I. melléklet

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



Tudomanyos kodvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a venlafaxinra vonatkozé
id6szakos gyodgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékel6 jelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az aldbbiak:

Az 6ngyilkossagi kisérlet, a gyogyszer helytelen hasznalata, a tuladagolas és sllyos mérgezés miatti,
venlafaxinnal 6sszefligg6 sulyos kimenetelek megalapozott kockazatat a jelen PSUSA-idGszakban kozolt
adatok altalanos mintazata igazolja. Ez kiterjed arra, hogy az esetek egy részét - koztlik haldlos
kimenetelleket is - kombinalt mérgezésként és/vagy olyan betegeknél jelentik, akiknek a betegsége
ongyilkossagi esemény kockazataval jar, beleértve az olyan alapbetegséget (pl. sulyos depresszid),
amely 6nmagaban is jelentés kockazati tényezGje az 6ngyilkossagi eseménynek.

Igy a bejelentett események &ltaldnos mintdzata aldtdmasztja a tervezett/befejezett 6ngyilkossaggal
kapcsolatos események klinikailag jol ismert 6sszetettségét, amelyben szerepet kaphat a sulyos
venlafaxin-mérgezés, illetve gyakran alkohollal és/vagy mas gydégyszerekkel vagy egyéb anyagokkal
kombinalt mérgezés is.

A klinikai tapasztalatok és az utébbi id6k szakirodalma azt mutatja, hogy az ilyen tuladagolasi esetek
kezelése rendkivili kihivast jelenthet, és olyan tlinetekkel jar, mint pl. szerotonin-szindroma, sulyos
gorcsrohamok és sulyos kardialis kockazatok. A szakirodalomban szerepelnek informacidk azokrdl a
mennyiségekrdl, amelyek sulyos mérgezést okozhatnak; koztlik olyan is, amely szerint felnGtteknél
koérulbelll 3 g vagy annal nagyobb mennyiség sulyos mérgezési tlinetekhez vezethet. Ez a gydgyszert
feliré orvos szamara hasznos informacid. Az életment6 kezelés Osszetettsége miatt javasolt az azonnali
kapcsolatfelvétel pl. az Egészségligyi Toxikoldgiai Tajékoztatd Szolgalattal (ETTSZ) vagy mérgezési
esetekkel foglalkozé szakemberrel.

Tekintettel a kockazat(ok)ra vonatkozoan a szakirodalomban és spontan jelentésekben rendelkezésre
allé adatokra, a PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a kisérdiratokat ennek megfeleléen kell
modositani.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 modositasok indoklasa

A venlafaxinra vonatkozé tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
venlafaxin hatéanyagot tartalmazé gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérGiratokat a javasoltaknak megfelel6en mddositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit mddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, venlafaxint
tartalmazé gydgyszerek, 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.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj szoveg alahuzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt széveg dthézva)>

Alkalmazasi eloiras

. 4.4 pont

Kiegészités az aldbbiakkal az ,Ongyilkossag/dngyilkossagi gondolatok vagy a klinikai allapot romléasa”
rész el6tt:

Taladagolas

A betegek figyelmét fel kell hivni arra, hogy ne fogyasszanak alkoholt, tekintettel annak
koézponti idegrendszerre gyakorolt hatasaira és a pszichiatriai allapotok klinikai
sulyosbodasanak lehetéségére, valamint a venlafaxinnal vald lehetséges karos
kdélcsonhatasokra, a kozponti idegrendszert gatlé hatasokat is beleértve (4.5 pont).
Venlafaxin-tuladagolasrodl, kéztiik halalos kimenetelii esetekrdl, tilnyomorészt alkohollal

7

< eqgyéb gyogyszerekkel eqgyiitt torténd alkalmazaskor szamoltak be (4.9 pont).

o 4.5 pont

Etanol

Az alabbi toérlends:

A torolt részt az alabbiakkal kell helyettesiteni:

A betegek figyelmét fel kell hivni arra, hogy ne fogyasszanak alkoholt, tekintettel annak
kdzponti idegrendszerre gyakorolt hatasaira és a pszichiatriai allapotok klinikai

sulyosbodasanak lehet6ségére, valamint a venlafaxinnal vald lehetséges karos
kolcsonhatasokra, beleértve a kozponti idegrendszert gatlé hatasokat.

. 4.9 pont

A forgalomba hozatalt kévetéen nyert tapasztalatok soran venlafaxin-tuladagolasrél, kéztiik halalos
kimenetelii esetekrodl, tilnyomorészt alkohollal és/vagy egyéb gyogyszerekkel egyitt torténd
alkalmazaskor szamoltak be. A tuladagolas soran leggyakrabban jelentett tliinetek a tachycardia, a
tudati szint valtozasai (az aluszékonysagtdl a kdémaig), a mydriasis, a gércsrohamok 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,

szédUlés, valamint haldlesetek tartoztak. Felnotteknél silyos mérgezési tiinetek jelentkezhetnek
koriilbeliil 3 gramm venlafaxin bevétele utan.

Publikalt retrospektiv vizsgalatokban arrél szamolnak be, hogy a venlafaxin-tuladagolas halalos
kimenetelének kockazata nagyobb lehet, mint az, amit az SSRI tipusu antridepresszansok kapcsan
megfigyeltek, de alacsonyabb, mint a triciklusos antidepresszansok esetében. Epidemioldgiai



vizsgalatokban kimutatték, hogy a venlafaxinnal kezelt betegek esetében nagyobb az 6ngyilkossagi
kockazati tényezOkkel valo terheltség, mint az SSRI-kkel kezelt betegeknél. Nem tisztazott, hogy
tuladagolas esetén a haldlos kimenetel milyen mértékben tulajdonithaté a venlafaxin toxicitasanak
vagy a venlafaxinnal kezelt betegek bizonyos jellemzgdinek.

Javasolt kezelés

A sulyos mérgezés osszetett siirgésséqgi kezelést és monitorozast igényelhet. Ezért a

foglalkoz6 szakemberrel.

Altalanos tdmogaté és tiineti kezelés javasolt; a szivritmust és a vitalis paramétereket monitorozni
kell. Aspiracid veszélye esetén a hanytatas nem ajanlott. A gyogyszer bevételét kovetd rovid idon belll
vagy tlineteket mutatd betegeknél indokolt lehet a gyomormosas. Aktiv szén adasa szintén
csOkkentheti a hatéanyag felszivddasat. Forszirozott diurézis, dializis, hemoperfuzio és vércsere
valészinlileg nem vezet kedvez6 eredményre. A venlafaxinnak nincsenek ismert specifikus antidotumai.

Betegtajékoztatd

2. pont. Figyelmeztetések és ovintézkedések

Kiegészités az aldbbiakkal az ,,Ongyilkossagi gondolatok és depresszidjanak vagy szorongdsos
betegségének sulyosbodasa” rész el6tt:

Ne fogyasszon alkoholt a(z) [készitmény neve]-kezelés soran, mert az erds faradtsaghoz és
eszméletvesztéshez vezethet. Az alkohollal és/vagy bizonyos gyogyszerekkel valé egyidejii

alkalmazas ronthatja a depresszid és eqgyéb allapotok, példaul a szorongasos betegségek
tiineteit.

Az étel, az ital és az alkohol hatdsa a(z) [készitmény neve]-re

Keritjeazatkeholfegyasztasta{zrfkészitménynevel szedéseker. Ne fogyasszon alkoholt a(z)

[készitmény neve]-kezelés soran. Az alkohollal valé egyidejl alkalmazas erds faradtsaghoz
és eszméletvesztéshez vezethet, valamint ronthatja a depresszié és egyéb allapotok,
példaul a szorongasos betegségek tiineteit.

3. pont. Hogyan kell szedni a(z) [készitmény neve]-t?
Ha az elGirtnal tobb [készitmény neve]-t vett be

Azonnal értesitse kezelGorvosat vagy gyogyszerészét, ha a kezelGorvosa altal elGirtnal tobbet vett be
ebbdl a gyodgyszerbdl.

valé egyideji alkalmazas esetén (lasd: ,Egyéb gyégyszerek és a(z) [készitmény nevel”).

A lehetséges tuladagolas a kovetkez6 tineteket okozhatja: gyors szivverés, a tudati szint valtozasai
(az aluszékonysagtol a kdmaig), homalyos latas, gércsok vagy rohamok, valamint hanyas.



III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2023. januar, CMDh ulés

Az alldspont leforditott mellékleteinek a 2023.03.13.
tovabbitdsa a nemzeti illetékes hatdésagokhoz:
Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2023.05.11

madositas benyujtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):
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