I MELLEKLET

FELSOROLAS: MEGNEVEZES, GYOGYSZERFORMA, GYOGYSZERKESZITMENY-
DOZISOK, ALKALMAZASI MODOK, FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY
JOGOSULTJAI A TAGALLAMOKBAN



Forgalomba hozatali engedély Név Gyogyszerforma Alkalmazaisi méd
Tagallam jogosultja Doézis
Ausztria Wyeth-Lederle Pharma GmbH Efectin ER 37,5 mg - Kapseln  |37.5 mg Modositott hatéanyagleadast kemény  [Szajon at torténd
Storchengasse 1 kapszula alkalmazas
1150 Vienna
Ausztria
Ausztria Wyeth-Lederle Pharma GmbH Efectin ER 75 mg - Kapseln 75 mg Modositott hatdéanyagleadasu kemény  |Szajon at torténd
Storchengasse 1 kapszula alkalmazas
1150 Vienna
Ausztria
Ausztria Wyeth-Lederle Pharma GmbH Efectin ER 150 mg - Kapseln {150 mg Modositott hatdéanyagleadasu kemény  |Szajon at torténd
Storchengasse 1 kapszula alkalmazas
1150 Vienna
Ausztria
Belgium Wyeth Pharmaceuticals SA/NV EFEXOR -EXEL 150 150 mg Retard kapszula Szajon at torténd
Rue du Bosquet,15 alkalmazas
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Belgium Wyeth Pharmaceuticals SA/NV EFEXOR-EXEL 37,5 37.5 mg Retard kapszula Szajon at torténd
Rue du Bosquet,15 alkalmazas
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Belgium Wyeth Pharmaceuticals SA/NV EFEXOR-EXEL 75 75 mg Retard kapszula Szajon at torténd
Rue du Bosquet,15 alkalmazas
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Belgium Wyeth Pharmaceuticals SA/NV Venlax 150 mg Retard kapszula Szajon at torténd
Rue du Bosquet,15 150 mg alkalmazas
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Belgium Wyeth Pharmaceuticals SA/NV Venlax 37.5mg Retard kapszula Szajon at torténd
Rue du Bosquet,15 37,5 mg alkalmazas

1348 Louvain-la-Neuve
Belgium




Belgium Wyeth Pharmaceuticals SA/NV Venlax 75 mg Retard kapszula Szajon at torténd
Rue du Bosquet,15 75 mg alkalmazas
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Bulgéaria Wyeth-Lederle Pharma GmbH EFECTIN ER 75 mg 75 mg Kemény retard kapszula Szajon at torténd
Storchengasse 1 alkalmazas
A-1150 Vienna
Ausztria
Wyeth-Lederle Pharma GmbH EFECTIN ER 150 mg 150 mg Kemény retard kapszula Szajon at torténd
Storchengasse 1 alkalmazas
A-1150 Vienna
Ausztria
Ciprus Wyeth Hellas S.A. Efexor XR 75 mg Retard kapszula Szajon at torténd
126, Kyprou & 25th Martiou str., alkalmazas
164 52 Argyroupolis-Athens
GOrogorszag
Ciprus Wyeth Hellas S.A. Efexor XR 150 mg Retard kapszula Széjon at torténd
126, Kyprou & 25th Martiou str., alkalmazas
164 52 Argyroupolis-Athens
GOrdgorszag
Cseh Wyeth-Lederle Pharma GmbH., EFECTIN ER 37,5 mg 37.5mg Retard kapszula Szajon at torténd
Koztarsasag Storchengasse 1 alkalmazas
1150 Vienna
Ausztria
Cseh Wyeth-Lederle Pharma GmbH., EFECTIN ER 75 mg 75 mg Retard kapszula Szajon at torténd
Koztarsasag Storchengasse 1 alkalmazas
1150 Vienna
Ausztria
Cseh Wyeth-Lederle Pharma GmbH., EFECTIN ER 150 mg 150 mg Retard kapszula Szajon at torténd
Koztarsasag Storchengasse 1 alkalmazas
1150 Vienna
Ausztria
Dénia Wyeth AB Efexor Depot 37.5mg Kemény retard kapszula Szajon at torténd
Dalvigen 12 alkalmazas
P.O. Box 1822

SE - 17124 Solna
Svédorszag




Dania Wyeth AB Efexor Depot 75 mg Kemény retard kapszula Szajon at torténd
Dalvigen 12 alkalmazas
P.O. Box 1822
SE - 17124 Solna
Svédorszag

Dénia Wyeth AB Efexor Depot 150 mg Kemény retard kapszula Sz4jon at torténd
Dalvigen 12 alkalmazas
P.O. Box 1822
SE - 17124 Solna
Svédorszag

Esztorszag Wyeth Lederle Pharma GmbH EFEXOR XR 75 mg Kemény retard kapszula Szajon at torténd
Storchengasse 1 alkalmazas
A-1150 Vienna
Ausztria

Esztorszag Wyeth Lederle Pharma GmbH EFEXOR XR 37.5mg Kemény retard kapszula Szajon 4t torténd
Storchengasse 1 alkalmazas
A-1150 Vienna
Ausztria

Esztorszag Wyeth Lederle Pharma GmbH EFEXOR XR 150 mg Kemény retard kapszula Szajon 4t torténd
Storchengasse 1 alkalmazas
A-1150 Vienna
Ausztria

Finnorszag Wyeth AB, Efexor Depot 37.5mg Kemény retard kapszula Sz4jon at torténd
Dalvigen alkalmazas
12, B.0.BOX 1822,
17124 Solna
Svédorszag

Finnorszag Wyeth AB, Efexor Depot 75 mg Kemény retard kapszula Szajon at torténd
Dalvédgen alkalmazas
12, B.0.BOX 1822,
17124 Solna
Svédorszag

Finnorszag Wyeth AB, Efexor Depot 150 mg Kemény retard kapszula Szajon at torténd
Dalvédgen alkalmazas

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




Franciaorszag | Wyeth Pharmaceuticals France Eftexor L.P. 37.5mg Retard kapszula Szajon 4t torténd
Coeur Défense - Tour A - La alkalmazas
Défense 4
92931 Paris La Défense Cedex,
Franciaorszag

Franciaorszag Wyeth Pharmaceuticals France Eftexor L.P. 75 mg Retard kapszula Szajon at torténd
Coeur Défense - Tour A - La alkalmazas
Défense 4
92931 Paris La Défense Cedex,
Franciaorszag

Franciaorszag | Wyeth Pharmaceuticals France Venlafaxine Wyeth LP 37.5mg Retard kapszula Szajon at torténd
Coeur Défense - Tour A - La alkalmazas
Défense 4
92931 Paris La Défense Cedex,
Franciaorszag

Franciaorszag | Wyeth Pharmaceuticals France Venlafaxine Wyeth LP 75 mg Retard kapszula Szajon at torténd
Coeur Défense - Tour A - La alkalmazas
Défense 4
92931 Paris La Défense Cedex,
Franciaorszag

Németorszag  |Wyeth Pharma GmbH Trevilor retard 37,5 mg 37.5mg Kemény retard kapszula Szajon at térténd
Wienburgstrasse 207, alkalmazas
D-48159 Muenster
Németorszag

Németorszdag  |Wyeth Pharma GmbH Trevilor retard 75 mg 75 mg Kemény retard kapszula Szajon at torténd
Wienburgstrasse 207, alkalmazas
D-48159 Muenster
Németorszag

Németorszag  |Wyeth Pharma GmbH Trevilor retard 150 mg 150 mg Kemény retard kapszula Szajon at torténd
Wienburgstrasse 207, alkalmazas

D-48159 Muenster
Németorszag




Gorogorszag Wyeth Hellas S.A. Efexor XR 75 mg Retard kapszula Szajon at torténd
126, Kyprou & 25th Martiou str., alkalmazas
164 52 Argyroupolis-Athens
GoOrdgorszag

Gorogorszag Wyeth Hellas S.A. Efexor XR 150 mg Retard kapszula Széjon at torténd
126, Kyprou & 25th Martiou str., alkalmazas
164 52 Argyroupolis-Athens
Gorogorszag

Gorogorszag Wyeth Hellas S.A. Efexor XR 37.5mg Retard kapszula Szajon 4t torténd
126, Kyprou & 25th Martiou str., alkalmazas
164 52 Argyroupolis-Athens
GOrogorszag

Izland Wyeth AB Efexor Depot 37.5mg Kemény retard kapszula Szajon at torténd
Box 1822, alkalmazas
171 24 Solna
Svédorszag

Izland Wyeth AB Efexor Depot 75 mg Kemény retard kapszula Szajon at torténd
Box 1822, alkalmazas
171 24 Solna
Svédorszag

Izland Wyeth AB Efexor Depot 150 mg Kemény retard kapszula Sz4jon at torténd
Box 1822, alkalmazas
171 24 Solna
Svédorszag

frorszag John Wyeth & Brother Ltd Efexor XL 75 mg Retard kapszula Szajon at torténd
trading as Wyeth Laboratories, alkalmazas
Huntercombe Lane South, Taplow,
Maidenhead, Berkshire
SL6 OPH
Egyesiilt Kiralysag

frorszag John Wyeth & Brother Ltd Efexor XL 150 mg Retard kapszula Szajon at torténd

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

SL6 OPH

Egyesiilt Kiralysag

alkalmazas




frorszag John Wyeth & Brother Ltd Efexor XL 37.5 mg Retard kapszula Szajon at torténd
trading as Wyeth Laboratories, alkalmazas
Huntercombe Lane South, Taplow,
Maidenhead, Berkshire
SL6 OPH
Egyesiilt Kiralysag

Olaszorszag Wyeth Medica Ireland Efexor 75 mg Kemény retard kapszula
Little Connell — Newbridge, Szajon at torténd
Co. Kildare alkalmazas
frorszag

Olaszorszag Wyeth Medica Ireland Efexor 150 mg Kemény retard kapszula
Little Connell — Newbridge, Szajon at térténd
Co. Kildare alkalmazas
frorszag

Olaszorszag Wyeth Medica Ireland Faxine 75 mg Kemény retard kapszula Szajon at torténd
Little Connell — Newbridge, alkalmazas
Co. Kildare
Ireland

Olaszorszag Wyeth Medica Ireland Faxine 150 mg Kemény retard kapszula Szajon at torténd
Little Connell — Newbridge, alkalmazas
Co. Kildare
frorszag

Lettorszag Wyeth-Lederle Pharma GmbH Efexor XR 37.5mg Kemény retard kapszula Szajon at torténd
Storchengasse 1 alkalmazas
A-1150 Vienna
Ausztria

Lettorszag Wyeth-Lederle Pharma GmbH Efexor XR 75 75 mg Kemény retard kapszula Szajon at térténd
Storchengasse 1 alkalmazas
A-1150 Vienna
Ausztria

Lettorszag Wyeth-Lederle Pharma GmbH Efexor XR 150 150 mg Kemény retard kapszula Szajon at torténd

Storchengasse 1
A-1150 Vienna
Ausztria

alkalmazas




Litvania Wyeth-Lederle Pharma GmbH Efexor XR 37.5mg Kemény retard kapszula Szajon at térténd
Storchengasse 1 alkalmazas
A-1150 Vienna
Ausztria

Litvéania Wyeth-Lederle Pharma GmbH Efexor XR 75 mg Kemény retard kapszula Szajon at torténd
Storchengasse 1 alkalmazas
A-1150 Vienna
Ausztria

Litvania Wyeth-Lederle Pharma GmbH Efexor XR 150 mg Kemény retard kapszula Szajon at torténd
Storchengasse 1 alkalmazas
A-1150 Vienna
Ausztria

Luxemburg Wyeth Pharmaceuticals SA/NV EFEXOR -EXEL 150 150 mg Retard kapszula Szajon at torténd
Rue du Bosquet,15 alkalmazas
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Luxemburg Wyeth Pharmaceuticals SA/NV EFEXOR-EXEL 37,5 37.5 mg Retard kapszula Szajon at torténd
Rue du Bosquet,15 alkalmazas
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Luxemburg Wyeth Pharmaceuticals SA/NV EFEXOR-EXEL 75 75 mg Retard kapszula Szajon at torténd
Rue du Bosquet,15 alkalmazas
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

Malta John Wyeth & Brother Ltd Efexor XL 75 mg Retard kapszula Szajon at térténd
trading as Wyeth Laboratories, alkalmazas
Huntercombe Lane South, Taplow,
Maidenhead, Berkshire SL6 0PH
Egyesiilt Kiralysag

Malta John Wyeth & Brother Ltd Efexor XL 150 mg Retard kapszula Szajon at torténd

trading as Wyeth Laboratories,

Huntercombe Lane South, Taplow,

Maidenhead, Berkshire SL6 0PH
Egyesiilt Kiralysag

alkalmazas




Hollandia Wyeth Pharmaceuticals B.V. Efexor XR 37,5 37.5mg Retard kapszula Szajon at torténd
P.O. Box 255 alkalmazas
2130 AG HOOFDDORP
Hollandia

Hollandia Wyeth Pharmaceuticals B.V. Efexor XR 75 75 mg Retard kapszula Szajon at torténd
P.O. Box 255 alkalmazas
2130 AG HOOFDDORP
Hollandia

Hollandia Wyeth Pharmaceuticals B.V. Efexor XR 150 150 mg Retard kapszula Szajon at torténd
P.O. Box 255 alkalmazas
2130 AG HOOFDDORP
Hollandia

Norvégia Wyeth AB Efexor Depot 37.5mg Kemény retard kapszula Sz4jon at torténd
Box 1822, alkalmazas
171 24 Solna
Svédorszag

Norvégia Wyeth AB Efexor Depot 75 mg Kemény retard kapszula Szajon at torténd
Box 1822, alkalmazas
171 24 Solna
Svédorszag

Norvégia Wyeth AB Efexor Depot 150 mg Kemény retard kapszula Szajon at torténd
Box 1822, alkalmazas
171 24 Solna
Svédorszag

Lengyelorszag |Wyeth-Lederle Pharma GmbH Efectin ER 37,5 37.5mg Retard kapszula Szajon at torténd
Storchengasse 1 alkalmazas
A-1150 Vienna
Ausztria

Lengyelorszag |Wyeth-Lederle Pharma GmbH Efectin ER 75 75 mg Retard kapszula Szajon at torténd
Storchengasse 1 alkalmazas
A-1150 Vienna
Ausztria

Lengyelorszag |Wyeth-Lederle Pharma GmbH Efectin ER 150 150 mg Retard kapszula Szajon at torténd

Storchengasse 1
A-1150 Vienna
Ausztria

alkalmazas




Portugélia

Wyeth Lederle

Portugal (Farma), Lda.

Rua Dr. Anténio Loureiro Borges, 2
Arquiparque — Miraflores

1495-131 Algés

Portugélia

Efexor XR

37.5 mg

Retard kapszula

Szajon at torténd
alkalmazas

Portugalia

Wyeth Lederle

Portugal (Farma), Lda.

Rua Dr. Anténio Loureiro Borges, 2
Arquiparque — Miraflores

1495-131 Algés

Portugélia

Efexor XR

75 mg

Retard kapszula

Sz4jon at torténd
alkalmazas

Portugalia

Wyeth Lederle

Portugal (Farma), Lda.

Rua Dr. Anténio Loureiro Borges, 2
Arquiparque — Miraflores

1495-131 Algés

Portugélia

Efexor XR

150 mg

Retard kapszula

Széjon at torténd
alkalmazas

Romania

Wyeth Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

A-1150 Vienna

Ausztria

EFECTIN ER
37,5 mg

37.5 mg

Retard kapszula

Sz4jon at torténd
alkalmazas

Romania

Wyeth Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

A-1150 Vienna

Ausztria

EFECTIN ER
75 mg

75 mg

Retard kapszula

Szajon at torténd
alkalmazas

Romania

Wyeth Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

A-1150 Vienna

Ausztria

EFECTIN ER
150 mg

150 mg

Retard kapszula

Szajon at torténd
alkalmazas

Szlovak
Koztarsasag

Wyeth-Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

A-1150 Vienna

Ausztria

Efectin ER 37,5mg cps plg 37.5mg

Retard kapszula

Szajon at torténd
alkalmazas
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Szlovak Wyeth-Lederle Pharma GmbH Efectin ER 75 mg cps plg 75 mg Retard kapszula Szajon at torténd

Koztarsasag Storchengasse 1 alkalmazas
A-1150 Vienna
Ausztria

Szlovak Wyeth-Lederle Pharma GmbH Efectin ER 150 mg cps plg 150 mg Retard kapszula Szajon at torténd

Koztarsasag Storchengasse 1 alkalmazas
A-1150 Vienna
Ausztria

Szlovénia Wyeth Lederle Pharma GmbH EFECTIN ER 150 mg trde{150 mg Kemény retard kapszula Szajon at torténd
Storchengasse 1 kapsule s podaljSanim alkalmazas
A-1150 Vienna sproscanjem
Ausztria

Szlovénia Wyeth Lederle Pharma GmbH EFECTIN ER 75 mg trde 75 mg Kemény retard kapszula Szajon at torténd
Storchengasse 1 kapsule s podaljsanim alkalmazas
A-1150 Vienna sproscanjem
Ausztria

Szlovénia Wyeth Lederle Pharma GmbH EFECTIN ER 37,5 mg trde 37.5mg Kemény retard kapszula Szajon at torténd
Storchengasse 1 kapsule s podaljsanim alkalmazas
A-1150 Vienna spros¢anjem
Ausztria

Spanyolorszag |WYETH FARMA S.A. VANDRAL RETARD 75 mg |75 mg Retard kapszula Sz4jon at torténd
Ctra. De Burgos Km 23 Desvio capsulas de liberacion prologada alkalmazas
Algete, 28700
San Sebastian de los Reyes,
Spanyolorszag

Spanyolorszag |[WYETH FARMA S.A. VANDRAL RETARDI150 mg [150 mg Retard kapszula Széjon 4t torténd
Ctra. De Burgos Km 23 Desvio capsulas de liberacion prologada alkalmazas
Algete, 28700
San Sebastian de los Reyes,
Spanyolorszag

Spanyolorszdg |Laboratorios Almirall, S.A. Dobupal Retard 75 mg capsulas |75 mg Retard kapszula Szajon at torténd

General Mitre, 151
08022 Barcelona
Spanyolorszag

de liberacion prologada

alkalmazas
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Spanyolorszdg |Laboratorios Almirall, S.A. Dobupal Retard 150 mg 150 mg Retard kapszula Szajon at térténd
General Mitre, 151 capsulas de liberacion alkalmazas
08022 Barcelona prolongada
Spanyolorszag
Svédorszag Wyeth AB Efexor Depot 37.5mg Kemény retard kapszula Szajon at torténd
Box 1822 alkalmazas
171 42 Solna,
Svédorszag
Svédorszag Wyeth AB Efexor Depot 75 mg Kemény retard kapszula Szajon at torténd
Box 1822 alkalmazas
171 42 Solna,
Svédorszag
Svédorszag Wyeth AB Efexor Depot 150 mg Kemény retard kapszula Szajon at torténd
Box 1822 alkalmazas
171 42 Solna,
Svédorszag
Egyesiilt John Wyeth & Brother Limited, Efexor XL 75 mg Modositott hatéanyagleadasu kapszula |Szajon at torténd
Kiralysag Huntercombe Lane South, Taplow, alkalmazas
Maidenhead, Berkshire SL6 0PH
Egyesiilt Kiralysag
Egyesiilt John Wyeth & Brother Limited, Efexor XL 150 mg Modositott hatdanyagleadédsu kapszula |Széjon at torténd
Kiralysag Huntercombe Lane South, Taplow, alkalmazas
Maidenhead, Berkshire SL6 0PH
Egyesiilt Kirdlysag
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II. MELLEKLET
AZ EMEA ALTAL BETERJESZTETT TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK ES AZ

ALKALMAZASI ELOIRASOK, A CIMKESZOVEG, VALAMINT A
BETEGTAJEKOZTATO MODOSITASAINAK INDOKLASA
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TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK

AZ EFEXOR DEPOT ES A KAPCSOLODO NEVEK (LASD AZ I. MELLEKLETET)
TUDOMANYOS ERTEKELESENEK ATFOGO OSSZEGZESE

Az Efexor depot a modositott 2001/83/EK iranyelv 30. cikke (2) bekezdésének megfelelden felkeriilt
azon termékek CMD(h) altal 6sszeallitott listajara, amelyek alkalmazasi eldirdsat harmonizalni kell.

Mivel a tagallamok a fenti termék (és kapcsolddo nevei) engedélyezését illetéen eltéré nemzeti
hatarozatokat hoztak, az Europai Bizottsag értesitette a CHMP/EMEA titkarsagot a modositott
2001/83/EK iranyelv 30. cikke szerinti hivatalos beterjesztésrol, hogy feloldjak a nemzeti szinten
engedélyezett alkalmazasi eléirasok eltéréseit, és ily modon harmonizaljak az alkalmazasi eléirasokat
az EU egész teriiletén.

E harmonizacios eljaras keretében a termékinformacio alabbi részeivel foglalkoztak:

Az alkalmazasi eldiras 4.1. pontja a terapias javallatokrdl

Az Europai Bizottsag felkérésére harmonizaltdk az alkalmazasi eldiras 4.1 pontjat, hogy az — az alabbi
szOvegezés ¢€s leiras szerint — tartalmazza a kovetkezo terapias javallatokat:

- ,Jmajor depresszios epizodok kezelése”, a tarsult szorongasra valo hivatkozas nélkiil, mivel a
venlafaxin anxiolitikus hatasanak vizsgalatara iranyuld tanulmanyok kimutattak, hogy a szorongast
nehéz megkiilonboztetni az egyidejlileg fellépd depresszids zavartol;

-, major depresszios epizodok kivjuldsanak megeldzése”’, amelyet a benyujtott adatok megfeleléen
alatamasztottak. (A ,, depresszioba valo visszaesés megelézése” javallatot kivették, mivel a jelenlegi
EU-s iranymutatasok szerint a major depresszios epizodok javallat jovahagyasakor a visszaesési
javallatot is beleértik). A CHMP tagjainak kisebbsége azon a véleményen volt, hogy ezt a javallatot ki
kellene hagyni a 4.1. pontbol, és a 4.2. pontba egy megallapitast kellene beilleszteni, amely jelzi, hogy
a hosszu tava kezelés alkalmas lehet a major depresszios epizodok kiujulasanak megelGzésére is.

- ,,a szocidlis szorongdsos zavar kezelése” (korabban szocialis fobia), mivel az ismertetett vizsgalatok
megfelelden alatamasztottak az Efexor depot klinikai hatasossagat ebben a javallatban;

-, agorafobiaval tarsult vagy nem tarsult panikbetegség kezelése”’, mivel az ismertetett vizsgalatokbol
levezethetd adatok elégséges bizonyitékot nyljtanak a venlafaxin hatasossagara és biztonsagossagara
ebben a javallatban;

- ,generalizalt szorongasos zavar (GAD) kezelése”, kivéve a ,, specidlis szorongdasos esetek
kezelését”, mivel utobbi a DSM osztalyozasi rendszerben nem elismert javallat.

Az alkalmazasi eldiras 4.2. pontja az adagolasrél és alkalmazasrol

A forgalomba hozatali engedély jogosultjat felkérték az alkalmazasi eldiras kdvetkez6 adagolasi
szovegrészeinek harmonizalasara:

- a 375 mg-os legnagyobb napi adag kezelési idétartamanak 4 hétre valo korlatozasa;

- eltérések a legnagyobb napi adagra vonatkozo ajanlasokban.

Major depresszioés epizédok: a CHMP megallapitotta, hogy az Efexor depot 375 mg-os legnagyobb
napi adagja hosszl tavon biztonsagos és hatékony, és ajanlotta, hogy azt az id6tartam korlatozasa
nélkiil hagyjak jova a harmonizalt alkalmazasi elGirasban.

Generalizalt szorongasos zavar (GAD): egyetértés volt abban, hogy a benyujtott adatok alatamasztjak
a késleltetett felszabadulasu venlafaxin hosszu tava hatasossagat a GAD javallatban. Ezenkiviil a
megegyezésnek megfeleléen az alkalmazasi eldirasban egyértelmiivé kell tenni, hogy adagemelésre
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csak klinikai értékelést kovetoen keriilhet sor, és hogy fenn kell tartani a legalacsonyabb hatékony
adagot az adagolassal 0sszefiiggdé mellékhatasok kockazata miatt.

srer

megfelelonek talaltak a SAD javallatra vonatkozo6 adagolas alatdmasztasara. A 75mg-nal magasabb
napi adaghoz nem tarsultak biztonsagi problémak, ami egyes betegeknél jotékony hatasu is lehet.
Ezenkiviil az alkalmazasi eldirasban egyértelmiive tették, hogy adagemelésre csak klinikai értékelést
kovetden keriilhet sor, és hogy fenn kell tartani a legalacsonyabb hatékony adagot az adagolassal
Osszefiiggd mellékhatasok kockazata miatt.

Péanikbetegség: A forgalomba hozatali engedély jogosultjatarra kérték, hogy részletesebben fejtse ki a
panikbetegségre vontakozo javallat elonyeit/kockazatait, 6sszehasonlitva a 75 mg-os dozis
hatasosssagat €s biztonsagossagat a javasolt 225 mg-os doziséval. A CHMP egyetértett a forgalomba
hozatali engedély jogosultjaval abban, hogy a betegek szdmara elényosebb lehet a dozisnak, a
hatékony 75 mg-t6l a 225 mg-ig terjedd tartomanyon beliili személyreszabasa. Az alkalmazasi
eldirasban azt is vilagossa tették, hogy adagemelésre csak klinikai értékelést kovetden keriilhet sor, és
hogy fenn kell tartani a legalacsonyabb hatékony adagot az adagolassal dsszefiiggd mellékhatasok
kockazata miatt.

Alkalmazas id0s betegeknél: a kdzzétett adatok alapjan, amelyek felvetik a vesekarosodas és a
neurotranszmitter-érzékenység, ill. -affinitas dregedéssel jaro valtozasanak lehetdségét, az idos
betegeknél valo alkalmazas 0j megfogalmazasat fogadtak el az alkalmazasi eldirasban. Egyetértettek
abban, hogy ,, Csak a beteg kora alapjan nem sziikséges az adagot egyedileg médositani”. A
harmonizalt alkalmazasi el6irasba ugyanakkor felvettek egy ajanlast, miszerint az idos betegek
kezelésében koriiltekintden kell eljarni, a legalacsonyabb hatékony adagot kell alkalmazni, és ha az
adag novelése sziikséges, az idos betegek allapotat folyamatosan ellendrizni kell.

Alkalmazas gyermekeknél és 18 év alatti serdiiléknél: egyetértés volt abban, hogy ,,A venlafaxin
alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél nem ajanlott”. Ezenkivill a harmonizalt alkalmazasi
eloirasba felvettek egy figyelmeztetést, amely a ,,major depresszios zavar” javallatnal felhivja a
figyelmet arra, hogy a gyermekeknél végzett ellenérzott vizsgalatok nem bizonyitottak a venlafaxin
hatasossagat.

Alkalmazas majkarosodasban szenvedd betegeknél: egyetértés volt abban, hogy az alkalmazasi
el6irasban ajanlani kell az egyénre szabott adagolast, hogy a majkarosodasban szenvedd betegek
clearance értékeinek eltérései ne okozzanak problémat.

Alkalmazas vesekarosodasban szenvedd betegeknél: egyetértés volt abban, hogy az egyénre szabott
adagolas kivanatos lehet, és ezt a szempontot felvették a harmonizalandé szévegbe.

A venlafaxin kezelés leallitasakor észlelt elvonasi tiinetek: az alkalmazasi elirasba (4.2, 4.4 és 4.8
pont) javasolt, a farmakovigilanciai munkacsoport altal feliilvizsgalt, szelektiv szerotonin visszavétel-
gatlokra (SSRI) és szelektiv noradrenalin visszavétel-gatlokra (SNRI) vonatkozo szoveg alapjan
megallapodas sziiletett arrol, hogy ezt a szoveget bele kell foglalni a harmonizalt alkalmazasi
eldirasba.

Az alkalmazasi eldiras 4.3. pontja az ellenjavallatokrdl

A forgalomba hozatali engedély jogosultjat felkérték, hogy harmonizélja az alkalmazasi eldiras 4.3
pontjat, amelyhez a kovetkez0, az akalmazasi eléirasok kozotti eltéréseket kell értékelni:

- monoamin-oxidaz gatlok (MAO-gatlok);

- sziv- és érrendszert érint6 biztonsagossag;

- nem kontrollalt hipertonia.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja azon a véleményen volt, hogy venlafaxin kezeléskor
minden MAO-gatl6 ellenjavalt legyen. A CHMP viszont gy itélte meg, hogy csak a nem szelektiv,
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irreverzibilis MAO-gatlok legyenek ellenjavalltak, valamint hogy a reverzibilis MAO-gatlok esetében
elegendo egy erételjes figyelmeztetés az alkalmazasi elGiras 4.4 és 4.5 pontjaban. Az alkalmazasi
eléirast moédositottak, hogy tiikrozze a CHMP allaspontjat.

Benyujtasra keriilt egy 0j vizsgalati jelentés, amelybdl azt a kovetkeztetést vontak le, hogy
depresszidban vagy szorongasban szenvedd betegeknél a venlafaxin alkalmazasakor a hirtelen
szivhalal kockazata nem nagyobb, mint az SSRI tipusu fluoxetin, citalopram vagy dusolepin szerek
alkalmazasakor. A sziv- és érrendszert érintd biztonsagossag tekintetében egyetértés volt abban, hogy
az ellenjavallat nem indokolt, és elegend6 a 4.4 pont megfogalmazasanak atdolgozasa.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja azon a véleményen volt, hogy a nem kontrollalt
hipertonidban szenvedd betegeknél az ellenjavallat nem indokolt. Tekintettel a 4.4 pontba felvett
erdteljes figyelmeztetésekre, amelyek minden beteg esetében ajanljak a vérnyomas ellenérzését a
kezelés megkezdése elott, egyetértés sziiletett a tekintetben, hogy nem indokolt a nem kontrollalt
hipertonidra vonatkozo ellenjavallat.

Az alkalmazasi eldiras 4.4. pontja a kiilonleges figyelmeztetésekrol és az alkalmazassal
kapcsolatos 6vintézkedésekrol

A forgalomba hozatali engedély jogosultjat felkérték, hogy harmonizalja a 4.4 pontot, amelyre
vonatkozdan az alkalmazasi eléirasok alabbi eltéréseit kellett értékelni:

- annak emlitése, hogy a kezelés kezdetéhez ¢s leallitasahoz kapcsolodoan agressziordl szamoltak be;
- gyermekek és 18 év alatti serdiilok kezelése, amelynek az alkalmazasi el6iras 4.4 pontjaba vald
felvételet a CHMP 2005-ben ajanlotta (2005.VIIL. 19-i bizottsagi hatarozat);

Az agressziordl valo beszamolokkal kapcsolatban egyetértés volt abban, hogy olyan megfogalmazast
kell bevezetni, amely jelzi, hogy a venlafaxint szedd betegeknél agresszio jelentkezhet a kezelés
kezdetekor, az adagolas valtoztatasakor és a kezelés leallitasakor.

Megegyeztek abban is, hogy az Efexor depot gyermekek és 18 év alatti serdiilék kezelésében vald
alkalmazasara vonatkozodan figyelmeztetést alkalmaznak, és ezt felvették a 4.4 pontba.

Az alkalmazasi eldiras 4.5. pontja a gyégyszerkolcsonhatasokrdl és egyéb interakciokrol

A forgalomba hozatali engedély jogosultjat felkérték, hogy harmonizalja az alkalmazasi el6iras 4.5
pontjat, amelyre vonatkozoan az alkalmazasi eléirasok alabbi eltéréseit kellett értékelni:

- monoamin-oxidaz gatlok.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja fenn kivanta tartani az 6sszes MAO-gatlo ellenjavallasat,
mig a CHMP ugy itélte meg, hogy csak a nem szelektiv, irreverzibilis MAO-gatlok legyenek
ellenjavalltak, és hogy a reverzibilis MAO-gatloknal elegendd egy erételjes figyelmeztetés az
alkalmazasi el6iras 4.4 és 4.5 pontjaban. Az alkalmazasi el6irast a CHMP allaspontja szerint
modositottak. A 4.4 pont harmonizalt szovege jelzi, hogy nem szelektiv MAO-gatlok venlafaxinnal
egyidejiileg nem adhatok, és hogy a szerotoninszindroma kockazata miatt venlafaxinnal
kombindcioban nem ajanlottak a reverzibilis szelektiv MAO-gatld szerek, pl. a moklobemid.

Az alkalmazasi eloiras 4.8. pontja a nemkivanatos hatasokrol és a mellékhatasokrol

A forgalomba hozatali engedély jogosultjat felkérték, hogy azonositsa a nemzeti szinten jovahagyott
alkalmazasi eléirasokban és a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak CDS-ében felsorolt
mellékhatasok kozotti eltéréseket, és rendezze a 4.8. pontot a MedDRA rendszernek megfeleld szerv
szerinti bontasba. A forgalomba hozatali engedély jogosultja a hugyuti betegségek és az
emésztorendszeri vérzések elofordulasanak értékelését is elkészitette, és hozzajarult ahhoz, hogy
ezeket hozzaadjak a mellékhatasok tablazatahoz. A pszichomotorikus nyugtalansagot szintén
belevették a mellékhatas-tablazatba. Az attekintést kovetden a hidegrazast, a zavartsagot, a
deperszonalizacidt, a fejfajast, a menstruacios zavarokat, az erés szivdobogast és a pollakiuriat szintén
belevettek a tablazatba. A forgalomba hozatali engedély jogosultja nem értett egyet azzal a
megfogalmazassal, amelyet a PAVWP és a CMD(h) minden antidepresszans alkalmazasi eldirasanak
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4.8 pontjara elfogadott, mivel az 6ngyilkos gondolatok felnétt betegeknél nem tekintheték a gyogyszer
nemkivanatos hatdsanak, de egyetértett az eldirt csoportszintl jelolés alkalmazasaval.

AZ ALKALMAZASI ELOIRASOK, A CIMKESZOVEG, VALAMINT A
BETEGTAJEKOZTATO MODOSITASANAK INDOKOLASA

Mivel:

- a beterjesztés célja az alkalmazasi eldirasok, a cimkeszoveg €s a betegtajékoztaté harmonizaldsa volt,
- a forgalomba hozatali engedély jogosultjai altal javasolt alkalmazasi eldirasokat, cimkeszdveget s
betegtajékoztatot a benyujtott dokumentacio és a bizottsag keretében folytatott tudomanyos egyeztetés
alapjan értékelték,

a CHMP javasolta a forgalomba hozatali engedélyek modositasat, amelyek tekintetében az Efexor

depot-ra és kapcsolodo nevekre (lasd az 1. mellékletet) vonatkozo alkalmazasi eldiras, cimkeszoveg és
betegtajékoztato a I11. mellékletben szerepel.
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III. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS,
CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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ALKALMAZASI ELOIRAS
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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Efexor depot és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet) 37.5 mg retard kemény kapszula
Efexor depot és egyéb jarulekos elnevezések (lasd I. Melléklet) 75 mg retard kemény kapszula
Efexor depot egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 150 mg retard kemény kapszula

[Lasd I. Melléklet — A tagallam t61ti ki]

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
[A tagallam tolti ki]

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Kemény retard kapszula.

[A tagallam tolti ki]

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Major depresszios epizoédok kezelése.

Major depresszios epizodok ismételt el6fordulasanak megelGzése.
A generalizalt szorongasos zavar kezelése.

A szocialis szorongasos zavar kezelése.

Agorafobiaval jard vagy anélkiili panikzavarok kezelése.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Major depresszids epizodok

A javasolt kezdd dozis naponta egyszer adott 75 mg venlafaxint tartalmaz6 retard kemény kapszula.
Azoknal a betegeknél, akik a 75 mg-os kezd6 dozisra nem reagalnak, a dozis napi maximum

375 mg-ra torténd emelése eredményes lehet. A dozisemeléseket koriilbeliil 2 hetes vagy hosszabb
1d6kozonként lehet végrehajtani. Ha a tiinetek sulyossaga miatt klinikailag indokolt, a
dozisnovelésekre gyakrabban, de 4 napnal nem rovidebb idokozonként is sor keriilhet.

A dozisfiiggd mellékhatasok kockazata miatt dozisnovelésre csak klinikai értékelést kdvetden keriilhet
sor (lasd 4.4 pont). A legalacsonyabb hatasos dozist kell fenntartani.

A betegeket megfelel6 ideig, altalaban tobb honapig vagy tovabb kell kezelni. A kezelést betegenként
kiilon-kiilon rendszeresen Ujra kell értékelni A hosszabb tavl kezelés a major depresszios epizodok
ismételt el6fordulasanak megeldzésére is megfeleld lehet. Az esetek tobbségében a major depresszios
epizod ismételt eléfordulasanak megeldzésére ugyanaz az adagolas ajanlott, mint amit a fennallo
depresszios epizod soran alkalmaztak.
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Az antidepresszans gyogyszeres kezelést a remissziot kovetden legalabb 6 honapon at kell folytatni.

Generalizalt szorongasos zavar

A javasolt kezdé dozis naponta egyszer adott 75 mg venlafaxint tartalmazo retard kemény kapszula.
Azoknal a betegeknél, akik a napi 75 mg-os kezdé dozisra nem reagalnak, a d6zis napi maximum
225 mg-ra torténd emelése eredményes lehet. A dozisemeléseket koriilbeliil 2 hetes vagy hosszabb
id6kozonként lehet végrehajtani.

A dozisfiiggd mellékhatasok kockazata miatt dozisnovelésre csak klinikai értékelést kdvetden keriilhet
sor (lasd 4.4 pont). A legalacsonyabb hatasos dozist kell fenntartani.

A betegeket megfelel6 ideig, altalaban tobb honapig vagy tovabb kell kezelni. kezelést betegenként
kiilon-kiilon rendszeresen ujra kell értékelni

Szocialis szorongdsos zavar

A javasolt kezdé dozis naponta egyszer adott 75 mg venlafaxint tartalmazo retard kemény kapszula.
Nincs bizonyiték arra vonatkozoan, hogy a nagyobb dozisok alkalmazasa barmilyen tovabbi elénnyel
jarna.

Azoknal a betegeknél, akik a napi 75 mg-os kezd6 dozisra nem reagalnak, a dozis napi maximum
225 mg-ra torténd emelése eredményes lehet. A dozisemeléseket koriilbeliil 2 hetes vagy hosszabb
1d6kozonként lehet végrehajtani.

A dozisfiiggd mellékhatasok kockazata miatt dozisndvelésre csak klinikai értékelést kovetden keriilhet
sor (lasd 4.4 pont). A legalacsonyabb hatasos dozist kell fenntartani.

A betegeket megfelel6 ideig, altalaban tobb honapig vagy tovabb kell kezelni. A kezelést betegenként
kiilén-kiilon rendszeresen ujra kell értékelni

Panikzavarok

A javasolt kezdé dozis napi 37.5 mg venlafaxint tartalmazoé retard kemény kapszula 7 napon at. Az
adagot ezt kovetden napi 75 mg-ra lehet névelni. Azoknal a betegeknél, akik a napi 75 mg-os dozisra
nem reagalnak, a d6zis napi maximum 225 mg-ra torténé emelése eredményes lehet. A

dozisemeléseket koriilbeliil 2 hetes vagy hosszabb id6kdzonként lehet végrehajtani.

A dozisfiiggd mellékhatasok kockazata miatt dozisnovelésre csak klinikai értékelést kdvetden keriilhet
sor (lasd 4.4 pont). A legalacsonyabb hatasos dozist kell fenntartani.

A betegeket megfelel6 ideig, altalaban tobb honapig vagy tovabb kell kezelni.
A kezelést betegenként kiilon-kiilon rendszeresen tjra kell értékelni

Alkalmazas 1d6s betegeknél

Onmagaban a beteg életkora miatt nem sziikséges a venlafaxin dozisanak specifikus modositasa.
Ugyanakkor 1d0s betegek kezelése soran ovatosan kell eljarni (pl. a vesekarosodas lehet0sége,
valamint a neurotranszmitter-érzékenység és -affinitas korral jard valtozasanak lehetdsége miatt).
Mindig a legkisebb hatasos adagot kell alkalmazni, és a betegeket gondosan figyelni kell, ha
dozisnovelésre van sziikség.

Alkalmazas gyermekeknél és 18 éves kor alatti serdiiloknél

A venlafaxin nem javasolt gyermekek ¢s serdiilok szamara.
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Major depresszioban szenvedd gyermekek ¢és serdiilok kdrében végzett kontrollalt klinikai vizsgalatok
nem igazoltak a hatasossagot és nem tamogatjak a venlafaxin ezen betegeknél torténd alkalmazasat
(lasd 4.4 pont és 4.8 pont).

A venlafaxin hatasossagat és biztonsagossagat mas javallatokban gyermekeknél és 18 éves kor alatti
serdiil6knél nem igazoltak.

Alkalmazas majkarosodasban szenved6 betegeknél

Enyhe ¢és kdzepesen sulyos majkarosodasban szenvedo betegeknél altalaban a dozis 50%-os
csokkentését kell mérlegelni. Mindazonaltal, a clearence-ben megfigyelhet6 egyéni kiilonbségek miatt
kivanatos az adagolas személyre szabott megallapitasa.

Korlatozott adatok allnak rendelkezésre sulyos méajkarosodasban szenvedé betegekrol. Ovatossag
ajanlott, és az adag tobb, mint 50%-o0s csokkentését kell mérlegelni. Stulyos majkarosodasban

szenvedo betegek kezelése esetében a lehetséges elényoket 6ssze kell vetni a kockazatokkal.

Alkalmazas vesekdrosodasban szenvedd betegeknél

Bar nem sziikséges dozismodositas a 30-70 ml/perc kozotti glomerularis filtracios rataji (GFR)
betegeknél, elovigyazatossag javasolt. A hemodializisre szorulo, illetve stlyos vesekarosodasban
szenvedd (GFR<30 ml/perc) betegeknél a dozist 50%-kal kell csokkenteni. A clearence-ben
megfigyelhet6 egyéni kiilonbségek miatt kivanatos az adagolas személyre szabott megallapitasa.

Megvonasi tiinetek a venlafaxin szedésének felfligeesztése esetén

A kezelés hirtelen felfliggesztését keriilni kell. A venlafaxin-kezelés leallitasa soran a dozist
fokozatosan kell csokkenteni legalabb egy-két hetes idGszak alatt, hogy csokkenteni lehessen a
megvonasi tliinetek kockazatat (lasd 4.4 és a 4.8 pont). Ha a d6ziscsokkentés soran vagy a kezelés
felfiiggesztését kovetoen toleralhatatlan tiinetek alakulnak ki, mérlegelni lehet a korabban rendelt
dozis 4jboli alkalmazasat. Ezt kovetden az orvos folytathatja a dozis csokkentését, de fokozatosabb
modon.

Szajon at torténd alkalmazasra.

A venlafaxin retard kapszulakat étkezés kozben, a nap koriilbeliil azonos idészakaban ajanlott bevenni.
A kapszulakat egészben kell lenyelni, folyadékkal; nem szabad megosztani, szEéttdrni, megragni vagy
feloldani.

A venlafaxin azonnali hatdéanyag-felszabadulasu tablettaval kezelt betegeket at lehet allitani a
venlafaxin retard kapszulara a legk6zelebbi egyenértékii napi dozis alkalmazasaval. Példaul a naponta
kétszer alkalmazott 37.5 mg-os azonnali hatdanyag-felszabadulast venlafaxin tabletta napi egyszeri
75 mg-os venlafaxin retard kemény kapszulara allithato at. Az adagolas egyéni modositasara sziikség
lehet.

A venlafaxint retard kapszulak szferoidokat tartalmaznak, amelyekbdl a hatéanyag lassan szabadul fel
és kerlil be a tapcsatornaba. E szferoidok oldhatatlan része kiiiriil és a székletben észlelhetd.

4.3 Ellenjavallatok
A hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység.

Irreverzibilis monoamino-oxidaz-gatlokkal (MAO-gatlokkal) valo egyidejti alkalmazas ellenjavallt az
izgatottsaggal, remegéssel, hyperthermiaval, stb. kisért szerotonin szindroma kockazata miatt. A
venlafaxin alkalmazasat az irreverzibilis reverzibilis MAO-gatld kezelés befejezését kovetd legalabb
14 napig nem szabad elkezdeni.
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A venlafaxint kezelést legalabb 7 nappal az irreverzibilis MAO-gatloval valo kezelés megkezdése elott
abba kell hagyni (1asd 4.4 pont és 4.5 pont).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Ongyilkossag/dngyilkossaggal kapcsolatos gondolatok vagy a klinikai tiinetek rosszabbodés:

Depresszid esetén fokozott az Ongyilkossagi gondolatok, az Onkarositd magatartas és az
ongyilkossag (Ongyilkossaggal kapcsolatos események) megjelenésének veszélye. A kockazat
mindaddig fennall, amig jelent0s remisszio nem kovetkezik be. Mivel el6fordulhat, hogy a kezelés
elsé néhany hete alatt, vagy még késobb sem torténik javulas, a betegeket allapotuk javulasaig
szoros ellendrzés alatt kell tartani. Altalanos klinikai tapasztalat, hogy az 6ngyilkossag veszélye a
gyogyulas korai szakaszaban fokozodhat.

Mas olyan pszichiatriai allapotok is Osszefiiggésbe hozhatok az 6ngyilkossaggal kapcsolatos
események megndvekedett kockazataval, melyek kezelésére a venlafaxin szintén rendelhetd.
Raadasul, ezek az allapotok major depresszioval is egyiitt jarhatnak. Ezért az egyéb pszichiatriai
korképekkel kezelt betegek esetén ugyanazokra az elovigyazatossagi intézkedésekre van sziikség,
mint a major depresszidval kezelt betegeknél.

Azok a betegek, akiknek korel6zményében ongyilkossaggal kapcsolatos események szerepelnek,
vagy akiket jelent6s mértékben foglalkoztatnak dngyilkossagi gondolatok a terapia megkezdése
elétt, az dngyilkossagi gondolatok és kisérletek fokozott kockdzatanak vannak kitéve, ezért a
kezelés alatt gondos megfigyelést igényelnek. A pszichiatriai betegségben szenvedd felnottek
bevonasaval végzett, antidepresszansokat vizsgalo, placebo-kontrollos klinikai vizsgalatok
metaanalizise kimutatta, hogy a 25 évnél fiatalabb betegeknél az 6ngyilkos magatartas kockéazata az
antidepresszanst szed6knél fokozottabb, mint a placebdt szed6knél.

A betegeket, kiilondsen a magas kockazati csoportba tartozoéakat a gyogyszeres kezelés soran
gondos feliigyelet alatt kell tartani, foként a terapia kezdetén, és a dozismodositasokat kovetden. A
betegeket (¢s gondviseldiket) figyelmeztetni kell arra, hogy figyeljék a klinikai rosszabbodas, az
ongyilkos magatartas vagy ongyilkossagi gondolatok, vagy szokatlan magatartasbeli valtozasok
barmilyen megjelenését, és ha a felsorolt tiinetek valamelyikét észlelik, slirgdsen forduljanak
orvoshoz.

A készitmény alkalmazasa gyermekek és 18 év alatti serdiilék korében

Az Efexor depot nem alkalmazhatd gyermekek és 18 év alatti serdiilok kezelésére. A klinikai
vizsgalatok soran az antidepresszansokkal kezelt gyermekek ¢és serdiilékortak korében nagyobb
gyakorisaggal figyeltek meg Ongyilkossagi késztetést (6ngyilkossagi kisérlet és 6ngyilkossagi
gondolatok) valamint ellenséges magatartast (jellemzéen agressziv, er0szakos viselkedést, ellenkezést
és diihGt), mint a placebdval kezelt csoportban. Ha a klinikai allapot miatt mégis sziikséges a kezelés,
akkor a beteget alapos megfigyelés alatt kell tartani az 6ngyilkossagi késztetés megjelenése
tekintetében. Nem allnak rendelkezésre adatok arra vonatkozoan, hogy gyermekeknél és
serdiil6kortiaknal, hosszu tava alkalmazas esetén mennyire biztonsagos a készitmény a novekedés,
serdiilés illetve cognitiv funkciok és a viselkedés fejlédése szempontjabol.

Szerotonin szindroma

Mint mas szerotonerg szerek esetében, gy a venlafaxin kezelés esetében is kialakulhat a potencialisan
¢életveszélyes szerotonin szindroma, kiilondsen olyan szerekkel torténé egyiittadas soran, mint a
MAO-gatlok, amelyek hatassal lehetnek a szerotonerg neurotranszmitter rendszerre (lasd 4.3 pont és
4.5 pont).

A szerotonin szindroma tiinetei magukban foglalhatjak az elmeallapot megvaltozasat (pl. izgatottsag,
hallucinéciok, koma), a vegetativ instabilitast (pl. tachycardia, labilis vérnyomas, hyperthermia),
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neuromuszkularis zavarokat (pl. hyperreflexia, inkoordinacio) és/vagy gasztrointesztinalis tiineteket
(pl. hanyinger, hanyas, hasmenés).

Zartzugu glaucoma

A venlafaxinnal 6sszefliggésben mydriasis jelentkezhet. Szoros ellendérzés javasolt a fokozott
szembelnyomast betegek esetében, illetve azoknal, akiknél fennall az akut zartzuga glaucoma
kockazata.

Vérnyomas

Néhany venlafaxinnal kezelt betegnél a vérnyomas dozisfiiggé emelkedésérdl szamoltak be. A
forgalomba hozatalt kvetden olyan stilyosan megemelkedett magas vérnyomasos esetekrol is
beszamoltak, amelyek azonnali kezelést igényeltek. Venlafaxin-kezelés esetén ajanlott a rendszeres
vérnyomas-ellenérzés és a mar fennalld hipertoniat a venlafaxin-kezelés megkezdése el6tt megfeleld
kezelésben kell részesiteni. A vérnyomast id6kozonként, a kezelés kezdetekor, valamint a dozis
emelése esetén ellendrizni kell. Ovatossag sziikséges olyan betegek esetében (pl. szivfunkcié zavarban
szenveddk), akiknél a vérnyomas-emelkedés karosan befolyédsolhat fennallé korallapotokat.

Szivfrekvencia
ElSfordulhat a szivfrekvencia fokozodasa, kiilondsen nagyobb dozisok alkalmazasakor. Ovatossag
szlikséges azon betegek esetében, akiknél a szivfrekvencia fokozodasa karosan befolyasolhat fennalld

korallapotokat.

Szivbetegség és ritmuszavar kockazata

A venlafaxint nem értékelték olyan betegeknél, akik a kdzelmultban myocardialis infarktuson estek 4t,
vagy akiknek instabil szivbetegségiik van. Ezért a gyogyszert e betegek korében dvatosan kell
alkalmazni.

A forgalomba hozatalt kdvetden halalos kimenetelii szivritmuszavarokrol szamoltak be venlafaxint
hasznal6 betegeknél, kiilondsen tiladagolas esetén. A kockazatok €s elonyok mérlegelése sziikséges,
mieldtt a venlafaxint olyan betegnek rendelik, akinél a stlyos szivritmuszavar kialakulasanak
kockazata magas.

Goresok

A venlafaxin-terapia soran gorcsok jelentkezhetnek. Mint minden egyéb antidepresszans, ugy a
venlafaxin alkalmazasat is dvatosan kell megkezdeni azoknal a betegeknél, akiknek a kortorténetében
goresok szerepelnek, és az érintett betegeket szoros megfigyelés alatt kell tartani. A kezelést fel kell
fliggeszteni minden olyan betegnél, akinél gorcsok jelentkeznek.

Hyponatraemia

A venlafaxin szedésekor hyponatraemia és/vagy tulzott antidiuretikus hormonszekrécio szindroma
fordulhat el6. Ezt leggyakrabban volumenhianyos, illetve dehidralt betegeknél jelentették. Az
idéskoru, diuretikumokat szedd, valamint az egyéb okbol csokkent volumenhianyos betegek nagyobb
kockazatanak vannak kitéve.

Rendellenes vérzés

A szerotonin-felvételt gatldo gyogyszerek szedése csokkent vérlemezke-funkcidhoz vezethet. A bor- és
nyalkahartya-vérzések (koztiik a gasztrointesztinalis vérzés) kockazata fokozott lehet a venlafaxint
szedo betegeknél. Az egyéb szerotonin-reuptake-gatlo szerekhez hasonldan a venlafaxint is
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koriiltekintéen kell alkalmazni a fokozott vérzési hajlamu betegeknél, beleértve az antikoagulansokat
és a thrombocyta aggregacié gatld-platlet inhibitorokat szedd betegeket.

Szérum koleszterinszint

A szérum-koleszterinszint klinikailag jelentds emelkedését észlelték a placebo-kontrollos
vizsgalatokban legalabb 3 honapig venlafaxinnal kezelt betegek 5,3%-anal, és a placeboval kezeltek
0,0%-anal. Hossztavu kezelés soran a szérum koleszterinszint mérését mérlegelni kell.

Fogyasztdszerekkel torténd egyideju alkalmazas

A venlafaxin fogyasztoszerekkel (koztiik a fenterminnel) torténé egyidejii alkalmazasanak
biztonsagossagat és hatdsossagat nem vizsgaltak. A venlafaxin és a fogyasztoszerek egylittes
alkalmazasa nem javasolt. A venlafaxin sem 6nmagéaban, sem egyéb gyogyszerekkel kombinalva nem
javallott testtomeg-csokkentésre.

Maénia/hipomania

Az antidepresszansokkal (koztiik venlafaxinnal) kezelt hangulatzavarokban szenvedd betegek kis
hanyadanal mania/hipomania 1éphet fel. Egyéb antidepresszansokhoz hasonléan a venlafaxint is
elovigyazatossaggal kell alkalmazni azoknal a betegeknél, akiknek a korel6zményében vagy a csaladi
koértorténetében bipolaris betegség fordult el6.

Agresszid

Az antidepresszansokkal (koztiik venlafaxinnal) kezelt betegek kis részénél agresszio Iéphet fel. Ezt a
jelenséget a kezelés kezdetekor, az adagolas valtoztatasakor és a kezelés elhagyasakor jelentették.

Mint egyéb antidepresszansokat, a venlafaxint is 6vatosan kell alkalmazni olyan betegek esetében,
akiknek a korel6zményében agresszid szerepel.

A kezelés abbahagydasa

A megvonasi tiinetek kialakulasa gyakori a kezelés elhagyasakor, kiilondsen hirtelen elhagyas esetén
(lasd 4.8 pont). Klinikai vizsgalatok soran a kezelés elhagyasakor jelentkezé mellékhatasok (a
megvonas soran ¢€s a megvonast kdvetden) a venlafaxinnal kezelt betegek koriilbelill 35%-anal, és a
placebot kapo betegek 17%-anal jelentkeztek.

A megvonasi tiinetek kockazata szamos tényez6tdl fiigghet, beleértve a kezelés hosszat és az
adagolast, valamint az adagcsokkentés sebességét. A leggyakrabban jelentett mellékhatasok koz¢é a
szédiilés, az érzékelési zavarok (beleértve a paraesthesiat), az alvaszavarok (beleértve az almatlansagot
és az intenziv almokat), az izgatottsag és a szorongas, a hanyinger és/vagy hanyas, a remegés és a
fejfajas tartozott. Ezek a tiinetek altalaban enyhék vagy kozepesen stlyosak; mindazonaltal néhany
beteg esetében sulyosak is lehetnek. Altalaban a kezelés elhagyasat kovetd elsé néhany napban
jelentkeznek, de nagyon ritkan olyan esetekben is beszdmoltak ilyen tiinetekrdl, mikor a beteg
véletleniil elfelejtett bevenni egy adagot. Altalaban ezek a tiinetek maguktol, rendszerint két héten
beliil megsziinnek, bar néhany beteg esetében elhuizodhatnak (2-3 honapra vagy tovabb). Ezért
javasolt, hogy a venlafaxint fokozatosan vonjak meg a kezelés elhagyasakor néhany hetes vagy
hoénapos id6szak alatt, a beteg igényeinek megfelelden (lasd 4.2 pont).

Akathisia/pszichomotoros nyugtalansag

A venlafaxin hasznalatat az akathisia kialakulasaval hoztdk Osszefiiggésbe, ami szubjektive
kellemetlen vagy szorongassal jardé nyugtalansaggal és egyhelyben iilésre, illetve allasra valo
képtelenséggel kisért mozgaskényszerrel jellemezhet6. Ez legvalosziniibben a kezelés elsé néhany
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hetében fordul el6. Azon betegek esetében, akiknél a fenti tiinetek jelentkeznek, a dozis novelése karos
lehet.

Szajszarazsag

Venlafaxinnal kezelt betegek 10%-anal szajszarazsag kialakulasat jelentették. Ez ndvelheti a
fogszuvasodas kockazatat, ezért a betegek figyelmét fel kell hivni a szajhigiéné fontossagara.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Monoamino-oxidaz inhibitorok (MAQO-gatlok)

Irreverzibilis, nem-szelektiv MAO-gatlok

A venlafaxin nem alkalmazhat6 egylitt irreverzibilis nem-szelektiv MAO-gatlokkal. A venlafaxin
alkalmazasat az irreverzibilis nem-szelektiv MAO-gatlo kezelés befejezését kovetd legalabb 14 napig
nem szabad elkezdeni. A venlafaxint legalabb 7 nappal az irreverzibilis nem-szelektiv MAO-gatloval
valo kezelés megkezdése elbtt abba kell hagyni (lasd 4.3 és 4.4 pont).

Reverzibilis, szelektiv MAO-A-gatlo (moklobemid)

A szerotonin szindroma kockazata miatt a venlafaxin és reverzibilis, szelektiv MAO-galt6 (mint
amilyen a moklobemid) egyiittadasa nem javasolt. A venlafaxin alkalmazésat a reverzibilis
MAO-gatlo kezelés befejezését kdvetd legalabb 14 napig nem szabad elkezdeni. A venlafaxint
legalabb 7 nappal a reverzibilis MAO-gatloval valo kezelés megkezdése el6tt abba kell hagyni (lasd
4.4 pont).

Reverzibilis, nem-szelektiv MAO-gatlo (linezolid)
A linezolid antibiotikum gyenge, reverzibilis és nem-szelektiv MAO-gatld, és nem szabad olyan
betegeknek adni, akiket venlafaxinnal kezelnek (lasd 4.4 pont).

Sulyos mellékhatasokrol szamoltak be olyan betegek esetében, akik nemrégen hagytak abba egy
MAO-gatlo szedését és kezdtek venlafaxint szedni, illetve, akiknél egy MAO-gatloval torténd kezelés
megkezdése el6tt nem sokkal hagytak abba a venlafaxin-terapiat. E mellékhatasok hatasok kozé
tartoztak a tremor, myoclonus, diaphoresis, hanyinger, hanyas, kipirulas, szédiilés, a neuroleptikus
malignus szindromara emlékeztetd tiinetek kiséretében jelentkezé hyperthermia, gorcsrohamok ¢s
halal.

Szerotonin szindroma

Mint mas szerotonerg szereknél, igy a venlafaxin-kezelés esetében is felléphet szerotonin szindréma,
kiilondsen olyan szerekkel térténd egyiittadas soran, amelyek hatassal lehetnek a szerotonerg
neurotranszmitter rendszerre (beleértve a triptanokat, az SSRI-ket, az SNRI-ket, a litiumot, a
szibutramint, a tramadolt és a lyukaslevell orbancfiivet [ Hypericum perforatum]), olyan
gyogyszerkészitményekkel, amelyek rontjak a szerotonin metabolizmusat (beleértve a MAO-gatlokat),
valamint szerotonin-prekurzorokkal (mint a triptofantartalmu étrend-kiegészitok).

Ha klinikailag indokolt a venlafaxin és egy SSRI, SNRI vagy szerotonin-receptor-agonista (triptan)
egyiittadasa, javasolt a beteg gondos megfigyelése, kiillondsképpen a terapia megkezdésekor és
ddzisnovelés esetén. A venlafaxin egyiittadasa szerotonin-prekurzorokkal (mint amilyenek a
triptofantartalmu étrend-kiegésziték) nem javasolt (lasd 4.4 pont).

Kozponti idegrendszerre haté anyagok

A venlafaxin egyéb, kozponti idegrendszerre hato anyagokkal torténé egyiittes alkalmazasanak
kockazatat szisztematikusan nem értékelték. Kovetkezésképpen dvatossag ajanlott a venlafaxin mas,
kozponti idegrendszerre hatd anyagokkal torténd egylittadasakor.
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Etanol

A venlafaxinrol kimutattak, hogy nem fokozza azokat a mentalis és motoros készségekre gyakorolt
karosito hatasokat, amelyeket az etanol valtott ki. Mindazonaltal a betegeknek azt kell tanacsolni,
hogy mint minden k6ézponti idegrendszerre hato anyag igy, a venlafaxin szedése alatt is keriiljék az
alkoholfogyasztast.

Mais gyogyszerek hatdsa a venlafaxinra

Ketokonazol (CYP3A4 inhibitor)

Egy lassu és gyors CYP2D6 metabolizalo személyekkel ketokonazollal végzett farmakokinetikai
vizsgalatban ketokonazol adasat kovetden az AUC-érték emelkedését észlelték mind a venlafaxinnal
(70% a gyors és 21% a lassit CYP2D6 metabolizaloknal), mind az O-dezmetil-venlafaxinnal (33% a
gyors ¢és 23% a lassu CYP2D6 metabolizaloknal). A CYP3A4 inhibitorok (pl. atazanavir,
klaritromicin, indinavir, itrakonazol, vorikonazol, pozakonazol, ketokonazol, nelfinavir, ritonavir,
szaquinavir, telitromicin) és a venlafaxin egyiittadasa novelheti a venlafaxin és az O-dezmetil-
venlafaxin szintjét. Ezért 6vatossag sziikséges olyan betegek kezelésekor, akiknél egy CYP3A4
inhibitort és a venlafaxint egyiittesen alkalmazzak.

A venlafaxin hatasa mas gydgyszerekre

Litium
A venlafaxin és a litium egyiittes adasakor szerotonin szindroma 1éphet fel (Iasd Szerotonin
szindréma).

Diazepam

A venlafaxin nincs hatassal a diazepam ¢€s aktiv metabolitja, a dezmetil-diazepam farmakokinetikajara
¢és farmakodinamidjara. A diazepam nem befolyasolja sem a venlafaxin sem az O-dezmetil-venlafaxin
farmakokinetikajat. Nem ismert, hogy van-e farmakokinetikai és/vagy farmakodinamias kolcsonhatas
mas benzodiazepinekkel.

Imipramin

A venlafaxin nem befolyasolta az imipramin és a 2-OH-imipramin farmakokinetikajat. A
2-OH-dezipramin AUC-értékének 2,5-4,5-szeresére torténd dozisfiiggd emelkedését figyelték meg a
venlafaxin napi 75 mg-150 mg-os adagolasaval kapcsolatban. Az imipramin nem befolyasolta a
venlafaxin és az O-dezmetil-venlafaxin farmakokinetikajat. Ennek a kdlcsonhatasnak a klinikai
jelentésége nem ismert. Ovatossag sziikséges a venlafaxin és az imipramin egyiittadasakor.

Haloperidol

Egy haloperidollal végzett farmakokinetikai vizsgalat a teljes oralis clearance 42%-o0s csokkenését, az
AUC-érték 70%-0s novekedését és a C,.x 88 %-0s ndvekedését mutatta, a haloperidol felezési ideje
azonban nem valtozott. Ezt a haloperidollal és a venlafaxinnal valé egyidejii kezelés esetén tekintetbe
kell venni. E kolcsonhatas klinikai jelent6sége nem ismert.

Riszperidon

A venlafaxin a riszperidon AUC-értékét 50%-kal ndvelte, de nem modositotta jelentdsen az dsszes
aktiv szdrmazék (riszperidon és 9-hidroxi-riszperidon) farmakokinetikai profiljat. E kdlcsonhatés
klinikai jelent6sége nem ismert.

Metoprolol

A venlafaxin és metoprolol egészséges onkénteseknek torténd egylittadasa egy mindkét szer
farmakokinetikai interakciojat értékeld vizsgalatban a metoprolol plazmakoncentracidinak mintegy
30-40%-os emelkedését mutatta, aktiv metabolitja, az alfa-hidroximetoprolol plazmakoncentracidinak
megvaltozasa nélkiil. E megfigyelés klinikai jelentésége magas vérnyomasban szenvedd betegek
esetében nem ismert. A metoprolol nem valtoztatja meg a venlafaxin és aktiv metabolitja, az

27



O-dezmetil-venlafaxin farmakokinetikai profiljat. A venlafaxin és a metoprolol egyiittadasakor
oOvatossag sziikséges.

Indinavir

Egy indinavirrel végzett farmakokinetikai vizsgalatban az AUC-érték 28%-os és a C,,, 36%-0s
csokkenését tapasztaltak az indinavir esetében. Az indinavir azonban nem befolyasolta a venlafaxin és
az O-dezmetil-venlafaxin farmakokinetikdjat. E kolcsonhatas klinikai jelent6sége nem ismert.

4.6 Terhesség és szoptatas

Terhesség

Terhes ndkon torténd alkalmazasra nincs megfeleld adat a venlafaxin tekintetében.

Az éllatokon végzett kisérletek reprodukcios toxicitast mutattak (lasd 5.3 pont). Emberben a
potencialis veszély nem ismert. A venlafaxint csak akkor lehet terhes n6knél alkalmazni, ha a varhato
elony feliilmtlja az esetleges kockazatot.

Mint mas szerotonin reuptake-gatld szereknél (SSRI-k/SNRI-k), az 0jsziilotteknél megvonasi tliinetek
alakulhatnak ki, ha a venlafaxint a sziilésig vagy roviddel a sziilés el6ttig alkalmaztak. A
venlafaxin-expozicionak a harmadik trimeszter vége felé kitett egyes ujsziilotteknél szondataplalast,
1égzéstamogatast, illetve hosszabb idétartami hospitalizaciot igényld szovodmények alakultak ki.
Ilyen szovodmények kdzvetleniil a sziilés utan felléphetnek.

Az alabbi tiinetek figyelhetok meg az ujsziilotteknél, ha az anya a terhesség késoi szakaszaban
SSRI/SNRI gyogyszert szedett: irritabilitas, tremor, hypotonia, tartds siras, szopasi és alvasi
problémak. Ezek a tlinetek felléphetnek szerotonerg hatasok miatt, vagy lehetnek expozicios tiinetek.
Az esetek tobbségében e szovédményeket kdzvetleniil a sziilést kovetden vagy a sziilés utani 24 dran
beliil figyelték meg.

Szoptatas

A venlafaxin és aktiv metabolitja, az O-dezmetil-venlafaxin kivalasztodik az anyatejbe. A szoptatott
csecsemore vonatkozo kockazat nem zarhato ki. Ezért donteni kell a szoptatas
folytatasarol/abbahagyasarol vagy az Efexor depot-kezelés folytatasarol/abbahagyasarol, figyelembe
véve a szoptatas eloényeit a csecsemore ¢és az Efexor depot-terapia eldényeit az anyara nézve.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Minden pszichoaktiv gydgyszer ronthatja az itél6képességet, a gondolkodast és a motoros
készségeket. Ezért minden venlafaxinnal kezelt beteget figyelmeztetni kell gépjarmiivezetéshez és a
veszélyes gépek kezeléséhez sziikséges képességeikre gyakorolt esetleges hatasokrol.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A klinikai vizsgalatok soran leggyakrabban (>1/10) jelentett mellékhatasok a hanyinger, szdjszarazsag,
fejfajas és verejtékezés (beleértve az éjszakai verejtékezést) voltak.

A mellékhatasok az alabbiakban szervrendszerek és gyakorisag szerinti csoportositasban keriilnek
megadasra.

A gyakorisagi kategoriak meghatarozasa: nagyon gyakori (=10%), gyakori (=1%, <10%), nem

gyakori (20,1% ¢és <1%), ritka ((=0,01% és <0,1%), gyakorisag nem ismert (spontan jelentésekbol
szarmazé adatok).
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Szervrendsze | Nagyon Gyakori Nem Ritka Gyakorisag nem
r gyakori gyakori ismert
Vérképzoszer Ecchymosis nyalkahartyavér-
vi és Gastrointes- zések, a vérzési
nyirokrendsze tinalis vérzés 1d6 megnyulasa,
11 betegségek thrombocytopenia
és tlinetek , verkép eltérések
(koztiik
agranulocytosis,
aplastikus
anaemia,
neutropenia ¢és
pancytopenia)
Anyagcsere- emelkedett testtomeg- koros
és taplalkozasi szérumkolesz- | novekedés majfunkcios
betegségek és terinszint, eredmények,
tiinetek testtomeg- hyponatraemia,
csokkenés hepatitis, talzott
antidiuretikus
hormonszekrécio
szindroma
(STADH),
prolaktinszint-
emelkedés
Idegrendszeri | szdjszarazsag | koros almok, apatia, akathisia/ neuroleptikus
betegségek ¢s | (10,0%), csokkent hallucinaciok | pszichomoto | malignus
tiinetek fejfajas libido, , myoclonus, | ros szindroma
(30,3%)* szédiilés, izgatottsag, nyugtalansag | (NMS),
fokozott karosodott , gorcsok, szerotonin
1zomtonus koordinacié | manias szindréma,
(hypertonia), ¢és egyensuly | reakcio delirium,
almatlansag, extrapyramidalis
idegesség, reakciok (koztiik
paraesthesia, dystonia €s
szedacio, dyskinesia),
tremor, tardiv dyskinesia,
zavarodottsag, ongyilkossagi
deperszonaliza gondolatok és
cio ongyilkos
magatartas®*
Erzékelés akkomodacios | izérzékelési zartzugu
zavarok, zavar, glaucoma
mydriasis, tinnitus
lataszavar
Szivbetegsége hypertonia, orthostatikus hypotonia,
k és a szivvel értagulat hypotonia, QT-szakasz
kapcsolatos (tobbnyire syncope, megnyulas,
tiinetek hoéhullamok/ki | tachycardia kamrafibrillacio,
-pirulas) kamrai
palpitatio tachycardia
(tobbek kozott
torsades de
pointes)
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Szervrendsze | Nagyon Gyakori Nem Ritka Gyakorisag nem
r gyakori gyakori ismert
Légzdrendszer asitozas pulmonalis
i, mellkasi €s eosinophilia
mediastinalis
betegségek és
tiinetek
Emésztérend- | hanyinger étvagycsokke- | fogesikorga- pancreatitis
szeri (20,0%) nés (anorexia), | tas,
betegségek és székrekedés, hasmenés
tiinetek hanyas
A bor és a verejtékezés borkiiités, erythema
boéralatti (beleértve az alopecia multiforme,
szovet ¢jszakai toxikus
betegségei és | verejtékezést epidermalis
tiinetei is) [12,2%] nekrolizis,
Stevens-Johnson
szindroma,
pruritus, urticaria
A csont- rhabdomyolysis
izomrendszer
ésa
kotészovet
betegségei és
tiinetei
Vese- €s rendellenes rendellenes
hagyuti magomlés/org | orgazmus
betegségek €s azmus (nok),
tiinetek (férfiak), vizeletretenci
orgazmus- 0
képtelenség,
merevedési
zavar
(impotencia),
vizeletiiritési
zavar (foként
meginditasi
nehézség),
fokozott
vérzéssel vagy
fokozott
rendszertelen
vérzéssel jard
menstruacios
rendellenesség
ek (pl.
menorrhagia,
metrorrhagia),
pollakiuria
Teljes test gyengeseg fényér- anafilaxias
(faradtsag) z¢kenységi reakcio
hidegrazas reakcid

* Poolozott klinikai vizsgalatokban a fejfajas incidenciaja a venlafaxint szeddk korében 30,3%, a
placebot szedéknél pedig 31,3% volt.
** Ongyilkossagi gondolatrdl és 6ngyilkos magatartasrol szol6 eseteket jelentettek a venlafaxin—

terapia alatt, vagy a kezelés megszakitasat kovetd korai iddszakban (lasd 4.4 pont).
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A venlafaxin megvonasa (kiilondsen ha hirtelen torténik) gyakran megvonasi tiinetek kialakuldsahoz
vezet. A leggyakrabban jelentett mellékhatasok a szédiilés, érzékelési zavarok (beleértve a
paraesthesiat), alvaszavarok (beleértve az almatlansagot és az intenziv almokat), izgatottsag és
szorongas, hanyinger és/vagy hanyas, remeggés, fejfajas és influenzaszeri tiinetek. Ezek a tiinetek
altalaban enyhék vagy kdzepesen sulyosak és maguktol rendezddnek; mindazonaltal néhany betegnél
sulyosak és/vagy elhtizodoak lehetnek. Ezért javasolt, hogy amennyiben nincs tovabb sziikség
venlafaxin-kezelésre, az adag fokozatos csokkentésével hagyjak abba a kezelést (lasd 4.2 pont és

4.4 pont).

Gyermekkoru betegek

Altalaban a venlafaxin mellékhatas-profilja gyermekek és serdiilkortiak (6-17 éves kor) esetén
(placebo-kontrollos klinikai vizsgalatok alapjan) a felndtteknél észlelthez hasonlo volt. Csakugy, mint
a feln6tteknél, étvagycsokkenést, testtomeg-csokkenést, emelkedett vérnyomast és a szérum
koleszterinszint ndvekedését figyelték meg (1asd 4.4 pont).

Gyermekek korében végzett klinikai vizsgalatokban az dngyilkossagi gondolatok mint mellékhatés
megjelenésérdl szamoltak be. Nagyobb szamban szamoltak be ellenséges viselkedésrol, és —
kiilondsen major depresszioban — onkarositasrol is.

Kiilonosen az alabbi nemkivanatos hatasokat figyelték meg gyermekkora betegeknél: hasi fajdalom,
izgatottsag, dyspepsia, ecchymosis, epistaxis és myalgia.

4.9 Tuladagolas

A forgalomba hozatalt kdvetden nyert tapasztalatok soran venlafaxin tiladagolasrol tilnyomo részt
alkohollal és/vagy egyéb gyogyszerekkel egyiitt torténd alkalmazaskor szamoltak be. A taladagolas
soran leggyakrabban jelentett tiinetek a tachycardia, a tudati szintek valtozasai (az aluszékonysagtol a
komaig) mydriasis, gorcs és hanyas. Az elektrokardiogram valtozasairdl (pl. a QT-szakasz
megnyulasa, Tawara-szar blokk, a QRS kiszélesedése), kamrai tachycardiarol, bradycardiarol,
hypotoniarol, szédiilésrdl, valamint halalesetrdl érkeztek jelentések.

A publikalt retrospektiv tanulmanyok arrdl szamolnak be, hogy a venlafaxin-tiladagolas halalos
kimenetelének kockazata nagyobb lehet, mint az, amit az SSRI tipust antridepresszansok kapcsan
megfigyeltek, de alacsonyabb, mint a triciklusos antidepresszansok esetében. Epidemiologia
tanulmanyokban kimutattak, hogy a venlafaxinnal kezelt betegek esetében nagyobb az dngyilkossagi
kockazati tényezokkel vald terheltség, mint az SSRI-kel kezelt betegeknél. Annak mértéke, hogy
tuladagolas esetén a halalos kimenetel mennyiben tulajdonithat6 a venlafaxin toxicitasanak vagy a
venlafaxinnal kezelt betegek bizonyos jellemzdinek, nem tisztazott. A taladagolas kockazatanak
csokkentése érdekében mindig a lehetd legkisebb mennyiségii venlafaxint kell felirni, a helyes
betegkezelési gyakorlatnak megfelelden.

Javasolt kezelés

Altalanos tamogato ¢és tiineti kezelés javasolt; a szivritmust és a vitalis paramétereket monitorozni kell.
Aspiracié veszélye esetén a hanytatas nem ajanlott. A gyomormosas indokolt lehet a gyogyszer
bevételét kovetd rovid idon beliil vagy tiineteket mutatd betegeknél. Aktiv szén adasa szintén
csokkentheti a hatdéanyag felszivodasat. Forszirozott diurézis, dializis, hemoperfuzio6 és vércsere
valdsziniileg nem vezet kedvezd eredményre. A venlafaxinnak nincsenek specifikus antidotumai.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: egyéb antidepresszivumok. ATC kod: NO6A X16
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Ugy gondoljak, hogy emberben a venlafaxin antidepressziv hatdsanak mechanizmusa azzal fiigg
Ossze, hogy a venlafaxin potencirozza a neurotranszmitter aktivitast a kozponti idegrendszerben.
Preklinikai vizsgalatokban kimutattak, hogy a venlafaxin és {6 metabolitja, az O-dezmetil-venlafaxin
gatolja a szerotonin ¢s a noradrenalin reuptake folyamatat. A venlafaxin gyengén gatolja a dopamin
reuptake-ot is. A venlafaxin és aktiv metabolitja mind akut (egyszeri), mind kronikus alkalmazas
esetén csokkentik a B-adrenerg valaszképességet. A venlafaxin és az O-dezmetil-venlafaxin a
neurotranszmitterek reuptake folyamatara gyakorolt altalanos hatasuk és receptorkotodésiik
tekintetében nagyon hasonlo.

A venlafaxinnak gyakorlatilag nincs affinitasa in vitro a patkanyagy muszkarinerg, kolinerg, H;-
hisztaminerg valamint al-adrenerg receptoraihoz. Az ezen a receptorokon kifejtett farmakologiai
aktivitds mas antidepresszansoknal tapasztalt mellékhatasok, mint pl. antikolinerg, szedativ és
kardiovaszkularis mellékhatasaival allhat kapcsolatban.

A venlafaxin nem rendelkezik monoamino-oxidaz (MAO)-gatld aktivitassal.

In vitro vizsgélatokban kimutattak, hogy a venlafaxinnak nincs jelentds affinitdsa az opiat- vagy
benodiazepin-szenzitiv receptorokhoz.

Major depresszids epizodok

Az azonnali hatdanyag-felszabadulast venlafaxin hatékonysagat depresszios epizodok kezelésében
5 randomizalt, kettés-vak, placebo-kontrollos, 4-6 hetes id6tartamu, rovidtavia vizsgalatokban
igazoltak maximum napi 375 mg-ig terjed6é adagolas mellett. A retard venlafaxin hatasossagat major
depressziokezelésében két placebo-kontrollos, 8 és 12 hétig tartd, rovidtava vizsgalatban igazoltak,
amelyek soran napi 75-225 mg kozotti dozisokat alkalmaztak.

Egy hosszabbtavia vizsgalatban a 8 hetes, nyilt kezelési fazisban retard venlafaxinra (75, 150 vagy
225 mg) reagald felndtt jarobetegeket két csoportba randomizaltak, és legfeljebb 26 héten at tovabbra
is ugyanazzal a retard venlafaxin dozissal vagy placeboval kezelték a visszaesés megfigyelésére.

A venlafaxin hatasat a depresszios epizodban valo visszaesés megel6zésére egy masodik,
hosszabbtavi, 12 honapos, placebo-kontrollos, kettés-vak klinikai vizsgalatban igazoltak rekurrens
major depresszids jarobetegek bevonasaval, akik az utolsé depresszios epizodjuk soran reagaltak a
venlafaxin-kezelésre (100-200 mg/nap, napi kétszeri adagolassal).

Generalizalt szorongasos zavar

A retard kapszulaban alkalmazott venlafaxin generalizalt szorongasos zavar kezelésében valo
hatasossagat két 8 hetes, placebo-kontrollos, fix d6zisu vizsgalatban (75-225 mg/nap), egy 6 honapos,
placebo-kontrollos, fix d6zisu (75-225 mg/nap) vizsgalatban és egy 6 honapos, placebo-kontrollos,
rugalmas dozisu vizsgalatban (37,5, 75 és 150 mg/nap) igazoltak felnétt jarobetegek korében.

Bar a 37,5 mg/nap dozis placebohoz viszonyitott nagyobb hatasossagara szintén volt bizonyitéek, ez a
dozis nem volt olyan kovetkezetesen hatasos, mint a nagyobb dozisok.

Szocialis szorongdsos zavar

A retard kapszulaban alkalmazott venlafaxin szocialis szorongasos zavar kezelésében valo
hatasossagat négy kettosvak, parhuzamos csoportos, 12 hetes, multicentrumos, placebo-kontrollos,
rugalmas dozisos vizsgalatban és egy kettdsvak, parhuzamos csoportos, 6 honapos,
placebo-kontrollos, fix/rugalmas dozisos vizsgalatban igazoltak felnétt jarobetegek korében. A
betegek 75-225 mg/nap kozotti dozisokat kaptak. A 6 honapos vizsgalatban nem volt bizonyiték a
150-225 mg/nap csoportban a 75 mg/nap csoporthoz képest a nagyobb hatasossagra.

Panikzavar
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A retard kapszulaban alkalmazott venlafaxin panikzavar kezelésében valo hatasossagat két kettésvak,
12 hetes, multicentrumos, placebo-kontrollos vizsgalatban igazoltak agorafébiaval vagy anélkiil
fennallé panikzavarban szenvedd felnétt jarobetegek korében. A kezd6 dozis a panikzavar
vizsgalatokban 37,5 mg/nap volt, 7 napon 4at. A betegek ezt kdvetden 75 mg/nap, illetve 150 mg/nap
fix dozisokat kaptak az egyik vizsgalatban, mig 75 mg/nap, illetve 225 mg/nap fix dézisokat a masik
vizsgalatban.

A hatasossagot egy hosszu id6tartami, kettdsvak, placebo-kontrollos, parhuzamos csoportos,
hossztava biztonsagossagot és hatasossagot vizsgalo tanulmanyban is igazoltak nyilt elrendezésti
kezelésre reagalo felndtt jarobetegek relapszus-prevencidjaban. A betegek ugyanabban a dozisban
kaptak a retard venlafaxint, mint amit a nyilt elrendezésti fazis végén szedtek (75, 150 vagy 225 mg).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A venlafaxin nagy mértékben metabolizalddik, és elsGsorban aktiv metabolitjava, az
O-dezmetil-venlafaxinna (ODV) alakul. A venlafaxin latszolagos eliminacios felezési ideje 5+2 ora,
mig az ODV-nél ez az érték 1142 dra. A venlafaxin és az ODV egyensulyi plazmakoncentracidja
folyamatos per os adagolés esetén 3 napon beliil alakulnak ki. A venlafaxin és az ODV a 75 és

450 mg/nap kozotti dozistartomanyban linearis kinetikat mutatott.

Felszivodas

Az egyszeri per os dozisban adott azonnali hatéanyag-felszabadulast venlafaxin legalabb 92%-a
felszivodik. Az abszolut biohasznosulas 40-45% a preszisztémas metabolizmus miatt. Az azonnali
hatéanyag-felszabadulasu venlafaxin adagolasa utan a venlafaxin 2 6ra, mig az OVD 3 6ra mulva éri
el a plazma-csucskoncentraciot. A retard kapszula adagolasa utan a venlafaxin 5,5 6ra, mig az ODV

9 orén beliil éri el a plazma-csticskoncentraciot. Ha egyforma napi dozist venlafaxint azonnali
hatbéanyag-felszabadulasu tablettaként vagy retard kapszula formajaban alkalmaznak, a retard kapszula
lassubb felszivodast eredményez, de a felszivodas mértéke azonos az azonnali
hatdéanyag-felszabadulasu tablettaéval. A taplalék nem befolyasolja a venlafaxin, illetve az ODV
biohasznosulasat.

Megoszlas

A venlafaxin és az ODV terapias dozisban minimalisan kotddik az emberi plazmafehérjéhez (27% a
venlafaxin, illetve 30% az ODV esetében). Intravénas adast kdvetden dinamikus egyensulyi (steady
state) allapotban a venlafaxin megoszlasi térfogata 4,4+1,6 I’kg.

Metabolizmus

A venlafaxin nagy mértékben metabolizalodik a majban. Mind in vitro, mind in vivo vizsgalatok
szerint a CYP2D6 enzimrendszeren keresztiil elsédleges metabolitjava, ODV-na alakul. In vitro és
in vivo vizsgalatok azt mutatjak, hogy a venlafaxin a CYP3 A4 enzimrendszeren keresztiil egy minor,
kevésbé aktiv metabolitta, N-dezmetilvenlafaxinnd alakul at. /n vitro és in vivo vizsgalatok szerint a
venlafaxin a CYP2D6 gyenge inhibitora. A venlafaxin nem gyakorol gatl6 hatasta CYP1A2-re, a
CYP2C9-re, illetve a CYP3A4-re.

Eliminacid

A venlafaxin és metabolitjai els6dlegesen a vesén at lirlilnek. A venlafaxin alkalmazott adagjanak
kb. 87%-a vizeletben 48 6ran beliil megjelenik; valtozatlan formaban (5%), konjugalatlan

ODV (29%), konjugalt ODV (26%) vagy mas, kisebb jelent6ségii inaktiv metabolitok
formajaban (27%). A venlafaxin és az ODV dinamikus egyensulyi (steady state) allapotban mért
plazma-clearance értéke 1,3+0,6 I/h/kg, illetve 0,4+0,2 1/h/kg.
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Speciélis populdcidk

Eletkor és nem
A beteg ¢életkora és neme nem gyakorol jelentOs hatast a venlafaxin és az ODV farmakokinetikajara.

Gyors/lassu CYP2D6 metabolizalo személyek

A venlafaxin plaza-koncentraciok magasabbak a lassi CYP2D6 metabolizalok esetében, szemben
azokkal, akik gyorsCYP2D6 metabolizalok. Mivel a venlafaxin és az ODV teljes expozicidja (AUC)
hasonlo a gyors és a lasstt metabolizalok csoportjaban, nincs sziikség kiillonbozo venlafaxin adagolasi
rendjére a két csoportban.

Majkarosodasban szenvedd betegek

Child-Pugh A (enyhe majkarosodasban szenvedd), illetve Child-Pugh B (kdzepes majkarosodasban
szenvedo) stadiumi betegeknél a venlafaxin és az ODV felezési ideje hosszabb volt, mint az
egészséges személyeknél. Mind a venlafaxin, mint az ODV oralis clearance értéke alacsonyabb volt.
Nagyfoku egyéni kiilonbségeket figyeltek meg. Sulyos majkarosodasban szenvedd betegekrdl kevés
adat all rendelkezésre (lasd még 4.2 pont).

Vesekarosodasban szenvedo betegek

Dializalt betegeknél a venlafaxin eliminacios felezési ideje kb. 180%-kal hosszabbodott meg, a
clearence pedig kb. 57%-kal csokkent az egészséges egyénekhez viszonyitva, mig az ODV
eliminacios fél-¢letideje kb. 142%-kal hosszabbodott meg és a clearence kb. 56%-kal csdkkent. Sulyos
vesekarosodasban szenvedd és hemodializisre szoruld betegeknél a dozis csokkentése sziikséges

(lasd 4.2 pont).

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A venlafaxinnal patkanyokon és egereken végzett vizsgalatok nem tartak fel rakkelt6 hatasra utalo
bizonyitékot. A venlafaxin széles korii in vivo és in vitro vizsgalatok soran sem mutatkozott
mutagénnek.

A reproduktiv toxicitasi allatkisérletekben patkanyok esetében alacsonyabb volt az jsziilott
testtomege, nagyobb szdmban fordult el6 halvasziiletés, és nagyobb volt a szoptatas elsé 5 napjaban
bekovetkezett jsziilottkori haldlozas. Ezen elhullasok oka ismeretlen. Ezek a hatasok 30 mg/kg/nap
mellett jelentkeztek, amely a venlafaxin 375 mg-os human napi adagjanak 4-szerese (mg/kg szerint
szamolva). Az a dozis, amely még nem volt toxikus ezen adatok szerint a human dozis 1,3-szerese
volt. Emberben a potencialis veszély nem ismert.

A fertilitas csokkenését figyelték meg mind him, mind néstény patkdnyokkal végzett vizsgalatban,
amikor azokat ODV-expozicionak tették ki. Ez az expozicid a 375 mg/nap emberi napi d6zis mintegy
1-2-szerese volt. A vizsgalati eredmény human jelentésége nem ismert.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

[A tagallam tolti ki]

6.2 Inkompatibilitasok

[A tagallam tolti ki]

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

[A tagallam tolti ki]
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6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

[A tagallam tolti ki]

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
[A tagallam tolti ki]

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Nincsenek kiilonleges eldirasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

[Lasd I. Melléklet — A tagéllam t6lti ki]

{Neve ¢és cime}

{Tel}

{Fax}

{E-mail}

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

{EEEE/HH/NN}

[A tagallam tolti ki]

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
{EEEE/HH}

[A tagallam tolti ki]
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CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

DOBOZ/TARTALY

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Efexor depot és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet) 37.5 mg retard kemény kapszula
[Lasd I. Melléklet — A tagallam t6lti ki]

venlafaxin

\ 2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

[A tagallam tolti ki]

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagallam tolti ki]

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Retard kemény kapszula

[A tagallam tolti ki]

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténod alkalmazasra.

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

\ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagallam tolti ki]

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

\ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

{Név és cim}
{Tel.}

{Fax}
{E-mail}

‘ 12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

DOBOZ/TARTALY TAROLO

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Efexor depot és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet) 75 mg retard kemény kapszula
[Lasd I. Melléklet — A tagallam t6lti ki]

venlafaxin

\ 2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

[A tagallam tolti ki]

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagallam tolti ki]

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Retard kemény kapszula.

[A tagallam tolti ki]

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténod alkalmazasra.

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

\ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagallam tolti ki]

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

\ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

{Név és cim}
{Tel.}

{Fax}
{E-mail}

‘ 12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

DOBOZ/TARTALY/TABLETTA TAROLO

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Efexor depot és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 150 mg retard kemény kapszula
[Lasd I. Melléklet — A tagallam t6lti ki]

venlafaxin

\ 2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

[A tagallam tolti ki]

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagallam tolti ki]

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Retard kemény kapszula.

[A tagallam tolti ki]

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra.

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATI IDO

Felhasznalhat6
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagallam tolti ki]

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

\ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

{Név és cim}
{Tel.}

{Fax}
{E-mail}

‘ 12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]

42



A BUBOREKFOLIAN VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK
BUBOREKFOLIA

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Efexor depot és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 37,5 mg retard kemény kapszula
[Lasd I. Melléklet — A tagallam t6lti ki]

venlafaxin

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[Lasd I. Melléklet — A tagallam t6lti ki]

{Név}

| 3. LEJARATI IDO

Felh.

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

5. EGYEB INFORMACIOK
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A BUBOREKFOLIAN FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKFOLIA

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Efexor depot és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet) 75 mg retard kemény kapszula
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

venlafaxin

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[Lasd I. Melléklet — A tagallam t6lti ki]

Név}

| 3. LEJARATIIDO

Felh.

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

5. EGYEB INFORMACIOK
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A BUBOREKFOLIAN FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKFOLIA

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Efexor depot és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 150 mg retard kemény kapszula
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

venlafaxin

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[Lasd I. Melléklet — A tagallam t6lti ki]

Név}

| 3. LEJARATIIDO

Felh.

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

5. EGYEB INFORMACIOK
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BETEGTAJEKOZTATO
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Efexor depot és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 37.5 mg retard kemény kapszula
Efexor depot és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 75 mg retard kemény kapszula
Efexor depot egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 150 mg retard kemény kapszula

[Lasd 1. Melléklet — A tagallam t6lti ki

venlafaxin

Mielott elkezdené szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert sziméra artalmas
lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon
kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az Efexor depot és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok az Efexor depot szedése elott

Hogyan kell szedni az Efexor depot-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Efexor depot-t tarolni?

Tovabbi informaciok

SNk W =

1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER AZ EFEXOR DEPOT ES MILYEN BETEGSEGEK
ESETEN ALKALMAZHATO?

Az Efexor depot egy antidepresszans, amely az igynevezett szerotonin- és noradrenalin-visszavételt
gatld (SNRI) tipusu gyodgyszerek csoportjaba tartozik. Az ebbe a csoportba tartozo gyogyszereket a
depresszi6 és mas tiinetek, mint pl. a szorongasos zavarok kezelésére alkalmazzak. Ugy gondoljik,
hogy a depresszidban €és/vagy szorongasos zavarokban szenvedé emberek agyaban alacsonyabb a
szerotonin és noradrenalin szintje. Nem teljesen ismert, hogy az antidepresszansok miként hatnak, de
ebben szerepe lehet annak, hogy ndvelik az agy szerotonin- és noradrenalinszintjét.

Az Efexor depot feln6tt depresszios betegek kezelésére szolgal. Az Efexor depot szintén javallott
feln6ttek alabbi szorongésos zavarainak kezelésére: generalizalt szorongasos zavar, szocialis
szorongasos zavar (tarsasagi érintkezésol valo félelem és ezek kertiilése), és panikzavar
(panikrohamok).

Fontos, hogy a depressziot, illetve a szorongasos zavarokat megfeleléen kezeljék, azért, hogy On
jobban érezze magat. Ha nem részesiil kezelésben, az On betegsége nem mulhat el, hanem esetleg még
sulyosabba valhat, kezelése pedig még nehezebb lehet.

2.  TUDNIVALOK AZ EFEXOR DEPOT SZEDESE ELOTT

Ne szedje az Efexor depot-t

- ha allergias (tilérzékeny) a venlafaxinra vagy az Efexor depot egyéb 6sszetevdjére.

- ha egyidejiileg depresszio vagy Parkinson-kor kezelésére szolgalo, irreverzibilis
monoamino-oxidaz (MAO)-gatloként ismert gyogyszereket szed vagy szedett az elmult 14 napban
barmikor. Az irreverzibilis MAO-gatlok egyiittes szedése mas gyogyszerekkel, beleértve az
Efexor depot-t is, stlyos vagy akar életveszélyes mellékhatasokat okozhat. Ezen feliil, legalabb
7 napot kell varnia az Efexor depot szedésének befejezését kovetden, mielétt barmilyen

47



irreverzibilis MAO-gatlot kezdene szedni (Iasd még a ,,Szerotonin szindroma” €s ,,A kezelés ideje
alatt szedett egyéb gyogyszerek” pontokat).

Az Efexor depot fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhaté

- Ha On més gyogyszereket is szed az Efexor depot-val egyidejiileg, megndhet a szerotonin
szindroma kialakulasanak kockazata (1asd ,,A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyogyszerek”
pontot)

- Ha szembetegségben szenved, mint amilyenek a zoldhalyog (glaukoma) bizonyos fajtai
(emelkedett szembelnyomas).

- Ha kortorténetében magas vérnyomas szerepel.

- Ha kortorténetében szivbetegségek szerepelnek.

- Ha kortorténetében gorcsrohamok szerepelnek.

- Ha kortorténetében alacsony natrium-vérszint (hiponatrémia) szerepel.

- Ha hajlamos véralafutasokra vagy konnyen vérzik (vérzéses rendellenességek a kortorténetben),
vagy ha olyan mas gyogyszereket szed, amelyek ndvelhetik a vérzés kockazatat.

- Ha megemelkedik a koleszterinszintje.

- Haaz On vagy csaladja kortorténetében ménia vagy bipolaris betegség (tulzott izgatottsag vagy
euforikus érzés) szerepel.

- Ha kortorténetében agressziv magatartas szerepel.

Az Efexor depot nyugtalansag-érzést, illetve egyhelyben iilésre vagy allasra valo képtelenséget
okozhat. Ha ez el6fordul Onnél, szo6ljon orvosanak.

Ha a felsorolt allapotok barmelyike érvényes Onre, kérjiik, beszéljen orvosaval, miel6tt az
Efexor depot-t szedni kezdené.

Ongyilkossagi gondolatok és depressziéjinak vagy szorongisos betegségének sulyosbodasa

Ha On depresszioval és/vagy szorongéssal jaré betegségben szenved, eléfordulhatnak énkarosité vagy

ongyilkos gondolatai. Ezek gyakoribbak lehetnek az antidepresszans kezelés kezdeti szakaszaban,

mert ezeknél a gydgyszereknél a hatas kialakulasdhoz idére van sziikség. Ez altalaban két hét, de
olykor hosszabb id6be is telhet.

Nagyobb valosziniiséggel lehetnek ilyen gondolatai:

e Ha korabban voltak mar 6ngyilkossagi vagy 6nkarositd gondolatai.

e Ha On egy fiatal felnétt. Klinikai vizsgalatokbol szarmazé informaciok szerint az
antidepresszansokkal kezelt, pszichiatriai betegségben szenvedd fiatal felnéttek (25 évnél
fiatalabbak) esetén magasabb az 6ngyilkos magatartas kialakulasanak veszélye.

Ha barmikor onkarosito vagy ongyilkossagi gondolatai tdimadnak, azonnal keresse fel orvosat, vagy

menjen korhazba.

crer

$ZOrongasos betegsegerol ¢és megkéri, hogy olvassak el ezt a betegtajékoztatot. Megkérheti dket, hogy
koz6ljék Onnel, ha tigy gondoljak, hogy depressziodja, vagy szorongasa sulyosbodott, vagy ha az On
magatartasaban bekdvetkez6 valtozasok aggasztoak.

Szajszarazsag

A venlafaxinnal kezelt betegek 10%-andl szajszarazsag kialakulasat jelentett¢k. Ez novelheti a
fogszuvasodas kockazatat. Ezért forditson fokozott gondot a szajhigiénére.

Alkalmazis gyermekeknél és 18 év alatti serdiiloknél

Az Efexor altalaban nem alkalmazhat6 gyermekek és 18 év alatti serdiilok kezelésére. Egyben fontos
tudni, hogy az ebbe a csoportba tartozo gydgyszerek szedése esetén, 18 éves kor alatti betegeknél
fokozott az 6ngyilkossagi kisérlet, az 6ngyilkossagi gondolatok és az ellenséges viselkedés
(jellemz6en er6szakos magatartas, ellenkezés és diih) veszélye. Ennek ellenére az orvos 18 éves kor
alatt is felirhatja az Efexor-t, amennyiben gy latja, hogy a beteg érdekében sziikség van ra.
Amennyiben a kezeléorvos Efexor-t irt fel 18 éves kor alatti betegnek, és ezzel kapcsolatban kérdése
meriil fel, keresse fel ujra a kezelGorvost. Tajékoztassa a kezelGorvost, amennyiben a fent felsorolt
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tiinetek kialakulasat vagy rosszabbodasat észleli olyan 18 éves kor alatti betegnél, aki az Efexor
készitményt szedi. Emellett az Efexor készitmény hosszl tavi alkalmazasanak biztonsagossaga a
novekedés, serdiilés illetve a kognitiv funkciok és viselkedés fejlodése szempontjabdl ebben a
korcsoportban még nem bizonyitott.

A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyogyszerek

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphaté készitményeket is.

Orvosanak kell eldonteni, hogy On szedheti-e egyiitt az Efexor depot-t mas gyogyszerekkel.

Ne kezdjen szedni semmilyen gyogyszert, €s ne hagyja abba semmilyen gyogyszer szedését (beleértve
a vény nélkiil kaphatd, a természetes és a gydgynovénybdl késziilt készitményeket is) anélkiil, hogy
beszélne orvosaval vagy gyogyszerészével.

o Monoamino-oxidaz (MAO)-gatlok (lasd a ,,Tudnivalok az Efexor depot szedése el6tt” pontot)

. Szerotonin szindroma: a venlafaxin szedése soran, kiillondsen egyéb gyogyszerekkel torténd
egyiittes szedéskor, szerotonin szindroma léphet fel, ami akar életveszélyes allapot is lehet (1asd
a ,,Lehetséges mellékhatasok™ pontot). Példak ilyen gyogyszerekre:

o triptanok (migrén kezelésére)

o depresszio kezelésére hasznalatos gyogyszerek, mint az SSRI-k, SNRI-k, triciklusos
antidepresszansok, vagy olyan gyogyszerek, amelyek litiumot tartalmaznak

o linezolidot tartalmazé antibiotikumok (fertozések kezelésére)

. moklobemidet (egy reverzibilis MAO-gatlo) tartalmazo gyogyszerek (depresszio
kezelésére)

o szibutramint tartalmazé gyogyszerek (fogyasztoszerek)

o tramadolt tartalmazé gyogyszerek (fajdalomcsillapito)

o lyukaslevelli orbancfiivet (Hypericum perforatum néven is ismert) tartalmazoé termékek
(enyhe depresszi6 kezelésére szolgalo természetes vagy novényi gyogyszerek)

o triptofant tartalmazo termékek (olyan problémak kezelésére, mint az alvaszavarok vagy a
depresszio)

A szerotonin szindroma jelei és tlinetei az alabbiak kombinaciojat foglalhatjak magukban:
nyugtalansag, hallucinaciok, koordinacios zavarok, gyors szivverés, magas testhomérséklet, a
vérnyomads gyors valtozasai, felfokozott reflexek, hasmenés, koma, hanyinger, hanyas. Ha tigy
gondolja, hogy a szerotonin szindroma jeleit észleli, azonnal kérjen orvosi segitséget.

Az alabbi gyogyszerek szintén kolcsonhatasba léphetnek az Efexor depot-val, ezért fokozott
elovigyazatossaggal alkalmazandok. Kiilondsen fontos, hogy megemlitse orvosanak, ha olyan
gyogyszert szed, amely az alabbi hatéanyagok valamelyikét tartalmazza:

. ketokonazol (gombaellenes gyogyszer)
. haloperidol vagy riszperidon (pszichiatriai betegségek kezelésére)
. metoprolol (egy béta-blokkold, ami magas vérnyomas és szivproblémak kezelésére szolgal)

Az Efexor depot egyidejii bevétele bizonyos ételekkel vagy italokkal
Az Efexor depot-t étkezés kozben kell bevenni (lasd 3. pont, ,,Hogyan kell szedni az Efexor depot-t?”)
Kertilje az alkoholfogyasztast, ameddig Efexor depot-t szed.

Terhesség és szoptatas
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Beszéljen orvosaval, ha teherbe esett vagy teherbe kivan esni. Csak akkor szedheti az Efexor depot-t,
ha a lehetséges elonyoket és a magzatra vonatkozo lehetséges kockazatokat megbeszélte orvosaval.

Ha Efexor depot-t szed a terhesség alatt, ezt tudassa orvosaval vagy a sziilésznével, mert
csecsemojének bizonyos tiinetei lehetnek a sziiletés utan. Ezek a tiinetek altalaban sziilést kdvetd elsd
24 oran belill jelentkeznek és a kdvetkezok lehetnek: nem megfelel6 taplalkozas és 1égzési nehézség.
Ha csecsemdjének ilyen tiinetei vannak sziiletéskor, és On aggodik ezek miatt, beszéljen orvoséaval
vagy a sziilészndvel, akik taniccsal latjak el Ont.

Az Efexor depot kivalasztodik az anyatejbe. A csecseménél fennall az a kockazat, hogy a gyogyszer
hatassal lehet ra. Ezért beszéljen errdl orvosaval, aki majd eldonti, hogy Onnek a szoptatast kell
abbahagynia vagy az Efexor depot-val valo kezelést.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Ne vezessen vagy ne kezeljen semmilyen eszkdzt vagy gépet, amig nem tudja, hogy hogyan hat Onre
az Efexor depot.

3. HOGYAN KELL SZEDNI AZ EFEXOR DEPOT-T?

Az Efexor depot-t mindig az orvos altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem biztos
az adagolast illetéen, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét.

A szokasos javasolt kezdbéadag depresszid, generalizalt szorongasos zavar €s szocialis szorongasos
zavar kezelésére napi 75 mg. Orvosa az adagot fokozatosan ndvelheti, ha sziikséges, depresszio esetén
akar a legnagyobb napi adagig, 375 mg-ig is. A panikzavar kezelésben, orvosa alacsonyabb (37,5 mg)
adaggal kezdi a kezelést, majd fokozatosan noveli az adagot. A legnagyobb napi adag generalizalt
szorongasos zavar, szocialis szorongasos zavar és panikzavar kezelése esetén 225 mg.

Az Efexor depot-t minden nap koriilbeliil ugyanabban az id6ben, reggel és este vegye be. A retard
kemény kapszulakat egészben kell lenyelni, folyadékkal és nem szabad felnyitni, széttérni, megragni
vagy feloldani.

Az Efexor depot-t étkezés kozben kell bevenni.

Ha maj- vagy veseproblémai vannak, beszéljen orvosaval, mert ez esetben az Efexor depot adagolasa
valtozhat.

Ne hagyja abba az Efexor depot szedését anélkiil, hogy orvosaval ezt megbeszéIné (lasd a ,,Ha id6
eldtt abbahagyja az Efexor depot szedését” pontot).

Ha az eldirtnal tobb Efexor depot-t vett be
Azonnal értesitse orvosat vagy gyogyszerészét, ha az orvosa altal eldirtnal tobb Efexor depot-t vett be.

A lehetséges tiladagolas a kovetkez6 tiineteket okozhatja: gyors szivverés, a tudati szintek valtozasai
(az aluszékonysagtol a komaig), homalyos latés, gorcsok vagy rohamok €s hanyas.

Ha elfelejtette bevenni az Efexor depot-t
Ha elfelejt bevenni egy adagot, potolja azonnal, amint eszébe jut. Ha azonban mar a kovetkez6 adag

esedékes, hagyja ki az elfelejtett adagot €s csak egyetlen adagot vegyen be a szokasos médon. Ne
vegyen be ugyanazon a napon tobb Efexor depot-t, mint az eldirt napi mennyiség.
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Ha idé6 elétt abbahagyja az Efexor depot szedését

Ne hagyja abba a kezelést és ne csokkentse az adagot az orvos javaslata nélkiil még akkor sem, ha
jobban érzi magat. Ha az orvos ugy gondolja, hogy Onnek nincs sziiksége tovabb az Efexor depot-ra,
azt kérheti Ont6l, hogy miel6tt teljesen abbahagyna a kezelést, lassan csdkkentse az adagot. Ismert,
hogy mellékhatasok jelentkezhetnek az Efexor depot szedésének abbahagyasakor, kiilondsen, ha az
Efexor depot szedésének abbahagydsa hirtelen, vagy ha az adagok csdkkentése til gyorsan torténik.
Néhany beteg olyan tiineteket tapasztalhat, mint a faradtsag, szédiilés, kabasag, fejfajas, almatlansag,
rémalmok, szajszarazsag, étvagytalansag, hanyinger, hasmenés, idegesség, izgatottsag, zavartsag,
fiilcsengés, bizsergés vagy ritkan aramiitésszerii érzés, gyengeség, verejtékezés, gorcsok vagy
influenzaszer( tiinetek.

Orvosa azt fogja javasolni Onnek, hogy fokozatosan hagyja abba az Efexor depot szedését. Ha ezen
tiinetek koziil barmelyik jelentkezik Onnél vagy mas kellemetlen tiineteket tapasztal, kérjen orvosatol
tovabbi tanacsot.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészet.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy az Efexor depot is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Ne aggodjon, ha az Efexor depot bevétele utan a székletben apro, fehér szemcséket vagy golyocskakat
észlel. Az Efexor depot kapszulakban szferoidok vannak, amelyek apro, fehér, venlafaxin hatéanyagot
tartalmazo golyok. Ezek a szferoidok a kapszulabdl a tapcsatornaban szabadulnak fel. Ahogyan a
szferoidok végighaladnak a tapcsatornan, a venlafaxin lassan felszabadul beldliik. A szferoidoknak
oldatlanul , kell” maradniuk ¢és kiiiriilnek a széklettel. Ezért, bar lathat szferoidokat a székletben, az On
venlafaxin adagja felszivodott.

Allergias reakciok

Ha az alabb felsoroltak koziil barmelyik reakcié fellép Onnél, ne vegyen be tébb Efexor depot-t.
Azonnal értesitse orvosat, vagy keresse fel a legkozelebbi korhaz siirgdsségi osztalyat:

o mellkasi szorito érzés, zihald 1€gzés, nyelési vagy 1égzési nehézség

o az arc, a torok, a kezek vagy a labak megduzzadasa

o idegesség vagy szorongasérzet, szédiilés, liikktetd érzés, a bor hirtelen kipirulasa és/vagy
hoéhullam

o sulyos borkitités, viszketés vagy csalankitités (piros vagy halvany folt a boron, amely

kiemelkedik és gyakran viszket)

Sulyos mellékhatasok

Ha az alabbi jelek valamelyikét tapasztalja, siirgds orvosi ellatasra lehet sziiksége:

o szivproblémak, mint pl. a gyors vagy szabalytalan szivverés, magas vérnyomas

o szemproblémak, mint pl. homalyos latas, kitagult pupillak

. idegrendszeri problémak, mint pl. szédiilés, bizsergo, illetve tiiszurasszerii érzés, mozgaszavar,
gorcsrohamok

o pszichiatriai problémak, mint pl. hiperaktivitas vagy euforiaérzet

o megvonasi tlinetek (lasd a ,,Ha id6 el6tt abbahagyja az Efexor depot szedését” pontot)

Mellékhatdsok teljes felsoroldsa
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A mellékhatasok gyakorisaga (az el6fordulasuk valosziniisége) a kdvetkezok szerint keriil megadasra:

Nagyon gyakori 10 betegbdl tobb, mint 1-nél fordulhat eld

Gyakori 100 betegbdl tobb, mint 1-nél, de 10 betegbdl kevesebb, mint 1-nél
fordulhat el

Nem gyakori 1000 betegbdl tobb, mint 1-nél, de 100 betegbdl kevesebb, mint 1-nél
fordulhat eld

Ritka 10 000 betegbdl tobb, mint 1-nél, de 1000 betegbdl kevesebb, mint 1-nél
fordulhat el

Ismeretlen A gyakorisag nem becsiilheté meg az elérheté adatokbol

gyakorisag

. Vérképzéssel kapcsolatos rendellenességek

Nem gyakori: véralafutas kialakulasa, fekete, szurokszerii széklet vagy véres széklet, amely
belso vérzés jele lehet

Ismeretlen gyakorisag: csokkent vérlemezkeszam, amely a véralafutasok €s a vérzések
megndvekedett kockazatahoz vezet, vérképrendellenességek, amelyek fokozott fertézési
kockazathoz vezetnek

. Anyagcserével és taplalkozassal kapcsolatos rendellenességek
Gyakori: testtomeg-csokkenés, magas koleszterinszint
Nem gyakori: testtomeg-ndvekedés
Ismeretlen gyakorisag: a majenzim vérszintek csekély valtozasai, csokkent natrium vérszintek,
viszketegség, sarga bor és besargult szemek, sotét szinii vizelet vagy influenzaszeri tiinetek,
amelyek a majgyulladas (hepatitisz) tiinetei, zavarodottsag, talsagosan bdséges vizfogyasztas
(ezt a korképet antidiuretikus hormon helytelen kivalasztddasa szindromanak (SIADH) is
nevezik), koros tejtermelodés

. Idegrendszeri rendellenességek
Nagyon gyakori: széjszarazsag, fejfajas
Gyakori: kéros almok, csokkent nemi vagy (libido), szédiilés, fokozott izomtdnus, almatlansag,
idegesség, bizserg0, tliszirasszerli érzések, almossag, remegés, zavarodottsag, onmagatdl és a
valosagtol valo eltavolodas (vagy elszakadas) érzése
Nem gyakori: érzés-, illetve érzelemhiany, hallucinaciok, akaratlan izommozgasok, izgatottsag,
karosodott koordinacié €s egyensulyérzet
Ritka: nyugtalansagérzés, illetve egyhelyben iilésre vagy allasra valo képtelenség, gorcsok vagy
gorcsrohamok, talzott izgatottsag vagy euforiaérzet
Ismeretlen gyakorisag: az izommerevséggel tarsulo magas testhomérséklet, a zavarodottsag
vagy az izgatottsag és veritékezés, vagy ha befolyasolhatatlan izomrangasokat tapasztal, ezek a
neuroleptikus malignus szindroma nevii sulyos korallapot tiinetei lehetnek; euforikus érzés,
almossag, tartdsan fennalld gyors szemmozgasok, iigyetlenség, nyugtalansag, részegségérzet,
veritékezes, illetve merev izmok, amelyek a szerotonerg szindroma jelei, dezorientaltsag és
zavarodottsag, amelyet gyakran hallucinacio kisér (delirium); izommerevség, gorcsok és
akaratlan izommozgasok; dngyilkossagi és onkarositassal kapcsolatos gondolatok

. Latas- és hallas-rendellenességek
Gyakori: homalyos latas
Nem gyakori: megvaltozott izérzékelés, flilcsengés
Ismeretlen gyakorisag: sulyos fajdalom a szemben €s csokkent vagy homalyos latas

o Sziv és keringési rendellenességek

Gyakori: vérnyomas-emelkedés, kipirulas, szivdobogasérzet
Nem gyakori: szédiilés (foleg tal hirtelen felallaskor), ajulas, gyors szivverés
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Ismeretlen gyakorisdg: a vérnyomas csokkenése; rendellenes, gyors vagy szabalytalan
szivverés, ami djulashoz vezethet

Légzési rendellenességek

Gyakori: &sitozas

Ismeretlen gyakorisag: kohogés, zihalo 1égzés, 1égszomj és magas testhOmérseklet, amelyek a
fehérvérsejtszam-emelkedéssel tarsult tiidogyulladas (pulmonalis eozinofilia) tiinetei

Emésztési rendellenességek

Nagyon gyakori: hanyinger

Gyakori: étvagycsokkenés, székrekedés, hanyas

Nem gyakori: fogcsikorgatas, hasmenés

Ismeretlen gyakorisag: sulyos hasi vagy hatfajdalmak (amelyek sulyos bél-, maj- vagy
hasnyalmirigy-problémat jelezhetnek)

Borrendellenességek

Nagyon gyakori: veritékezés (beleértve az éjszakai veritékezést)

Nem gyakori: borkiiitések, koros hajhullas

Ismeretlen gyakorisag:olyan borkilitések, amelyek a bér stilyos holyagosodasahoz és
hamlasahoz vezetnek; viszketés, enyhe borkiiités

Izomrendszeri rendellenességek
Ismeretlen gyakorisag: ismeretlen hatteri izomfajdalom, nyomasérzékenység, illetve gyengeség
(rabdomiolizis)

Hugyuti rendellenességek
Gyakori: vizeletiiritési nehézség, fokozott vizeletliritési gyakorisag
Nem gyakori: vizeletiiritésre valo képtelenség

A nemi szervekkel kapcsolatos és szexualis rendellenességek

Gyakori: rendellenes magomlés/orgazmus (férfiak), orgazmushidny, merevedési zavar
(impotencia); menstruacios rendellenességek, mint amilyen az erésebb vérzés vagy a
fokozottabb, rendszertelen vérzés

Nem gyakori: rendellenes orgazmus (nok)

Altalanos rendellenességek

Gyakori: gyengeség (aszténia), hidegrazas

Nem gyakori: napfénnyel szembeni érzékenység

Ismeretlen gyakorisag: az arc vagy a nyelv duzzanata, 1égszomj vagy 1égzési nehézség, gyakran
borkiiitésekkel (ez sulyos allergids reakcio lehet)

Az Efexor depot néha olyan nemkivénatos hatasokat okoz, amelyeknek On nem feltétleniil van
tudataban, mint amilyen a magas vérnyomas vagy rendellenes szivverés, a majenzimszintek, a
natrium, illetve a koleszterin vérszintjének csekély valtozasai. Ritkabban az Efexor depot csokkentheti
az On vérében a vérlemezkeszamot, ami megndveli a véralafutasok, illetve a vérzések kockazatat.
Ezért orvosa esetenként vérvizsgalatot rendelhet el, kiilonGsen, ha hosszu ideje szedi az

Efexor depot-t.

Ha barmely mellékhatas stilyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatdsokon kiviil
egyéeb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

HOGYAN KELL AZ EFEXOR DEPOT-T TAROLNI?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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A csomagolason feltilintetett lejarati id6 utan ne szedje az Efexor depot-t.

[A tagallam tolti ki]

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse meg.

6. TOVABBIINFORMACIOK

Mit tartalmaz az Efexor depot
A készitmény hatdanyaga a venlafaxin.

[A tagallam tolti ki]

Milyen az Efexor depot kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
[A tagallam tolti ki]

Retard kemény kapszula

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
[Lasd I. Melléklet — A tagallam t61ti ki]

{Név és cim}
{Tel.}

{Fax}
{E-mail}

Ezt a gyogyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

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

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

Belgium Venlax 37,5 mg
Venlax 75 mg
Venlax 150 mg
Bulgéria Efectin ER 75 mg
Efectin ER 150 mg
Cseh Koztarsasag, Romania Efectin ER 37.5 mg
Efectin ER 75 mg
Efectin ER 150 mg
Ciprus, Gorogorszag, Esztorszag, Litvania, | Efexor XR

Portugélia

Lettorszag Efexor XR
Efexor XR 75
Efexor XR 150

Dania, Finnorszag, Izland, Norvégia, Efexor Depot
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Svédorszag

Franciaorszag Effexor L.P.
Trevilor L.P.
Németorszag Trevilor retard 37,5 mg

Trevilor retard 75 mg

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

frorszag, Malta, Egyesiilt Kiralysag Efexor XL
Hollandia Efexor XR 37,5
Efexor XR 75

Efexor XR 150

Lengyelorszag

Efectin ER 37,5
Efectin ER 75
Efectin ER 150

Szlovak Koztarsasag

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

Szlovénia

Efectin ER 37,5 mg trde kapsule s
podaljsanim spros¢anjem

Efectin ER 75 mg trde kapsule s
podalj$anim spro$¢anjem

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

Spanyolorszag

Vandral Retard 75 mg capsulas de
liberacion prologada

Vandral Retard 150 mg capsulas de
liberacion prologada

*[Kérjiik, vegye figyelembe, hogy a fent felsoroltak koziil nem feltétleniil mindegyik termék és kiszerelés
keriil kereskedelmi forgalomba]

A betegtijékoztaté engedélyezésének datuma {EEEE/HH}

[A tagallam tolti ki]
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