I PRIEDAS

VAISTU PAVADINIMU, VAISTY FORMU, STIPRUMO, VARTOJIMO Bﬁl?U,
REGISTRAVIMO LIUDIJIMU TURETOJU VALSTYBESE NARESE SARASAS



Valstybé naré

Registravimo liudijimo turétojas

(Sugalvotas) pavadinimas

Stiprumas

Vaisto forma

Vartojimo budas

Austrija

Wyeth-Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

1150 Vienna

Austrija

Efectin ER 37,5 mg - Kapseln

37,5 mg

Modifikuoto atpalaidavimo kieta kapsulé

Vartoti per burna

Austrija

Wyeth-Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

1150 Vienna

Austrija

Efectin ER 75 mg - Kapseln

75 mg

Modifikuoto atpalaidavimo kieta kapsulé

Vartoti per burna

Austrija

Wyeth-Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

1150 Vienna

Austrija

Efectin ER 150 mg - Kapseln

150 mg

Modifikuoto atpalaidavimo kieta kapsulé

Vartoti per burna

Belgija

Wyeth Pharmaceuticals SA/NV
Rue du Bosquet,15

1348 Louvain-la-Neuve
Belgija

EFEXOR -EXEL 150

150 mg

Pailginto atpalaidavimo kapsulés

Vartoti per burna

Belgija

Wyeth Pharmaceuticals SA/NV
Rue du Bosquet,15

1348 Louvain-la-Neuve
Belgija

EFEXOR-EXEL 37,5

37,5 mg

Pailginto atpalaidavimo kapsulés

Vartoti per burna

Belgija

Wyeth Pharmaceuticals SA/NV
Rue du Bosquet,15

1348 Louvain-la-Neuve
Belgija

EFEXOR-EXEL 75

75 mg

Pailginto atpalaidavimo kapsulés

Vartoti per burna

Belgija

Wyeth Pharmaceuticals SA/NV
Rue du Bosquet,15

1348 Louvain-la-Neuve

Belgija

Venlax
150 mg

150 mg

Pailginto atpalaidavimo kapsulés

Vartoti per burna

Belgija

Wyeth Pharmaceuticals SA/NV
Rue du Bosquet,15

1348 Louvain-la-Neuve
Belgija

Venlax
37,5 mg

37,5 mg

Pailginto atpalaidavimo kapsulés

Vartoti per burna




Belgija

Wyeth Pharmaceuticals SA/NV
Rue du Bosquet,15

1348 Louvain-la-Neuve
Belgija

Venlax
75 mg

75 mg

Pailginto atpalaidavimo kapsulés

Vartoti per burna

Bulgarija

Wyeth-Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

A-1150 Vienna

Austrija

EFECTIN ER 75 mg

75 mg

Pailginto atpalaidavimo kieta kapsulé

Vartoti per burna

Wyeth-Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

A-1150 Vienna

Austrija

EFECTIN ER 150 mg

150 mg

Pailginto atpalaidavimo kieta kapsulé

Vartoti per burna

Kipras

Wyeth Hellas S.A.

126, Kyprou & 25th Martiou str.,
164 52 Argyroupolis-Athens
Graikija

Efexor XR

75 mg

Pailginto atpalaidavimo kapsulés

Vartoti per burna

Kipras

Wyeth Hellas S.A.

126, Kyprou & 25th Martiou str.,
164 52 Argyroupolis-Athens
Graikija

Efexor XR

150 mg

Pailginto atpalaidavimo kapsulés

Vartoti per burna

Cekijos
Respublika

Wyeth-Lederle Pharma GmbH.,
Storchengasse 1

1150 Vienna

Austrija

EFECTIN ER 37,5 mg

37,5 mg

Pailginto atpalaidavimo kapsulés

Vartoti per burna

Cekijos
Respublika

Wyeth-Lederle Pharma GmbH.,
Storchengasse 1

1150 Vienna

Austrija

EFECTIN ER 75 mg

75 mg

Pailginto atpalaidavimo kapsulés

Vartoti per burna

Cekijos
Respublika

Wyeth-Lederle Pharma GmbH.,
Storchengasse 1

1150 Vienna

Austrija

EFECTIN ER 150 mg

150 mg

Pailginto atpalaidavimo kapsulés

Vartoti per burna

Danija

Wyeth AB
Dalvigen 12
P.O. Box 1822
SE - 17124 Solna
Svedija

Efexor Depot

37,5 mg

Pailginto atpalaidavimo kieta kapsulé

Vartoti per burna




Danija

Wyeth AB
Dalvigen 12
P.O. Box 1822
SE - 17124 Solna
Svedija

Efexor Depot

75 mg

Pailginto atpalaidavimo kieta kapsulé

Vartoti per burng

Danija

Wyeth AB
Dalvigen 12
P.O. Box 1822
SE - 17124 Solna
Svedija

Efexor Depot

150 mg

Pailginto atpalaidavimo kieta kapsulé

Vartoti per burna

Estija

Wyeth Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

A-1150 Vienna

Austrija

EFEXOR XR

75 mg

Pailginto atpalaidavimo kieta kapsulé

Vartoti per burna

Estija

Wyeth Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

A-1150 Vienna

Austrija

EFEXOR XR

37,5 mg

Pailginto atpalaidavimo kieta kapsulé

Vartoti per burna

Estija

Wyeth Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

A-1150 Vienna

Austrija

EFEXOR XR

150 mg

Pailginto atpalaidavimo kieta kapsulé

Vartoti per burna

Suomija

Wyeth AB,
Dalvédgen

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

Efexor Depot

37,5 mg

Pailginto atpalaidavimo kieta kapsulé

Vartoti per burna

Suomija

Wyeth AB,
Dalvigen

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

Efexor Depot

75 mg

Pailginto atpalaidavimo kieta kapsulé

Vartoti per burna

Suomija

Wyeth AB,
Dalvédgen

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

Efexor Depot

150 mg

Pailginto atpalaidavimo kieta kapsulé

Vartoti per burna




Pranctzija

Wyeth Pharmaceuticals France
Coeur Défense - Tour A - La
Défense 4

92931 Paris La Défense Cedex,
Prancizija

Effexor L.P.

37,5 mg

Pailginto atpalaidavimo kapsulés

Vartoti per burna

Prancuzija

Wyeth Pharmaceuticals France
Coeur Défense - Tour A - La
Défense 4

92931 Paris La Défense Cedex,
Pranciizija

Effexor L.P.

75 mg

Pailginto atpalaidavimo kapsulés

Vartoti per burna

Pranctzija

Wyeth Pharmaceuticals France
Coeur Défense - Tour A - La
Défense 4

92931 Paris La Défense Cedex,
Pranciizija

Venlafaxine Wyeth LP

37,5 mg

Pailginto atpalaidavimo kapsulés

Vartoti per burna

Prancuzija

Wyeth Pharmaceuticals France
Coeur Défense - Tour A - La
Défense 4

92931 Paris La Défense Cedex,
Pranciizija

Venlafaxine Wyeth LP

75 mg

Pailginto atpalaidavimo kapsulés

Vartoti per burna

Vokietija

Wyeth Pharma GmbH
Wienburgstrasse 207,
D-48159 Muenster
Vokietija

Trevilor retard 37,5 mg

37,5 mg

Pailginto atpalaidavimo kieta kapsulé

Vartoti per burna

Vokietija

Wyeth Pharma GmbH
Wienburgstrasse 207,
D-48159 Muenster
Vokietija

Trevilor retard 75 mg

75 mg

Pailginto atpalaidavimo kieta kapsulé

Vartoti per burna

Vokietija

Wyeth Pharma GmbH
Wienburgstrasse 207,
D-48159 Muenster
Vokietija

Trevilor retard 150 mg

150 mg

Pailginto atpalaidavimo kieta kapsulé

Vartoti per burna

Graikija

Wyeth Hellas S.A.

126, Kyprou & 25th Martiou str.,
164 52 Argyroupolis-Athens
Graikija

Efexor XR

75 mg

Pailginto atpalaidavimo kapsulé

Vartoti per burna




Graikija

Wyeth Hellas S.A.

126, Kyprou & 25th Martiou str.,
164 52 Argyroupolis-Athens
Graikija

Efexor XR

150 mg

Pailginto atpalaidavimo kapsulé

Vartoti per burna

Graikija

Wyeth Hellas S.A.

126, Kyprou & 25th Martiou str.,
164 52 Argyroupolis-Athens
Graikija

Efexor XR

37,5 mg

Pailginto atpalaidavimo kapsulé

Vartoti per burna

Islandija

Wyeth AB
Box 1822,
171 24 Solna
Svedija

Efexor Depot

37,5 mg

Pailginto atpalaidavimo kieta kapsulé

Vartoti per burna

Islandija

Wyeth AB
Box 1822,
171 24 Solna
Svedija

Efexor Depot

75 mg

Pailginto atpalaidavimo kieta kapsulé

Vartoti per burna

Islandija

Wyeth AB
Box 1822,
171 24 Solna
Svedija

Efexor Depot

150 mg

Pailginto atpalaidavimo kieta kapsulé

Vartoti per burna

Airija

John Wyeth & Brother Ltd,
rinkoje pavadinimu Wyeth
Laboratories,

Huntercombe Lane South, Taplow,
Maidenhead, Berkshire

SL6 OPH

Jungtiné Karalysté

Efexor XL

75 mg

Pailginto atpalaidavimo kapsulés

Vartoti per burna

Airija

John Wyeth & Brother Ltd,
rinkoje pavadinimu Wyeth
Laboratories,

Huntercombe Lane South, Taplow,
Maidenhead, Berkshire

SL6 OPH

Jungtiné Karalysté

Efexor XL

150 mg

Pailginto atpalaidavimo kapsulés

Vartoti per burna




Airija

John Wyeth & Brother Ltd,
rinkoje pavadinimu Wyeth
Laboratories,

Huntercombe Lane South, Taplow,

Maidenhead, Berkshire
SL6 OPH
Jungtiné Karalysté

Efexor XL

37,5 mg

Pailginto atpalaidavimo kapsulés

Vartoti per burng

Italija

Wyeth Medica Ireland
Little Connell — Newbridge,
Co. Kildare

Airija

Efexor

75 mg

Pailginto atpalaidavimo kietos kapsulés

Vartoti per burna

Italija

Wyeth Medica Ireland
Little Connell — Newbridge,
Co. Kildare

Airija

Efexor

150 mg

Pailginto atpalaidavimo kietos kapsulés

Vartoti per burna

Italija

Wyeth Medica Ireland
Little Connell — Newbridge,
Co. Kildare

Airija

Faxine

75 mg

Pailginto atpalaidavimo kietos kapsulés

Vartoti per burna

Italija

Wyeth Medica Ireland
Little Connell — Newbridge,
Co. Kildare

Airija

Faxine

150 mg

Pailginto atpalaidavimo kietos kapsulés

Vartoti per burna

Latvija

Wyeth-Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

A-1150 Vienna

Austrija

Efexor XR

37,5 mg

Pailginto atpalaidavimo kietos kapsulés

Vartoti per burna

Latvija

Wyeth-Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

A-1150 Vienna

Austrija

Efexor XR 75

75 mg

Pailginto atpalaidavimo kietos kapsulés

Vartoti per burna

Latvija

Wyeth-Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

A-1150 Vienna

Austrija

Efexor XR 150

150 mg

Pailginto atpalaidavimo kietos kapsulés

Vartoti per burna




Lietuva

Wyeth-Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

A-1150 Vienna

Austrija

Efexor XR

37,5 mg

Pailginto atpalaidavimo kietos kapsulés

Vartoti per burna

Lietuva

Wyeth-Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

A-1150 Vienna

Austrija

Efexor XR

75 mg

Pailginto atpalaidavimo kietos kapsulés

Vartoti per burna

Lietuva

Wyeth-Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

A-1150 Vienna

Austrija

Efexor XR

150 mg

Pailginto atpalaidavimo kietos kapsulés

Vartoti per burna

Liuksemburgas

Wyeth Pharmaceuticals SA/NV
Rue du Bosquet,15

1348 Louvain-la-Neuve
Belgija

EFEXOR -EXEL 150

150 mg

Pailginto atpalaidavimo kapsulés

Vartoti per burna

Liuksemburgas

Wyeth Pharmaceuticals SA/NV
Rue du Bosquet,15

1348 Louvain-la-Neuve

Belgija

EFEXOR-EXEL 37,5

37,5 mg

Pailginto atpalaidavimo kapsulés

Vartoti per burna

Liuksemburgas

Wyeth Pharmaceuticals SA/NV
Rue du Bosquet,15

1348 Louvain-la-Neuve
Belgija

EFEXOR-EXEL 75

75 mg

Pailginto atpalaidavimo kapsulés

Vartoti per burna

Malta

John Wyeth & Brother Ltd,
rinkoje pavadinimu Wyeth
Laboratories, Huntercombe Lane
South, Taplow,

Maidenhead, Berkshire SL6 0PH
Jungtiné Karalysté

Efexor XL

75 mg

Pailginto atpalaidavimo kapsulés

Vartoti per burna

Malta

John Wyeth & Brother Ltd,
rinkoje pavadinimu Wyeth
Laboratories,

Huntercombe Lane South, Taplow,
Maidenhead, Berkshire SL6 0PH
Jungtiné Karalysté

Efexor XL

150 mg

Pailginto atpalaidavimo kapsulés

Vartoti per burna




Nyderlandai

Wyeth Pharmaceuticals B.V.
P.O. Box 255

2130 AG HOOFDDORP
Nyderlandai

Efexor XR 37,5

37,5 mg

Pailginto atpalaidavimo kapsulés

Vartoti per burna

Nyderlandai

Wyeth Pharmaceuticals B.V.
P.O. Box 255

2130 AG HOOFDDORP
Nyderlandai

Efexor XR 75

75 mg

Pailginto atpalaidavimo kapsulés

Vartoti per burna

Nyderlandai

Wyeth Pharmaceuticals B.V.
P.O. Box 255

2130 AG HOOFDDORP
Nyderlandai

Efexor XR 150

150 mg

Pailginto atpalaidavimo kapsulés

Vartoti per burna

Norvegija

Wyeth AB
Box 1822,
171 24 Solna
Svedija

Efexor Depot

37,5 mg

Pailginto atpalaidavimo kieta kapsulé

Vartoti per burna

Norvegija

Wyeth AB
Box 1822,
171 24 Solna
Svedija

Efexor Depot

75 mg

Pailginto atpalaidavimo kieta kapsulé

Vartoti per burna

Norvegija

Wyeth AB
Box 1822,
171 24 Solna
Svedija

Efexor Depot

150 mg

Pailginto atpalaidavimo kieta kapsulé

Vartoti per burna

Lenkija

Wyeth-Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

A-1150 Vienna

Austrija

Efectin ER 37,5

37,5 mg

Pailginto atpalaidavimo kapsulés

Vartoti per burna

Lenkija

Wyeth-Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

A-1150 Vienna

Austrija

Efectin ER 75

75 mg

Pailginto atpalaidavimo kapsulés

Vartoti per burna

Lenkija

Wyeth-Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

A-1150 Vienna

Austrija

Efectin ER 150

150 mg

Pailginto atpalaidavimo kapsulés

Vartoti per burna




Portugalija

Wyeth Lederle

Portugal (Farma), Lda.

Rua Dr. Anténio Loureiro Borges, 2
Arquiparque — Miraflores

1495-131 Algés

Portugalija

Efexor XR

37,5 mg

Pailginto atpalaidavimo kapsulés

Vartoti per burng

Portugalija

Wyeth Lederle

Portugal (Farma), Lda.

Rua Dr. Anténio Loureiro Borges, 2
Arquiparque — Miraflores

1495-131 Algés

Portugalija

Efexor XR

75 mg

Pailginto atpalaidavimo kapsulés

Vartoti per burna

Portugalija

Wyeth Lederle

Portugal (Farma), Lda.

Rua Dr. Anténio Loureiro Borges, 2
Arquiparque — Miraflores

1495-131 Algés

Portugalija

Efexor XR

150 mg

Pailginto atpalaidavimo kapsulés

Vartoti per burna

Rumunija

Wyeth Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

A-1150 Vienna

Austrija

EFECTIN ER
37,5 mg

37,5 mg

Pailginto atpalaidavimo kapsulés

Vartoti per burng

Rumunija

Wyeth Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

A-1150 Vienna

Austrija

EFECTIN ER
75 mg

75 mg

Pailginto atpalaidavimo kapsulés

Vartoti per burna

Rumunija

Wyeth Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

A-1150 Vienna

Austrija

EFECTIN ER
150 mg

150 mg

Pailginto atpalaidavimo kapsulés

Vartoti per burna

Slovakijos
Respublika

Wyeth-Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

A-1150 Vienna

Austrija

Efectin ER 37,5mg cps plg

37,5mg

Pailginto atpalaidavimo kapsulés

Vartoti per burna
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Slovakijos Wyeth-Lederle Pharma GmbH Efectin ER 75 mg cps plg 75 mg Pailginto atpalaidavimo kapsulés Vartoti per burna
Respublika Storchengasse 1
A-1150 Vienna
Austrija
Slovakijos Wyeth-Lederle Pharma GmbH Efectin ER 150 mg cps plg 150 mg Pailginto atpalaidavimo kapsulés Vartoti per burna
Respublika Storchengasse 1
A-1150 Vienna
Austrija
Slovenia Wyeth Lederle Pharma GmbH EFECTIN ER 150 mg trde{150 mg Pailginto atpalaidavimo kieta kapsulé  |Vartoti per burna
Storchengasse 1 kapsule s podaljSanim
A-1150 Vienna sproscanjem
Austrija
Slovénija Wyeth Lederle Pharma GmbH EFECTIN ER 75 mg trde 75 mg Pailginto atpalaidavimo kieta kapsulé  |Vartoti per burna
Storchengasse 1 kapsule s podaljSanim
A-1150 Vienna sproscanjem
Austrija
Slovénija Wyeth Lederle Pharma GmbH EFECTIN ER 37,5 mg trde 37,5 mg Pailginto atpalaidavimo kieta kapsulé¢  |Vartoti per burna
Storchengasse 1 kapsule s podaljSanim
A-1150 Vienna sproscanjem
Austrija
Ispanija WYETH FARMA S.A. VANDRAL RETARD 75mg |75 mg Pailginto atpalaidavimo kapsulés Vartoti per burna
Ctra. De Burgos Km 23 Desvio capsulas de liberacion prologada
Algete, 28700
San Sebastian de los Reyes,
Ispanija
Ispanija WYETH FARMA S.A. VANDRAL RETARDI50 mg [150 mg Pailginto atpalaidavimo kapsulés Vartoti per burna
Ctra. De Burgos Km 23 Desvio capsulas de liberacion prologada
Algete, 28700
San Sebastian de los Reyes,
Ispanija
Ispanija Laboratorios Almirall, S.A. Dobupal Retard 75 mg cépsulas |75 mg Pailginto atpalaidavimo kapsulés Vartoti per burna

General Mitre, 151
08022 Barcelona
Ispanija

de liberacion prologada
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Ispanija

Laboratorios Almirall, S.A.
General Mitre, 151

08022 Barcelona

Ispanija

Dobupal Retard 150 mg
capsulas de liberacion
prolongada

150 mg

Pailginto atpalaidavimo kapsulés

Vartoti per burna

Svedija

Wyeth AB
Box 1822

171 42 Solna,
Svedija

Efexor Depot

37,5 mg

Pailginto atpalaidavimo kieta kapsulé

Vartoti per burna

Svedija

Wyeth AB
Box 1822

171 42 Solna,
Svedija

Efexor Depot

75 mg

Pailginto atpalaidavimo kieta kapsulé

Vartoti per burna

Svedija

Wyeth AB
Box 1822

171 42 Solna,
Svedija

Efexor Depot

150 mg

Pailginto atpalaidavimo kieta kapsulé

Vartoti per burna

Jungtiné
Karalyste

John Wyeth & Brother Limited,
Huntercombe Lane South, Taplow,
Maidenhead, Berkshire SL6 0PH
Jungtiné Karalysté

Efexor XL

75 mg

Modifikuoto atpalaidavimo kapsulé

Vartoti per burna

Jungtiné
Karalyste

John Wyeth & Brother Limited,
Huntercombe Lane South, Taplow,
Maidenhead, Berkshire SL6 0PH
Jungtiné Karalysté

Efexor XL

150 mg

Modifikuoto atpalaidavimo kapsulé

Vartoti per burna
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I1 PRIEDAS
EUROPOS VAISTU AGENTUROS PATEIKTOS MOKSLINES ISVADOS IR PREPARATO

CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS, ZENKLINIMO IR PAKUOTES LAPELIO PATAISU
PAGRINDIMAS
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MOKSLINES ISVADOS

EFEXOR DEPOT IR SUSIJUSIU PAVADINIMU VAISTINIU PREPARATU MOKSLINIO
VERTINIMO BENDROJI SANTRAUKA (ZIURETI I PRIEDA)

Efexor depot buvo jtrauktas { Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripaZinimo ir
decentralizuoty procediiry koordinavimo grupés CMD(h) sudaroma preparaty, kuriy charakteristiky
santraukas reikia suderinti, sarasa pagal i$ dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 30 straipsnio 2
dalj.

Kadangi valstybése narése priimti skirtingi valstybiniai sprendimai dél minéto preparato (ir susijusiy
pavadinimy vaisty) rinkodaros teisés, Europos Komisija informavo Europos vaisty agentiiros (EMEA)
Zmonéms skirty vaistiniy preparaty (CHMP) sekretoriata apie oficialy kreipimasi pagal i§ dalies
pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 30 straipsni, siekiant panaikinti valstybése patvirtinty preparaty
charakteristiky santrauky skirtumus ir suderinti jas Europos Sajungoje.

Per derinimo procediira buvo kei¢iami $ie preparato charakteristiky santraukos skyriai.

Preparato charakteristiky santraukos 4.1 skyrius —Terapinés indikacijos

Pagal Europos Komisijos praSyma preparato charakteristiky santraukos 4.1 skyrius papildytas Siomis
apraSytomis ir paaiskintomis terapinémis indikacijomis:

- Jdidiesiems depresijos epizodams gydyti*, nerekomenduojant susijusiam nerimui gydyti, nes
tyrimuose, kurie buvo surengti nerimg mazinanc¢iam venlafaksino poveikiui istirti, nustatyta, jog
atskirti nerima nuo kartu esancios depresijos sudétinga;

-, didziyjy depresijos epizody pasikartojimy profilaktikai ', kaip buvo irodyta pateiktais duomenimis.
(Indikacija ,,depresijos atkrycio profilaktikai* iSbraukta, kadangi pagal dabartines ES rekomendacijas
Sig atkry¢io gydymo indikacija apims didziyju depresijos epizody pasikartojimo indikacija, kai
pastaroji bus patvirtinta.) CHMP nariy mazuma laikési nuomonés, kad $i indikacija turéty bti
iSbraukta i§ 4.1 skyriaus ir iraSyta 4.2 skyriuje, nurodant, kad ilgalaikis gydymas gali sumazinti
didZiyjy depresijos epizody pasikartojima;

- ,,Socialinio nerimo sutrikimui gydyti“ (seniau vadintam socialine fobija) — nes atlikti tyrimai jrodé¢,
kad Efexor depot efektyviai gydo §i sutrikima;

- ,panikai su agorafobija ir be jos gydyti“, nes duomenys, gauti atlikus tyrimus, pakankamai aiskiai
irodo venlafaksino sauguma ir veiksminguma Sios indikacijos atveju;

- .generalizuoto nerimo sutrikimui, tatiau ne ,,specifinéms nerimo rusims gydyti*, nes pastaroji
indikacija néra pripazinta DSM indikacija.

Preparato charakteristiky santraukos 4.2 skyrius — Dozavimas ir vartojimo metodas
Rinkodaros teisés turétojo buvo paprasyta preparato charakteristiky santraukoje suderinti Siuos
dozavimo nurodymus:

- gydymo trukmés ribojimas iki 4 savaiciy, kai gydoma maksimalia 375 mg paros doze;

- skirtinga rekomenduojama maksimali paros dozé.

Didieji depresijos epizodai: CHMP mano, kad maksimali 375 mg paros Efexor depot dozé yra saugi
gydyti ilga laika ir kad suderintoje preparato charakteristiky santraukoje nereikéty nustatyti gydymo
trukmés apribojimuy.

Generalizuotas nerimo sutrikimas: sutarta, kad ilgalaikio gydymo ilgalaikio i§skyrimo venlafaksinu
efektyvumas generalizuoto nerimo sutrikimo atveju yra jrodytas pagal gautus duomenis. Be to,
nutarta, kad preparato charakteristiky santraukoje reikia paaiskinti, jog doz¢ gali biiti didinama tik
atlikus klinikinj vertinima ir kad dél su doze susijusiy Salutiniy reiskiniy rizikos reikéty laikytis
maziausios veiksmingos dozés.
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Socialinis nerimo sutrikimas: rinkodaros teisés turétojo dokumentuose nurodomas dozavimas,
taikytinas socialinio nerimo sutrikimo atvejais, yra tinkamai pagristas. Su didesne nei 75 mg paros
doze susijusiy saugumo problemy nenustatyta, o $i doz¢ gali biiti naudinga kai kuriems pacientams. Be
to, preparato charakteristiky santraukoje paaiSkinta, kad dozé didinama tik atlikus klinikinj vertinima
ir kad dél su doze susijusiy Salutiniy reiSkiniy rizikos reikéty laikytis maziausios veiksmingos dozés.

Panikos sutrikimas: rinkodaros teisés turétojo buvo papraSyta iSsamiau apsvarstyti naudos ir rizikos
santyki panikos indikacijos atveju ir palyginti 75 mg bei sitilomos 225 mg dozés sauguma ir
veiksminguma. Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komiteto nuomon¢ sutapo su rinkodaros teisés
turétojo nuomone dél to, kad gali biiti naudinga pacientams skirti individualiai pritaikyta 75-225 mg
doze. Be to, preparato charakteristiky santraukoje paaiskinta, kad dozé didinama tik atlikus klinikinj
vertinimg ir kad dél su doze susijusiy Salutiniy reiskiniy rizikos reikéty laikytis maziausios
veiksmingos dozés.

Skyrimas pagyvenusiems pacientams: remiantis paskelbtais duomenimis dél inksty nepakankamumo
tikimybeés didéjimo ir galimy jautrumo ir afiniSkumo neurotransmiteriams pokyciy vyresniems
pacientams, pasitlyta nauja formuluoté. Sutarta jrasyti: ,,Pagal paciento amziy specialiai koreguoti
dozés nereikia“. Vis délto, suderintoje preparato charakteristiky santraukoje nutarta rekomenduoti
atsargiai gydyti pagyvenusius pacientus, skiriant maZziausias veiksmingas dozes, ir atidZiai juos stebéti,
kai dozg reikia didinti.

Skyrimas vaikams ir paaugliams iki 18 mety amziaus: sutarta nurodyti: ,,Venlafaksino
nerekomenduojama vartoti vaikams ir paaugliams . Be to, suderintoje preparato charakteristiky
santraukoje jraSytas teiginys, pabréziantis, kad per kontroliuojamus vaiky tyrimus nenustatytas
venlafaksino gydomasis poveikis didiesiems depresijos epizodams.

Skyrimas pacientams, turintiems kepeny pazeidimy: nutarta preparato charakteristiky santraukoje
rekomenduoti doze parinkti individualiai, atsizvelgiant | pacienty, turin¢iy kepeny pazeidimy, vaisto
Salinimo i§ organizmo greitj.

Skyrimas pacientams, turintiems inksty pazeidimy: nutarta, kad doz¢ tokiems pacientams reikéty
nustatyti individualiai. Atitinkamas teiginys jraSytas suderintame tekste.

Simptomai, pasireiSkiantys nustojus vartoti venlafaksina: remiantis pasiiilytu preparato charakteristiky
santraukos tekstu dél selektyviyju serotonino atgalinés reabsorbcijos inhibitoriy / selektyviyju
noradrenalino atgalinés reabsorbcijos inhibitoriy (4.2, 4.4 ir 4.8 skyriai ), kuri perziiiréjo
Farmakologinio budrumo darbo grupé, nuspresta §i teksta jtraukti i suderinta Preparato charakteristiky
santrauka.

Preparato charakteristiky santraukos 4.3 skyrius — Kontraindikacijos

Rinkodaros teisés turétojo buvo paprasyta suderinti Preparato charakteristiky santraukos 4.3 skyriu,
kuriame reikéjo jvertinti tokius preparato charakteristiky santrauky skirtumus:

- monoamino oksidazés inhibitoriai;

- saugumas Sirdies ir kraujagysliy sistemai;

- nekontroliuojama hipertenzija.

Rinkodaros teisés turétojas laikési nuomonés, kad visi monoamino oksidazés inhibitoriai
kontraindikuotini vartojant venlafaksing. Taciau CHMP manymu, kontraindikuotini tik neselektyvieji
negriztamai veikiantys monoamino oksidazés inhibitoriai ir kad dél griztamyjy monoamino oksidazés
inhibitoriy vartojimo turéty pakakti aiSkaus perspéjimo 4.4 ir 4.5 preparato charakteristiky santraukos
skyriuose. Preparato charakteristiky santrauka papildyta taip, kad atspindéty CHMP pozicija.

Naujo tyrimo ataskaitoje buvo pateikti duomenys, rodantys, kad venlafaksino naudojimas nesusijgs su
didesne Sirdies ligy sukeltos staigios mirties rizika, palyginti su selektyviyju serotonino atgalinés
reabsorbcijos inhibitoriy fluoksetino ir citalopramo arba dusolepino veikimu pacientams, sergantiems
depresija ar nerimu. Saugumo Sirdies ir kraujagysliy sistemai klausimu buvo nuspresta, kad
kontraindikacijai pagrindo néra ir kad uzteks pataisyti 4.4 skyriaus teksto formuluotg.
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Rinkodaros teisés turétojas mano, kad pagrindo kontraindikuoti vaista nekontroliuojama hipertenzija
sergantiems pacientams néra. Atsizvelgdamas i tai, kad i 4.4 skyriy buvo itraukti aisktis ispéjimai,
kuriuose rekomenduojama prie§ gydymo pradzia stebéti visy pacienty kraujo spaudima, Zmonéms
skirty vaistiniy preparaty komitetas nusprendé, kad jtraukti kontraindikacija nekontroliuojama
hipertenzija sergantiems pacientams pagrindo néra.

Preparato charakteristiky santraukos 4.4 skyrius — Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés
Rinkodaros teisés turétojo buvo papraSyta suderinti 4.4 skyriy, kuriame reikéjo jvertinti tokius
preparato charakteristiky santraukos skirtumus:

- agresijos, susijusios su gydymo pradZia ir nutraukimu, pasireiskimo fakty paminéjimas;

- vaiky ir paaugliy iki 18 mety gydymo, kuri rekomendavo CHMP 2005 m., paminéjimas

4.4 preparato charakteristiky santraukos skyriuje (2005-08-19 Komisijos sprendimas);

Dél pranesimy apie agresija sutarta nurodyti, kad agresija gali pasireiksti venlafaksing vartojantiems
pacientams gydymo pradzioje, keiciant dozg ir nutraukus gydyma.

Be to, buvo sutarta dél perspéjimo apie Efexor depot vartojima vaikams ir paaugliams iki 18 mety ir
Sis perspéjimas buvo jrasytas i 4.4 skyriy.

Preparato charakteristiky santraukos 4.5 skyrius — Sgveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir
kitokia saveika

Rinkodaros teisés turétojo buvo papraSyta suderinti 4.4 skyriy, kuriame reikéjo jvertinti preparato
charakteristiky santrauky skirtumus dél:

- monoamino oksidazés inhibitoriai.

Rinkodaros teisés turétojas pageidavo islaikyti formuluote, kad kontraindikacija turéty bti visy
monoamino oksidazés inhibitoriy naudojimas. Ta¢iau CHMP nutaré, kad kontraindikuotini tik
neselektyvieji negriztamai veikiantys monoamino oksidazés inhibitoriai ir aiSkaus perspé¢jimo dél
griztamojo veikimo monoamino oksidazés inhibitoriy 4.5 preparato charakteristiky santraukos skyriuje
turéty pakakti. Preparato charakteristiky santrauka papildyta, kad atspindéty CHMP pozicija.

4.4 skyriaus pakeistame tekste pazymima, kad neselektyvieji monoamino oksidazés inhibitoriai
neturéty biiti skiriami kartu, o griztamojo veikimo selektyviyju monoamino oksidazés inhibitoriy,
pvz., moklobemido, skirti kartu su venlafaksinu nerekomenduojama dél serotonino sindromo rizikos.

Preparato charakteristiky santraukos 4.8 skyrius — Nepageidaujamas poveikis

Rinkodaros teisés turétojas turéjo nustatyti patvirtintose nacionalinése preparato charakteristiky
santraukose ir rinkodaros teisés turétojo nurodyty nepageidaujamy reiskiniy skirtumus ir performuluoti
4.8 skyriaus teksta pagal MedDRA sistemos organy klasifikacija. Rinkodaros teisés turétojas atliko
Slapimo sistemos sutrikimy ir virskinimo trakto kraujavimo atvejy vertinima ir sutiko juos itraukti i
Salutiniy reiskiniy lentelg. Psichomotorinis neramumas taip pat buvo jtrauktas i Salutiniy preparato
reiSkiniy lentele. Po perzitiros Salkrétis, sumi§imo jausmas, asmenybés jausmo netekimas, galvos
skausmas, ménesiniy sutrikimai, padidéjes Sirdies plakimas ir polakiurija buvo jtraukti i Sia lentelg.
Rinkodaros teisés turétojas nesutiko su PhVWP/CMD(h) patvirtinta preparato charakteristiky
santraukos formuluote, skirta visiems antidepresantams 4.8 skyriuje, nes savizudiSkas mastymas néra
laikomas suaugusiy pacienty $alutiniu reiskiniu. Ta¢iau buvo sutarta laikytis privalomo klasés
Zymeéjimo.
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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS, ZENKLINIMO IR PAKUOTES
LAPELIO PATAISU PAGRINDIMAS

Kadangi
- kreiptasi dél preparato charakteristiky santrauky, Zenklinimo ir pakuotés lapelio suderinimo;

- rinkodaros teisés turétojo pateiktos preparato charakteristiky santraukos, Zenklinimas ir pakuotés
lapelis jvertinti pagal pateiktus dokumentus ir mokslines diskusijas Komitete,

CHMP rekomendavo i§ dalies pakeisti Efexor depot ir susijusiu pavadinimy vaisty (zr. I prieda)

rinkodaros teisés pazyméjimus, kuriy preparato charakteristiky santraukos, zenklinimas ir pakuotés
lapeliai pateikti III priede.
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III PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA,
ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS
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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Efexor depo ir susijusiy pavadinimy (Zr. I prieda) 37.5 mg kietos pailginto atpalaidavimo kapsulés
Efexor depo ir susijusiy pavadinimy (zr. I prieda) 75 mg kietos pailginto atpalaidavimo kapsulés

Efexor depo ir susijusiy pavadinimy (Zr. [ prieda)150 mg kietos pailginto atpalaidavimo kapsulés

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
[Pildyti savo Salies kalba]

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Kieta pailginto atpalaidavimo kapsulé.

[Pildyti savo $alies kalba]

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Didziosios depresijos epizodu gydymas.

Didziosios depresijos epizodu pasikartojimo prevencija.
Generalizuoto nerimo sutrikimo gydymas.

Socialinio nerimo sutrikimo gydymas.

Panikos sutrikimo su agorafobija arba be jos gydymas.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

DidZiosios depresijos epizodai

Rekomenduojama pradiné pailginto atpalaidavimo venlafaksino dozé yra 75 mg, vartojama karta per
para. Pacientams, kuriems pradiné 75 mg paros doz¢ néra pakankamai veiksminga, paros doz¢ gali
prireikti padidinti iki maksimalios 375 mg dozés. Doze galima didinti kas 2 savaites ar reciau. Jei
kliniskai pateisinama dél simptomy sunkumo, doz¢ galima didinti dazniau, bet su ne maziau kaip 4
dieny pertrauka.

Dél su doze susijusio nepageidaujamo poveikio rizikos doz¢ pamazu galima didinti tik atlikus klinikinj
ivertinima (Zr. 4.4 skyriu). Reikia islaikyti maZiausia veiksminga dozg.

Pacientus reikia gydyti pakankamai ilga laika, paprastai kelis ménesius ar ilgiau. Kiekvieno paciento
gydyma reikia reguliariai pakartotinai jvertinti. DidZiosios depresijos (DD) epizody pasikartojimams
iSvengti taip pat gali prireikti ir ilgesnio gydymo. Dazniausiai DD epizody pasikartojimams i§vengti
rekomenduojama tokia pati doze, kokia yra skiriama esamam epizodui gydyti.
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Pasiekus remisija, vaistinius preparatus nuo depresijos reikia ir toliau vartoti ne maziau kaip Sesis
meénesius.

Generalizuotas nerimo sutrikimas

Rekomenduojama pradiné pailginto atpalaidavimo venlafaksino dozé yra 75 mg, vartojama karta per
para. Pacientams, kuriems pradinés 75 mg paros dozés poveikis néra pakankamas, doz¢ gali prireikti
padidinti iki maksimalios 225 mg per para. Doz¢ galima didinti kas 2 savaites ar re¢iau.

Dél su doze susijusio nepageidaujamo poveikio rizikos dozg galima pamazu didinti tik atlikus klinikini
ivertinima (Zr. 4.4 skyriu). Reikia islaikyti maziausia veiksminga dozg.

Pacientus reikia gydyti pakankamai ilga laikq, paprastai kelis ménesius ar ilgiau. Kiekvieno paciento
gydyma reikia reguliariai pakartotinai ivertinti.

Socialinio nerimo sutrikimas

Rekomenduojama pradiné pailginto atpalaidavimo venlafaksino dozé yra 75 mg, vartojama karta per
para. Néra duomeny, kad didesnés dozés duoda papildomos naudos.

Taciau pacientams, kuriems nepakanka pradinés 75 mg paros dozés, doze gali prireikti padidinti iki

maksimalios 225 mg paros dozés. Doze galima didinti kas 2 savaites ar re¢iau. Dél su doze susijusio
nepageidaujamo poveikio rizikos doz¢ galima pamazu didinti tik atlikus klinikinj jvertinima (zr. 4.4

skyriy). Reikia iSlaikyti maziausia veiksminga dozg.

Pacientus reikia gydyti pakankamai ilga laika, paprastai kelis ménesius ar ilgiau. Kiekvieno paciento
gydyma reikia reguliariai pakartotinai ivertinti.

Panikos sutrikimas

Pailginto atpalaidavimo venlafaksino 37,5 mg paros doze¢ rekomenduojama vartoti 7 dienas. Po to
doze galima padidinti iki 75 mg per para. Pacientams, kuriems pradiné 75 mg paros dozé néra
pakankamai veiksminga, dozg gali prireikti padidinti iki maksimalios 225 mg paros dozés. Doze¢

galima didinti kas 2 savaites ar reciau.

Dél su doze susijusio nepageidaujamo poveikio rizikos dozg galima pamazu didinti tik atlikus klinikinj
ivertinima (Zr. 4.4 skyriu). Reikia islaikyti maZiausia veiksminga dozg.

Pacientus reikia gydyti pakankamai ilga laika, paprastai kelis ménesius ar ilgiau. Kiekvieno paciento
gydyma reikia reguliariai pakartotinai ivertinti.

Vartojimas pagyvenusiems pacientams

Manoma, kad specialiai, atsizvelgiant tik { paciento amziy, venlafaksino dozés koreguoti nereikia.
Taciau pagyvenusius pacientus reikia gydyti atsargiai (pvz., dél inksty pazeidimo galimybés, galimy
neuromediatoriy jautrumo pakitimy ir su amziumi atsirandancio ju afiniskumo). Visada reikia skirti
maziausia veiksminga dozg; prireikus didinti dozg, pacienta reikia atidziai stebéti.

Vartojimas jaunesniems kaip 18 mety vaikams ir paaugliams

Venlafaksino nerekomenduojama vartoti vaikams ir paaugliams.
Kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu nenustatyta, kad venlafaksinas veiksmingas didZiosios

depresijos sutrikimu sergantiems vaikams ir paaugliams, todé¢l venlafaksino vartojimas $iems
pacientams néra pagristas (zr. 4.4 ir 4.8 skyrius).
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Duomeny apie venlafaksino vartojimo kitoms indikacijoms jaunesniems kaip 18 mety vaikams ir
paaugliams sauguma ir veiksminguma néra.

Vartojimas pacientams, kuriy kepenu veikla sutrikusi

Pacientams, kuriems yra lengvas ir vidutinio sunkumo kepenu veiklos sutrikimas, bendrai
rekomenduojama venlafaksino paros dozg sumazinti 50 %. Taciau dél galimo individualaus klirenso
kintamumo $iems pacientams gali prireikti doze¢ parinkti individualiai.

Duomeny apie vartojima pacientams, kuriems nustatytas sunkus kepeny veiklos sutrikimas, néra.
Reikalingas atsargumas ir gali reikéti maZzinti doz¢ daugiau kaip 50%. Gydant pacientus su sunkiu

kepeny veiklos sutrikimu reikia jvertinti galimos naudos ir rizikos santyki.

Vartojimas pacientams, kuriy inksty veikla sutrikusi

Nors pacientams, kuriems nustatytas 30—70 ml per minute¢ glomeruly filtracijos greitis (GFG), dozés
keisti nereikia, vartoti reikia atsargiai. Pacientams, kuriems reikalinga hemodialize, ir pacientams,
kuriems nustatytas sunkus inksty veiklos sutrikimas (GFG < 30 ml/min.), doz¢ reikia sumazinti 50 %.
Dél individualaus klirenso kintamumo Siems pacientams gali prireikti dozg parinkti individualiai.

Nutraukus venlafaksino vartojima pastebéti nutraukimo simptomai

Reikia vengti nutraukti vartojima staiga. Siekiant sumazinti nutraukimo reakcijy rizika, nutraukiant
venlafaksino vartojima, doz¢ reikia sumazinti pamazu, ne maziau kaip per vieng ar dvi savaites (zr. 4.4
ir 4.8 skyrius). Jei sumazinus doze arba nutraukus gydyma, pasireiS$kia netoleruojamy simptomuy,
tuomet gali reikéti vél pradéti taikyti ankséiau skirta doze. Po to gydytojas doze gali mazinti, bet
léciau.

Vartoti per burna.
Pailginto atpalaidavimo venlafaksino kapsules rekomenduojama vartoti su maistu, kiekviena dieng

mazdaug tuo pat metu. Reikia praryti visa kapsule uzgeriant skys¢iu; kapsulés nereikia dalyti,
traiSkyti, kramtyti ar tirpinti.

Vietoj ankscCiau vartoty tiesioginio atpalaidavimo venlafaksino table¢iy pacientams galima skirti
pailginto atpalaidavimo kapsules, taikant artimiausia lygiaverte paros doze. Pavyzdziui, vietoj du
kartus per para vartojamy tiesioginio atpalaidavimo venlafaksino 37,5 mg tableCiy galima skirti karta
per para vartoti pailginto atpalaidavimo 75 mg kapsules. Dozg gali reikéti koreguoti individualiai.

Pailginto atpalaidavimo venlafaksino kapsuliy sudétyje yra sferoidy, kurie i§ léto i$skiria veikliaja
medziagg i virSkinimo trakta. Netirpi iy sferoidy dalis pasalinama, ja galima aptikti fekalijose.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medZiagai.

Vartojimas kartu su negriztamojo poveikio monoaminooksidazés inhibitoriais (MAOI)
kontraindikuotinas d¢l pavojaus, kad gali pasireiksti serotonino sindromas su tokiais simptomais kaip
azitacija, tremoras ir hipertermija. Nutraukus gydyma negriztamojo poveikio MAOI, gydyma

venlafaksinu galima pradéti ne anksciau kaip po 14 dieny.

Venlafaksino vartojima reikia nutraukti likus ne maziau kaip 7 dienoms iki negriztamojo poveikio
MAOI vartojimo pradzios (zr. 4.4 ir 4.5 skyrius).
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4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Savizudybé, mintys apie savizudybe arba klinikinis pablogéjimas

Depresija yra susijusi su padidéjusia minéiy apie savizudybe, samoningo susizalojimo ir savizudybés
(su savizudybe susijusiy reiskiniy) rizika. Si rizika islieka tol, kol pasireiskia Zymi remisija. Kadangi
buikle gali nepageréti kelias pirmasias gydymo savaites ar ilgiau, pacientus reikia atidziai stebéti tol,
kol biiklé pagerés. Remiantis bendra klinikine patirtimi, savizudybés rizika ankstyvose sveikimo
fazése gali padidéti.

Kitos psichinés biikleés, kurioms gydyti skiriamas venlafaksinas, taip pat gali biiti siejamos su
padidéjusia su savizudybe susijusiy reiskiniy rizika. Be to, Sias biikles gali lydéti didziosios depresijos
sutrikimas. Todél gydant pacientus, sergancius kitais psichiniais sutrikimais, reikia imtis ty paciy
atsargumo priemoniy kaip ir gydant pacientus, sergancius didZiosios depresijos sutrikimu.

Nustatyta, kad pacientams, kuriems yra buve su savizudybe susijusiy reiskiniy arba kuriems pries
pradedant gydyma nustatytas suicidinis mastymas, minciy apie savizudybg arba méginimy nusizudyti
rizika yra didesné, todél gydymo metu juos reikia atidZiai stebéti. Placebu kontroliuojamy klinikiniy
tyrimy, kuriy metu buvo tiriami psichiniy sutrikimy turintiems suaugusiesiems skiriami
antidepresantai, metaanalizé parodé jaunesniems kaip 25 mety pacientams yra didesné suicidinio
elgesio rizika vartojant antidepresantus nei vartojant placeba.

Vaisto vartojimo laikotarpiu, ypa¢ gydymo pradzioje ir po dozés koregavimo, pacientus, ypac
priklausancius didelés rizikos grupei, reikia atidziai stebéti. Pacientus (ir ju globéjus) reikia ispéti, kad
reikia stebéti, ar neblogéja klinikiné buiklé, nepasireiSkia suicidinis elgesys ar mintys apie savizudybe
ir ar neatsiranda nejprasty elgesio pokyc¢iy; jei pasireisSkia Sie simptomai, reikia nedelsiant kreiptis i
gydytoja.

Vartojimas jaunesniems kaip 18 mety vaikams ir paaugliams

Efexor depo negalima vartoti jaunesniems kaip 18 mety vaikams ir paaugliams gydyti. Klinikiniy
tyrimy metu su savizudybe susijusi elgsena (méginimai zZudytis ir mintys apie savizudybe) bei
priesiSkumas (visy pirma agresija, priesiskas elgesys ir pyktis) buvo dazniau nustatytas vaikams ir
paaugliams, kurie vartojo antidepresantus, o ne placeba. Jei, esant klinikinei biitinybei, vis délto
priimamas sprendimas gydyti, reikia atidziai stebéti, ar pacientui nepasireiskia suicidiniai simptomai.
Taip pat néra duomeny apie ilgalaikio vartojimo vaikams ir paaugliams sauguma augimo, brendimo ir
pazinimo bei elgesio raidos pozitriu.

Serotonino sindromas

Kaip ir vartojant kitus serotonerginius preparatus, vartojant venlafaksing gali pasireiksti gyvybei
pavojinga buklé — serotonino sindromas, ypac kartu vartojant kitus preparatus, pvz., MAO
inhibitorius, kurie gali paveikti serotonergines neuromediatoriy sistemas (zr. 4.3 ir 4.5 skyrius).

Serotonino sindromo simptomai gali pasireiksti psichinés biiklés pakitimais (pvz., aZitacija,
haliucinacijomis, koma), autonominiu nestabilumu (pvz., tachikardija, nepastoviu kraujosptdziu,
hipertermija), nervy ir raumeny sutrikimai (pvz., hiperrefleksija, koordinacijos sutrikimas) ir (arba)
virskinimo trakto simptomais (pvz., pykinimu, vémimu, viduriavimu).

Uzdaro kampo glaukoma

Vartojant venlafaksing gali pasireik$ti midriazé. Pacientus, kuriy akisptdis yra padidéjgs arba kuriems
gresia iminé uzdaro kampo glaukoma, rekomenduojama atidziai stebéti.
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Kraujo spaudimas

Vartojant venlafaksing daznai stebimas su doze susijgs kraujo spaudimo padidéjimas. Preparata
pateikus i rinka kai kuriais atvejais nustatytas labai padidéjgs kraujo spaudimas, reikalaujantis
nedelsiamo gydymo. Pries pradedant gydyma visus pacientus reikia atidziai tikrinti, ar jiems néra
padidéjes kraujo spaudimas, ir esama hipertenzija turi biiti sureguliuota. Pradéjus gydyma ir padidinus
dozg, kraujo spaudima reikia tikrinti reguliariai. Atsargiai preparata reikia skirti pacientams, kuriems
pakilgs kraujo spaudimas gali pasunkinti gretutines ligas, pvz., kai yra sutrikusi Sirdies veikla.

Sirdies susitraukimuy daZnis

Gali padaznéti Sirdies susitraukimai, ypa¢ vartojant didesnes dozes. Atsargiai reikia skirti pacientams,
kuriems padaznéjusi Sirdies veikla gali pasunkinti gretutines ligas.

Sirdies liga ir aritmijos rizika

Venlafaksino vartojimas netirtas pacientams, kurie neseniai patyré miokardo infarkta arba sirgo
nestabilia Sirdies liga. Todél Siems pacientams preparata reikia skirti atsargiai.

Po preparato pateikimo i rinkg vartojant venlafaksing, ypa¢ perdozavus, gauta praneSimy apie mirtinos
Sirdies aritmijos atvejus. Pries iSrasant venlafaksing pacientams, kuriems yra didelé sunkios $irdies
aritmijos rizika, reikia pasverti rizikos ir naudos santyki.

Traukuliai

Vartojant venlafaksing gali pasireiksti traukuliai. Pacientams, kuriems yra buve traukuliai,
venlafaksina, kaip ir visus antidepresantus, reikia skirti atsargiai; Siuos pacientus reikia atidziai stebéti.
Jei pacientui pasireiské traukuliai, gydyma reikia nutraukti.

Hiponatremija

Vartojant venlafaksing, gali pasireiksti hiponatremija ir (arba) antidiuretinio hormono sekrecijos
nepakankamumo sindromas (angl. Syndrome of Inappropriate Antidiuretic Hormone, SIADH).
Dazniausiai Sis sindromas pasireiské pacientams, kuriems buvo sumazgéjes skysciy kiekis arba
dehidracija. Si rizika yra didesné pagyvenusio amziaus pacientams, diuretikus vartojantiems
pacientams ir pacientams, kuriems yra sumazéjes skys¢iy kiekis dél kity priezas¢iu.

Nenormalus kraujavimas

Serotonino pasisavinima slopinantys vaistiniai preparatai gali slopinti trombocity aktyvuma.
Venlafaksing vartojantiems pacientams gali padidéti kraujavimo { oda ir gleivines bei kraujavimo is$
virskinimo trakto rizika. Venlafaksina, kaip ir kitus serotonino reabsorbcijos inhibitorius, kraujuoti
linkusiems pacientams, taip pat antikoaguliantus ir trombocity inhibitorius vartojantiems pacientams
reikia skirti atsargiai.

Cholesterolio kiekis serume

Kliniskai reikSmingas cholesterolio kiekio serume padidé¢jimas nustatytas 5,3 % venlafaksing
vartojusiy pacienty ir 0,0 % placeba vartojusiy pacienty, kurie placebu kontroliuojamy klinikiniy
tyrimy metu buvo gydomi ne maziau kaip 3 ménesius. Taikant ilgalaiki gydyma, reikia sekti
cholesterolio kiekj serume.

Vartojimas kartu su svorj mazinanciais preparatais

Venlafaksino vartojimo kartu su svori mazinanciais preparatais, jskaitant fenterming, saugumas ir
veiksmingumas nenustatytas. Vartoti venlafaksina kartu su svorj mazinanciais preparatais
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nerekomenduojama. Venlafaksinas néra skirtas vartoti svoriui mazinti atskirai arba kartu su kitais
preparatais.

Manija/hipomanija

Nedidelei daliai nuotaikos sutrikimy turinéiy pacienty, kurie vartojo antidepresantus, jskaitant
venlafaksing, gali pasireiksti manija ir (arba) hipomanija. Venlafaksina, kaip ir kitus antidepresantus,
pacientams reikia skirti atsargiai, jeigu jiems arba ju Seimos nariams yra buve bipolinio sutrikimo
atveju.

Agresija

Nedidelei daliai pacienty, kurie vartojo antidepresantus, iskaitant venlafaksinag, gali pasireiksti
agresija. Ji gali pasireiksti pradedant vartoti, kei¢iant dozes ir nutraukiant vartojima.

Pacientams, kuriems buvo pasireiskusi agresija, venlafaksing, kaip ir visus antidepresantus, reikia
skirti atsargiai.

Gydymo nutraukimas

Nutraukiant gydyma nutraukimo simptomai pasireiskia daznai, ypac jei nutraukiama staiga (zr. 4.8
skyriuy). Klinikiniy tyrimy metu nutraukiant gydyma (dozés mazinimo laikotarpiu ir po to)
nepageidaujami reiskiniai pasireiské mazdaug 31 % venlafaksing vartojusiy pacienty ir 17 % placeba
vartojusiy pacienty.

Nutraukimo simptomy atsiradimo rizika gali priklausyti nuo keliy veiksniy, jskaitant gydymo trukme
ir doze bei dozés mazinimo greiti. Dazniausiai pasireiske Sios reakcijos: svaigulys, sensoriniai
sutrikimai (iskaitant parestezija), miego sutrikimai (iskaitant nemiga ir rySkius sapnus), aZitacija ar
nerimas, pykinimas ir (arba) vémimas, tremoras ir galvos skausmas. Bendrai §ie simptomai yra lengvi
arba vidutinio sunkumo, taciau kai kuriems pacientams jie gali biiti sunkis. Paprastai simptomai
pasireiskia per pirmas kelias dienas nuo gydymo nutraukimo, taciau labai retai tokie simptomai buvo
nustatyti pacientams, kurie nety¢ia praleido dozg. Bendrai Sie simptomai savaime praeina ir paprastai
iSnyksta per 2 savaites, nors kai kuriems asmenims simptomai gali likti ilgiau (2—3 ménesius ar ilgiau).
Todél rekomenduojama, kad nutraukiant vartojima venlafaksino dozé biity kelias savaites ar ménesius,
atsizvelgiant { paciento poreikius, laipsniSkai mazinama (zr. 4.2 skyriu).

Akatizija/psichomotorinis neramumas

Vartojant venlafaksing pasireiské akatizija, kuriai biidingas subjektyvus nemalonus ar kankinantis
neramumas ir poreikis judéti, kuriuos daznai lydi nesugebéjimas ramiai sédéti ar stovéti. Dazniausiai
tai pasireiSkia per kelias pirmasias gydymo savaites. Pacientams, kuriems pasireiskia Sie simptomai,
dozés didinimas gali pakenkti.

Burnos sausumas

Burnos sausumas nustatytas 10 % venlafaksing vartojusiy pacienty. Tai gali padidinti karieso rizika,
todél pacientus reikia informuoti apie danty higienos svarba.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Monoaminooksidazés inhibitoriai (MAOI)

Negriztamojo poveikio neselektyviis MAOI

Venlafaksino vartoti kartu su negriztamojo poveikio neselektyviais MAOI negalima. Nutraukus
gydyma negriztamojo poveikio neselektyviais MAOI, gydyma venlafaksinu galima pradéti ne
anks¢iau kaip po 14 dieny. Venlafaksino vartojima reikia nutraukti likus ne maziau kaip 7 dienoms iki
negriztamojo poveikio neselektyviyu MAOI vartojimo pradzios (Zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).
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Griztamojo poveikio selektyvus MAO-A inhibitorius (moklobemidas)

Dél serotonino sindromo rizikos venlafaksing vartoti kartu su griztamojo poveikio selektyviais MAOI,
pvz., moklobemidu, nerekomenduojama. Po gydymo griztamojo poveikio MAO inhibitoriumi priel’
pradedant gydyma venlafaksinu gali biiti taikomas trumpesnis nei 14 dieny nutraukimo laikotarpis.
Venlafaksino vartojima rekomenduojama nutraukti likus ne maziau kaip 7 dienoms iki griZztamojo
poveikio MAOI vartojimo pradzios (Zr. 4.4 skyriuy).

Griztamojo poveikio neselektyviis MAOI (linezolidas)
Antibiotikas linezolidas yra silpnas griztamojo poveikio neselektyvus MAOI; Sio preparato negalima
skirti venlafaksinu gydomiems pacientams (zr. 4.4 skyriu).

Pacientams, kurie neseniai buvo nutrauk¢ MAOI vartojimg ir pradéjg vartoti venlafaksing arba
kuriems, pries pradedant vartoti MAOI, neseniai buvo nutrauktas gydymas venlafaksinu, pasireiské
sunkios nepageidaujamos reakcijos:. tremoras, mioklonija, profuzinis prakaitavimas, pykinimas,
vémimas, raudonis, svaigulys ir hipertermija su panasiais i piktybinio neurolepsinio sindromo
simptomais, traukuliai ir mirtis.

Serotonino sindromas

Kaip ir vartojant kitus serotonerginius preparatus, vartojant venlafaksina, gali pasireiksti serotonino
sindromas, ypa¢ kartu vartojant kitus preparatus, kurie gali veikti serotonerging neuromediatoriy
sistema (iskaitant triptanus, SSRI, SNRI, liti, sibutramina, tramadoli arba jonazole [ Hypericum
perforatum])), vaistinius preparatus, kurie trikdo serotonino metabolizmg (iskaitant MAOI), arba
serotonino pirmtakus (pvz., triptofano papildus).

Jei venlafaksino vartojimas kartu su SSRI, SNRI arba serotonino receptoriy agonistu (triptanu) yra
kliniskai pateisinamas, patartina atidziai stebéti pacienta, ypac pradéjus gydyma ir didinant dozg.
Vartoti venlafaksing kartu su serotonino pirmtakais (pvz., triptofano papildais) nerekomenduojama (zr.
4.4 skyriy).

CNS veikian¢ios medziagos

Venlafaksino vartojimo kartu su kitomis CNS veikianc¢iomis medziagomis rizika sistemiskai netirta.
Todél vartoti venlafaksing kartu su kitais CNS veikianciais preparatais reikia atsargiai.

Etanolis
Nustatyta, kad venlafaksinas nesunkina etanolio sukeliamo protiniy ir motoriniy jgidZiy sutrikimo.
Taciau, kaip ir vartojant visas CNS veikiancias medziagas, pacientams reikia patarti nevartoti

alkoholiniy gérimy.

Kity vaistiniy preparaty poveikis venlafaksinui

Ketokonazolas (CYP3A4 inhibitorius)

Ketakonazolo farmakokinetikos tyrimas esant stipriam (angl. extensive metabolisers, EM) ir silpnam
CYP2D6 katalizuojamam metabolizmui (angl. poor metabolisers, PM) parodé didesni venlafaksino
(atitinkamai 70 % ir 21 % tiriamuyjy, kuriems nustatytas CYP2D6 EM ir PM) ir
O-desmetilvenlafaksino (atitinkamai 33 % ir 23 % tiriamyjy, kuriems nustatytas CYP2D6 EM ir PM)
AUC po ketokonazolo vartojimo. Vartojant citochromo CYP3A4 inhibitorius (pvz., atazanavira,
klaritromicina, indinavira, itrakonazola, vorikonazola, pozakonazola, ketokonazola, nelfinavira,
ritonavira, sakvinavira, telitromicina) kartu su venlafaksinu, gali padidéti venlafaksino ir
O-desmetilvenlafaksino koncentracija. Todél pacienta gydyti CYP3 A4 inhibitoriumi ir venlafaksinu
reikia atsargiai.
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Venlafaksino poveikis kitiems vaistiniams preparatams

Litis
Kartu vartojant venlafaksing ir liti, gali pasireiksti serotonino sindromas (Zr. ,,Serotonino sindromas®).

Diazepamas

Venlafaksinas neturi jtakos diazepamo bei aktyvaus jo metabolito desmetildiazepamo
farmakokinetikai ir farmakodinamikai. Diazepamas jtakos venlafaksino arba O-desmetilvenlafaksino
farmakokinetikai neturi. Ar pasireiSkia farmakokinetiné ir (arba) farmakodinaminé saveika su kitais
benzodiazepinais, nezinoma.

Imipraminas

Venlafaksinas imipramino ir 2-OH-imipramino farmakokinetikai itakos neturéjo. Vartojant nuo 75 mg
iki 150 mg venlafaksino paros dozg, priklausomai nuo dozés, 2-OH-desipramino AUC padidéjo nuo
2,5 iki 4,5 karty. Imipraminas venlafaksino arba O-desmetilvenlafaksino farmakokinetikai itakos
neturéjo. Sios saveikos klinikiné reik§mé neZzinoma. Kartu skirti venlafaksing ir imipramina reikia
atsargiai.

Haloperidolis

Haloperidolio farmakokinetikos tyrimas parodé per burna vartojamo preparato bendro klirenso
sumazéjima 42 %, AUC padidéjima 70 %, C,.x padidéjima 88 %, taciau haloperidolio pusinés
eliminacijos periodas nepakito. [ tai reikia atsizvelgti gydant pacientus, kurie kartu vartoja haloperidoli
ir venlafaksina. Sios saveikos klinikiné reik§mé neZinoma.

Risperidonas

Venlafaksinas padidino risperidono AUC 50 %, taciau bendros aktyvios dalies (risperidono ir
9-hidroksirisperidono) farmakokinetikai reikSmingos itakos netur¢jo. Sios sgveikos klinikiné reikSmé
nezinoma.

Metoprololis

Sveikiems savanoriams kartu vartojant venlafaksing ir metoprololi §iy preparaty farmakokinetinés
saveikos tyrimo metu, nustatytas metoprololio koncentracijos padidéjimas plazmoje mazdaug 30—

40 %; jo aktyvaus metabolito o-hidroksimetoprololio koncentracija plazmoje nepakito. Siy duomeny
klinikiné reik§mé pacientams, kuriy kraujospudis padidéjgs, nezinoma. Metoprololis venlafaksino arba
jo aktyvaus metabolito O-desmetilvenlafaksino farmakokinetikai jtakos neturé¢jo. Kartu vartoti
metoprololj ir venlafaksing reikia atsargiai.

Indinaviras

Indinaviro farmakokinetikos tyrimo metu nustatytas 28 % indinaviro AUC sumazéjimas ir 36 % Cax
sumaz¢jimas. Indinaviras venlafaksino arba O-desmetilvenlafaksino farmakokinetikai itakos neturéjo.
Sios saveikos klinikiné reik§mé nezinoma.

4.6 Néstumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Reikiamy duomeny apie venlafaksino vartojima néStumo metu néra.

Su gyviinais atlikti tyrimai parodé toksinj poveikj reprodukcijai (Zr. 5.3 skyriy). Galimas pavojus
zmogui nezinomas. Venlafaksing néStumo metu reikia skirti tik tais atvejais, kai numatoma nauda yra
didesné uz bet kokia galima rizika.

Venlafaksina, kaip ir kitus serotonino reabsorbcijos inhibitorius (SSRI/SNRI), vartojant iki gimdymo
arba pries$ pat gimdyma, naujagimiams gali pasireiksti vartojimo nutraukimo simptomy. Kai kuriems
naujagimiams, kuriy motinos vartojo venlafaksing trec¢iojo trimestro pabaigoje, pasireiské

komplikacijy, reikalaujan¢iy maitinimo zondu, dirbtinio plau¢iy ventiliavimo arba ilgesnés
hospitalizacijos. Tokios komplikacijos gali atsirasti i§ karto po gimdymo.
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Naujagimiams, kuriy motinos né$tumo pabaigoje vartojo SSRI/SNRI, gali pasireiksti Sie simptomai:
dirglumas, tremoras, hipotonija, nesiliaujantis verksmas ir zindimo arba miego sutrikimai. Sie
simptomai gali pasireiksti dél serotonerginio poveikio arba ekspozicijos simptomy. Daugumoje atveju
Sios komplikacijos nustatytos i$ karto po gimdymo arba per 24 valandas po gimdymo.

Zindymo laikotarpis

Venlafaksino ir aktyvaus jo metabolito O-desmetilvenlafaksino patenka | motinos piena. Negalima
atmesti rizikos Zindomam kuidikiui. Tod¢l sprendziant, ar reikia tgsti, ar nutraukti Zindyma, ar gydyma
Efexor depo, reikia atsizvelgti | Zindymo nauda kudikiui ir gydymo Efexor depo nauda moteriai.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Bet koks psichika veikiantis vaistinis preparatas gali sutrikdyti nuovokuma, mastyma ir motorinius
igudzius. Todél venlafaksing vartojancius pacientus reikia jspéti dél galimybiy vairuoti ar valdyti
pavojingus mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Klinikiniy tyrimy metu dazniausiai (>1/10) pasireiské Sios nepageidaujamos reakcijos: pykinimas,
burnos sausumas, galvos skausmas ir prakaitavimas (jskaitant naktinj prakaitavima).

Nepageidaujamos reakcijos pagal organy klasg ir daznj iSvardytos toliau.
Daznis apibiuidinamas taip: labai dazni (=1/10), dazni (nuo =1/100 iki <1/10), nedazni (nuo =1/1 000

iki <1/100), reti (nuo 1/10 000 iki <1/1 000), daznis nezinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus
duomenis).

Organy Labai dazni | DaZni NedazZni Reti Daznis
sistema nezinomas

Kraujo ir Echimozg, Gleivinés
limfinés kraujavimas i$ kraujavimas,
sistemos virskinimo pailgéjes
sutrikimai trakto kraujavimo
laikas,
trombocitopenij
a, kraujo
diskrazija
(iskaitant
agranuliocitoze,
aplazing
anemija,
neutropenijq ir
pancitopenija)
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Organy Labai dazni | DaZni NedazZni Reti Daznis
sistema neZinomas
Metabolizm Cholesterolio Svorio Nenormaliis
0 ir mitybos kiekio kraujo augimas kepeny
sutrikimai serume funkcijos
padidéjimas, svorio tyrimy
mazejimas rezultatai,
hiponatremija,
hepatitas,
antidiuretinio
hormono
sekrecijos
nepakankamum
o sindromas
(SIADH),
padidéjes
prolaktino
kiekis
Nervy Burnos Nenormalis sapnai, | Apatija, Akatizija/ | Piktybinis
sistemos sausumas libido haliucinacijos, | psichomoto | neurolepsinis
sutrikimai (10,0 %), sumazéjimas, mioklonija, rinis sindromas
galvos svaigulys, raumeny | aZitacija, neramumas | (NMS),
skausmas tonuso padidéjimas koordinacijos , traukuliai, | serotonerginis
(30,3 %)* (hipertonija), ir lygsvaros manijos sindromas,
nemiga, sutrikimas reakcija kliedesys,
nervingumas, ekstrapiramidin
parestezija, és reakeijos
sedacija, tremoras, (iskaitant
konfiizija, distonija ir
depersonalizacija diskinezija),
vélyvoji
diskinezija,
mintys apie
savizudybg ir
suicidinis
elgesys**
Ypatingi Nenormali Pakitgs skonio Uzdaro kampo
pojuciai akomodacija, pojiitis, glaukoma
midriaze, regos spengimas
sutrikimas ausyse
Sirdies ir Hipertenzija, Posturaliné Hipotenzija, QT
kraujagysliu vazodilatacija hipotenzija, pailgéjimas,
sutrikimai (daugiausia kar§¢io | sinkopé, skilveliy
pylimas/raudonis), | tachikardija virpgjimas,
palpitacijos skilveliy
tachikardija
(iskaitant
torsade de
pointes)
Kvépavimo Ziovulys Plauciy
sistemos eozinofilija
sutrikimai
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Organy Labai dazni | DaZni NedazZni Reti Daznis
sistema neZinomas
Virskinimo Pykinimas Apetito Bruksizmas, Kasos
trakto (20,0 %) sumazg¢jimas viduriavimas uzdegimas
sutrikimai (anoreksija),
viduriy
uzkietéjimas,
vémimas
Odos Prakaitavima Bérimas, Daugiaformé
sutrikimai s (iskaitant alopecija eritema, toksiné
naktinj epidermio
prakaitavima nekrolize,
) [12,2 %] Stevens-
Johnson
sindromas,
niez¢jimas,
dilgeéliné
Skeleto ir Rabdomiolizé
raumeny
sutrikimai
Slapimo ir Nenormali Nenormalus
lyties organy ejakuliacija/orgazm | orgazmas
sutrikimai as (vyrams), (moterims),
anorgazmija, Slapimo
erektiliné susilaikymas
disfunkcija
(impotencija),
Slapinimosi
sutrikimas
(daugiausia
uzdelsta
Slapinimosi
pradzia),
menstruaciju
sutrikimai, susijg su
padidéjusiu
kraujavimu arba
padidéjusiu
nereguliariu
kraujavimu (pvz.,
menoragija,
metroragija),
polakiurija
Bendrieji Astenija Jautrumo Anafilaksija
sutrikimai (nuovargis), Sviesai
Siurpulys reakcija

*Bendry klinikiniy tyrimy metu galvos skausmas vartojant venlafaksina nustatytas 30,3 %, vartojant
placeba — 31,3 %.
**Venlafaksino vartojimo laikotarpiu arba netrukus po gydymo nutraukimo nustatyti minciy apie
savizudybg ir suicidinio elgesio atvejai (zr. 4.4 skyriu).

Nutraukus venlafaksino vartojima (ypac staiga), paprastai pasireiskia nutraukimo simptomai.
Dazniausiai pasireiske Sios reakcijos: svaigulys, jutimo sutrikimai (jskaitant parestezija), miego
sutrikimai (jskaitant nemigg ir rySkius sapnus), azitacija ar nerimas, pykinimas ir (arba) vémimas,
tremoras, galvos skausmas ir gripo sindromas. Bendrai §ie reiSkiniai yra lengvi arba vidutinio

30




sunkumo ir savaime praeina, taciau kai kuriems pacientams jie gali biiti sunkis ir (arba) ilgalaikiai.
Todél rekomenduojama, kad kai gydymas venlafaksinu nebéra reikalingas, vartojimas biity
nutraukiamas laipsniSkai, pamazu maZzinant preparato dozg (zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

Vaikai ir paaugliai

Bendrai vartojant venlafaksing (placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu) vaikams ir
paaugliams (6—17 mety) pasireiskusios nepageidaujamos reakcijos buvo panasios i suaugusiesiems
nustatytas reakcijas. Kaip ir suaugusiesiems, nustatytas apetito sumaz¢jimas, svorio kritimas,
kraujospiidzio pakilimas ir cholesterolio koncentracijos kraujo serume padidéjimas (Zr. 4.4 skyriy).

Vaiky ir paaugliy klinikiniy tyrimy metu buvo stebéta nepageidaujama reakcija — mintys apie
savizudybe. Taip pat dazniau nustatyta prieSiSkumo ir, ypac didziaja depresija sergantiems pacientams,
susizalojimo atvejuy.

Vaikams ir paaugliams ypac daznai pastebétos Sios nepageidaujamos reakcijos: pilvo skausmas,
azitacija, dispepsija, echimoze, epistakse ir mialgija.

4.9 Perdozavimas

Preparata pateikus i rinka venlafaksino perdozavimas daugiausia nustatytas vartojant kartu su
alkoholiniais gérimais ir (arba) kitais vaistiniais preparatais. Dazniausiai stebéti Sie su perdozavimu
susije reiskiniai: tachikardija, samonés pokyciai (nuo somnolencijos iki komos), midriazé, traukuliai ir
vémimas. Taip pat stebéti Sie reiskiniai: elektrokardiografiniai poky¢iai (pvz., QT intervalo
pailgéjimas, Hiso pluosto kojyc¢iu blokada, QRS pailgéjimas), skilveliy tachikardija, bradikardija,
hipotenzija, galvos svaigimas ir mirtis.

Paskelbti retrospektyviniai tyrimai rodo, kad venlafaksino perdozavimas gali biiti susijgs su
padidéjusia mirtiny pasekmiy rizika, palyginti su SSRI antidepresantais, bet mazesne nei vartojant
triciklinius antidepresantus. Epidemiologiniy tyrimy metu venlafaksinu gydytiems pacientams
nustatyta daugiau savizudybés rizikos veiksniy nei SSRI gydytiems pacientams. Kiek Sig nustatyta
padidéjusia mirtiny pasekmiy rizika gali salygoti toksinis perdozuoto venlafaksino poveikis ir kiek tam
tikros venlafaksinu gydyty pacienty savybés, néra aisku. Siekiant sumazinti perdozavimo rizika,
venlafaksino receptus reikia iSraSyti maziausiam vaistinio preparato kiekiui, vadovaujantis gero
pacienty aptarnavimo reikalavimais.

Rekomenduojamas gydymas

Rekomenduojama taikyti bendras palaikomojo ir simptominio gydymo priemones; reikia stebéti
Sirdies ritma ir gyvybines funkcijas. Jei yra aspiracijos rizika, sukelti vémimo nerekomenduojama.
Gali prireikti praplauti skrandj netrukus po prarijimo arba pacientams, kuriems nustatyti simptomai.
Aktyvintosios anglies skyrimas taip pat gali riboti veikliosios medZziagos absorbcija. Forsuotos
diurezés, dializés, hemoperfuzijos ir pakaitinés transfuzijos nauda mazai tikétina. Specialiy
priesnuodziy perdozavus venlafaksino nezinoma.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — kiti antidepresantai, ATC kodas — NO6A X16

Manoma, kad antidepresanto venlafaksino veikimo mechanizmas Zmogaus organizme yra susij¢s su

parodé, kad venlafaksinas ir pagrindinis jo metabolitas O-desmetilvenlafaksinas (ODV) yra serotonino
ir noradrenalino reabsorbcijos inhibitoriai. Venlafaksinas taip pat silpnai slopina dopamino absorbcija.
Venlafaksinas ir aktyvus jo metabolitas mazina B-adrenerginj atsaka po vienkartinio (vienos dozés)
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vartojimo ir ilgalaikio vartojimo. Venlafaksinas ir ODV yra labai panasis savo bendru poveikiu
neuromediatoriy reabsorbcijai ir jungimuisi prie receptoriy.

In vitro tyrimy metu venlafaksinas i§ esmés neturéjo afiniteto ziurkiy smegeny muskarininiams,
cholinerginiams, H; histaminerginiams arba o, adrenerginiams receptoriams. Farmakologinis
aktyvumas Siuose receptoriuose gali biiti siejamas su jvairiu Salutiniu poveikiu, nustatytu vartojant
kitus vaistinius preparatus nuo depresijos, pvz., anticholinerginiu, sedaciniu poveikiu bei poveikiu
Sirdies ir kraujagysliy sistemai.

Venlafaksinas nepasizymi monoaminooksidazg (MAQO) slopinan¢iu poveikiu.

In vitro tyrimai parodé, kad venlafaksinas i§ esmés neturi afiniteto opiatams arba benzodiazepinams
jautriems receptoriams.

DidzZiosios depresijos epizodai

Tiesioginio atpalaidavimo venlafaksino veiksmingumas gydant didziosios depresijos epizodus
nustatytas atliekant penkis randomizuotus, dvigubai aklus, placebu kontroliuojamus trumpalaikius
tyrimus, kurie truko nuo 4 iki 6 savai¢iy, skiriant iki 375 mg paros dozes. Pailginto atpalaidavimo
venlafaksino veiksmingumas gydant didziosios depresijos epizodus nustatytas atliekant du placebu
kontroliuojamus trumpalaikius tyrimus, kurie truko nuo 8 iki 12 savaiciy, skiriant nuo 75 iki 225 mg
paros dozes.

Vieno ilgalaikio tyrimo metu suaugg ambulatoriniai pacientai, kuriems 8 savaiciy atviro tyrimo metu
vartojant pailginto atpalaidavimo venlafaksing (75, 150 arba 225 mg) nustatytas atsakas i gydyma,
buvo atsitiktinés imties btidu atrinkti toliau vartoti ta pacia pailginto atpalaidavimo venlafaksino dozg
arba placeba, iki 26 savaiciy stebint, ar nepasireiskia ligos atkrytis.

Antro ilgalaikio tyrimo metu venlafaksino veiksmingumas uzkertant kelia didziosios depresijos
epizody pasikartojimui 12 ménesiy laikotarpiu buvo vertinamas atliekant placebu kontroliuojama
dvigubai akla klinikini tyrima su suaugusiais ambulatoriniais ligoniais, kuriems kartojosi didZiosios
depresijos epizodai ir kuriems nustatytas atsakas | gydyma venlafaksinu (vartojant 100—200 mg paros
doze du kartus per para) paskutinio depresijos epizodo metu.

Generalizuotas nerimo sutrikimas

Pailginto atpalaidavimo venlafaksino kapsuliy veiksmingumas gydant generalizuota nerimo sutrikima
(GNS) buvo vertinamas atlickant du 8 savaiciy trukmés, placebu kontroliuojamus, fiksuotos dozés
tyrimus (75-225 mg per para), viena 6 ménesiy trukmeés, placebu kontroliuojama, fiksuotos dozés
tyrimg (75-225 mg per para) ir vieng 6 ménesiy trukmes, placebu kontroliuojama, kei¢iamos dozés
tyrima (37,5, 75 ir 150 mg per para) su suaugusiais ambulatoriniais ligoniais.

Nors vartojant 37,5 mg paros dozg, taip pat buvo nustatytas pranaSumas palyginti su placebu, §i dozé
nebuvo tokia pastoviai veiksminga kaip didesnés dozés.

Socialinio nerimo sutrikimas

Pailginto atpalaidavimo venlafaksino kapsuliy veiksmingumas gydant socialinio nerimo sutrikima
buvo vertinamas atliekant keturis dvigubai aklus, paraleliniy grupiy, 12 savaiciy trukmés,
daugiacentrius, placebu kontroliuojamus, kei¢iamos dozés tyrimus ir vieng dvigubai akla, paraleliniy
grupiy, 6 ménesiy trukmés, placebu kontroliuojama, fiksuotos ir (arba) keic¢iamos dozés tyrima su
suaugusiais ambulatoriniais ligoniais. Pacientai vartojo 75-225 mg paros dozes. 6 ménesiy trukmeés
tyrimas nerodé jokio didesnio 150-225 mg paros dozés veiksmingumo, palyginti su 75 mg paros doze.

Panikos sutrikimas

Pailginto atpalaidavimo venlafaksino kapsuliy veiksmingumas gydant panikos sutrikima buvo
vertinamas atliekant du dvigubai aklus, 12 savaiciy trukmés, daugiacentrius, placebu kontroliuojamus
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tyrimus su suaugusiais ambulatoriniais ligoniais, kuriems nustatytas panikos sutrikimas su agorafobija
arba be jos. Panikos sutrikimo tyrimy metu pradiné dozé buvo 37,5 mg per para, vartojama 7 dienas.
Po to vieno tyrimo metu pacientams buvo skiriamos 75 ar 150 mg fiksuotos paros dozés, kito tyrimo
metu — 75 arba 225 mg fiksuotos paros dozés.

Veiksmingumas taip pat buvo vertinamas atlickant vieng ilgalaiki, dvigubai akla, placebu
kontroliuojama, paraleliniy grupiy tyrima, skirtg ilgalaikiam saugumui, veiksmingumui ir ligos
atkry¢io prevencijai iStirti suaugusiems ambulatoriniams ligoniams, kuriems gydymas atviros tyrimo
fazés metu buvo veiksmingas. Pacientai toliau vartojo ta pacia pailginto atpalaidavimo venlafaksino
dozg, kurig jie vartojo atviros tyrimo fazés pabaigoje (75, 150 arba 225 mg).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Venlafaksinas yra ekstensyviai metabolizuojamas, visy pirma i aktyvy metabolita O—
desmetilvenlafaksing (ODV). Venlafaksino ir ODV vidutinis pusinés eliminacijos i$ plazmos periodas
+ SN (standartinis nuokrypis) yra atitinkamai 542 valandos ir 11+2 valandos. Pastovios venlafaksino
ir ODV koncentracijos pasiekiamos per 3 dienas nuo daugkartiniy doziy vartojimo per burng pradzios.
Venlafaksinui ir ODV biidinga linijiné kinetika, vartojant nuo 75 mg iki 450 mg paros dozes.

Absorbcija

Ne maziau kaip 92 % venlafaksino absorbuojama po vienkartiniy per burng vartojamy tiesioginio
atpalaidavimo venlafaksino doziy. D¢l priessisteminio metabolizmo visiSkas biologinis prieinamumas
sudaro 40—45 %. Pavartojus tiesioginio atpalaidavimo venlafaksino, didziausia venlafaksino ir ODV
koncentracija plazmoje pasiekiama atitinkamai po 2 ir 3 valandy. Pavartojus pailginto atpalaidavimo
venlafaksino kapsuliu, didziausia venlafaksino ir ODV koncentracija plazmoje pasiekiama atitinkamai
per 5,5 ir 9 valandas. Vartojant vienodas venlafaksino paros dozes tiesioginio atpalaidavimo tableciy
arba pailginto atpalaidavimo kapsuliy forma, pailginto atpalaidavimo kapsulé absorbuojama léciau,
taciau absorbcija atitinka tiesioginio atpalaidavimo tabletés absorbcija. Maistas venlafaksino ir ODV
biologiniam prieinamumui itakos neturi.

Pasiskirstymas

Venlafaksinas ir ODV, vartojant gydomosiomis koncentracijomis, minimaliai jungiasi prie Zmogaus
plazmos baltymy (atitinkamai 27 % ir 30 %). Suleidus i vena, venlafaksino pasiskirstymo tiiris esant
pastoviai koncentracijai yra 4,4+1,6 1/kg.

Metabolizmas

Venlafaksinas yra ekstensyviai metabolizuojamas kepenyse. /n vitro ir in vivo tyrimai rodo, kad
CYP2D6 biologiskai transformuoja venlafaksing i pagrindini aktyvy jo metabolita ODV. In vitro ir in
vivo tyrimai rodo, kad CYP3A4 metabolizuoja venlafaksing | maZesnj, maziau aktyvy jo metabolita
N-desmetilvenlafaksina. In vitro ir in vivo tyrimai rodo, kad venlafaksinas yra silpnas CYP2D6
inhibitorius. Venlafaksinas neslopino CYP1A2, CYP2C9 arba CYP3A4.

Salinimas

Venlafaksinas ir jo metabolitai visy pirma yra paSalinami per inkstus. Per 48 valandas Slapime
aptinkama mazdaug 87 % venlafaksino dozés nepakitusio venlafaksino forma (5 %), nekonjuguoto
ODV (29 %), konjuguoto ODV (26 %) arba kity mazesniy neaktyviy metabolity forma (27 %).
Venlafaksino ir ODV pastovios koncentracijos klirenso plazmoje vidutinis + SN (standartinis
nuokrypis) yra atitinkamai 1,3+0,6 I/h/kg ir 0,4+0,2 1/h/kg.

Tam tikros pacienty grupés

AmZius ir Iytis
Tiriamyjy amzius ir lytis venlafaksino ir ODV farmakokinetikai reikSmingos itakos neturi.
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CYP2DG6 stiprus ir (arba) silpnas metabolizmas

Veikiant CYP2D6 silpniems metabolizuojantiems fermentams, venlafaksino koncentracijos plazmoje
yra didesnés nei veikiant aktyviems metabolizuojantiems fermentams. Kadangi bendra venlafaksino ir
ODV ekspozicija (AUC) esant silpnam ir stipriam metabolizmui yra panasi, $ioms dviems grupéms
skirtingy venlafaksino dozavimo rezimy taikyti nereikia.

Pacientai, kuriy kepeny veikla sutrikusi

Pacientams, kuriems nustatytas Child-Pugh A (lengvas kepeny veiklos sutrikimas) ir Child-Pugh B
(vidutinio sunkumo kepeny veiklos sutrikimas), venlafaksino ir ODV pusinés eliminacijos periodas
pailgéjo, palyginti su asmenimis, kuriy kepeny veikla normali. ISgerto venlafaksino ir ODV klirensas
sumazéjo. Tarp asmeny nustatyti dideli individualiis skirtumai. Duomeny apie vartojima pacientams,
kuriems nustatytas sunkus kepenuy veiklos sutrikimas, nepakanka (zr. 4.2 skyriu).

Pacientai, kuriy inksty veikla sutrikusi

Pacientams, kuriems taikoma dializ¢, venlafaksino pusinés eliminacijos periodas pailgéjo mazdaug
180 %, klirensas sumaz¢jo mazdaug 57 %, palyginti su asmenimis, kuriy inksty veikla normali, o
ODV pusinés eliminacijos periodas pailgéjo mazdaug 142 %, klirensas sumazéjo mazdaug 56 %.
Pacientams, kuriems nustatytas sunkus inkstu veiklos sutrikimas ir pacientams, kuriems reikalinga
hemodializé, dozg reikia koreguoti (zr.4.2 skyriuy).

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Su Ziurkémis ir pelémis atlikti venlafaksino tyrimai kancerogeninio poveikio neparodé. Atlikus
ivairius in vitro ir in vivo tyrimus, mutageninio venlafaksino poveikio nenustatyta.

Su gyvinais atlikti toksinio poveikio reprodukcijai tyrimai parodé ziurkiy jaunikliy svorio
sumaz¢jima, negyvy atsivedamy jaunikliy skaiciaus padidéjima ir jaunikliy mirties atvejy per pirmas 5
zindymo dienas padaznéjima. Siy mirties atvejy prieZastis nezinoma. Sie reiskiniai pasireiS$ké duodant
30 mg/kg paros dozg, 4 kartus (pagal mg/kg) virSijancia 375 mg zmogui skiriama venlafaksino paros
dozg. Pagal Siuos duomenis, neveiksminga dozé buvo 1,3 karto didesné uz Zmogui skiriama dozg.
Galimas pavojus zmogui neZinomas.

Tyrime, kurio metu Ziurkiy patinams ir pateléms buvo duodamas ODV, nustatytas vaisingumo
sumazéjimas. Si ekspozicija buvo mazdaug 1-2 kartus didesné uz ekspozicija, zmogui skiriant 375 mg
venlafaksino paros doze¢. Siu duomeny reik§mé Zzmogui nezinoma.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

[Pildyti savo $alies kalba]

6.2 Nesuderinamumas

[Pildyti savo Salies kalba]

6.3 Tinkamumo laikas

[Pildyti savo Salies kalba]

6.4 Specialios laikymo salygos

[Pildyti savo Salies kalba]
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6.5 Pakuoté ir jos turinys

Gali biiti tiekiamos ne visu dydziy pakuotés.
[Pildyti savo Salies kalba]

6.6 Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS
[Zr. 1 prieda (pildyti savo $alies kalba)]
{Pavadinimas ir adresas}

{Tel.:}

{Faksas:}

{el. pastas}

8. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

[Pildyti savo Salies kalba]

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA
{MMMM-mm-DD}

[Pildyti savo Salies kalba]

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
{MMMM-mm}

[Pildyti savo Salies kalba]
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ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

DEZUTE/BUTELIUKAS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Efexor depo ir susijusiy pavadinimy (zr. I prieda) 37.5 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulés.
[Zr. 1 prieda (pildyti savo $alies kalba)]

Venlafaksinas

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

[Pildyti savo Salies kalba]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Pailginto atpalaidavimo kieta kapsulé

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo $alies kalba]

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo $alies kalba)]

{Pavadinimas ir adresas}
{Tel.:}

{Faksas:}

{el. pastas}

| 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

DEZUTE/BUTELIUKAS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Efexor depo ir susijusiy pavadinimy (zr. I prieda) 75 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulés.
[Zr. 1 prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Venlafaksinas

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

[Pildyti savo $alies kalba]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Pailginto atpalaidavimo kieta kapsulé

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.

6. SPECIALUS [SPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo Salies kalba]
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

{Pavadinimas ir adresas}
{Tel.:}

{Faksas:}

{el. pastas}

| 12.  RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo $alies kalba]
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

DEZUTE/BUTELIUKAS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Efexor depo ir susijusiy pavadinimy (zr. I prieda) 150 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulés
[Zr. 1 prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Venlafaksinas

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

[Pildyti savo Salies kalba]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Pailginto atpalaidavimo kieta kapsulé

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo Salies kalba]
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKTA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

{Pavadinimas ir adresas}
{Tel.:}

{Faksas:}

{el. pastas}

| 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Efexor depo ir susijusiy pavadinimy (Zr. I prieda) 37.5 mg pailginto atpalaidavimo kapsulés
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Venlafaksinas

‘ 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo $alies kalba)]

{Pavadinimas}

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

| 4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Efexor depo ir susijusiy pavadinimy (Zr. I prieda) 75 mg pailginto atpalaidavimo kapsulés
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Venlafaksinas

‘ 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

{Pavadinimas}

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Efexor depo ir susijusiy pavadinimy (Zr. [ prieda) 150 mg pailginto atpalaidavimo kapsulés
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Venlafaksinas

‘ 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo Salies kalba)]

{Pavadinimas}

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KITA
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PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI
Efexor depo ir susijusiy pavadinimy (Zr. I prieda) 37.5 mg pailginto atpalaidavimo kietos
kapsulés
Efexor depo ir susijusiy pavadinimy (Zr. I prieda) 75 mg pailginto atpalaidavimo Kietos kapsulés
Efexor depo ir susijusiy pavadinimy (Zr. I prieda) 150 mg pailginto atpalaidavimo kietos
kapsulés
[Zr. 1 prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Venlafaksinas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista.

o Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

o Jeigu kilty daugiau klausimuy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

o Sis vaistas skirtas Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jasy).

. Jeigu pasireiske sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini

poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

Kas yra Efexor depo ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Efexor depo
Kaip vartoti Efexor depo

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Efexor depo

Kita informacija

AR S

1. KAS YRA EFEXOR DEPO IR KAM JIS VARTOJAMAS

Efexor depo yra antidepresantas, priklausantis vaisty, vadinamy serotonino ir norepinefrino
reabsorbcijos inhibitoriais (SNRI), grupei. Si vaisty grupé yra vartojama depresijai ir kitoms biikléms,
pvz., nerimo sutrikimams, gydyti. Manoma, kad depresijos ir (arba) nerimo kamuojamy Zzmoniu
smegenyse yra mazesnis serotonino ir noradrenalino kiekis. Néra visiskai aisku, kaip antidepresantai
veikia, bet jie gali padéti padidindami serotonino ir noradrenalino kieki smegenyse.

Efexor depo yra vaistas, skirtas depresija sergantiems suaugusiesiems gydyti. Efexor depo taip pat yra
skirtas Siems suaugusiyjy nerimo sutrikimams gydyti: generalizuotas nerimo sutrikimas, socialinio
nerimo sutrikimas (socialiniy situacijy baimé arba vengimas) ir panikos sutrikimas (panikos
priepuoliai). Tam, kad Jusy biiklé pageréty, svarbu tinkamai gydyti depresija arba nerimo sutrikimus.
Jei Sie sutrikimai nebus gydomi, liga gali nepraeiti, ji gali pasunkéti ir ja gydyti bus sunkiau.

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT EFEXOR DEPO
Efexor depo vartoti negalima

e jeigu yra alergija venlafaksinui arba bet kuriai pagalbinei Efexor depo medziagai;

e jeigu taip pat vartojate arba per paskutines 14 dieny vartojote vaisty, kurie yra negriztamojo
poveikio monoaminooksidazés inhibitoriai (MAOI), vartojami depresijai arba Parkinsono
ligai gydyti; vartojant negriztamojo poveikio MAOI kartu su kitais vaistais, jskaitant Efexor
depo, gali pasireiksti sunkus arba gyvybei pavojingas Salutinis poveikis; Taip pat nustoj¢
vartoti Efexor depo, prie§ pradédami vartoti bet koki MAOI, turite palaukti ne maziau kaip 7
dienas (dar zr. skyrius ,,Serotonino sindromas* ir ,,Kity vaisty vartojimas*).
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Specialiy atsargumo priemoniy reikia

e jeigu Jis vartojate kity vaisty, kurie vartojant kartu su Efexor depo gali padidinti serotonino

sindromo pasireiskimo rizika (zr. skyriu ,,Kity vaisty vartojimas®);

jeigu Jums yra akiy sutrikimy, pvz., tam tikry raiSiy glaukoma (padidéjes akispudis);

jeigu Jums buvo pakiles kraujospiidis;

jeigu Jums buvo Sirdies veiklos sutrikimuy;

jeigu Jums buvo priepuoliy (traukuliy);

jeigu Jums buvo sumaz¢jusi natrio koncentracija kraujyje (hiponatremija);

jeigu Jums greitai atsiranda kraujosruvy (mélyniy) arba greitai pradedate kraujuoti (buvo

kraujavimo sutrikimy) arba jeigu vartojate kitus vaistus, kurie gali didinti kraujavimo rizika;

jeigu Jusy cholesterolio kiekis didéja;

e jeigu Jums arba Jiisy Seimos nariui buvo pasireiSkusi manija arba bipolinis sutrikimas (per
didelis susijaudinimas ar euforija);

e jeigu Jums buvo pasireiskes agresyvus elgesys.

Efexor depo gali sukelti neramumo pojiitj arba nesugebéjima ramiai sédéti arba stovéti. Jei Jums tai
pasireiské, pasakykite gydytojui.

Jei Jums yra bent viena i§ Siy btkliy, prie$ vartodami Efexor depo pasikalbékite su gydytoju.

Mintys apie savizudybe ir depresijos arba nerimo sutrikimo pasunkéjimas

Jeigu esate prislégtas ir (arba) turite nerimo sutrikimu, kartais Jums gali kilti min¢iy apie susizalojima
arba savizudybe. Tai gali sustipréti, jei vartojate antidepresantus pirma karta, nes Sie vaistai pradeda
veikti ne i§ karto, paprastai mazdaug po dviejy savaiciy, o kartais dar véliau.

Tokiy minciy tikimybé yra didesné:

e jeigu anksciau galvojote apie savizudybe arba susiZalojima;

e jeigu esate jaunuolis. Klinikiniy tyrimy duomenys rodo, kad didesné suicidinio elgesio rizika yra
psichiniy sutrikimy turintiems jaunuoliams (iki 25 mety amziaus), kurie yra gydomi
antidepresantu.

Jeigu Jums bet kada kilo minciy apie susizalojima arba savizudybg, kreipkités i gydytoja arba
vaziuokite tiesiai i ligoning.

Jums gali biiti naudinga pasakyti artimajam ar artimam draugui, kad jauciatés prislégtas arba turite
nerimo sutrikimy, ir paprasyti ju perskaityti $i lapeli. Galite paprasyti ju pasakyti, ar jie mano, kad
Jusy depresija ar nerimas pasunkés arba jeigu jiems neramu dél Jiisy elgesio poky¢iu.

Burnos sausumas

Burnos sausumas pasireiskia 10 % venlafaksing vartojusiy pacienty. Tai gali padidinti karieso rizika,
todé¢l butina ypatingai riipintis savo danty higiena.

Vartojimas jaunesniems kaip 18 mety vaikams ir paaugliams

Efexor depo paprastai negalima vartoti jaunesniems kaip 18 mety vaikams ir paaugliams. Taip pat
turite zinoti, kad jaunesniems kaip 18 mety pacientams vartojant Sios klasés vaistus, yra didesné
Salutinio poveikio, pvz., méginimo nusizudyti, min¢iy apie savizudybeg ir priesiSkumo (daugiausia
agresijos, priesisSko elgesio ir pykc¢io) pasireiskimo rizika. Neziiirint to, gydytojas gali skirti Efexor
depo jaunesniam kaip 18 mety pacientui, jei ji(s) nusprendZia, kad tai geriausiai atitinka jo(s)
interesus. Jeigu gydytojas skyré Efexor depo jaunesniam kaip 18 mety pacientui ir norite tai aptarti,
grizkite pas gydytoja. Jeigu jaunesniam kaip 18 mety pacientui vartojant Efexor depo pasireiské arba
pasunkéjo bent vienas i§ auk$ciau iSvardyty simptomy, turite informuoti gydytoja. Taip pat dar
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nenustatytas ilgalaikis Efexor depo vartojimo §iai amziaus grupei saugumas augimo, brendimo ir
pazinimo bei elgesio raidos pozitiriu.

Kity vaisty vartojimas

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant isigytus be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Jusy gydytojas nuspres, ar galite vartoti Efexor depo kartu su kitais vaistais.

Nepradéekite ir nenutraukite jokiy vaisty vartojimo, jskaitant {sigytus be recepto, natiiralius ir Zolinius
preparatus, nepasitarg su gydytoju arba vaistininku.

. Monoaminooksidazés inhibitoriai (MAOI: zr. skyriy ,,Kas Zinotina prie$ vartojant Efexor
depo®)
o Serotonino sindromas:

vartojant venlafaksing, ypac kartu su kitais vaistais, gali pasireiksti potencialiai gyvybei
pavojinga biiklé serotonino sindromas (zr. skyriu ,,Galimas Salutinis poveikis®). Tai gali biti Sie
vaistai:
e ftriptanai (vartojami nuo migrenos);
e depresijai gydyti skirti vaistai, pvz., SNRI, SSRI, tricikliniai vaistai arba vaistai, kuriy
sudétyje yra li¢io;
e vaistai, kuriy sudétyje yra antibiotiko linezolido (vartojamo infekcijoms gydyti);
e vaistai, kuriy sudétyje yra griztamojo poveikio MAOI moklobemido (vartojamo depresijai
gydyti);
e vaistai, kuriy sudétyje yra sibutramino (vartojamo svoriui mazinti);
e vaistai, kuriy sudétyje yra tramadolio (nuo skausmo);
e preparatai, kuriy sudétyje yra jonazoliy (dar vadinamu Hypericum perforatum,; naturalus
arba Zolinis preparatas, vartojamas lengvai depresijai gydyti);
e preparatai, kuriy sudétyje yra triptofano (pvz., vartojami miego sutrikimams ir depresijai
gydyti);
Serotonino sindromo pozymiai ir simptomai gali apimti kelis i$ Siu:
neramumas, haliucinacijos, koordinacijos netekimas, greitas Sirdies plakimas, pakilusi kiino
temperatira, staigiis kraujosptidzio poky¢iai, sustipréje refleksai, viduriavimas, koma, pykinimas,
vémimas. Jeigu manote, kad jums pasireiskia serotonino sindromas, nedelsdami kreipkités
medicininés pagalbos.

Toliau nurodyti vaistai taip pat gali saveikauti su Efexor depo; juos reikia vartoti atsargiai. Ypac
svarbu paminéti gydytojui arba vaistininkui, jeigu vartojate vaistus, kuriy sudétyje yra:

e  ketokonazolo (priesgrybelinis vaistas);
e  haloperidolio arba risperidono (psichinéms biikléms gydyti);

e  metoprololio (beta blokatoriaus, vartojamo aukstam kraujospiidziui ir Sirdies sutrikimams
gydyti).

Efexor depo vartojimas su maistu ir gérimais

Efexor depo reikia vartoti su maistu (zr. 3 skyriy ,,KAIP VARTOTI EFEXOR DEPO).

Vartodami Efexor depo turite vengti vartoti alkoholinius gérimus.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jei tapote néscia arba méginate pastoti, pasakykite gydytojui. Efexor depo galima vartoti tik aptarus su

gydytoju galima naudg ir galima rizika vaisiui.
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Jeigu vartojate Efexor depo nésStumo laikotarpiu, pasakykite akuserei ir (arba) gydytojui, nes gimusiam
vaikui gali pasireiksti kai kurie simptomai. Paprastai Sie simptomai atsiranda per pirmas 24 valandas
po kiidikio gimimo. Vieni i§ simptomy gali biiti zZindimo ar kvépavimo sutrikimai. Jeigu Jusy
gimusiam kudikiui pasireiSkia Sie simptomai ir jums neramu dél to, kreipkités | gydytoja ir (arba)
akuSere, kurie galés jums patarti.

gydytoju; gydytojas nuspres, ar turite nutraukti Zindyma, ar gydyma Efexor depo.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Nevairuokite ir nevaldykite jokiy prietaisy ar mechanizmy, kol nesuzinojote, kaip Efexor depo Jus
veikia.

3. KAIP VARTOTI EFEXOR DEPO

Efexor depo visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja arba
vaistininka.

Iprasta rekomenduojama pradiné doz¢, skiriama depresijai, generalizuotam nerimo sutrikimui ir
socialinio nerimo sutrikimui gydyti, yra 75 mg per para. Sia doze gydytojas gali laipsniskai didinti ir,
jei reikia, net iki maksimalios 375 mg paros dozés depresijai gydyti. Jeigu Jums gydomas panikos
sutrikimas, gydytojas pradés nuo mazesnés dozés (37,5 mg), po to doze laipsniskai didins. Maksimali
paros dozé, skiriama generalizuotam nerimo sutrikimui, socialinio nerimo sutrikimui ir panikos
sutrikimui gydyti, yra 225 mg.

Efexor depo vartokite kiekviena dieng mazdaug tuo pat metu, ryte arba vakare. Reikia praryti visa
kapsulg uzgeriant skysciu; kapsulés nereikia atidaryti, traiSkyti, kramtyti ar tirpinti.

Efexor depo reikia vartoti su maistu.

Jei Jusy kepeny arba inksty veikla sutrikusi, pasakykite gydytojui, nes galbiit Jums reikés skirti kita
Efexor depo doze.

Nenutraukite Efexor depo vartojimo nepasitarg su gydytoju (Zr. skyriy ,,Nustojus vartoti Efexor
depo®).

Pavartojus per didele¢ Efexor depo doze

Pavartoje didesni Efexor depo kieki nei skyré gydytojas, nedelsdami kreipkités | gydytoja arba
vaistininka.

Galimo perdozavimo simptomai gali biiti $ie: greitas Sirdies plakimas, budrumo biiklés poky¢iai (nuo
mieguistumo iki komos), miglotas matymas, traukuliai arba priepuoliai ir vémimas.

PamirSus pavartoti Efexor depo

Pamirs$g pavartoti dozg, vartokite ja i$ karto, kai prisiminsite. Taciau jeigu netrukus reikés vartoti kitg
dozg, praleistos dozés nevartokite ir vartokite tik viena dozeg, kaip jprasta. Per para nesuvartokite
didesnio Efexor depo kiekio uz Jums skirtg paros kieki.

Nustojus vartoti Efexor depo

Nenustokite vartoti vaisto ir nemazinkite dozés, nepasitarg su gydytoju, net jeigu jauciatés geriau.

Jeigu Juisy gydytojas mano, kad Jums nebereikia vartoti Efexor depo, ji(s) gali paprasSyti Jusy pries
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visi$kai nutraukiant gydyma pamazu mazinti doz¢. Nustatyta, kad nustojus vartoti Efexor depo
pasireiSkia $alutinis poveikis, ypa¢ kai Efexor depo vartojimas nutraukiamas staiga arba dozé
sumazinama per greitai. Kai kuriems pacientams gali pasireiksti tokie simptomai: nuovargis,
svaigulys, apsvaigimas, galvos skausmas, nemiga, koSmarai, burnos sausumas, apetito netekimas,
pykinimas, viduriavimas, nervingumas, azitacija, konflizija, spengesys ausyse, dilgséjimo arba retai

P

Jusy gydytojas patars Jums, kaip reikia laipsniskai nutraukti Efexor depo vartojima. Jeigu Jums
pasireiskia bet kuris i$ Siy arba kiti varginantys simptomai, kreipkités 1 gydytoja.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS
Efexor depo, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

Nesijaudinkite, jei po Efexor depo vartojimo savo iSmatose pamatysite mazy balty granuliy ar
rutuliuky. Efexor depo kapsuliy viduje yra sferoidy, t. y., balty rutuliuku, kuriuose yra venlafaksino
veiklioji medziaga. Sie sferoidai i§ kapsulés isiskiria i vir§kinimo trakta. Sferoidams keliaujant
virskinimo traktu, i$ 1éto i$siskiria venlafaksinas. Sferoido ,,apvalkalas‘ neistirpsta, jis pasalinamas su
iSmatomis. Taigi jiisy venlafaksino dozé buvo visiskai pasisavinta, net jei savo iSmatose pamatysite
sferoidy.

Alerginés reakcijos

Jeigu Jums pasireiskia bent viena i$ toliau nurodyty reakciju, nebevartokite Efexor depo. Nedelsiant
pasakykite gydytojui arba vykite i artimiausios ligoninés pirmosios pagalbos skyriy, jei atsiranda:

. kriitinés spaudimas, §voks§timas, rijimo arba kvépavimo sutrikimas;

o veido, gerklés, plastaky arba pédy patinimas;

o nervingumas arba nerimas, svaigulys, tvink¢iojimo pojiiciai, staigus odos paraudimas ir
(arba) Silumos pojitis;

o sunkus bérimas, niezulys arba dilgéliné (paraudusios ar iSbalusios odos bérimas ruplémis,

kurios daznai niezti).

Sunkus $alutinis poveikis

Pastebéjus bent viena 1§ §iy pozymiy, Jums gali biti reikalinga skubi medicininé pagalba:

o Sirdies sutrikimai, pvz., greitas ar nereguliarus Sirdies plakimas, pakiles kraujospiidis;
akiy sutrikimai, pvz., miglotas matymas, i$sipléte vyzdziai;
nervy sutrikimai: svaigulys, dilgs¢jimas, judéjimo sutrikimas, traukuliai ar priepuoliai;
psichikos sutrikimai, pvz., padidéjgs aktyvumas ir euforija;
gydymo nutraukimo simptomai (Zr. skyriy ,,KAIP VARTOTI EFEXOR DEPO*, , Nustojus
vartoti Efexor depo®).

Viso Salutinio poveikio sarasas

Salutinio poveikio daZnis (pasireiskimo tikimybé) skirstomas taip:

Labai dazni PasireiSkia daugiau kaip 1 vartotojui i§ 10

Dazni PasireisSkia 1-10 vartotoju 1§ 100

Nedazni Pasireiskia 1-10 vartotojy i§ 1 000

Reti Pasireiskia 1-10 vartotojy i§ 10 000

Daznis nezinomas | DaZnis negali biiti ivertintas pagal turimus duomenis
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¢ Kraujo sutrikimai
Nedazni: kraujosruvy atsiradimas; juodos, deguto spalvos iSmatos (fekalijos) arba kraujas
i8matose, kurie gali rodyti vidinj kraujavima
Daznis nezinomas: sumazéjes trombocity kiekis kraujyje, padidinantis kraujosruvy atsiradimo
arba kraujavimo rizika; kraujo sutrikimai, kurie gali padidinti infekcijos rizika

e Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Dazni: svorio mazéjimas, cholesterolio kiekio padidéjimas
Nedazni: svorio augimas
Daznis nezinomas: nezymus kepeny fermenty kiekio kraujyje poky¢iai; natrio kiekio
sumazéjimas kraujyje; niezulys, pageltusi oda ar akys, tamsus Slapimas arba | gripa panasis
simptomai, kurie yra kepeny uzdegimo (hepatito) simptomai; konfuizija, per didelis skys¢iu
pasisavinimas (vadinamas SIADH); sutrikusi pieno gamyba

e Nervy sistemos sutrikimai
Labai dazni: burnos sausumas, galvos skausmas
Dazni: nenormaliis sapnai, libido sumaz¢jimas, svaigulys, raumeny tonuso padidéjimas,
nemiga, nervingumas, dilgséjimas, sedacija, tremoras; konfiizija; atsiskyrimo nuo savegs ir
tikrovés (arba nuosalumo) pojiitis
Nedazni: jausmy ar emocijy stoka; haliucinacijos; nevalingas raumeny triik¢iojimas; azitacija;
koordinacijos ir lygsvaros sutrikimas
Reti: neramumo pojitis arba nesugebéjimas ramiai sédéti ar stovéti; traukuliai arba priepuoliai;
per didelis susijaudinimas arba euforija
Daznis nezinomas: auksta temperatiira su raumeny sustingimu, konfiizija arba azitacija ir
prakaitavimas arba jeigu pasireiskia nekontroliuojami méslungiski judesiai, tai gali bati sunkiy
biikliy, vadinamy piktybiniu neurolepsiniu sindromu, simptomai; euforiniai jausmai,
mieguistumas, nepertraukiamas greitas akiy judéjimas, nerangumas, neramumas, girtumo
jausmas, prakaitavimas arba raumeny sustingimas, t. y., serotenerginio sindromo simptomai,
dezorientacija ir konfiizija, daznai lydima haliucinacijy (kliedesiy); raumeny sustingimas,
spazmai ir nevalingi judesiai; mintys apie susiZalojima arba savizudybe¢

e Regos ir klausos sutrikimai
Dazni: miglotas matymas
Nedazni: pakites skonio pojiitis, spengesys ausyse (tinitas)
Daznis nezinomas: smarkus akiy skausmas ir susilpnéj¢s arba miglotas matymas

o Sirdies ar kraujotakos sutrikimai
Dazni: kraujosptudzio padidéjimas, paraudimas, palpitacijos
Nedazni: svaigulys (ypac per greitai stojantis), alpulys, greitas Sirdies plakimas
Daznis nezinomas: kraujospudzio sumazéjimas, nenormalus, greitas ar nereguliarus Sirdies
plakimas, kuris gali sukelti alpuli

e Kvépavimo sutrikimai
Dazni: ziovulys
Daznis nezinomas: kosulys, §vokstimas, dusulys ir auks$ta temperatiira, t. y., su baltyju kraujo
kiineliy skaiciaus padidéjimu (plauciy eozinofilija) susijusio plau¢iy uzdegimo simptomai

e Virskinimo trakto sutrikimai
Labai dazni: pykinimas
Dazni: apetito sumazéjimas, viduriy uzkietéjimas, vémimas
Nedazni: danty griezimas, viduriavimas
Daznis nezinomas: smarkis pilvo ar nugaros skausmai (kurie gali rodyti sunky virskinimo
trakto, kepenuy ar kasos sutrikima)

e Odos sutrikimai

Labai dazni: prakaitavimas (iskaitant naktinj prakaitavima)
Nedazni: bérimas; nenormalus plauky slinkimas
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Daznis nezinomas: odos bérimas, dél kurio gali atsirasti sunkios odos piislés ir lupimasis;
niezulys; lengvas bérimas

e Raumeny sutrikimai
Daznis neZinomas: nepaaiskinamas raumeny skausmas, jautrumas ar silpnumas (rabdomioliz¢)

e Slapimo taky sutrikimai
Dazni: pasunkéjes Slapinimasis; padaznéje¢s Slapinimasis
Nedazni: nesugebéjimas Slapintis

e Lytinés sistemos ir seksualiniai sutrikimai
Dazni: nenormali ejakuliacija/orgazmas (vyrams), orgazmo nebuvimas, erektiliné disfunkcija
(impotencija); nereguliarios menstruacijos, pvz., pagauséj¢s kraujavimas arba pagauséjes
nereguliarus kraujavimas
Nedazni: nenormalus orgazmas (moterims)

e Bendrieji sutrikimai

Dazni: silpnumas (astenija), Siurpulys

Nedazni: jautrumas saulés Sviesai

Daznis neZinomas: veido ar liezuvio patinimas, dusulys ar pasunkéjes kvépavimas, daznai su

odos bérimu (tai gali biiti sunki alerginé reakcija)
Efexor depo kartais sukelia nepageidaujama poveiki, apie kurj galite nezinoti, pvz., kraujospiidzio
padidéjima arba nenormaly Sirdies plakima; neZymius kepeny fermenty, natrio ar cholesterolio kiekio
poky¢ius kraujyje. Re¢iau Efexor depo gali sumazinti trombocity aktyvuma kraujyje, dél to gali
padidéti kraujosruvy atsiradimo ar kraujavimo rizika. Todél gydytojas gali noréti retkarciais atlikti
kraujo tyrimus, ypac jeigu vartojate Efexor depo ilga laika.
Jeigu pasireiske sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini poveiki,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
5.  KAIP LAIKYTI EFEXOR DEPO
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
Ant pakuotés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Efexor depo vartoti negalima.
[Pildyti savo Salies kalba]
Vaisty negalima i$pilti | kanalizacija arba iSmesti kartu su buitinémis atlieckomis. Kaip tvarkyti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko.
6. KITA INFORMACIJA
Efexor depo sudétis yra
Veiklioji medziaga yra venlafaksinas.
[Pildyti savo Salies kalba]
Efexor depo iSvaizda ir kiekis pakuotéje

[Pildyti savo salies kalba]

Pailginto atpalaidavimo kieta kapsulé

53



Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas
[Zr. 1 prieda (pildyti savo Salies kalba)]
{Pavadinimas ir adresas}

{Tel.:}

{Faksas:}
{el. pastas}

Sis vaistinis preparatas yra registruotas Salyse narése Europos ekonominéje zonoje sekanciais
pavadinimais:
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Austrija

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

Belgija, Liuksemburgas

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

Belgija Venlax 37,5 mg
Venlax 75 mg
Venlax 150 mg

Bulgarija Efectin ER 75 mg

Efectin ER 150 mg

3

Cekijos Respublika, Rumunija

Efectin ER 37.5 mg

Efectin ER 75 mg
Efectin ER 150 mg
Kipras, Graikija, Estija, Lietuva, Portugalija | Efexor XR
Latvija Efexor XR
Efexor XR 75

Efexor XR 150

Danija, Suomija, Islandija, Norvegija, Efexor Depot

Svedija

Prancitzija Effexor L.P.
Venlafaxine Wyeth LP

Vokietija Trevilor retard 37,5 mg

Trevilor retard 75 mg
Trevilor retard 150 mg

Airija, Malta, Jungtiné Karalysté Efexor XL
Nyderlandai Efexor XR 37,5
Efexor XR 75
Efexor XR 150
Italija Efexor
Faxine
Lenkija Efectin ER 37,5
Efectin ER 75
Efectin ER 150
Slovakijos Respublika Efectin ER 37,5 mg caps plg
Efectin ER 75 mg caps plg
Efectin ER 150 mg caps plg
Slovénija Efectin ER 37,5 mg trde kapsule s
podaljSanim spros¢anjem
Efectin ER 75 mg trde kapsule s podaljSanim
spros€anjem
Efectin ER 150 mg trde kapsule s
podaljSanim spros¢anjem
Ispanija Vandral Retard 75 mg capsulas de liberacion

prologada
Vandral Retard 150 mg capsulas de
liberacion prologada

*[Prasome atkreipti démesi i tai, kad gali bati tiekiami ne visi iSvardyti preparatai ir dozés.]
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Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas {MMMM-mm}.

[Pildyti savo Salies kalba]
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