Vidauki I

Visindalegar nidurstoour og astadur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstoour
A9 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir venlafaxin eru visindalegu nidurstddurnar svohljodandi:

[ ljosi fyrirliggjandi upplysinga um ofskémmtun venlafaxins i birtum visindagreinum er hattan a
blodsykurlekkun pekkt. Henni skal beett vid einkenni ofskdmmtunar til ad gera heilbrigdisstarfsfolki advart.
Adildarrikio i forsvari fyrir PRAC telur ad breyta skuli lyfjaupplysingum um lyf sem innihalda venlafaxin i
samrami vid pad.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.
Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir venlafaxin telur CMDh ad jafnvaegid 4 milli avinnings og dhzettu
af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda venlafaxin, s¢ dbreytt ad pvi gefnu a0 aformadar breytingar &
lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstdou ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu sameiginlega
PSUR mati. CMDh melir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og umsakjandi/markadsleyfishafar
annarra lyfja, sem innihalda venlafaxin og eru med markadsleyfi innan Evropusambandsins eda fa
markadsleyfi innan Evrépusambandsins i framtidinni, taki tillit til pessarar nidurstodu CMDh.



Vidauki II

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og

feitletradur, texti sem a a0 eyda er gegnumstrikadur)

Samantekt 4 eiginleikum lyfs
Kafli 4.9

Reynsla eftir markadssetningu hefur synt ad adallega hefur verid tilkynnt um ofskdmmtun venlafaxins i
tengslum vid notkun afengis og/eda annarra lyfja, p. & m. tilfelli sem voru banvaen. Medal peirra aukaverkana
sem oftast hefur verid tilkynnt um i tengslum vid ofskommtun eru hradtaktur, breytingar & medvitund (allt fra
svefnhofga til das), vikkun ljosops, krampar og uppkost. Medal annarra aukaverkana sem tilkynnt hefur verid
um eru breytingar a hjartalinuriti (t.d. lenging QT-bils, greinrof (bundle branch block) og QRS lenging) [sja
kafla 5.1]), sleglahradtaktur, haegtaktur, lagur blodprystingur, blédsykurleekkun, svimi og daudsfoll.
Einkenni alvarlegrar eitrunar geta komid fram hja fullordnum eftir inntéku 4 u.p.b. 3 grémmum af
venlafaxini.

Fylgisedill

Breytingar & kafla 4.9 i samantektinni hafa ekki ahrif & fylgisedilinn.



Vidauki 111

Timaazetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoou



Timadgetlun fyrir innleidingu 4 nidurstodunni

Sampykki CMDh 4 nidurstodunni:

CMDh fundur desember 2023

bydingar a vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i vidkomandi 16ndum:

28. januar 2024

Innleiding adildarrikjanna & nidurstodunni
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):

28. mars 2024






