1. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok
indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsdgnak (PRAC) a venlafaxinra vonatkoz6
id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Tekintettel a venlafaxin tiladagolasara vonatkozoéan a szakirodalomban rendelkezésre allo adatokra, a
tuladagolassal 6sszefliggd hypoglykaemia kockazata megallapitasra keriilt, és a taladagolas tiineteit ki kell
ezzel egésziteni az egészségiigyi szakemberek tajékoztatasa érdekében. A PRAC eljarast vezetd tagallam arra
a kovetkeztetésre jutott, hogy a venlafaxint tartalmazo készitmények kisérdiratait ennek megfeleloen
modositani kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.
A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A venlafaxinra vonatkozo6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
venlafaxin hatéanyagot tartalmazé gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozo gydgyszerek forgalomba hozatali
engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, venlafaxint tartalmazo
gyogyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a jovoben engedélyezési eljaras targyat
képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a kérelmezé/forgalomba hozatali
engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh allaspontjat.



I1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A kiséréiratok vonatkozo pontjaiba bevezetendé maddositasok (az uj szoveg alahizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athizva)

Alkalmazasi eloiras

4.9 pont

A forgalomba hozatalt kdvetden nyert tapasztalatok soran venlafaxin-taladagolasrol, koztiik haldlos
kimeneteli esetekrdl, tilnyomorészt alkohollal és/vagy egyeb gyogyszerekkel egyiitt torténd
alkalmazaskor szamoltak be. A tuladagolas soran leggyakrabban jelentett tiinetek a tachycardia, a tudati
szint valtozasai (az aluszékonysagtol a komaig), a mydriasis, a gorcsrohamok és a hanyas. Az egyéb
bejelentett események kozé az elektrokardiogram valtozasai (pl. a QT-szakasz megnyulasa, Tawara-szar-
blokk, a QRS kiszélesedése [lasd 5.1 pont]), kamrai tachycardia, bradycardia, hypotensio,
hypoglykaemia, szédiilés, valamint halalesetek tartoztak. Feln6tteknél sulyos mérgezési tiinetek
jelentkezhetnek kortilbeliil 3 gramm venlafaxin bevétele utan.

Betegtajékoztato

Az Alkalmazasi eldiras frissitett 4.9 pontjanak tekintetében a Betegtajékoztaté nem érintett.



II1. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2023. decemberi CMDh iilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2024.01.28.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:
Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2024.03.28.

modositas benytjtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):




