I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto venlafaksino
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgiant | turimus duomenis apie venlafaksino perdozavima, gautus i§ mokslinés literattiros,
pazymétina su perdozavimu susijusi hipoglikemijos rizika, kuri turi biiti jtraukta j perdozavimo simptomy
sarasa, kad apie jg zinoty sveikatos priezitiros specialistai. PRAC pagrindiné valstybé naré padaré iSvada,
kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra venlafaksino, informacinius dokumentus reikia atitinkamai
pakeisti.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry koordinavimo
grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms i§vadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél venlafaksino, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra venlafaksino, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad
bus padaryti pasiiilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami $ios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra registruota
daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra venlafaksino, arba ateityje ES bus praSoma registruoti tokiy
vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés bei pareiskéjai ar
registruotojai tinkamai atsizvelgty j $§ CMD(h) sutarima.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-uy) vaistinio (-iy) preparato (-y)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir parySkintas, itrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

4.9 skyrius

Vaistinj preparatg pateikus j rinkg venlafaksino perdozavimas daugiausia nustatytas vartojant kartu su
alkoholiniais gérimais ir (arba) kitais vaistiniais preparatais, kai kurie i§ tokiy atvejy baigési mirtimi.
Dazniausiai stebéti Sie su perdozavimu susije reiskiniai: tachikardija, samonés pokyciai (nuo mieguistumo
(somnolencijos) iki komos), midriazé, traukuliai ir vémimas. Taip pat stebéti Sie reiSkiniai: pokyciai
elektrokardiogramoje (pvz., QT intervalo pailgéjimas, Hiso pluosto kojy¢iy blokada, QRS pailgéjimas [Zr.
5.1 skyriy]), skilveliné tachikardija, bradikardija, hipotenzija, hipoglikemija, svaigulys (vertigo) ir mirtys.
Suvartojus mazdaug 3 gramus venlafaksino suaugusiesiems gali pasireiksti sunkaus apsinuodijimo
simptomai.

Pakuotés lapelis

Atnaujinus preparato charakteristiky santraukos 4.9 skyriy, pakuotés lapelio keisti nereikia.



III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2023 m. gruodzio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2024-01-28
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2024-03-28

(registruotojas pateikia paraiSka keisti
registracijos pazymejimo salygas)




