALMISTEEN NIMISTA, LAAKEMUODOISTA, VAHVUUKSISTA,
ANTOREITISTA JAMYYNTILUVAN HALTIJOISTA JASENVALTIOISSA



Jasenvaltio

Myvyntiluvan haltija

Kauppanimi

Vahvuus

L adkemuoto

Antor eitti

Itdavalta

Wyeth-Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

1150 Wien

Itdvalta

Efectin ER 37,5 mg - Kapseln

37,5 mg

Depotkapseli, kova

Suun kautta

Itdavalta

Wyeth-Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

1150 Wien

Itdvalta

Efectin ER 75 mg - Kapseln

75 mg

Depotkapseli, kova

Suun kautta

Itdavalta

Wyeth-Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

1150 Wien

Itdvalta

Efectin ER 150 mg - Kapseln

150 mg

Depotkapseli, kova

Suun kautta

Belgia

Wyeth Pharmaceuticals SA/NV
Rue du Bosquet,15

1348 Louvain-la-Neuve

Belgia

EFEXOR -EXEL 150

150 mg

Depotkapseli

Suun kautta

Belgia

Wyeth Pharmaceuticals SA/NV
Rue du Bosquet,15

1348 Louvain-la-Neuve

Belgia

EFEXOR-EXEL 37,5

37,5 mg

Depotkapseli

Suun kautta

Belgia

Wyeth Pharmaceuticals SA/NV
Rue du Bosquet,15

1348 Louvain-la-Neuve

Belgia

EFEXOR-EXEL 75

75 mg

Depotkapseli

Suun kautta

Belgia

Wyeth Pharmaceuticals SA/NV
Rue du Bosquet,15

1348 Louvain-la-Neuve

Belgia

Venlax
150 mg

150 mg

Depotkapseli

Suun kautta

Belgia

Wyeth Pharmaceuticals SA/NV
Rue du Bosquet,15

1348 Louvain-la-Neuve

Belgia

Venlax
37,5 mg

37,5 mg

Depotkapseli

Suun kautta




Belgia

Wyeth Pharmaceuticals SA/NV
Rue du Bosquet,15

1348 Louvain-la-Neuve

Belgia

Venlax
75 mg

75 mg

Depotkapseli

Suun kautta

Bulgaria

Wyeth-Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

A-1150 Wien

Itdvalta

EFECTIN ER 75 mg

75 mg

Depotkapseli, kova

Suun kautta

Bulgaria

Wyeth-Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

A-1150 Wien

Itdvalta

EFECTIN ER 150 mg

150 mg

Depotkapseli, kova

Suun kautta

Kypros

Wyeth Hellas S.A.

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

Efexor XR

75 mg

Depotkapseli

Suun kautta

Kypros

Wyeth Hellas S.A.

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

Efexor XR

150 mg

Depotkapseli

Suun kautta

Tsekki

Wyeth-Lederle Pharma GmbH.,
Storchengasse 1

1150 Wien

Itidvalta

EFECTIN ER 37,5 mg

37,5 mg

Depotkapseli

Suun kautta

Tsekki

Wyeth-Lederle Pharma GmbH.,
Storchengasse 1

1150 Wien

Itidvalta

EFECTIN ER 75 mg

75 mg

Depotkapseli

Suun kautta

Tsekki

Wyeth-Lederle Pharma GmbH.,
Storchengasse 1

1150 Wien

Itidvalta

EFECTIN ER 150 mg

150 mg

Depotkapseli

Suun kautta




Tanska

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

Efexor Depot

37,5 mg

Depotkapseli, kova

Suun kautta

Tanska

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

Efexor Depot

75 mg

Depotkapseli, kova

Suun kautta

Tanska

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

Efexor Depot

150 mg

Depotkapseli, kova

Suun kautta

Viro

Wyeth Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

A-1150 Wien

Itdvalta

EFEXOR XR

75 mg

Depotkapseli, kova

Suun kautta

Viro

Wyeth Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

A-1150 Wien

Itdvalta

EFEXOR XR

37,5 mg

Depotkapseli, kova

Suun kautta

Viro

Wyeth Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

A-1150 Wien

Itdvalta

EFEXOR XR

150 mg

Depotkapseli, kova

Suun kautta

Suomi

Wyeth AB,
Dalvigen

12, B.0.BOX 1822,
17124 Solna

Ruotsi

Efexor Depot

37,5 mg

Depotkapseli, kova

Suun kautta




Suomi

Wyeth AB,
Dalvigen

12, B.0.BOX 1822,
17124 Solna

Ruotsi

Efexor Depot

75 mg

Depotkapseli, kova

Suun kautta

Suomi

Wyeth AB,
Dalvigen

12, B.0.BOX 1822,
17124 Solna

Ruotsi

Efexor Depot

150 mg

Depotkapseli, kova

Suun kautta

Ranska

Wyeth Pharmaceuticals France
Coeur Défense - Tour A - La Défense
4
92931 Paris La Défense Cedex
Ranska

Effexor L.P.

37,5 mg

Depotkapseli

Suun kautta

Ranska

Wyeth Pharmaceuticals France
Coeur Défense - Tour A - La Défense
4
92931 Paris La Défense Cedex
Ranska

Effexor L.P.

75 mg

Depotkapseli

Suun kautta

Ranska

Wyeth Pharmaceuticals France
Coeur Défense - Tour A - La Défense
4
92931 Paris La Défense Cedex
Ranska

Venlafaxine Wyeth LP

37,5 mg

Depotkapseli

Suun kautta

Ranska

Wyeth Pharmaceuticals France
Coeur Défense - Tour A - La Défense
4
92931 Paris La Défense Cedex
Ranska

Venlafaxine Wyeth LP

75 mg

Depotkapseli

Suun kautta

Saksa

Wyeth Pharma GmbH
Wienburgstrasse 207,
D-48159 Miinster
Saksa

Trevilor retard 37,5 mg

37,5 mg

Depotkapseli, kova

Suun kautta




Saksa

Wyeth Pharma GmbH
Wienburgstrasse 207,
D-48159 Miinster
Saksa

Trevilor retard 75 mg

75 mg

Depotkapseli, kova

Suun kautta

Saksa

Wyeth Pharma GmbH
Wienburgstrasse 207,
D-48159 Miinster
Saksa

Trevilor retard 150 mg

150 mg

Depotkapseli, kova

Suun kautta

Kreikka

Wyeth Hellas S.A.

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

Efexor XR

75 mg

Depotkapseli

Suun kautta

Kreikka

Wyeth Hellas S.A.

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

Efexor XR

150 mg

Depotkapseli

Suun kautta

Kreikka

Wyeth Hellas S.A.

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

Efexor XR

37,5 mg

Depotkapseli

Suun kautta

Islanti

Wyeth AB
Box 1822,
171 24 Solna
Ruotsi

Efexor Depot

37,5 mg

Depotkapseli, kova

Suun kautta

Islanti

Wyeth AB
Box 1822,
171 24 Solna
Ruotsi

Efexor Depot

75 mg

Depotkapseli, kova

Suun kautta

Islanti

Wyeth AB
Box 1822,
171 24 Solna
Ruotsi

Efexor Depot

150 mg

Depotkapseli, kova

Suun kautta




Irlanti

John Wyeth & Brother Ltd

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

SL6 OPH

Iso-Britannia

Efexor XL

75 mg

Depotkapseli

Suun kautta

Irlanti

John Wyeth & Brother Ltd

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

SL6 OPH

Iso-Britannia

Efexor XL

150 mg

Depotkapseli

Suun kautta

Irlanti

John Wyeth & Brother Ltd

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

SL6 OPH

Iso-Britannia

Efexor XL

37,5 mg

Depotkapseli

Suun kautta

Italia

Wyeth Medica Ireland
Little Connell — Newbridge,
Co. Kildare

Irlanti

Efexor

75 mg

Depotkapseli, kova

Suun kautta

Italia

Wyeth Medica Ireland
Little Connell — Newbridge,
Co. Kildare

Irlanti

Efexor

150 mg

Depotkapseli, kova

Suun kautta

Italia

Wyeth Medica Ireland
Little Connell — Newbridge,
Co. Kildare

Irlanti

Faxine

75 mg

Depotkapseli, kova

Suun kautta

Italia

Wyeth Medica Ireland
Little Connell — Newbridge,
Co. Kildare

Irlanti

Faxine

150 mg

Depotkapseli, kova

Suun kautta




Latvia

Wyeth-Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

A-1150 Wien

Itdvalta

Efexor XR

37,5 mg

Depotkapseli, kova

Suun kautta

Latvia

Wyeth-Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

A-1150 Wien

Itdvalta

Efexor XR 75

75 mg

Depotkapseli, kova

Suun kautta

Latvia

Wyeth-Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

A-1150 Wien

Itdvalta

Efexor XR 150

150 mg

Depotkapseli, kova

Suun kautta

Liettua

Wyeth-Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

A-1150 Wien

Itdvalta

Efexor XR

37,5 mg

Depotkapseli, kova

Suun kautta

Liettua

Wyeth-Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

A-1150 Wien

Itdvalta

Efexor XR

75 mg

Depotkapseli, kova

Suun kautta

Liettua

Wyeth-Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

A-1150 Wien

Itdvalta

Efexor XR

150 mg

Depotkapseli, kova

Suun kautta

Luxemburg

Wyeth Pharmaceuticals SA/NV
Rue du Bosquet,15

1348 Louvain-la-Neuve

Belgia

EFEXOR -EXEL 150

150 mg

Depotkapseli

Suun kautta

Luxemburg

Wyeth Pharmaceuticals SA/NV
Rue du Bosquet,15

1348 Louvain-la-Neuve

Belgia

EFEXOR-EXEL 37,5

37,5 mg

Depotkapseli

Suun kautta

Luxemburg

Wyeth Pharmaceuticals SA/NV
Rue du Bosquet,15

1348 Louvain-la-Neuve

Belgia

EFEXOR-EXEL 75

75 mg

Depotkapseli

Suun kautta




Malta

John Wyeth & Brother Ltd

trading as Wyeth Laboratories,
Huntercombe Lane South, Taplow,
Maidenhead, Berkshire SL6 0PH
Iso-Britannia

Efexor XL

75 mg

Depotkapseli

Suun kautta

Malta

John Wyeth & Brother Ltd

trading as Wyeth Laboratories,
Huntercombe Lane South, Taplow,
Maidenhead, Berkshire SL6 0PH
Iso-Britannia

Efexor XL

150 mg

Depotkapseli

Suun kautta

Alankomaat

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

2130 AG HOOFDDORP
Alankomaat

Efexor XR 37,5

37,5 mg

Depotkapseli

Suun kautta

Alankomaat

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

2130 AG HOOFDDORP
Alankomaat

Efexor XR 75

75 mg

Depotkapseli

Suun kautta

Alankomaat

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

2130 AG HOOFDDORP
Alankomaat

Efexor XR 150

150 mg

Depotkapseli

Suun kautta

Norja

Wyeth AB
Box 1822,
171 24 Solna
Ruotsi

Efexor Depot

37,5 mg

Depotkapseli, kova

Suun kautta

Norja

Wyeth AB
Box 1822,
171 24 Solna
Ruotsi

Efexor Depot

75 mg

Depotkapseli, kova

Suun kautta

Norja

Wyeth AB
Box 1822,
171 24 Solna
Ruotsi

Efexor Depot

150 mg

Depotkapseli, kova

Suun kautta




Puola

Wyeth-Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

A-1150 Wien

Itdvalta

Efectin ER 37,5

37,5 mg

Depotkapseli

Suun kautta

Puola

Wyeth-Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

A-1150 Wien

Itdvalta

Efectin ER 75

75 mg

Depotkapseli

Suun kautta

Puola

Wyeth-Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

A-1150 Wien

Itdvalta

Efectin ER 150

150 mg

Depotkapseli

Suun kautta

Portugali

Wyeth Lederle

Portugal (Farma), Lda.

Rua Dr. Anténio Loureiro Borges, 2
Arquiparque — Miraflores

1495-131 Algés

Portugali

Efexor XR

37,5 mg

Depotkapseli

Suun kautta

Portugali

Wyeth Lederle

Portugal (Farma), Lda.

Rua Dr. Anténio Loureiro Borges, 2
Arquiparque — Miraflores

1495-131 Algés

Portugali

Efexor XR

75 mg

Depotkapseli

Suun kautta

Portugali

Wyeth Lederle

Portugal (Farma), Lda.

Rua Dr. Anténio Loureiro Borges, 2
Arquiparque — Miraflores

1495-131 Algés

Portugali

Efexor XR

150 mg

Depotkapseli

Suun kautta

Romania

Wyeth Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

A-1150 Wien

Itdvalta

EFECTIN ER
37,5 mg

37,5 mg

Depotkapseli

Suun kautta
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Romania Wyeth Lederle Pharma GmbH EFECTIN ER 75 mg Depotkapseli Suun kautta
Storchengasse 1 75 mg
A-1150 Wien
Itévalta

Romania Wyeth Lederle Pharma GmbH EFECTIN ER 150 mg Depotkapseli Suun kautta
Storchengasse 1 150 mg
A-1150 Wien
Itévalta

Slovakia Wyeth-Lederle Pharma GmbH Efectin ER 37,5mg cps plg 37,5mg Depotkapseli Suun kautta
Storchengasse 1
A-1150 Wien
Itévalta

Slovakia Wyeth-Lederle Pharma GmbH Efectin ER 75 mg cps plg 75 mg Depotkapseli Suun kautta
Storchengasse 1
A-1150 Wien
Itévalta

Slovakia Wyeth-Lederle Pharma GmbH Efectin ER 150 mg cps plg 150 mg Depotkapseli Suun kautta
Storchengasse 1
A-1150 Wien
Itévalta

Slovenia Wyeth Lederle Pharma GmbH EFECTIN ER 150 mg trde 150 mg Depotkapseli, kova Suun kautta
Storchengasse 1 kapsule s podaljSanim
A-1150 Wien sprosCanjem
Itévalta

Slovenia Wyeth Lederle Pharma GmbH EFECTIN ER 75 mg trde 75 mg Depotkapseli, kova Suun kautta
Storchengasse 1 kapsule s podaljSanim
A-1150 Wien sprosCanjem
Itévalta

Slovenia Wyeth Lederle Pharma GmbH EFECTIN ER 37,5 mg trde 37,5 mg Depotkapseli, kova Suun kautta
Storchengasse 1 kapsule s podaljSanim
A-1150 Wien sprosCanjem
Itévalta
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Espanja

WYETH FARMA S.A.

Ctra. De Burgos Km 23 Desvio
Algete, 28700

San Sebastian de los Reyes,
Espanja

VANDRAL RETARD 75 mg
capsulas de liberacion prologada

75 mg

Depotkapseli

Suun kautta

Espanja

WYETH FARMA S.A.

Ctra. De Burgos Km 23 Desvio
Algete, 28700

San Sebastian de los Reyes,
Espanja

VANDRAL RETARD150 mg
capsulas de liberacion prologada

150 mg

Depotkapseli

Suun kautta

Espanja

Laboratorios Almirall, S.A.
General Mitre, 151

08022 Barcelona

Espanja

Dobupal Retard 75 mg capsulas
de liberacion prologada

75 mg

Depotkapseli

Suun kautta

Espanja

Laboratorios Almirall, S.A.
General Mitre, 151

08022 Barcelona

Espanja

Dobupal Retard 150 mg
capsulas de liberacion
prolongada

150 mg

Depotkapseli

Suun kautta

Ruotsi

Wyeth AB
Box 1822

171 42 Solna,
Ruotsi

Efexor Depot

37,5 mg

Depotkapseli, kova

Suun kautta

Ruotsi

Wyeth AB
Box 1822

171 42 Solna,
Ruotsi

Efexor Depot

75 mg

Depotkapseli, kova

Suun kautta

Ruotsi

Wyeth AB
Box 1822

171 42 Solna,
Ruotsi

Efexor Depot

150 mg

Depotkapseli, kova

Suun kautta

Iso-Britannia

John Wyeth & Brother Limited,
Huntercombe Lane South, Taplow,
Maidenhead, Berkshire SL6 0PH
Iso-Britannia

Efexor XL

75 mg

Depotkapseli

Suun kautta
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Iso-Britannia

John Wyeth & Brother Limited,
Huntercombe Lane South, Taplow,
Maidenhead, Berkshire SL6 0PH
Iso-Britannia

Efexor XL

150 mg

Depotkapseli

Suun kautta
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LIITEII

EMEAN TIETEELLISET JOHTOPAATOKSET JA VALMISTEYHTEENVETOJEN,
PAKKAUSMERKINTOJEN JA PAKKAUSSELOSTEEN MUUTTAMISEN PERUSTEET
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TIETEELLISET JOHTOPAATOKSET

TIIVISTELMA TIETEELLISESTA ARVIOINNISTA, JOKA KOSKEE VALMISTETTA
EFEXOR DEPOT JA SEN RINNAKKAISNIMIA (KS. LIITE )

Efexor Depot on lisétty yhtendistettidvien valmisteyhteenvetojen luetteloon, jonka on laatinut
ladkevalmisteiden koordinointiryhmé (CMD(h)) muutetun direktiivin 2001/83/EY 30 artiklan 2
kohdan mukaisesti.

Koska jisenvaltioissa oli tehty eridvid padtoksid edelld mainitun valmisteen (ja sen rinnakkaisnimien)
myyntiluvasta, Euroopan komissio ilmoitti ladkevalmistekomitealle (CHMP) ja Euroopan
ladkeviraston (EMEA) sihteeristdlle virallisesta muutetun direktiivin 2001/83/EY 30 artiklan
mukaisesta menettelystd kansallisesti hyvéksyttyjen valmisteyhteenvetojen erojen selvittdmiseksi,
jotta toisistaan poikkeavat valmisteyhteenvedot saadaan yhtenéistettyd koko Euroopan unionin
alueella.

Téssd yhtendistimismenettelyssd késiteltiin seuraavat tuotetietojen kohdat.

Valmisteyhteenvedon kohta 4.1 — K &yttdaiheet

Euroopan komission pyynndstd valmisteyhteenvetojen kohta 4.1 yhtendistettiin niin, ettd se sisaltda
seuraavat kdyttoaiheet seuraavassa kuvatussa muodossa:

- vakavien masennustilojen hoito ilman viittauksia sairauteen liittyvddn ahdistukseen ottaen
huomioon, ettd venlafaksiinin ahdistukseen liittyvien vaikutusten selvittdmiseksi suoritetut
tutkimukset ovat osoittaneet, ettd ahdistusta on vaikea erottaa samanaikaisen masennushéirion oireista

- vakavien masennustilojen uusiutumisen ehkaisy, jolle saatiin riittdvasti tukea toimitetuista tiedoista.
(Kayttoaihe masennuksen uusiutuman ehkaisy poistettiin, koska Euroopan unionin voimassa olevien
ohjeiden mukaan uusiutumakéyttdaihe siséltyy hyvéiksyttyyn vakavien masennustilojen
kéyttdaiheeseen.) Vihemmistd6 CHMP:n jésenistd oli sitd mieltd, ettd timé kéyttdaihe on poistettava
kohdasta 4.1 ja ettd kohtaan 4.2 pitiisi lisidtd maininta, ettd myds pitk&aikainen hoito saattaa olla
asianmukainen vakavien masennustilojen toistumisen ehkéisyssé.

- sosiaalisen ahdistushairion hoito (aiemmin sosiaalinen fobia) edellyttden, ettd toimitetuista
tutkimuksista saadaan riittdvasti tukea Efexor Depotin kliiniselle teholle tdssd kédyttoaiheessa

- paniikkihairididen (joihin liittyy tai ei liity agorafobiaa) hoito edellyttien, ettd toimitetuista
tutkimustiedoista saadaan riittdvasti tukea venlafaksiinin teholle ja turvallisuudelle tdssa
kayttoaiheessa

- yleistyneen ahdistuneisuushéirion (GAD) hoito ilman mainintaa erityisten ahdistustapausten
hoidosta edellyttien, ettd viimeksi mainittu ei ole tunnistettu DSM-kéytt6aihe.

Valmisteyhteenvedon kohta 4.2 — Annostus ja antotapa

Myyntiluvan haltijaa pyydettiin yhtendistimaédn valmisteyhteenvedon seuraavat annostusta koskevat
tekstit:

- suurimmalla vuorokausiannoksella (375 mg) annettavan hoidon keston rajoittaminen neljdan
viikkoon

- suurimman suositellun vuorokausiannoksen erot.

Vakavat masennustilat: CHMP katsoi, ettd Efexor Depotin suurin vuorokausiannos (375 mg) on
turvallinen ja tehokas pitkalla aikavililld, ja suositteli sen hyvaksymistd ilman keston rajoituksia
yhtendistetyssd valmisteyhteenvedossa.
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Yleistynyt ahdistuneisuushéirié (GAD): katsottiin, ettd toimitetuista tiedoista saatiin tukea
pitkdvaikutteisen venlafaksiinin pitkdaikaiselle teholle kiyttdaiheessa yleistynyt ahdistuneisuushairio.
Liséksi sovittiin, ettd valmisteyhteenvedossa selvennetidn, ettd annosta tulee lisdtd ainoastaan
kliinisen arvioinnin perusteella ja ettd se on pidettdva pienimpana vaikuttavana annoksena
annostuksesta riippuvien haittavaikutusten riskin vuoksi.

Sosiaalinen ahdistushiirié (SAD): Myyntiluvan haltijan toimittamista tiedoista katsottiin saatavan
riittdvasti tukea annostukselle kdyttdaiheessa sosiaalinen ahdistushdirié. Turvallisuusongelmia ei
havaittu kdytettdessd 75:td milligrammaa suurempia vuorokausiannoksia, joista saattaa olla hyotya
joillekin potilaille. Liséksi valmisteyhteenvedossa selvennettiin, ettd annosta tulee lisdtd ainoastaan
kliinisen arvioinnin perusteella ja ettd se on pidettdva pienimpéna vaikuttavana annoksena
annostuksesta riippuvien haittavaikutusten riskin vuoksi.

Paniikkih&irié: Myyntiluvan haltijaa pyydettiin selventdméén paniikkihdiriota koskevaa riski-
/hyo6tysuhdetta yksityiskohtaisemmin ja vertaamaan 75 mg:n annoksen riskeja ja tehokkuutta
ehdotettuun 225 mg:n annostukseen. CHMP yhtyi myyntiluvan hakijan kdsitykseen, ettd potilaat
voivat hyotyd annoksen yksilokohtaisesta sddtdmisestd tehokkaan annostuksen 75 - 225 mg
rajoissalisdksi valmisteyhteenvedossa selvennettiin, ettd annosta tulee lisdtd ainoastaan kliinisen
arvioinnin perusteella ja ettd se on pidettdva pienimpand vaikuttavana annoksena annostuksesta
riippuvien haittavaikutusten riskin vuoksi.

Kayttd idkkailld potilailla: Valmisteyhteenvetoon sovittiin uusi sanamuoto, joka koski kayttoa
1akkailld potilailla, koska julkaistujen tietojen perusteella esiin nousi ikddntymiseen liittyvan
munuaisten vajaatoiminnan sekd hermovalittdjdaineiden herkkyyden ja affiniteetin muutoksen
mahdollisuus. Katsottiin, ettd annoksen muuttamista el katsota tarpeelliseksi pelkastéaan potilaan ian
perusteella. Yhtendistettyyn valmisteyhteenvetoon liséttiin kuitenkin myos suositus noudattaa
varovaisuutta idkkédiden potilaiden hoidossa, kdyttdd pienintd vaikuttavaa annosta ja seurata iakkaita
potilaita tarkasti, jos annosta on liséttava.

Kaytto lapsilla ja alle 18-vuotiailla nuorilla: Sovittiin, ettd venlafaksiinin kayttéa lapsilla ja nuorilla
e suositella. Lisdksi yhtendistettyyn valmisteyhteenvetoon liséttiin huomautus, jossa korostetaan, ettd
lapsilla tehdyt kontrolloidut tutkimukset eivét osoittaneet venlafaksiinin tehoa kéyttoaiheessa vakava
masennustila.

Kéyttd maksan vajaatoimintaa sairastavilla potilailla: Sovittiin, ettd valmisteyhteenvetoon lisatdan
suositus annoksen yksil6llisestd mukauttamisesta, koska maksan vajaatoimintaa sairastavien
potilaiden puhdistuma vaihtelee.

Kéyttd munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla: Katsottiin, ettd annoksen yksilollinen
mukauttaminen saattaa olla toivottavaa, ja timd maininta liséttiin yhtendistettdvaan tekstiin.

Venlafaksiinihoidon keskeyttdmisen jélkeen ilmenevét vieroitusoireet: Ladkevalvontatydryhmén
tarkastaman selektiivisten serotoniinin takaisinoton estdjien (SSRI) ja selektiivisten norepinefriinin

takaisinoton estdjien (SNRI) valmisteyhteenvetoon ehdotetun tekstin (kohdat 4.2, 4.4 ja 4.8)
perusteella paatettiin, ettd kyseinen teksti liitetddn valmisteyhteenvetoon.

Valmisteyhteenvedon kohta 4.3 — Vasta-aiheet

Myyntiluvan haltijaa pyydettiin yhtendistimaan valmisteyhteenvetojen kohta 4.3 ja arvioimaan
seuraavia valmisteyhteenvetojen eroavuuksia:

- monoamino-oksidaasin estdjat (MAOI)

- kardiovaskulaarinen turvallisuus

- kohonnut verenpaine, joka ei ole hallinnassa.

Myyntiluvan haltija oli sitd mieltd, ettd kaikki MAOI-estdjdt on mainittava venlafaksiinin vasta-
aiheissa. CHMP katsoi kuitenkin, ettd vain ei-selektiiviset, irreversiibelit MAOI-estdjidt on mainittava
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vasta-aiheissa ja ettd reversiibeleistd MAOI-estdjista riittdd tiukka varoitus valmisteyhteenvedon
kohdissa 4.4 ja 4.5. Valmisteyhteenveto muutettiin CHMP:n kannan mukaiseksi.

Myyntiluvan haltija toimitti uuden tutkmusraportin. Tdmén raportin perusteella katsottiin, ettei
venlafaksiinin kdyttoon liity liiallista dkillisen sydantautikuoleman riskid verrattuna masennus- tai
ahdistuspotilailla kdytettdviin SSRI-estdjiin fluoksetiini ja sitalopraami tai dusolepini.
Kardiovaskulaarisen turvallisuuden osalta péétettiin, ettei vasta-aihe ole aiheellinen ja ettd kohdassa
4.4 muutettu sanamuoto on riittava.

Myyntiluvan haltija katsoi, ettd vasta-aihe potilaille, joiden verenpaine ei ole hallinnassa, ei ole
aiheellinen. Ottaen huomioon kohtaan 4.4 lisdtyt tiukat varoitukset, joissa suositellaan kaikkien
potilaiden verenpaineen seurantaa ennen hoidon aloittamista, CHMP katsoi, ettd vasta-aihe potilaille,
joiden verenpaine ei ole hallinnassa, ei ole aiheellinen.

Valmisteyhteenvedon kohta 4.4 — Var oitukset ja kaytt6on liittyvat var otoimet

Myyntiluvan haltijaa pyydettiin yhtendistiméan kohta 4.4, jonka osalta oli arvioitava seuraavat erot
valmisteyhteenvetojen valilla:

- maininta aggressiivisuutta koskevista ilmoituksista hoidon aloittamisen ja keskeyttdmisen
yhteydessi

- hoito lapsilla ja alle 18-vuotiailla nuorilla; timén lisddmistd valmisteyhteenvedon kohtaan 4.4
CHMP suositteli vuonna 2005 (komission padtos 19.8.2005).

Aggressiivisuusilmoitusten osalta pédétettiin lisdtd sanamuoto, jossa mainitaan, ettd aggressiota saattaa
ilmetd venlafaksiinia saavilla potilailla hoidon aloittamisen, annoksen muutosten ja hoidon
keskeyttdmisen yhteydessa.

Kohtaan 4.4 paatettiin my0s lisdtd varoitus Efexor Depotin kdytostd lasten ja alle 18-vuotiaiden
nuorten hoidossa.

Valmisteyhteenvedon kohta 4.5 — Y hteisvaikutukset muiden |ddkevalmisteiden kanssa seké
muut yhteisvaikutuk set

Myyntiluvan haltijaa pyydettiin yhtendistimadn valmisteyhteenvedon kohta 4.5, jonka osalta oli
arvioitava seuraavat erot valmisteyhteenvetojen valilla:

- monoamino-oksidaasin estéjat.

Myyntiluvan haltija halusi pitd4 kiinni kannastaan, etti kaikki MAOI-estédjat on lisdttdva vasta-
aiheisiin, kun taas CHMP Kkatsoi, ettd vain ei-selektiiviset irreversiibelit MAOI-estdjat on lisadttava
vasta-aiheisiin, ja ettd tiukka varoitus valmisteyhteenvedon kohdassa 4.5 on riittdva reversiibelien
MAOI-estdjien kohdalla. Valmisteyhteenveto muutettiin CHMP:n kannan mukaiseksi. Kohdan 4.4
yhtendistetyssa tekstissd mainitaan, ettd ei-selektiivisid MAOI-estdjid ei pidd antaa samanaikaisesti ja
ettd reversiibelien selektiivisten MAOI-estdjien (esimerkiksi moklobemidi) kéyttda ei suositella
samanaikaisesti venlafaksiinin kanssa serotoniinioireyhtymaén riskin vuoksi.

Valmisteyhteenvedon kohta 4.8 — Haittavaik utuk set

Myyntiluvan haltijaa pyydettiin selvittdmééan kansallisesti hyviksytyissd valmisteyhteenvedoissa ja
myyntiluvan haltijan perustictolomakkeissa lueteltujen haittavaikutusluetteloiden véliset erot ja
laatimaan kohta 4.8 MedDRA-¢linjérjestelmédn mukaisesti. Myyntiluvan haltija teki seka
virtsatiehdirigitd ettd maha-suolikanavassa ilmenevéa verenvuotoa koskevan arvioinnin, ja lupautui
lisddmadn ndma haittavaikutusten taulukkoon. My6s psykomotorinen levottomuus lisattiin lddkkeen
haittavaikutusten taulukkoon. Tarkastelun jalkeen taulukkoon liséttiin myds vilunvéreet, sekavuus,
itsensd epétodelliseksi ja vieraaksi tunteminen (depersonalisaatio), paansarky, kuukautishdiriot,
palpitaatio ja tihed virtsaaminen (pollakisuria). Myyntiluvan haltija ei hyvaksynyt
ladkevalvontatydryhmaén ja lddkevalmisteiden koordinointiryhméan (CMD(h)) hyviksymaa kaikkia
masennuslddkkeitd koskevaa valmisteyhteenvedon kohdan 4.8 sanamuotoa, koska itsetuhoajatusten ei
katsota olevan haittavaikutus aikuisilla potilailla. Myyntiluvan haltija suostui kuitenkin noudattamaan
pakkausmerkintimaarayksia.
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PERUSTEET VALMISTEYHTEENVEDON, PAKKAUSMERKINTOJEN JA
PAKKAUSSELOSTEEN MUUTTAMISELLE

Ottaen huomioon, etti

- lausuntopyyntdmenettely koskee valmisteyhteenvetojen, pakkausmerkintdjen ja pakkausselosteen
yhtendistdmistad

- myyntiluvan haltijan ehdottamat valmisteyhteenveto, pakkausmerkinnét ja pakkausseloste on
arvioitu toimitetun aineiston ja komiteassa kdydyn tieteellisen keskustelun pohjalta,

CHMP suositteli Efexor Depotin ja sen rinnakkaisnimien (ks. liite I) myyntilupien muuttamista.
Niiden valmisteyhteenveto, pakkausmerkinnét ja pakkausseloste ovat liitteessa II1.
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LITEII

VALMISTEYHTEENVETO,
MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSEL OSTE
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1 LAAKEVALMISTEEN NIM|

Efexor depot ja muut nimet (ks. liite I) 37.5 mg depotkapseli, kova
Efexor depot ja muut nimet (ks. liite I) 75 mg depotkapseli, kova
Efexor depot ja muut nimet (ks. liite I) 150 mg depotkapseli, kova

[Ks. liite I - tdytetdan kansallisesti]

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
[tdytetddn kansallisesti]

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Depotkapseli, kova

[Taytetddn kansallisesti]

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttdaiheet

Vakavan masennuksen hoito.

Vakavan masennuksen uusiutumisen ehkaisy.

Yleistyneen ahdistuneisuushiirion hoito.

Sosiaalisten tilanteiden pelon hoito.

Paniikkih&irion hoito myds potilailla, joilla paniikkihdirioon liittyy myds julkisten paikkojen pelko.
4.2 Annostusjaantotapa

Vakava masennus

Depotmuotoisten venlafaksiinikapseleiden suositeltava aloitusannos on 75 mg kerran vuorokaudessa.
Jos 75 mg/vrk aloitusannoksilla ei saavuteta vastetta, voi olla hyddyllistd suurentaa annosta enintidén
tasolle 375 mg/vrk. Annostusta voidaan suurentaa 2 viikon vélein tai harvemmin. Jos timé on potilaan
kliinisen tilan ja oireiden vaikeusasteen vuoksi aiheellista, annostusta voidaan muuttaa useamminkin,

el kuitenkaan tthedmmin kuin 4 vrk vilein.

Annosriippuvaisten haittavaikutusten riskin vuoksi annosta tulee suurentaa vain kliinisen arvioinnin
jélkeen (ks. kohta 4.4). Hoidossa tulee kéyttdé pieninté tehokasta annosta.

Hoitoa tulee jatkaa riittdvéan pitkdén, tavallisesti vahintddn useiden kuukausien ajan. Hoito tulee
arvioida sdannollisesti tapauskohtaisesti uudelleen. Myo6s pitkdaikaisempi hoito saattaa olla aiheellista
vakavan masennuksen uusiutumisen ehkdisemiseksi. Useimmissa tapauksissa on suositeltavaa kayttaa
vakavan masennuksen uusiutumisen estohoidossa saamaa annosta, jota timénhetkisen
masennusjakson aikana kaytettiin.
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Masennusléakitystd tulee jatkaa vahintdan 6 kk ajan remission saavuttamisen jalkeen.

Yleistynyt ahdistuneisuushéairio

Depotmuotoisten venlafaksiinikapseleiden suositeltava aloitusannos on 75 mg kerran vuorokaudessa.
Jos 75 mg/vrk aloitusannoksilla ei saavuteta vastetta, voi olla hyodyllistd suurentaa annosta enintdan
tasolle 225 mg/vrk. Annostusta voidaan suurentaa 2 viikon vélein tai harvemmin.

Annosriippuvaisten haittavaikutusten riskin vuoksi annosta tulee suurentaa vain kliinisen arvioinnin
jélkeen (ks. kohta 4.4). Hoidossa tulee kéyttdé pieninté tehokasta annosta.

Hoitoa tulee jatkaa riittdvén pitkdén, tavallisesti vahintddn useiden kuukausien ajan. Hoito tulee
arvioida sdaannollisesti tapauskohtaisesti uudelleen.

Sosiaalisten tilanteiden pelko
Depotmuotoisten venlafaksiinikapseleiden suositusannos on 75 mg kerran vuorokaudessa.
Suuremmista annoksista ei ole osoitettu olevan lisdhydtya.

Jos 75 mg/vrk aloitusannoksilla ei kuitenkaan saavuteta vastetta, annoksen suurentamista enintdan
tasolle 225 mg/vrk voidaan harkita. Annostusta voidaan suurentaa 2 viikon vélein tai harvemmin.

Annosriippuvaisten haittavaikutusten riskin vuoksi annosta tulee suurentaa vain kliinisen arvioinnin
jélkeen (ks. kohta 4.4). Hoidossa tulee kéyttié pieninté tehokasta annosta.

Hoitoa tulee jatkaa riittdvéan pitkdén, tavallisesti vahintddn useiden kuukausien ajan. Hoito tulee
arvioida sdannollisesti tapauskohtaisesti uudelleen.

Paniikkihairio

On suositeltavaa kayttdd aluksi depotmuotoisia venlafaksiinikapseleita 37,5 mg vuorokausiannoksilla
7 vrk ajan. Tamén jélkeen annostus suurennetaan tasolle 75 mg/vrk. Jos 75 mg/vrk annoksilla ei
saavuteta vastetta, voi olla hyodyllistd suurentaa annosta enintddn tasolle 225 mg/vrk. Annostusta
voidaan suurentaa 2 viikon vélein tai harvemmin.

Annosriippuvaisten haittavaikutusten riskin vuoksi annosta tulee suurentaa vain kliinisen arvioinnin
jélkeen (ks. kohta 4.4). Hoidossa tulee kéyttdé pieninté tehokasta annosta.

Hoitoa tulee jatkaa riittdvén pitkdén, tavallisesti vahintddn useiden kuukausien ajan. Hoito tulee
arvioida sdannollisesti tapauskohtaisesti uudelleen.

Kaytto iakkailla potilailla

Venlafaksiiniannosta ei tarvitse muuttaa erikseen nimenomaan potilaan iéin perusteella. Varovaisuutta
tulee kuitenkin noudattaa idkkéita potilaita hoidettaessa (koska iin my6té voi kehittyé esim.
munuaisten vajaatoimintaa, vélittdjdaineherkkyyden muutoksia ja affiniteettimuutoksia). Pieninté
tehokasta annosta on aina kéytettévé, ja jos annosta joudutaan suurentamaan, potilaan tilaa tulee
seurata huolelliseti.

Kaytto lapsilla ja alle 18-vuotiailla nuorilla
Venlafaksiinin kayttod lapsilla ja nuorilla ei suositella.

Kun kontrolloiduissa kliinisissa tutkimuksissa arvioitiin venlafaksiinin kdyttod lapsilla ja nuorilla,
joilla oli vakava masennus, hoidon tehoa ei pystytty osoittamaan. Néiden tietojen perusteella niille

potilaille ei pidd antaa venlafaksiinihoitoa (ks. kohdat 4.4 ja 4.8).

Venlafaksiinin tehoa ja turvallisuutta muissa kdyttdaiheissa ei ole osoitettu lapsilla eiké alle 18-
vuotiailla nuorilla.
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Kaytté maksan vajaatoimintapotilailla

Jos potilaalla on lieva tai kohtalainen maksan vajaatoiminta, tulee yleensa harkita
venlafaksiiniannoksen pienentdmistd 50 %. Puhdistuma vaihtelee kuitenkin yksilollisesti, joten
annostuksen mééritteleminen tapauskohtaisesti voi olla aiheellista.

Potilaista, joilla on vaikea maksan vajaatoiminta, on vain rajallisesti tietoa. Varovaisuutta on
noudatettava, ja annoksen pienentédmisti yli 50 % tulee harkita. Jos potilaalla on vaikea maksan
vajaatoiminta, hoidon mahdollisia hydtyjé on punnittava suhteessa sen riskeihin.

Kaytté munuaisten vajaatoimintapotilailla

Annostusta ei tarvitse muuttaa, jos potilaan glomerulaarinen suodatusnopeus (GFR) on 30-70 ml/min,
mutta varovaisuutta on silti noudatettava. Hemodialyysihoitoa saavilla potilailla ja potilailla, joilla on
vaikea munuaisten vajaatoiminta (GFR < 30 ml/min), annosta tulee pienentdd 50 %. N4illa potilailla
puhdistuma vaihtelee yksilollisesti, joten annostuksen mééritteleminen tapauskohtaisesti voi olla
aiheellista.

Venlafaksiinihoidon lopetusoireet

Akillistd lopettamista tulee viltti4. Venlafaksiinihoitoa lopetettacssa on suositeltavaa pienent4i
annosta véhitellen vihintddn 1-2 viikon kuluessa lopetusoireiden riskin minimoimiseksi (ks. kohdat
4.4 ja 4.8). Jos annoksen pienentdmisen jilkeen tai hoidon lopettamisen yhteydessé kehittyy
sietdmadttomid oireita, voidaan harkita siirtymista takaisin aiemmin kéytettyyn annokseen. Témén
jélkeen ladkéri voi pienentdd edelleen annosta, mutta aiempaa hitaampaan tahtiin.

Suun kautta.

On suositeltavaa ottaa depotmuotoiset venlafaksiinikapselit ruoan kanssa, suurin piirtein samaan
aikaan joka paiva. Kapselit niellddn kokonaisina nesteen kera, eiké niitd saa jakaa, murskata,
pureskella eikd liuottaa nesteeseen.

Vilittomasti vapautuvia venlafaksiinitabletteja kayttavat potilaat voivat siirtyd kdyttdmaan
depotmuotoisia venlafaksiinikapseleita ldhintd vastaavaa vuorokausiannostusta kayttden. Esimerkiksi
kahdesti vuorokaudessa otettavista valittomasti vapautuvista 37,5 mg venlafaksiinitableteista voidaan
siirtyd kerran vuorokaudessa otettaviin 75 mg depotmuotoisiin venlafaksiinikapseleihin.
Potilaskohtaiset annostusmuutokset voivat olla tarpeen.

Depotmuotoiset venlafaksiinikapselit sisdltavit rakeita, joista ladkeaine vapautuu hitaasti
ruoansulatuskanavaan. Rakeiden sulamaton osa poistuu ulosteen mukana ja voi nékyad ulosteessa.

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Samanaikainen hoito irreversiibelilld monoamiinioksidaasin estdjéllda (MAO-estdjélld) on vasta-

aiheista, silld se voi aiheuttaa serotoniinioireyhtymaén, jonka oireita ovat mm. agitaatio, vapina ja
hypertermia. Venlafaksiinin kdyttod ei saa aloittaa ennen kuin irreversiibelin MAO-estdjdhoidon
lopettamisesta on kulunut vahintddn 14 vrk.

Venlafaksiinin kaytto tulee lopettaa viimeistdan 7 vrk ennen irreversiibelin MAO-estdjahoidon
aloittamista (ks. kohdat 4.4 ja 4.5).

4.4 Varoitukset ja kayttéon liittyvat var otoimet

Itsemur ha/itsemur ha-ajatukset tai masennuksen paheneminen

Masennuksen yhteydessa itsemurha-ajatusten, itsensd vahingoittamisen ja itsemurhien (suisidaalisuus)
riski suurenee. Tdma riski sdilyy, kunnes merkitseva remissio saavutetaan. Paranemista ei valttamatta
tapahdu ensimmadisten hoitoviikkojen aikana, joten potilaiden tilaa tulee seurata tarkoin, kunnes
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tilanne paranee. Kliinisen kokemuksen perusteella tiedetddn yleisesti, ettd itsemurhariski suurenee
paranemisen varhaisvaiheessa.

Myos muihin psyyken sairauksiin, joihin voidaan maaratd venlafaksiinihoitoa, saattaa liittya
suisidaalisuuden riskin suurenemista. Naitd sairauksia voi my0s esiintyd yhtd aikaa vakavan
masennuksen kanssa. Siksi muita psyyken sairauksia hoidettaessa on noudatettava samoja varotoimia
kuin vakavaa masennusta sairastavia potilaita hoidettaessa.

Itsemurha-ajatusten ja -yritysten riskin tiedetddn olevan tavallista suurempi, jos potilaalla on aiemmin
ollut suisidaalisuutta tai jos hinelld on merkitsevdssd maarin itsemurha-ajatuksia ennen hoidon
aloittamista. N4ita potilaita tulee seurata tarkoin hoidon aikana. Meta-analyysi lumekontrolloiduista
kliinisistd masennusldaketutkimuksista, joihin osallistui aikuisia mielenterveyspotilaita, osoitti alle
25-vuotiaiden potilaiden itsemurhakdyttadytymisen riskin olevan masennusladkeryhméssa lumeryhmaa
suurempi.

Kaikkia potilaita ja etenkin riskiryhmiin kuuluvia potilaita tulee seurata tarkoin ladkityksen aikana,
etenkin hoidon alkuvaiheessa ja annosmuutosten jdlkeen. Potilaille (ja heitéd hoitaville henkil6ille) on
kerrottava, ettd tilannetta tulee seurata masennuksen kliinisen pahenemisen, itsemurhakayttdytymisen,
itsemurha-ajatusten ja epitavallisten kdyttdytymismuutosten varalta. Jos téllaisia oireita ilmenee, on
kaannyttava valittomasti 1ddkarin puoleen.

Kaytto lapsilla ja alle 18-vuctiailla nuorilla

Efexor depotia ei tule kéyttaa lasten ja alle 18-vuotiaiden nuorten hoitoon. Lapsilla ja nuorilla
tehdyissé kliinisissd tutkimuksissa suisidaalisuutta (itsemurhayrityksid ja -ajatuksia) ja vihamielisyytta
(padasiassa aggressiivisuutta, vastustavaa kayttdytymistd ja kiukkuisuutta) todettiin
masennuslddkeryhméssi useammin kuin lumehoitoa saaneilla. Jos hoitoa péatetdan kuitenkin kayttaa
kliinisen tarpeen vuoksi, potilaan tilaa on seurattava huolellisesti itsemurhaoireiden varalta.
Pitkdaikaiskdyttod koskevia turvallisuustietoja lasten ja nuorten kasvusta, kypsymisesta,
kognitiivisesta kehityksestd ja kdyttdytymisen kehityksestd ei myoskaén ole.

Serotoniinioireyhtyma

Kuten muitakin serotonergisia ladkkeitd kaytettdessd, venlafaksiinihoidon yhteydessé voi kehittya
mahdollisesti henked uhkaava serotoniinioireyhtyma etenkin, jos potilas kdyttda samanaikaisesti muita
ladkkeitd (kuten MAO-estdjid), jotka saattavat vaikuttaa serotonergisiin vélittdjaainejarjestelmiin (ks.
kohdat 4.3 ja 4.5).

Serotoniinioireyhtymén oireita saattavat olla psyykkisen tilan muutokset (kuten agitaatio, aistiharhat,
kooma), autonomisen hermoston epédvakaus (kuten takykardia, verenpainemuutokset, hypertermia),
hermo-lihastoiminnan poikkeavuudet (kuten heijasteiden vilkastuminen ja koordinaatiokyvyn
heikkeneminen) ja/tai ruoansulatuskanavan oireet (kuten pahoinvointi, oksentelu, ripuli).

Ahdaskul maglaukooma

Venlafaksiinihoidon yhteydessé saattaa esiintyd mustuaisten laajenemista. Jos potilaan silménpaine
on koholla tai potilaalla on akuutin ahdaskulmaglaukooman riski, hdnen vointiansa tulee seurata
huolellisesti.

Verenpaine

Annosriippuvaista verenpaineen suurenemista on ilmoitettu yleisesti venlafaksiinin kdyton
yhteydessd. Valmisteen markkinoille tulon jdlkeen on ilmoitettu joitakin vélitonta hoitoa vaatineita
rajuja verenpaineen suurenemistapauksia. Kaikki potilaat on tutkittava huolellisesti korkean
verenpaineen varalta, ja jos potilaalla on anamneesissa hypertoniaa, se tulee saada hallintaan ennen
hoidon aloittamista. Verenpainetta tulee seurata sddnnollisesti hoidon aloittamisen ja annoksen
suurentamisen jalkeen. Varovaisuutta on noudatettava, jos verenpaineen suureneminen saattaa
vaikuttaa haitallisesti potilaan perussairauksiin, esim. syddmen vajaatoimintaan.
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Syketiheys
Syddmen syketiheys saattaa suurentua etenkin suurempia annoksia kdytettdessd. Varovaisuutta on
noudatettava, jos syketiheyden suureneminen saattaa vaikuttaa haitallisesti potilaan perussairauksiin.

Sydantauti ja rytmihairididen riski
Venlafaksiinia ei ole arvioitu potilailla, joilla on dskettdin ollut sydéninfarkti tai joilla on epéstabiili
syddnsairaus. Sen takia venlafaksiinin kdytossa tulee noudattaa varovaisuutta néilla potilailla.

Venlafaksiinin markkinoille tulon jalkeen sen kdyton ja etenkin sen yliannostuksen yhteydessd on
ilmoitettu kuolemaan johtaneita syddmen rytmih&iriditad. Venlafaksiinihoidon riskeja ja hyotyjd on
punnittava ennen kuin sitd maaratdan potilaille, jotka ovat suuressa vaarassa saada vakavia syddamen
rytmihiridita.

Kouristukset

Venlafaksiinihoidon yhteydessa saattaa esiintyd kouristuksia. Kuten kaikkia muitakin
masennuslddkkeitd kaytettdessd, venlafaksiinihoito tulee aloittaa varovasti, jos potilaalla on aiemmin
ollut kouristuksia. Naitd potilaita tulee seurata tarkoin. Hoito on lopetettava, jos potilaalle kehittyy
kouristuskohtauksia.

Hyponatremia

Venlafaksiinihoidon yhteydessa saattaa esiintyd hyponatremiaa ja/tai antidiureettisen hormonin
epdasianmukaisen erityksen oireyhtymaé (SIADH). Raportit ovat useimmiten koskeneet potilaita,
joiden verivolyymi on pienentynyt tai joilla on ollut nestehukkaa. Ndiden tapahtumien riski voi olla
suurempi, jos potilas on idkas, kdyttad diureetteja tai hdnen verivolyyminsé on jostakin muusta syysta
pienentynyt.

Verenvuotohairiot

Serotoniinin takaisinottoa estivit lddkevalmisteet saattavat heikentd verihiutaleiden toimintaa. Thon
ja limakalvojen verenvuotoriski (mm. ruoansulatuskanavan verenvuotojen riski) saattaa suurentua, jos
potilas kdyttdd venlafaksiinihoitoa. Kuten muitakin serotoniinin takaisinoton estéjid kaytettdessa,
my0s venlafaksiinia tulee kdyttdd varoen, jos potilaalla on verenvuototaipumus (my0s potilailla, jotka
kayttavit antikoagulantteja tai verihiutaleiden toimintaa estdvia ladkkeitd).

Seerumin kolesterolipitoi suus

Kliinisesti relevanttia seerumin kolesterolipitoisuuden suurenemista havaittiin 5,3 %:lla
venlafaksiinihoitoa saaneista potilaista ja 0,0 %:1la lumeryhmén potilaista, jotka saivat hoitoa
vahintddn 3 kk ajan lumekontrolloiduissa kliinisissd tutkimuksissa. Pitkdkestoisen hoidon aikana on
harkittava seerumin kolesteroliarvojen mittausta.

Laihdutusl&ékkei den samanaikainen kaytto

Venlafaksiinihoidon ja laihdutusldadkkeiden (kuten fentermiinin) samanaikaisen kdyton tehoa ja
turvallisuutta ei ole osoitettu. Venlafaksiinin ja laihdutuslddkkeiden samanaikaista kayttoa ei
suositella. Venlafaksiinia ei ole tarkoitettu kdytettdvéksi laihdutukseen yksinddn eikd yhdessd muiden
valmisteiden kanssa.

Mania/hypomania

Maniaa/hypomaniaa saattaa esiintyd pienelld osuudella potilaista, joilla on mielialahiiri6itd ja jotka
ovat kdyttaneet masennusladkkeitd kuten venlafaksiinia. Kuten muitakin masennusladkkeita
kaytettdaessd, venlafaksiinin kdytossé tulee noudattaa varovaisuutta, jos potilaalla tai hanen
lahisukulaisillaan on kaksisuuntainen mielialahdirio.

Aggressio

Aggressiota saattaa esiintya pienelld osuudella masennuslddkkeitd kuten venlafaksiinia kayttavista
potilaista. Sitd on ilmoitettu hoidon alussa, annosta muutettaessa sekéd hoidon lopettamisen
yhteydessa.
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Kuten muitakin masennusladkkeitd kdytettdessd, venlafaksiinin kdytossa tulee noudattaa
varovaisuutta, jos potilaalla on esiintynyt aggressiota.

Hoidon lopettaminen

Lopetusoireet ovat yleisié etenkin, jos hoito lopetetaan ékillisesti (katso kohta 4.8). Kliinisissé
tutkimuksissa hoidon lopettamisen yhteydessé (annoksen asteittaisen pienentdmisen yhteydessé ja sen
jélkeen) esiintyi haittatapahtumia noin 31 %:lla venlafaksiiniryhmén potilaista ja 17 %:1la
lumeryhmén potilaista.

Lopetusoireiden riskiin saattavat vaikuttaa monet tekijat, mm. hoidon kesto, lddkeannos ja annoksen
pienentédmisnopeus. Yleisimmin ilmoitettuja oireita ovat heitehuimaus, aistihdiriot (kuten parestesia),
unihdiriot (kuten unettomuus ja voimakkaat unet), agitaatio tai ahdistuneisuus, pahoinvointi ja/tai
oksentelu, vapina ja padnsarky. Yleisesti ottaen ndma oireet ovat lievii tai keskivaikeita, mutta
joillakin potilailla ne saattavat olla vaikeita. Ne ilmenevit tyypillisesti muutamien péivien kuluessa
hoidon lopettamisesta. Hyvin harvinaisissa tapauksissa samoja oireita on ilmoitettu myos potilailla,
jotka ovat vahingossa unohtaneet annoksen. Oireet ovat tavallisesti itsestddn rajoittuvia ja lievittyvét
kahden viikon kuluessa, mutta ne voivat joissakin tapauksissa jatkua pitkdénkin (23 kk tai
kauemmin). Siksi venlafaksiinihoito on hyvé lopettaa pienentdmélld annosta vahitellen useiden
viikkojen tai kuukausien kuluessa potilaan tarpeiden mukaan (ks. kohta 4.2).

Akatisia/psykomotorinen levottomuus

Venlafaksiinin kéytton on liittynyt akatisiaa, jonka tyypillisend oireena on subjektiivisesti
epamiellyttivi tai ahdistava levottomuus ja liikkumistarve ja jonka yhteydessé potilas on usein
kykeneméton istumaan tai seisomaan paikallaan. T4t esiintyy todennikodisimmin ensimmaéisten
hoitoviikkojen aikana. Jos potilaalle kehittyy néitd oireita, annoksen suurentaminen voi olla
haitallista.

Suun kuivuminen
Suun kuivumista on raportoitu 10 %:lla venlafaksiinihoitoa saaneista potilaista. Tima saattaa
suurentaa karieksen riskié, joten potilaille tulee kertoa hyvéin hammashygienian térkeydesta.

45 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Monoamiinioksidaasin estajat (MAO-estaia)

Irreversiibelit, epasel ektiiviset MAO-estdjat

Venlafaksiinia ei saa kdyttad yhdessé irreversiibelien epaselektiivisten MAO-estédjien kanssa.
Venlafaksiinihoidon saa aloittaa aikaisintaan 14 vrk kuluttua irreversiibelin epaselektiivisen MAO-
estdjdhoidon paittymisestd. Venlafaksiinihoito taytyy lopettaa viimeistddn 7 vrk ennen irreversiibelin
epaselektiivisen MAO-estdjahoidon aloittamista (ks. kohdat 4.3 ja 4.4).

Reversiibeli, selektiivinen MAO-A-estdja (moklobemidi)

Venlafaksiinin kaytt6d yhdessé reversiibelin, selektiviisen MAO-estdjan (kuten moklobemidin)
kanssa ei suositella serotoniinioireyhtymariskin takia. Venlafaksiinihoito voidaan ehki aloittaa
aikaisemmin kuin 14 vrk kuluttua reversiibelin MAO-estdjahoidon paattymisestd. Venlafaksiinihoito
on suositeltavaa lopettaa viimeistdan 7 vrk ennen reversiibelin MAO-estdjahoidon aloittamista (ks.
kohta 4.4).

Reversiibeli, epasel ektiivinen MAO-estdja (linetsolidi)
Linetsolidi (antibiootti) on heikko reversiibeli, epéselektiivinen MAO-estdjd, eiké sitd saa antaa
venlafaksiinihoitoa kéyttaville potilaille (ks. kohta 4.4).

Vaikeita haittavaikutuksia on ilmoitettu potilailla, jotka ovat dskettdin lopettaneet MAO-estdjahoidon

ja aloittaneet venlafaksiinihoidon tai joiden venlafaksiinihoito on lopetettu dskettdin ennen MAO-
estdjdhoidon aloittamista. Niitd haittavaikutuksia ovat olleet vapina, myoklonus, voimakas hikoilu,
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pahoinvointi, oksentelu, kuumat aallot, heitehuimaus ja hypertermia, joihin on liittynyt malignia
neuroleptioireyhtyméd muistuttavia piirteitd, sekd kouristuskohtaukset ja kuolemantapaukset.

Serotoniinioireyhtyma

Kuten muitakin serotonergisia ladkkeitd kiytettdessd, venlafaksiinihoidon yhteydessé voi kehittya
serotoniinioireyhtyma etenkin, jos potilas kdyttdd samanaikaisesti muita ladkkeitd, jotka saattavat
vaikuttaa serotonergiseen vilittdjdainejarjestelmadn (mm. triptaanit, SSRI-1ddkkeet, SNRI-lddkkeet,
litium, sibutramiini, tramadoli tai mékikuisma [Hypericum perforatumy]), serotoniinin metaboliaa
heikentdvia lddkeaineita (mm. MAOQO-estdjét) tai serotoniinin esiasteita (esim. tryptofaanilisat).

Jos venlafaksiinin ja jonkin SSRI- tai SNRI-lddkkeen tai serotoniinireseptoriagonistin (triptaanin)
samanaikainen kdytt6 on kliinisesti perusteltua, potilasta on tarkkailtava huolellisesti erityisesti
hoidon alussa ja annosta suurennettaessa. Venlafaksiinin ja serotoniinin esiasteiden (esim.
tryptofaanilisien) samanaikaista kdyttoa ei suositella (ks. kohta 4.4).

Keskusher mostoon vaikuttavat aineet

Venlafaksiinin ja muiden keskushermostoon vaikuttavien aineiden samanaikaisen kayton riskii ei ole
arvioitu jarjestelméllisesti. Siksi on hyva noudattaa varovaisuutta, kun venlafaksiinia kdytetdan
yhdessd muiden keskushermostoon vaikuttavien aineiden kanssa.

Etanali
On osoitettu, ettd venlafaksiini ei voimista etanolin aiheuttamaa psyykkisten ja motoristen kykyjen
heikentymistd. Kuten kuitenkin kaikkien keskushermostoon vaikuttavien aineiden kdyton yhteydessa,

potilaita tulee neuvoa vilttdmaan alkoholin kayttoa.

Muiden |&8keval misteiden vaikutus venlafaksiiniin

Ketokonatsoli (CYP3A4-estdja)

Farmakokinetiikan tutkimus, jossa ketokonatsolia annettiin nopeille ja hitaille CYP2D6-
metaboloijille, osoitti venlafaksiinin AUC-arvojen suurenevan (70 % hitailla ja 21 % nopeilla
CYP2D6-metaboloijilla) ja O-desmetyylivenlafaksiinin AUC-arvojen suurenevan (33 % hitailla ja
23 % nopeilla CYP2D6-metaboloijilla). CYP3 A4-estdjien (esim. atatsanaviiri, klaritromysiini,
indinaviiri, itrakonatsoli, vorikonatsoli, posakonatsoli, ketokonatsoli, nelfinaviiri, ritonaviiri,
sakinaviiri, telitromysiini) ja venlafaksiinin samanaikainen kayttd saattaa suurentaa venlafaksiini- ja
O-desmetyylivenlafaksiinipitoisuuksia. Siksi on hyvd noudattaa varovaisuutta, jos potilas kayttaa
samanaikaisesti sekd CYP3A4-estdjad ettd venlafaksiinia.

Venlafaksiinin vaikutus muihin |adkevalmisteisiin

Litium
Venlafaksiinin ja litiumin samanaikaisen kdyton yhteydessa saattaa esiintyé serotoniinioireyhtymaé
(ks. Serotoniinioireyhtyma).

Diatsepaami

Venlafaksiini ei vaikuta diatsepaamin eikd sen aktiivisen metaboliitin, desmetyylidiatsepaamin,
farmakokinetiikkaan ja farmakodynamiikkaan. Diatsepaami ei ndhtdvésti vaikuta venlafaksiinin eikd
O-desmetyylivenlafaksiinin farmakokinetiikkaan. Ei tiedetd, onko muilla bentsodiatsepiineilla
farmakokineettisia ja/tai farmakodynaamisia yhteisvaikutuksia venlafaksiinin kanssa.

I mipramiini

Venlafaksiinilla ei ollut vaikutusta imipramiinin eikd 2-OH-imipramiinin farmakokinetiikkaan. 2-OH-
desipramiinin AUC-arvo suurentui annosriippuvaisesti 2,5—4,5-kertaiseksi, kun samanaikaisesti
annettiin 75-150 mg venlafaksiinia vuorokaudessa. Imipramiini ei vaikuttanut venlafaksiinin eikd O-
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desmetyylivenlafaksiinin farmakokinetiikkaan. Tamén yhteisvaikutuksen kliinistd merkitysta ei
tiedetd. Varovaisuutta tulee noudattaa, jos potilas kidyttdd samanaikaisesti venlafaksiinia ja
imipramiinia.

Haloperidali

Farmakokineettinen tutkimus, jossa kdytettiin haloperidolia, osoitti haloperidolin oraalisen
kokonaispuhdistuman pienenevin 42 %, sen AUC:n suurenevan 70 % ja sen C,x-arvon suurenevan
88 %. Haloperidolin puoliintumisaika ei kuitenkaan muuttunut. Timai tulee ottaa huomioon, jos
potilas kdyttdd samanaikaisesti haloperidolia ja venlafaksiinia. Tdmén yhteisvaikutuksen kliinista
merkitysta ei tiedetd.

Risperidoni

Venlafaksiini suurensi risperidonin AUC-arvoa 50 %, mutta ei vaikuttanut merkitsevésti aktiivisen
kokonaisosuuden (risperidonin ja 9-hydroksirisperidonin) farmakokinetiikkaan. Tamén
yhteisvaikutuksen kliinistd merkitysté ei tiedeta.

Metoprolali

Venlafaksiinin ja metoprololin samanaikainen anto terveille koehenkildille ndiden lddkevalmisteiden
farmakokineettisessd yhteisvaikutustutkimuksessa suurensi plasman metoprololipitoisuuksia noin 30—
40 %, mutta ei muuttanut lafkkeen aktiivisen metaboliitin, a-hydroksimetoprololin, pitoisuuksia.
Loydoksen kliinistd merkitystd hypertoniapotilailla ei tunneta. Metoprololi ei muuttanut
venlafaksiinin eikd sen aktiivisen metaboliitin, O-desmetyylivenlafaksiinin, farmakokinetiikkaa.
Varovaisuutta tulee noudattaa, jos venlafaksiinia ja metoprololia kdytetddn samanaikaisesti.

Indinaviiri

Indinaviirilla tehty farmakokineettinen tutkimus osoitti indinaviirin AUC-arvon suurenevan 28 % ja
sen C-arvon pienenevin 36 %. Indinaviiri ei vaikuttanut venlafaksiinin eikd O-
desmetyylivenlafaksiinin farmakokinetiikkaan. Tamén yhteisvaikutuksen kliinistd merkitysta ei
tunneta.

4.6 Raskausjaimetys

Raskaus
Ei ole olemassa tarkkoja tietoja venlafaksiinin kdytostd raskaana oleville naisille.

Eldinkokeet osoittavat reproduktiivista toksisuutta (ks. kohta 5.3). Mahdollista riskid ihmisille ei
tunneta. Venlafaksiinia tulee kdyttdd raskauden aikana vain, jos odotettavissa olevat hyodyt ylittavat
kaikki mahdolliset riskit.

Kuten muidenkin serotoniinin takaisinoton estdjien kohdalla (SSRI-/SNRI-lddkkeet), vastasyntyneilld
saattaa esiintyd ladkityksen lopetusoireita, jos venlafaksiinia kdytetddn synnytykseen tai melkein
synnytykseen saakka. Joillakin venlafaksiinille kolmannen raskauskolmanneksen loppuvaiheissa
altistuneille vastasyntyneille on kehittynyt komplikaatioita, jotka ovat vaatineet letkuruokintaa,
hengitystukea tai pitkittynyttd sairaalahoitoa. Tallaiset komplikaatiot voivat alkaa valittomasti
synnytyksen jalkeen.

Vastasyntyneilld voi esiintyd seuraavia oireita, jos diti on kdyttanyt SSRI/SNRI-l1adketta
loppuraskauden aikana: drtyneisyys, vapina, hypotonia, jatkuva itku sekd imemis- ja univaikeudet.
Oireet voivat johtua joko serotonergisista vaikutuksista tai altistusoireista. Useimmissa tapauksissa
komplikaatiot kehittyvét valittomasti tai 24 tunnin kuluessa synnytyksesta.

Imetys

Venlafaksiini ja sen aktiivinen metaboliitti, O-desmetyylivenlafaksiini, erittyvit rintamaitoon.
Mahdollisuutta, ettd tima aiheuttaa riskeja imeville lapselle, ei voida sulkea pois. Téll6in tulee
paattad, jatketaanko imetystd vai Efexor depot -hoitoa. Pdédtoksessa on otettava huomioon imetyksen
hyoty lapselle ja Efexor depot -hoidon hy6ty didille.
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4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Mika tahansa psyykeen vaikuttava ladkevalmiste saattaa heikentdd arviointikykya, ajattelua ja
motorisia taitoja. Sen takia kaikkia venlafaksiinia kdyttdvid potilaita tulee kehottaa noudattamaan
varovaisuutta ajamisen ja vaarallisten koneiden kdyton yhteydessa.

4.8 Haittavaikutukset

Kliinisissé tutkimuksissa yleisimmin (> 1/10) ilmoitettuja haittavaikutuksia olivat pahoinvointi, suun
kuivuminen, péénsérky ja hikoilu (myos yohikoilu).

Haittavaikutukset on lueteltu alla elinjédrjestelméluokan ja esiintymistiheyden mukaan.

Esiintymistiheydet mééritelldén seuraavasti: hyvin yleiset (= 1/10), yleiset (= 1/100 ja < 1/10), melko
harvinaiset (= 1/1 000 ja < 1/100), harvinaiset (= 1/10 000 ja < 1/1 000), tuntematon (koska saatavissa
oleva tieto ei riitd arviointiin).

Elin- Hyvin Y leiset Meko Har vinaiset Tuntematon
jarjestelma yleiset har vinaiset
Veri ja Mustelmat, Limakalvojen
imukudos ruoansulatus- verenvuoto,
elimiston verenvuotoajan
verenvuoto piteneminen,
trombosytopenia,
veriarvojen
muutokset (mm.
agranulosytoosi,
aplastinen anemia,
neutropenia ja
pansytopenia)
Aineen- Seerumin Painonnousu Maksan toiminta-
vaihdunta ja kolesteroliarvojen kokeiden poikkea-
ravitsemus suureneminen, vuudet, hypo-
painon lasku natremia, hepatiitti,
SIADH-oireyhtyma
(antidiureettisen
hormonin epéasian-
mukaisen erityksen
oireyhtyma),
prolaktiiniarvojen
suureneminen
Hermosto Suun Poikkeavat unet, Apatia, aisti- Akatisia / Maligni neurolepti-
kuivuminen | sukupuolivietin harhat, psykomoto- | oireyhtymd,

(10,0 %), heikkeneminen, myoklonus, rinen levot- | serotoniini-

padnsarky | heitehuimaus, agitaatio, tomuus, oireyhtyma,

(30,3 %)* lisddntynyt lihas- | koordinaatio- kouristukset, | delirium, ekstra-
jénnitys, unet- kyvyn ja mania pyramidaalioireet
tomuus, tasapainon (mm. dystonia ja
hermostuneisuus, | heikkeneminen dyskinesia),
parestesiat, tardiivinen
sedaatio, vapina, dyskinesia,
sekavuus, itsemurha-ajatukset
depersonalisaatio ja suisidaalinen

kaytos **
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Elin- Hyvin Y leiset Meko Har vinaiset Tuntematon
jarjestelma yleiset har vinaiset
Aistit Silmén Makuaistin Ahdaskulma-
akkomodaatio- muutokset, glaukooma
kyvyn muutokset, | tinnitus
mustuaisten
laajeneminen,
nakohairiot
Sydén ja Hypertonia, Posturaalinen Hypotonia, QT-ajan
verisuonisto vasodilataatio hypotonia, piteneminen,
(useimmiten pyOrtyminen, kammiovéarina,
kuumat aallot / takykardia kammiotakykardia
punastuminen), (mm. kddntyvien
sydamentykytys karkien takykardia)
Hengityselimet, Haukottelu Eosinofiilinen
rintakehd ja keuhkokuume
vilikarsina
Ruoansulatus- | Pahoin- Heikentynyt Bruksismi, Pankreatiitti
elimisto vointi ruokahalu (ruoka- | ripuli
(20,0 %) haluttomuus),
ummetus,
oksentelu
Iho ja Hikoilu Ihottuma, Erythema multi-
ihonalainen (mm. yo- hiustenldhto forme, toksinen
kudos hikoilu) epidermaalinen
[12,2 %] nekrolyysi,
Stevens—Johnsonin
oireyhtymad, kutina,
nokkosihottuma
Luusto, lihakset Rabdomyolyysi
ja sidekudos
Uro- Ejakulaatio-/ Orgasmihdiriot
genitaalinen orgasmihdiriot (naiset),
(miehet), orgasmi- | virtsaumpi
vaikeudet,
erektiohdiriot
(impotenssi),
virtsaamisvaikeu-
det (padasiassa
virtsantulon hidas
alkaminen),
kuukautishairiot,
joihin liittyy
vuodon lisdén-
tymisté tai epé-
saannollisten
vuotojen lisdédn-
tymisté (esim.
menorragia,
metrorragia),
tihedvirtsaisuus
Yleisoireet Voimattomuus, Valoherkkyys- Anafylaksi
vilunviristykset reaktiot
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* Kliinisten tutkimusten poolatuissa tiedoissa paansérkyé esiintyi 30,3 %:1la venlafaksiiniryhmén
potilaista ja 31,3 %:Ila lumeryhmén potilaista.

** Jtsemurha-ajatuksia ja suisidaalista kdyttaytymistd on ilmoitettu venlafaksiinihoidon aikana tai
pian hoidon lopettamisen jdlkeen (ks. kohta 4.4).

Venlafaksiinihoidon lopettaminen (varsinkin &dkillisesti) johtaa yleisesti lopetusoireisiin. Yleisimmin
raportoituja oireita ovat heitehuimaus, aistihdiriot (kuten parestesia), unihdiriét (kuten unettomuus ja
voimakkaat unet), agitaatio tai ahdistuneisuus, pahoinvointi ja/tai oksentelu, vapina, paansarky ja
flunssankaltaiset oireet. Ndma tapahtumat ovat tavallisesti lievia tai keskivaikeita ja itsestdan
rajoittuvia, mutta joillakin potilailla ne saattavat olla vaikeita ja/tai pitkdkestoisia. Siksi on
suositeltavaa, ettd kun venlafaksiinihoitoa ei enéé tarvita, hoito lopetetaan vahitellen annosta asteittain
pienentden (ks. kohdat 4.2 ja 4.4).

Lapset

Venlafaksiinin haittavaikutusprofiili (lumekontrolloiduissa tutkimuksissa) oli (6—17-vuotiailla)
lapsilla ja nuorilla yleisesti ottaen samankaltainen kuin aikuisilla. Kuten aikuisillakin, lapsilla ja
nuorilla havaittiin ruokahalun heikkenemisté, painon laskua, verenpaineen suurenemista ja seerumin
kolesteroliarvojen suurenemista (ks. kohta 4.4).

Lapsilla tehdyissa kliinisissd tutkimuksissa ilmoitettiin itsemurha-ajatuksia. Tutkimuksissa ilmoitettiin
my0s tavallista enemmén vihamielisyyttd ja etenkin vakavaa masennusta hoidettaessa myos itsensa
vahingoittamista.

Lapsilla todettiin etenkin seuraavia haittavaikutuksia: vatsakipu, agitaatio, dyspepsia, mustelmat,
nendverenvuoto ja lihaskipu.

49 Yliannostus

Venlafaksiinin markkinoille tulon jdlkeen venlafaksiiniyliannostuksia ilmoitettiin 1&hinnd yhdessa
alkoholin ja/tai muiden lddkevalmisteiden yliannostuksen yhteydesséd. Yleisimmin ilmoitettuja
tapahtumia yliannostusten yhteydessa ovat takykardia, tajunnan tason muutokset (jotka vaihtelivat
uneliaisuudesta koomaan), mustuaisten suureneminen, kouristukset ja oksentelu. Muita raportoituja
tapahtumia ovat mm. EKG-muutokset (esim. QT-ajan piteneminen, haarakatkos, QRS-ajan
piteneminen), kammiotakykardia, bradykardia, hypotonia, kiertohuimaus ja kuolemantapaukset.

Julkaistuissa retrospektiivisissa tutkimuksissa ilmoitetaan, ettd venlafaksiinin yliannostukseen saattaa
liittyd suurempi kuolemantapausten riski kuin SSRI-lddkkeiden yliannostukseen. Riski on kuitenkin
pienempi kuin trisyklisid masennusladkkeitd kaytettdessd. Epidemiologiset tutkimukset ovat
osoittaneet, ettd venlafaksiinia saaneilla potilailla on enemmaén itsemurhariskid suurentavia
riskitekijoitd kuin SSRI-1ddkkeitd kayttavilld potilailla. On epa selvdd, missd maarin lisddntyneen
kuolemantapausriskin voidaan katsoa johtuvan venlafaksiinin yliannosten toksisuudesta ja missa
maarin se johtuu tietyistd venlafaksiinihoitoa saavien potilaiden ominaisuuksista. Yliannostusriskin
pienentdamiseksi venlafaksiinireseptit tulee kirjoittaa pienimmalle ladkevalmistemairille, joka riittda
potilaan hyvéan hoitoon.

Hoitosuositus

Yleisid tukitoimia ja oireenmukaista hoitoa suositellaan. Syddmen rytmié ja vitaalitoimintoja on
seurattava. Jos aspiraatioriski on olemassa, oksettaminen ei ole suositeltavaa. Mahahuuhtelu saattaa
olla aiheellista, jos se tehdddn pian yliannostuksen tapahduttua tai potilaalla on oireita. Vaikuttavan
aineen imeytymistd voidaan vdhentdd my0s antamalla potilaalle 1d4kehiiltd. Tehostetusta diureesista,
dialyysista, hemoperfuusiosta ja verenvaihdosta ei todenndkoisesti ole hyotyd. Mitddn spesifistd vasta-
ainetta venlafaksiinille ei tunneta.
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5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhméd: Muut masennusladkkeet - ATC-koodi: NO6A X16

Venlafaksiinin masennusta lievittdva vaikutus ihmisilld johtuu oletettavasti siitd, ettd se lisda
valittdjdaineiden aktiivisuutta keskushermostossa. Prekliinisissd tutkimuksissa on osoitettu, ettd
venlafaksiini ja sen pddametaboliitti, O-desmetyylivenlafaksiini (ODV), estdvit serotoniinin ja
noradrenaliinin takaisinottoa. Venlafaksiini estdd heikosti my6s dopamiinin takaisinottoa.
Venlafaksini ja sen aktiivinen metaboliitti vihentdvét beeta-adrenergistéd reaktiivisuutta sekd kerta-
annoksina ettd pitkdaikaisen kdyton yhteydessd. Venlafaksiinilla ja ODV:114 on hyvin samankaltaiset
vaikutukset aivojen vilittdjdaineisiin, ja my0s niiden sitoutuminen reseptoreihin on hyvin
samankaltaista.

Venlafaksiinilla ei ole kdytdnnossa lainkaan affiniteettia rotan aivojen muskariinisiin, kolinergisiin,
H;-histaminergisiin eikd o;-adrenergisiin reseptoreihin in vitro. Néihin reseptoreihin kohdistuva
farmakologinen vaikutus voi olla yhteydessd moniin muiden masennuslddkkeiden kdyton yhteydessa
esiintyviin haittavaikutuksiin, esimerkiksi niiden antikolinergisin, sedatiivisiin ja kardiovaskulaarisiin
haittavaikutuksiin.

Venlafaksiinilla ei ole monoamiinioksidaasia (MAQ) estdvid vaikutusta.

In vitro tutkimukset osoittivat, ettd venlafaksiinilla ei ole kdytannossé lainkaan affiniteettia opiaateille
eikd bentsodiatsepiineille herkkiin reseptoreihin.

Vakava masennus

Vilittdmasti vapautuvan venlafaksiinin teho vakavien masennustilojen hoidossa osoitettiin viidessa
satunnaistetussa, kaksoissokkoutetussa, lumekontrolloidussa, lyhytkestoisessa tutkimuksessa, joiden
kesto oli 4-6 viikkoa ja joissa kéytettiin enintddn 375 mg vuorokausiannoksia. Depotmuotoisen
venlafaksiinin tehokkuus vakavien masennustilojen hoidossa osoitettiin kahdessa lumekontrolloidussa
lyhytkestoisessa tutkimuksessa, jotka kestivat 8—12 viikkoa ja joissa kédytettiin 75-225 mg
vuorokausiannoksia.

Yhteen pitempikestoiseen tutkimukseen osallistui aikuisia avohoitopotilaita, joilla oli saavutettu vaste
8 viikon pituisessa avoimessa tutkimuksessa, jossa kdytettiin depotmuotoista venlafaksiinia (75, 150
tai 225 mg). Potilaat satunnaistettiin jatkamaan aiemmin kayttdméansa depotmuotoisen
venlafaksiiniannoksen kayttoa tai saamaan lumeldédkettd enintddn 26 viikon ajan, ja heitéd seurattiin
relapsien varalta.

Toisessa pitempikestoisessa tutkimuksessa venlafaksiinin teho toistuvien masennusjaksojen
ehkiisyssa osoitettiin 12 kk ajan lumekontrolloidun, kaksoissokkoutetun kliinisen tutkimuksen
puitteissa. Tahdn tutkimukseen osallistui aikuisia avohoitopotilaita, joilla oli toistuva masennus ja
jotka olivat saaneet edeltdvin masennusjaksonsa yhteydessé vasteen venlafaksiinihoitoon (100—
200 mg/vrk, otettuna kahdesti vuorokaudessa).

Yleistynyt ahdistuneisuushairi®

Depotmuotoisten venlafaksiinikapseleiden tehoa yleistyneen ahdistuneisuushdirion hoidossa arvioitiin
kahdessa 8 viikon pituisessa lumekontrolloidussa tutkimuksessa, jossa kéytettiin kiinteitd 75—

225 mg/vrk venlafaksiiniannoksia, yhdesséd 6 kk kestdneessa lumekontrolloidussa tutkimuksessa, jossa
kaytettiin kiinteitd 75-225 mg/vrk venlafaksiiniannoksia, ja yhdessd 6 kk kestdneessa lumekontrol-
loidussa tutkimuksessa, jossa kdytettiin eri annoksia 37,5, 75 tai 150 mg/vrk) aikuisilla avohoito-
potilailla.
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Myés 37,5 mg vuorokausiannoksen paremmuudesta lumehoitoon ndhden on néyttdd, mutta tima
annos ei kuitenkaan ollut sddnnonmukaisesti yhtd tehokas kuin suuremmat annokset.

Sosiaalisten tilanteiden pelko

Depotmuotoisten venlafaksiinikapseleiden tehokkuus sosiaalisten tilanteiden pelon hoidossa
osoitettiin neljissa kaksoissokkoutetussa, lumekontrolloidussa, rinnakkaisryhmilld tehdyssé 12 viikon
monikeskustutkimuksessa, joissa kéytettiin joustavia annoksia, sekd yhdessé aikuisilla
avohoitopotilailla toteutetussa, 6 kuukautta kestidneessa kaksoissokkoutetussa, lumekontrolloidussa,
rinnakkaisryhmilld toteutetussa tutkimuksessa, joissa kéytettiin kiinteitd/joustavia annoksia. Potilaat
saivat 75-225 mg venlafaksiinia vuorokaudessa. 6 kk kestdneen tutkimuksen aikana ei saatu nédyttod
150-225 mg vuorokausiannoksen paremmasta tehokkuudesta verrattuna 75 mg/vrk annokseen.

Paniikkihairio

Depotmuotoisten venlafaksiinikapseleiden tehokkuus paniikkihdirion hoidossa osoitettiin kahdessa 12
viikkoa kestdneessd kaksoissokkoutetussa, lumekontrolloidussa monikeskustutkimuksessa aikuisilla
avohoitopotilailla, joilla oli paniikkih&iri6 ja mahdollisesti my0s julkisten paikkojen pelko.
Aloitusannos paniikkihdiridtutkimuksissa oli 37,5 mg/vrk seitsemén péivén ajan. Sen jélkeen potilaat
saivat toisessa tutkimuksessa kiinteitd 75 mg tai 150 mg vuorokausiannoksia ja toisessa tutkimuksessa
kiinteitd 75 mg tai 225 mg vuorokausiannoksia.

Venlafaksiinin teho osoitettiin mys yhdessi pitkédaikaisessa, kaksoissokkoutetussa,
lumekontrolloidussa, rinnakkaisryhmilld toteutetussa tutkimuksessa, jossa arvioitiin venlafaksiinin
pitkdaikaiskdyton turvallisuutta, tehokkuutta ja relapseja ehkédisevdd vaikutusta aikuisilla
avohoitopotilailla, jotka saivat vasteen avoimeen venlafaksiinihoitoon. Potilaat jatkoivat samalla
depotmuotoisella venlafaksiiniannoksella, jota he olivat kdyttaneet tutkimuksen avoimen vaiheen
pattyessd (75, 150 tai 225 mg).

5.2 Farmakokinetiikka

Venlafaksiini metaboloituu suuressa méadrin, ldhinnd aktiiviseksi metaboliitiksi, O-
desmetyylivenlafaksiiniksi (ODV). Venlafaksiinin keskiméérdinen (+ keskihajonta) puoliintumisaika
plasmassa on 5 £ 2 tuntia ja ja ODV:n taas 11 £ 2 tuntia. Venlafaksiinin ja ODV:n vakaan tilan
pitoisuudet saavutetaan 3 vuorokauden kuluessa toistuvien peroraalisten annosten kidyton
aloittamisesta. Venlafaksiinin ja ODV:n kinetiikka on lineaarinen 75-450 mg vuorokausiannoksia
kaytettdessa.

Imeytyminen

Vihintdin 92 % venlafaksiinista imeytyy vilittdmésti vapautuvien peroraalisten venlafaksiinikerta-
annosten jilkeen. Absoluuttinen hy6tyosuus on presysteemisen metabolian vuoksi 4045 %.
Vilittdmasti vapautuvan venlafaksiinin ottaminen jalkeen venlafaksiinin huippupitoisuudet plasmassa
saavutetaan 2 tunnissa ja ja ODV:n vastaavasti 3 tunnissa. Depotmuotoisten venlafaksiinikapseleiden
ottamisen jdlkeen venlafaksiinin huippupitoisuudet plasmassa saavutetaan 5,5 tunnin ja ja ODV:n taas
9 tunnin kuluessa. Kun samansuuruiset venlafaksiinin vuorokausiannokset annostellaan joko
valittdmasti vapautuvana tablettina tai depotkapselina, lddke imeytyy depotkapselista hitaammin,
mutta imeytyvd madrd on sama kuin vélittomasti imeytyvia tabletteja kiytettdessd. Ruoka ei vaikuta
venlafaksiinin eikd ODV:n hyétyosuuteen.

Jakaantuminen

Venlafaksiinin ja ODV:n sitoutuminen ithmisen plasman proteiineihin on hyvin vihaista
hoitoannoksia kdytettdessa (venlafaksiini: 27 %, ODV: 30 %). Laskimoon annetun venlafaksiinin
vakaan tilan jakautumistilavuus on 4,4 + 1,6 1/kg.
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Metabolia

Venlafaksiini metaboloituu suuressa maarin maksassa. In vitro ja in vivo tutkimukset osoittavat, ettd
venlafaksiini metaboloituu CYP2D6-vilitteisesti tirkeimmaéksi aktiiviseksi metaboliitikseen,
ODV:ksi. Invitro ja in vivo tutkimukset osoittavat, ettd venlafaksiini metaboloituu CYP3A4-
vilitteisesti maaraltddn vahdisemmaéksi, vihemman aktiiviseksi metaboliitiksi, N-
desmetyylivenlafaksiiniksi. In vitro ja in vivo tutkimukset osoittavat venlafaksiinin olevan heikko
CYP2D6-estdjd. Venlafaksiini ei estinyt CYP1A2-, CYP2C9- eikd CYP3A4-toimintaa.

Eliminoituminen

Venlafaksiini ja sen metaboliitit erittyvét pddasiassa munuaisten kautta. Noin 87 % venlafaksiini-
annoksesta erittyy virtsaan 48 tunnin kuluessa joko muuttumattomana venlafaksiinina (5 %),
konjugoitumattomana ODV:na (29 %), konjugoituneena ODV:na (26 %) tai muina véhdisempina
inaktiivisina metaboliitteina (27 %). Venlafaksiinin keskimdirdinen vakaan tilan puhdistuma
plasmasta (+ keskihajonta) on 1,3 = 0,6 1/h/kg ja ja ODV:n taas 0,4 + 0,2 1/h/kg.

Erityisryhmét

Ik& ja sukupuoli
Potilaan iké ja sukupuoli eivit vaikuta merkitsevésti venlafaksiinin eivitkd ODV:n
farmakokinetiikkaan.

Nopeat/hitaat CYP2D6-metabol oijat

Plasman venlafaksiinipitoisuudet ovat hitailla CYP2D6-metaboloijilla suuremmat kuin nopeilla
metaboloijilla. Koska venlafaksiinin ja ODV:n kokonaisaltistus (AUC) on samaa luokkaa seka hitailla
ettd nopeilla metaboloijilla, ndissd ryhmissé voidaan kdyttdd samaa venlafaksiiniannostusta eikd
annostusmuutoksia tarvita.

Maksan vajaatoi mintapotilaat

Child-Pugh-luokan A (lievd maksan vajaatoiminta) ja Child—Pugh-luokan B (keskivaikea maksan
vajaatoiminta) potilailla venlafaksiinin ja ODV:n puoliintumisajat olivat pidemmat kuin maksan
toiminnaltaan normaaleilla henkil6illd. Seka venlafaksiinin ettd ODV:n oraaliset puhdistumat
pienenivit. Potilaskohtaisen vaihtelun todettiin olevan suurta. Valmisteen kdytosta vaikeaa maksan
vajaatoimintaa sairastavilla potilailla on vain rajallisesti tietoa (ks. kohta 4.2).

Munuaisten vajaatoi mintapotilaat

Dialyysipotilailla venlafaksiinin eliminaation puoliintumisaika piteni noin 180 % ja puhdistuma
véheni noin 57 % verrattuna munuaistoiminnaltaan normaaleihin henkildihin. ODV:n eliminaation
puoliintumisaika taas piteni noin 142 % ja sen puhdistuma viheni noin 56 %. Annostusta on
muutettava vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla ja hemodialyysipotilailla (ks.
kohta 4.2).

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Venlafaksiinilla tehdyt tutkimukset rotalla ja hiirelld eivit tuottaneet nadyttoa siitd, ettd lddke olisi
karsinogeeninen. Venlafaksiini ei ollut mutageeninen, kun sité tutkittiin monissa erilaisissa in vitro ja
invivo

-kokeissa.

Lisdantymistoksisuutta koskevissa eldintutkimuksissa rotilla todettiin poikasten painonlaskua,
kuolleena syntyneiden poikasten médéran lisddntymista ja poikaskuolemien lisddntymisti
ensimmadisten 5 laktaatiopdivan aikana. Ndiden kuolemien syyté ei tunneta. N4itd vaikutuksia esiintyi
kaytettdessd annosta 30 mg/kg/vrk, joka oli 4 kertaa ihmisen 375 mg/vrk venlafaksiiniannosta
suurempi suhteessa painoon (mg/kg). Naissa 16ydoksissa 1,3 kertaa ihmisen annosta suurempi annos
ei aiheuttanut vaikutuksia. Mahdollista riskid ihmisille ei tunneta.
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Tutkimuksessa, jossa sekd uros- ettd naarasrotat altistettiin ODV:lle, todettiin hedelmaillisyyden
heikkenemistd. Kyseinen altistus oli noin 1-2 kertaa suurempi kuin 375 mg/vrk venlafaksiiniannoksia
kayttdvan ihmisen saama altistus. Tdméan 16ydoksen merkitystd ihmiselle ei tunneta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

[taytetddn kansallisesti]

6.2 Yhteensopimattomuudet

[tdytetddn kansallisesti]

6.3 Kestoaika

[tdytetddn kansallisesti]

6.4 Sailytys

[tdytetddn kansallisesti]

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole myynnissa.

[tdytetddn kansallisesti]

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
[Ks. liite I - tdytetdan kansallisesti]
{Nimi ja osoite}

{puh}

{fax}

{sdhkoposti}

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetddn kansallisesti]

0. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
{pp.kk.vvvv}

[tdytetddn kansallisesti]
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10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
{kk/vvvvy

[tdytetddn kansallisesti]
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MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA JA SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT
MERKINNAT

PAKKAUS/PULLO

‘ 1 LAAKEVALMISTEEN NIMI

Efexor depot ja muut nimet (ks. liite I) 37.5 mg depotkapseli, kova
[Ks. liite I - tdytetdan kansallisesti]

Venlafaksiini

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

[tdytetddn kansallisesti]

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

[tdytetddn kansallisesti]

‘ 4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Depotkapseli, kova

[tdytetddn kansallisesti]

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOSTARPEEN

‘ 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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‘ 0. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

[taytetddn kansallisesti]

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEK S|, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. liite I - tdytetdan kansallisesti]

{Nimi ja osoite}
{puh}

{fax}
{sdhkoposti}

| 12 MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetddn kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetddn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetddn kansallisesti]
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ULKOPAKKAUKSESSA JA SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT
MERKINNAT

PAKKAUS/PULLO

‘ 1 LAAKEVALMISTEEN NIMI

Efexor depot ja muut nimet (ks. liite I) 75 mg depotkapseli, kova
[Ks. liite I - tdytetdan kansallisesti]

Venlafaksiini

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

[tdytetddn kansallisesti]

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

[tdytetddn kansallisesti]

‘ 4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Depotkapseli, kova

[tdytetddn kansallisesti]

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOSTARPEEN

‘ 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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‘ 0. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

[tdytetddn kansallisesti]

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEK S|, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. liite I - tdytetdan kansallisesti]

{Nimi ja osoite}
{puh}

{fax}
{sdhkoposti}

| 12 MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[tdytetddn kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[tdytetddn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[tdytetddn kansallisesti]
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ULKOPAKKAUKSESSA JA SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT
MERKINNAT

PAKKAUS/PULLO

‘ 1 LAAKEVALMISTEEN NIMI

Efexor depot ja muut nimet (ks. liite I) 150 mg depotkapseli, kova
[Ks. liite I - tdytetdan kansallisesti]

Venlafaksiini

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

[taytetddn kansallisesti]

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

[taytetddn kansallisesti]

‘ 4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Depotkapseli, kova

[tdytetddn kansallisesti]

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOSTARPEEN

‘ 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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‘ 0. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

[taytetddn kansallisesti]

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEK S|, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. liite I - tdytetdan kansallisesti]

{Nimi ja osoite}
{puh}

{fax}
{sdhkoposti}

| 12 MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[tdytetddn kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[tdytetddn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetddn kansallisesti]
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUS

‘ 1 LAAKEVALMISTEEN NIMI

Efexor depot ja muut nimet (ks. liite I) 37,5 mg depotkapseli, kova
[Ks. liite I - tdytetdan kansallisesti]

Venlafaksiini

‘ 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

[Ks. liite I - tdytetdan kansallisesti]

{Nimi)

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO

Era

5. MUUTA
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUS

‘ 1 LAAKEVALMISTEEN NIM|

Efexor depot ja muut nimet (ks. liite I) 75 mg depotkapseli, kova
[Ks. liite I - tdytetdan kansallisesti]

Venlafaksiini

‘ 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

[Ks. liite I - tdytetdan kansallisesti]

{Nimi]

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO

Era

5. MUUTA
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUS

‘ 1 LAAKEVALMISTEEN NIMI

Efexor depot ja muut nimet (ks. liite I) 150 mg depotkapseli, kova
[Ks. liite I - tdytetdan kansallisesti]

Venlafaksiini

‘ 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

[Ks. liite I - tdytetdan kansallisesti]

{Nimi)

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO

Era

5. MUUTA
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PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
Efexor depot ja muut nimet (ks. liitel) 37.5 mg depotkapseli, kova
Efexor depot ja muut nimet (ks. liitel) 75 mg depotkapsdli, kova
Efexor depot ja muut nimet (ks. liite ) 150 mg depotkapseli, kova
[Ks. liite I - tdytetdan kansallisesti]

Venlafaksiini

Luetdma seloste huoldlisesti, ennen kuin aloitat |adkkeen kayttamisen.

o Séilytd tdma seloste. Voit tarvita sitd mySGhemmin.

. Jos sinulla on lisdkysymyksid, kddnny ladkarisi tai apteekin puoleen.

. Tama ladke on méadratty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heidédn oireensa olisivat samat kuin sinun.

° Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssd selosteessa mainittu, tai kokemasi

haittavaikutus on vakava, kerro niisté laédkarillesi tai apteekkiin.

Tassé selosteessa esitetaan:

1. Mité Efexor depot on ja mihin sitd kdytetddn
2. Ennen kuin kaytat Efexor depotia

3. Miten Efexor depotia kiytetdan

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

5. Efexor depotin sdilyttdminen

6. Muuta tietoa

1 MITA EFEXOR DEPOT ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Efexor depot on masennuslddke, joka kuuluu serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton estdjien
(SNRI-ldakkeiden) lddkeryhmaén. Naitd 1ddkkeitd kdytetddn masennuksen ja muiden sairauksien,
esimerkiksi ahdistuneisuushéirididen hoitoon. Masennus- ja/tai ahdistuspotilaiden aivojen serotoniini-
ja noradrenaliinipitoisuuksien arvellaan olevan tavallista pienemmaét. Masennusladkkeiden
vaikutustapaa ei ymmarretd tdysin, mutta vaikutus saattaa johtua aivojen serotoniini- ja
noradrenaliinipitoisuuksien suurenemisesta.

Efexor depotia kiytetdédn aikuisilla masennuksen hoitoon. Efexor depotia kdytetddn myds aikuisilla,
joilla on yleistynyt ahdistuneisuushiirid, sosiaalisten tilanteiden pelko (sosiaalisten tilanteiden
jannittdmista tai valttdmistd) ja paniikkihdirio (paniikkikohtauksia). On tdrkedd, ettd masennus tai
ahdistuneisuus hoidetaan hyvin, jotta vointisi paranisi. Ilman hoitoa sairaus ei valttdmattd havid, vaan
voi muuttua vakavammaksi ja hankalammaksi hoitaa.

2. ENNEN KUIN KAYTAT EFEXOR DEPOTIA

Ala kayta Efexor depotia

o jos olet allerginen (yliherkkd) venlafaksiinille tai Efexor depotin jollekin muulle aineelle.

o jos kéytat tai olet kdyttdnyt edeltdvien 14 pdivan aikana ns. irreversiibeleji
monoamiinioksidaasin estdjid eli MAO-estijid, joita kdytetddn masennuksen tai Parkinsonin
taudin hoitoon. Irreversiibelien MAO-estdjien kdyttdminen yhdessa tiettyjen muiden lddkkeiden
kuten Efexor depotin kanssa voi aiheuttaa vakavia tai jopa hengenvaarallisia haittavaikutuksia.
Jos lopetat Efexor depotin kdyton, sinun tulee myds ehdottomasti odottaa vahintddn 7 paivaa
ennen kuin kaytdt mitddn irreversiibelid MAO-estdjaa (ks. myos kohdat
”Serotoniinioireyhtyma” ja "Muiden lddkevalmisteiden samanaikainen kayttd”).
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Oleerityisen varovainen Efexor depotin suhteen

o jos kéytit samanaikaisesti muita ladkkeitd, jotka voivat suurentaa serotoniinioireyhtymaén riskia
(ks. kohta ”Muiden lddkevalmisteiden samanaikainen kaytt6”).

o jos sinulla on silmévaivoja, esim. tietyn tyyppinen glaukooma (kohonnut silménpaine).

o jos sinulla on ollut korkea verenpaine.

o jos sinulla on ollut syddnvaivoja.

o jos sinulla on ollut kouristuskohtauksia.

. jos veresi natriumarvot ovat olleet alhaiset (hyponatremia).

. jos saat herkasti mustelmia, sinulla on verenvuototaipumus (verenvuotohdirioitd) tai kaytat
muita ladkkeitd, jotka saattavat lisdtd verenvuotojen riskia.

o jos kolesteroliarvosi suurenevat.

o jos sinulla tai jollakulla ldhisukulaisellasi on ollut mania tai kaksisuuntainen mielialahdirio
(epéatavallista vauhdikkuutta tai poikkeavan voimakasta hyvanolontunnetta).

. jos olet aiemmin kdyttdytynyt aggressiivisesti.

Efexor depot voi aiheuttaa levottomuutta, ja paikallaan istuminen tai seisominen voi olla vaikeaa.
Kerro ladkarille, jos sinulla esiintyy tillaista.

Jos jokin ndistd koskee sinua, keskustele 1ddkarin kanssa ennen Efexor depotin ottamista.

Itsemurha-ajatukset ja masennuksen tai ahdistuksen paheneminen

Masennusta ja/tai jotakin ahdistuneisuushiiriotd sairastava saattaa joskus ajatella itsensd
vahingoittamista tai jopa itsemurhaa. Téllaiset ajatukset voivat voimistua masennusladkityksen
aloittamisen yhteydessa, silld ladkkeiden vaikutuksen alkaminen vie aikaa. Se kestdd yleensd noin
kaksi viikkoa, mutta joskus kauemminkin.

Tallaisia ajatuksia saattaa esiintyd tavallista herkemmin

o jos olet aiemmin ajatellut itsemurhaa tai itsesi vahingoittamista

o jos olet nuori aikuinen. Kliinisissé tutkimuksissa on todettu, ettd itsetuhoisen kayttdytymisen
riski suurenee, jos nuori (alle 25-vuotias) aikuinen sairastaa jotakin psyykkisté sairautta ja
kayttdd masennuslaakitysta.

Jos ajattelet itsesi vahingoittamista tai itsemurhaa, ota heti yhteys ladkériin tai mene heti sairaalaan.

Sinun voi olla hyva kertoa jollekin sukulaiselle tai laheiselle ystaville, ettd sairastat masennusta tai
ahdistuneisuushdiriota, ja pyytdd hantd lukemaan tdma pakkausseloste. Voit pyytdd hdntd kertomaan,
jos hén arvelee masennuksesi tai ahdistuneisuutesi pahenevan tai on huolissaan kayttadytymisessasi
tapahtuneesta muutoksesta.

Suun kuivuminen
10 %:1la venlafaksiinihoitoa saaneista potilaista on ilmoitettu suun kuivumista, joka voi lisiti
karieksen riskié. Siksi hyvéstd hammashygieniasta huolehtiminen on erityisen térke&a.

Kaytto lapsillaja alle 18-vuotiailla nuorilla

Efexor depotia ei tavallisesti pidd kayttaa lapsilla eikd alle 18-vuotiailla nuorilla. Sinun on myos hyva
tietdd, ettd alle 18-vuotiailla potilailla esiintyy tdimén ryhmén ladkkeita kaytettaessa tavallista
enemman haittavaikutuksia, esimerkiksi itsemurhayrityksid, itsemurha-ajatuksia ja vihamielisyytta
(padasiassa aggressiivisuutta, uhmakasta kayttdytymista ja vihaa). Ladkari saattaa silti maarata Efexor
depotia alle 18-vuotiaalle potilaalle, jos hdn katsoo sen olevan potilaan edun mukaista. Jos ladkérisi
on madrannyt Efexor depotia alle 18-vuotiaalle potilaalle ja haluat keskustella asiasta, kdanny
uudelleen ladkarisi puoleen. Kerro lddkarille, jos edelld mainittuja oireita ilmenee tai ne pahenevat,
kun alle 18-vuotias nuori kdyttdd Efexor depotia. Efexor depotin pitkdaikaisen kidyton vaikutuksia ja
sen turvallisuutta kasvun, kypsymisen, kognitiivisen kehityksen ja kéyttdytymisen kehityksen suhteen
ei myOskiin ole vield osoitettu tisséd ikdryhméssa.
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Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto
Kerro ladkarillesi tai apteekkiin, jos parhaillaan kaytat tai olet dskettdin kdyttdnyt muita 1ddkkeita,
my0s ladkkeitd, joita 1d4kari ei ole madrdnnyt.

Ladkarin tulee paattad, voitko kayttda Efexor depotia muiden lddkkeiden kanssa.

Al4 aloita tai lopeta minkin lisikkeen ottoa keskustelematta asiasta lidkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa. Tdma koskee my0s ilman reseptid saatavia ladkkeitd, luontaistuotteita
ja rohdosvalmisteita.

o Monoamiinioksidaasin estdjat (MAQO-estdjat: ks. kohta ”Ennen kuin kaytdt Efexor depotia™)

o Serotoniinioireyhtyma:
Serotoniinioireyhtyméa on mahdollisesti hengenvaarallinen tila (ks. kohta ”Mahdolliset
haittavaikutukset™), jota voi esiintyd venlafaksiinihoidon yhteydessd, erityisesti silloin, kun
venlafaksiinia kdytetddn yhdessd muiden lddkkeiden kanssa. Téllaisia ladkkeitd ovat esimerkiksi

o Triptaanit (migreenilddkkeitd)

o Masennuksen hoitoon kdytettdavat 1ddkkeet, esim. SNRI- tai SSRI-lddkkeet, trisykliset
masennuslddkkeet tai litiumia siséltdvét ladkkeet

o Linetsolidia (eréds antibiootti) sisdltavat ladkkeet (infektioiden hoitoon)

o Moklobemidia (reversiibeli MAO-estdjd) sisdltavit lddkkeet (masennuksen hoitoon)
o Sibutramiinia (laihdutusladke) sisaltavit ladkkeet

o Tramadolia (kipulddke) sisdltavat ladkkeet

) Maikikuismaa (Hypericum perforatum) sisdltavat valmisteet (luontaistuotteita tai
rohdosvalmisteita, joita kdytetddn lievdn masennuksen hoitoon)
. Tryptofaania sisdltavit tuotteet (unihiirididen ja masennuksen hoitoon)

Serotoniinioireyhtymén merkkeind tai oireina voi esiintyé joitakin seuraavista:

levottomuus, aistiharhat, koordinaatiokyvyn heikkeneminen, syddmen nopealyontisyys,
ruumiinldmmon suureneminen, verenpaineen nopeat muutokset, epatavallisen voimakkaat refleksit,
ripuli, kooma, pahoinvointi, oksentelu. Hakeudu vélittomasti ladkarin hoitoon, jos epdilet, ettd sinulla
on serotoniinioireyhtyma.

Myés seuraavilla ladkkeilld saattaa olla yhteisvaikutuksia Efexor depotin kanssa, ja niitd tulee kayttaa
varoen. On erityisen tarkedd kertoa ladkarille tai apteekkiin, jos kdytat ladkkeita, jotka sisdltavat:

o Ketokonatsolia (sienilddke)
o Haloperidolia tai risperidonia (psyykenlddkkeitd)
o Metoprololia (beetasalpaaja korkean verenpaineen ja syddnvaivojen hoitoon)

Efexor depotin kayttd ruuan jajuoman kanssa
Efexor depot otetaan ruoan kanssa (ks. kohta 3 “Miten Efexor depotia kaytetdan”).

Vilta alkoholin kdyttod Efexor depot -hoidon aikana.

Raskausjaimetys )

Kerro ladkarille, jos tulet raskaaksi tai suunnittelet raskautta. Ald kdyta Efexor depotia ennen kuin olet
keskustellut 1ddkéarin kanssa hoidon mahdollisista hyddyista ja sikioon mahdollisesti kohdistuvista
riskeista.

Jos otat Efexor depotia raskauden aikana, kerro siitd katilolle ja/tai 1adkarille, silld vauvalla saattaa
olla tiettyja oireita synnytyksen jalkeen. Nama oireet alkavat tavallisesti 24 tunnin kuluessa
synnytyksestd. Oireita ovat mm. huono syominen ja hengitysvaikeudet. Jos vauvallasi on néité oireita
synnytyksen jilkeen ja asia huolestuttaa sinua, ota yhteys lddkariin ja/tai kétiloon, joka neuvoo sinua.

Efexor depot erittyy didinmaitoon, joten lddke saattaa vaikuttaa vauvan terveyteen. Keskustele asiasta
ladkarin kanssa. Ladkari paattaa, tuleeko joko imettdminen tai Efexor depot -hoito lopettaa.
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Ajaminen ja koneiden kaytt6
Alé aja autoa tai kdytd tyokaluja tai koneita ennen kuin tiedét, miten Efexor depot vaikuttaa sinuun.

3. MITEN EFEXOR DEPOTIA KAYTETAAN

Ota Efexor depotia juuri sen verran kuin ladkéarisi on méaarannyt. Tarkista ladkariltédsi tai apteekistasi,
mikéli olet epdvarma.

Masennuksen, yleistyneen ahdistuneisuushéirion ja sosiaalisten tilanteiden pelon hoidossa
suositeltava aloitusannos on tavallisesti 75 mg vuorokaudessa. Ladkari voi suurentaa annosta
vahitellen, tarvittaessa jopa 375 milligramman maksimiannokseen vuorokaudessa, jos ladketta
kaytetddn masennuksen hoitoon. Jos lddkettd kdytetddn paniikkihdirion hoitoon, ladkéri aloittaa
hoidon pienemmalld annoksella (37,5 mg) ja suurentaa sitten annosta vahitellen. Yleistyneen
ahdistuneisuushdirion, sosiaalisten tilanteiden pelon ja paniikkihdirion hoidossa maksimiannos on
225 mg vuorokaudessa.

Ota Efexor depot suurin piirtein samaan aikaan joka pdivi, joko aamulla tai illalla. Kapselit niellddn
kokonaisina nesteen kera, eiké niitd saa jakaa, murskata, pureskella eika liuottaa nesteeseen.

Efexor depot otetaan ruoan kanssa.

Jos sinulla on maksa- tai munuaisvaivoja, neuvottele ladkérin kanssa, silld Efexor depot -annostasi
tulee ehkd muuttaa.

Al4 lopeta Efexor depotin kiyttoi keskustelematta asiasta ensin l4dkirin kanssa (ks. kohta ”Jos lopetat
Efexor depotin kdyton™).

Jos otat enemman Efexor depotia kuin sinun pitéisi

Soita valittomasti ladkarille tai apteekkiin, jos otat enemmaén Efexor depotia kuin 1ddkéri on
maarannyt.

Mahdollisen yliannoksen oireita voivat olla nopea syddmen syke, vireystilan muutokset (jotka
vaihtelevat unisuudesta koomaan), ndén hdmértyminen, kouristuskohtaukset ja oksentelu.

Jos unohdat ottaa Efexor depotia

Jos unohdat ottaa annoksen, ota se niin pian kuin muistat. Jos on kuitenkin jo aika ottaa seuraava
annos, jitd unohtunut annos viliin ja ota vain yksi annos tavanomaisen tapaan. Ali ota saman péivin
aikana enempdd Efexor depotia kuin sinulle on vuorokautta kohti méaratty.

Jos lopetat Efexor depotin kayton

Al4 lopeta hoitoa #likd pienennd annosta ilman ld#kérin neuvoa, vaikka olosi olisikin jo parempi. Jos
ladkari arvelee, ettd et endd tarvitse Efexor depotia, hdn saattaa kehottaa sinua vihentdiméan annosta
véhitellen ennen kuin lopetat hoidon kokonaan. On tiedossa, ettd Efexor depotin kdyton lopettamiseen
saattaa liittyd haittavaikutuksia etenkin, jos lddkkeen kaytto lopetetaan dkillisesti tai annosta
vahennetéddn liian nopeasti. Joillakuilla saattaa esiintyd esimerkiksi vdsymystd, heitehuimausta,
pyorrytystd, padnsarkyd, unettomuutta, painajaisia, suun kuivumista, ruokahalun heikkenemista,
pahoinvointia, ripulia, hermostuneisuutta, kiihtyneisyyttd, sekavuutta, korvien soimista, pistelya tai
joskus sidhkoiskumaisia tuntemuksia, heikotusta, hikoilua, kouristuskohtauksia tai flunssankaltaisia
oireita.

Léadkari kertoo sinulle, miten Efexor depot -hoito lopetetaan vahitellen. Pyyda laakarilta tarkempia
ohjeita, jos sinulla esiintyy tillaisia oireita tai muita hankalia oireita.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytostd, kddnny 1adkarisi tai apteekin puoleen.
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4, MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, myos Efexor depot voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan
niitd saa.

Al4 huolestu, vaikka ulosteessa nikyy pienii valkoisia rakeita tai palloja Efexor depotin kiyton
jalkeen. Efexor depot -kapseleiden sisélld on rakeita (pienid valkoisia palloja), jotka siséltavat
vaikuttavaa ainetta (venlafaksiinia). Rakeet vapautuvat kapseleista ruoansulatuskanavaan, jossa niisté
vapautuu vahitellen venlafaksiinia. Rakeiden kuori ei liukene, vaan poistuu ulosteen mukana.
Venlafaksiiniannos on siis imeytynyt, vaikka ulosteessa nakyykin rakeita.

Allergiset reaktiot
Jos sinulla esiintyy jotakin seuraavista, 414 ota enempdd Efexor depotia. Ota heti yhteys l14édkariin tai
hakeudu 1dhimmén sairaalan paivystykseen.

o rinnan kireys, hengityksen pihind, nielemis- tai hengitysvaikeudet

o kasvojen, nielun, kdsien tai jalkojen turvotus

o hermostuneisuus tai levottomuus, huimaus, sykkiva tunne, ihon dkillinen punehtuminen ja/tai
kuumotus

o voimakas ihottuma, kutina tai nokkosihottuma (punaiset tai vaaleat, usein kutiavat paukamat
iholla).

Vakavat haittavaikutukset
Jos sinulla esiintyy jotakin seuraavista, saatat tarvita pikaista ladkérin hoitoa:

o syddnvaivoja, esim. syddmen sykkeen muuttumista nopeaksi tai epasddnnolliseksi,
verenpaineen suurenemista

o silmdvaivoja, esim. ndkohdiriditd, mustuaisten laajenemista

° hermostovaivoja: esim. huimausta, rydmimisen tunnetta iholla, liikehdiridita,
kouristuskohtauksia

o mielenterveysongelmia, esim. yliaktiivisuutta (”vauhdikkuutta) tai epétavallisen voimakasta

hyvén olon tunnetta
o hoidon lopetusoireita (ks. kohdat ”Miten Efexor depotia kdytetddan” ja ”Jos lopetat Efexor
depotin kdyton”).

Taydellinen haittavaikutusluettelo

Haittavaikutusten esiintymistiheys (esiintymisen todenndkoisyys) on luokiteltu seuraavasti:

Hyvin yleinen Esiintyy useammalla kuin yhdelld kayttdjalla 10:sté

Yleinen Esiintyy 1-10 kéyttéjalld 100:sta

Melko Esiintyy 1-10 kayttdjalla 1 000:sta

harvinainen

Harvinainen Esiintyy 1-10 kéyttdjalld 10 000:sta

Tuntematon Yleisyys on tuntematon, koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin
J Veri

Melko harvinainen: mustelmat, ulosteiden musta, tervainen vari tai verta ulosteessa, miké voi
viitata sisdiseen verenvuotoon

Tuntematon: verihiutaleiden niukkuus, joka lisdd mustelma- ja verenvuotoriskid, veriarvojen
hairi6t, joka voivat suurentaa infektioriskid

o Aineenvaihduntajaravitsemus
Yleinen: painonlasku, kolesteroliarvojen nousu
Melko harvinainen: painonnousu
Tuntematon: maksan toimintakokeiden pienet muutokset, veren natriumpitoisuuden
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pieneneminen, kutina, ihon tai silménvalkuaisten keltaisuus, virtsan tumma viri tai
flunssankaltaiset oireet, jotka voivat johtua maksatulehduksesta (hepatiitti), sekavuus,
kohtuuton jano (ns. SIADH-oireyhtyma), poikkeava maidoneritys rinnoista

Hermosto

Hyvin yleinen: suun kuivuminen, paénsarky

Yleinen: epatavalliset unet, sukupuolivietin heikkeneminen, huimaus, lihasjannityksen
voimistuminen, unettomuus, hermostuneisuus, rydmiva tunne iholla, tokkuraisuus, vapina,
sekavuus, epdtodellisuuden ja vierauden tunne

Melko harvinainen: tunteiden ja tunne-elamén latistuminen, aistiharhat, tahdosta
riippumattomat lihasliikkeet, kiihtyneisyys, koordinaatiokyvyn ja tasapainon heikkeneminen
Harvinainen: levottomuuden tunne tai kykeneméttémyys istua tai seista paikoillaan,
kouristuskohtaukset, epatavallisen vauhdikkuuden tai voimakkaan hyvéin olon tunne
Tuntematon: korkea kuume, johon liittyy lihasten kireyttd, sekavuutta tai levottomuutta ja
hikoilua, tai hallitsemattomat nykivét lihasliikkeet (ndméa voivat olla ns. malignin
neuroleptioireyhtymén merkkejd), epatavallisen voimakas hyvén olon tunne, uneliaisuus,
jatkuvat nopeat silméanliikkeet, kompelyys, rauhattomuus, “humalassa olon” tunne, hikoilu tai
lihasten kireys (jotka ovat serotoniinioireyhtymén oireita), himmentyneisyys ja sekavuus,
joihin liittyy usein aistiharhoja (delirium), jaykkyys, lihaskrampit ja tahattomat lihasliikkeet,
itsensd vahingoittamisen ja itsemurhan ajattelu

Néakd jakuulo

Yleinen: ndon haméartyminen

Melko harvinainen: makuaistin muutokset, korvien soiminen (tinnitus)
Tuntematon: voimakas silmékipu ja naén heikkeneminen tai sumentuminen

Sydan tai verisuonisto

Yleinen: verenpaineen suureneminen, kuumat aallot, syddmentykytys

Melko harvinainen: huimaus (etenkin, jos nouset liian nopeasti seisomaan), py6rtyminen, nopea
syddmen syke

Tuntematon: verenpaineen lasku, syddmen sykkeen muuttuminen epétavallisen nopeaksi tai
epasdannolliseksi, mikd voi johtaa pyortymiseen

Hengityselimet
Yleinen: haukottelu
Tuntematon: yskiminen, hengityksen vinkuminen, hengenahdistus ja korkea ruumiinlampd,

jotka voivat johtua keuhkotulehduksesta ja veren valkosoluarvojen noususta (eosinofiilinen
keuhkokuume)

Ruoansulatuselimisto

Hyvin yleinen: pahoinvointi

Yleinen: ruokahalun heikkeneminen, ummetus, oksentelu

Melko harvinainen: hampaiden narskuttelu, ripuli

Tuntematon: voimakas vatsa- tai selkdkipu (joka saattaa johtua vakavasta suolisto-, maksa- tai
haimavaivasta)

Iho

Hyvin yleinen: hikoilu (myos 6inen hikoilu)

Melko harvinainen: ihottuma, epétavallinen hiustenl&hto

Tuntematon: ihottuma, joka voi aiheuttaa ihon voimakasta rakkulamuodostusta ja kesimista,
kutina, lieva ihottuma

Luusto jalihakset
Tuntematon: lihasten selittdmaton kipu, aristus tai heikkous (rabdomyolyysi)
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. Virtsatiet
Yleinen: virtsaamisvaikeudet, lisdéntynyt virtsaamistarve
Melko harvinainen: virtsaumpi

o Sukuelimet ja sukupuolielama
Yleinen: siemensyoksy-/orgasmih&iriot (miehilld), orgasmin puuttuminen, erektiohdiriot
(impotenssi), kuukautishdiriot, kuten kuukautisvuodon tai epasdénnéllisten vuotojen
lisdédntyminen
Melko harvinainen: orgasmihdiri6t (naiset)

. Yleisoir eet
Yleinen: voimattomuus, vilunvéristykset
Melko harvinainen: herkkyys auringonvalolle
Tuntematon: turvotus kasvoissa tai kielessd, hengenahdistus tai hengitysvaikeudet, usein mydos
ihottumaa (kyseessé voi olla vakava allerginen reaktio)
Efexor depot voi aiheuttaa joskus haittavaikutuksia, joita et valttdmattd huomaa, esim. verenpaineen
suurenemista, syddmen syketiheyden muutoksia tai veren maksaentsyymi-, natrium- tai
kolesteroliarvojen vahdisida muutoksia. Efexor depot saattaa harvemmin heikentdd verihiutaleiden
toimintaa, joka voi suurentaa mustelmien ja verenvuotojen riskid. Ladkari saattaa ottaa téstd syysta
verikokeita etenkin, jos olet kdyttanyt Efexor depotia pitkid aikoja.
Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdsséd selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niisté laédkarillesi tai apteekkiin.
5. EFEXOR DEPOTIN SAILYTTAMINEN
Ei lasten ulottuville eik& nékyville.
Al4 kiytd Efexor depotia pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen.
[Taytetddn kansallisesti]
Léadkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kayttdmattomien ladkkeiden
havittdmisestd kysy apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Mita Efexor depot sisaltaa
Vaikuttava aine on venlafaksiini.

[tdytetddn kansallisesti]

L adkevalmisteen kuvausja pakkauskoko (-koot)
[tdytetddn kansallisesti]

Depotkapseli, kova
Myyntiluvan haltijajavalmistaja
[Ks. liite I - tdytetdan kansallisesti]

{Nimi ja osoite}
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{puh}
{fax}
{sdhkoposti}

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa

seur aavilla kauppanimill&:

Itdvalta

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

Belgia, Luxemburg

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

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

Bulgaria Efectin ER 75 mg

Efectin ER 150 mg

TSekki, Romania

Efectin ER 37.5 mg
Efectin ER 75 mg
Efectin ER 150 mg

Kypros, Kreikka, Viro, Liettua, Portugali

Efexor XR

Latvia

Efexor XR
Efexor XR 75
Efexor XR 150

Tanska, Suomi, Islanti, Norja, Ruotsi

Efexor Depot

Ranska

Effexor L.P.
Venlafaxine Wyeth LP

Saksa

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

Irlanti, Malta, Iso-Britannia

Efexor XL

Italia

Efexor
Faxine

Alankomaat

Efexor XR 37,5
Efexor XR 75
Efexor XR 150

Puola

Efectin ER 37,5
Efectin ER 75
Efectin ER 150

Slovakia

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

Slovenia

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
podaljSanim sproscanjem

Espanja

Vandral Retard 75 mg cépsulas de liberacion
prologada

Vandral Retard 150 mg capsulas de
liberacion prologada

*[ Kaikkia luettel ossa mainittuja tuotteita ja vahvuuksia el valttdmétta ole saatavilla.]
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Tama seloste on hyvaksytty viimeks {pvm}.

[tdytetddn kansallisesti]
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