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 ataskaitg, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados.

Bendras duomeny, pateikty Siai PASP vienkartinio jvertinimo procedirai, pobtdis patvirtina placiai
Zinoma sunkiy padariniy rizika venlafaksing vartojantiems asmenims, siejama su bandymais nusizudyti,
neteisingu vartojimu, perdozavimu ir sunkiu apsinuodijimu. Apie dalj atvejy, jskaitant mirtimi
pasibaigusius, buvo pranesta kaip apie apsinuodijima_keliais vaistiniais preparatais vienu metu ir (arba)
pasireiSkusj pacientams, kurie sirgo liga, susijusia su savizudisky reiskiniy rizika, jskaitant pagrindine
liga (pvz., didziaja depresijq), kuri pati savaime yra svarbus savizudisSky, reiskiniy rizikos veiksnys.

Taigi, bendras pranesty reiskiniy pobidis patvirtina kliniskai gerai zinoma didelj savizudybiy /
savizudisky reiskiniy kompleksiskuma, kuriam taip pat blidinga sunki intoksikacija venlafaksinu ir
neretai apsinuodijimas kartu su alkoholiu ir (arba) kitais vaistiniais preparatais ar kitomis medziagomis.

Klinikiné patirtis ir pastarojo laikotarpio pranesimai mokslinéje literatliroje rodo, kad valdyti tokius
perdozavimo atvejus gali bati ypatingai sunku, o tarp pasireiskianciy simptomuy gali bdti, pvz.,
serotonino sindromas, sunkis traukuliai ir sunkiy Sirdies sutrikimy rizika. Mokslinéje literatdroje
pateikiama informacijos apie kiekius, galincius sukelti sunky toksinj poveikj. Be kita ko, nurodoma, kad
mazdaug 3 g arba daugiau suvartojusiam suaugusiajam gali pasireiksti sunkds apsinuodijimo
simptomai. Si informacija laikoma aktualia vaistinj preparata skiriantiems gydytojams. Kadangi
gelbstimasis gydymas yra sudétingas, rekomenduojama skubiai susisiekti su, pvz., [jrasyti teksta,
pritaikyta Saliai] Salies apsinuodijimy_ informacijos biuru arba apsinuodijimy specialistu.

Atsizvelgdamas | turimus duomenis apie rizikg (-as), gautus iS mokslinés literatdros ir spontaniniy
pranesimuy, PRAC padaré iSvadq, kad vaistinio preparato informacinius dokumentus reikia atitinkamai
pakeisti.

Zmoneéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediry koordinavimo
grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

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

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

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procedlros metu, registracijos pazymeéjimo (-u) 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 | i CMD(h) sutarima.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoto (-y) vaistinio (-iy) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbratktas)

Preparato charakteristiky santrauka

. 4.4 skyrius

Pries skirsnj ,Savizudybé, mintys apie savizudybe arba klinikinis pablogéjimas" reikia jtraukti toliau
pateiktg teksta:

Perdozavimas
Pacientams reikia patarti nevartoti alkoholiniy gérimu, atsizvelgiant j ju poveikj CNS ir
galima QSIChIatrInIU bukllu kI|n|k|n| Dabloqeum_a_ bei negageldau]amos s_a_velkos su

pranesimais, venlafaksino perdozavimas daugiausia nustatytas vartojant kartu su
alkoholiniais gérimais ir (arba) kitais vaistiniais preparatais, kai kurie is tokiy atvejy baigési

mirtimi (4.9 skyrius).

. 4.5 skyrius
Etanolis

IStrinti Sj tekstq:

Pakeisti Siuo tekstu:
PaC|entams relkla patarti nevartotl alkohollnlg gerlmg, at5|zvelg|ant iju Qovelkl CNS ir

venlafaksinu galimybe, jskaitant CNS slopinantj poveikj.

. 4.9 skyrius

Vaistinj preparatq pateikus | rinkg venlafaksino perdozavimas daugiausia nustatytas vartojant kartu su
alkoholiniais gérimais ir (arba) kitais vaistiniais preparatais, kai kurie iS tokiy atvejuy baigési
mirtimi. DaZniausiai stebéti Sie su perdozavimu susije reiskiniai: tachikardija, samonés pokyciai (nuo
somnolencijos iki komos), midriazé, traukuliai ir vémimas. Taip pat stebéti Sie reiskiniai:
elektrokardiografiniai pokyciai (pvz., QT intervalo pailgéjimas, Hiso pluosto kojyciy blokada, QRS
pailgéjimas [zr. 5.1 skyriy]), skilveliy tachikardija, bradikardija, hipotenzija, galvos svaigimas (vertigo)
ir mirtys. Suvartojus mazdaug 3 gramus venlafaksino suaugusiesiems gali pasireiksti
sunkaus apsinuodijimo simptomai.

Paskelbti retrospektyviniai tyrimai rodo, kad venlafaksino perdozavimas gali biti susijes su padidéjusia
mirtiny, pasekmiy rizika, palyginti su SSRI antidepresantais, bet mazesne nei vartojant triciklius
antidepresantus. Epidemiologiniy tyrimy metu venlafaksinu gydytiems pacientams nustatyta daugiau
savizudybés rizikos veiksniy nei SSRI gydytiems pacientams. Kiek Siq nustatyta padidéjusig mirtiny,
pasekmiy rizikg gali sglygoti toksinis venlafaksino poveikis perdozavus ir kiek tam tikros venlafaksinu



gydyty pacienty savybeés, néra aisku.

ﬁFepaFate—krekM—kuﬁs—sadeFmamas—stmeamu—aaereﬁte—gydymw [perkeltl [4 4 skynq]

Rekomenduojamas gydymas
Esant sunkiam apsinuodijimui, gali prireikti skubaus kompleksinio gydymo ir stebéjimo.

Todél jtarus venlafaksino nerdozawma rekomendumama skubiai SUSISIektI su [pvz., salies

Rekomenduojama taikyti bendrgsias palaikomojo ir simptominio gydymo priemones; reikia stebéti
sirdies ritma_ ir gyvybines funkcijas. Jei yra aspiracijos rizika, sukelti vémimo nerekomenduojama. Jei
vaistinio preparato suvartota neseniai arba pacientams, kuriems pasireiSkia simptomy, galima
praplauti skrandj. Veikliosios medZiagos absorbcijg taip pat gali riboti aktyvintosios anglies skyrimas.
Forsuotos diurezés, dializés, hemoperfuzijos ir pakaitinés transfuzijos nauda mazai tikétina. Specialiy
priesnuodziy perdozavus venlafaksino nezinoma.

Pakuotés lapelis

2 skyrius. Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pries skirsnj ,Mintys apie savizudybe ir depresijos arba nerimo sutrikimo pasunkéjimas" jterpti toliau
pateiktq teksta:

Gydymo [vaistinio preparato pavadinimas] metu negerkite alkoholiniy gérimuy, nes tai gali
sukelti didelj nuovargij ir samonés netekima. Jei vartosite S§j vaista kartu su alkoholiniais
gérimais ir (arba) tam tikrais kitais vaistais, depresijos ir kity ligu, pavyzdziui, nerimo
sutrikimy, simptomai gali sustipréti.

[Vaistinio preparato pavadinimas] vartojimas su maistu, gérimais ir alkoholiu

gydomi [vaistinio preparato pavadinimas], negerkite alkoholiniy gérimy. Jei vartosite Sj

vaista k rtu su aIkohoImlals gérimais, ga I Q 5|re|kst| dldells nuovargis ir qallte netektl

3 skyrius. Kaip vartoti [vaistinio preparato pavadinimas]
Ka daryti pavartojus per didele [vaistinio preparato pavadinimas] doze?
Pavartoje didesnj Sio vaisto kiekj nei skyré gydytojas, nedelsdami kreipkités | gydytoja arba

vaistininka.

Perdozawmas gali bati Qavollngas gyvybei, ygac ]el vartolama kartu su alkoholiniais

pavadinimas]™).

Galimo perdozavimo simptomai gali biti Sie: daznas Sirdies plakimas, budrumo biiklés pokyciai (nuo
mieguistumo iki komos), miglotas matymas, traukuliai arba priepuoliai ir vémimas.



III priedas

Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2023 m. sausio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2023-03-13
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2023-05-11

(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo salygas)
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