I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par venlafaksina periodiski atjaunojamiem dro$uma zinojumiem
(PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot véra literatiira pieejamos datus par venlafaksina pardozeSanu, tiek atzZiméts ar pardozesanu saistits
hipoglikémijas risks, un tas japievieno pardozesanas simptomiem, lai inform&tu veselibas apriipes
specialistus. PRAC vadosa dalibvalsts uzskata, ka informacija par venlafaksinu saturosam zaleém attiecigi
jagroza.

Humano zalu savstarpgjas atziSanas un decentraliz&to procediiru koordinacijas grupa (Coordination Group
for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC zinatniskajiem
secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par venlafaksinu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu venlafaksinu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novertéjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur venlafaksinu, vai tadas tiks registrétas
nakotng, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas apliecibas
Tpasniekiem nemt véra o CMDh nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots un
treknraksta, dz8stais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts
4.9. apakspunkts

P&cregistracijas laika zinots par venlafaksina pardozésanu, galvenokart to lietojot kombinacija ar alkoholu
un/vai citam zalém, ieskaitot gadijumus ar letalu iznakumu. Visbiezak zinotie pardoz€sanas notikumi ir
tahikardija, apzinas ITmena izmainas (no miegainibas lidz komai), midriaze, krampji un vemsana. Citi zinotie
notikumi ir elektrokardiografiskas izmainas (pieméram, QT intervala pagarinasanas, Hisa kiiliSa kajinas
blokade, QRS pagarinasanas [skatit 5.1. apakSpunktu]), ventrikulara tahikardija, bradikardija, hipotensija,
hipoglikémija, vertigo un nave. Pieaugusajiem p&c aptuveni 3 gramu venlafaksina lietoSanas var rasties
smagi saindéS$anas simptomi.

Lietosanas instrukcija

Zalu apraksta 4.9. apak$punkta veiktie atjauninajumi neietekmé lietoSanas instrukciju.



I1I pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vieno§anas pienemsana

2023. gada decembra CMDh sanaksme

(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

Vienos$anas pielikumu tulkojumu nosiitisana 28.01.2024.
valstu kompetentajam iestadém
VienoS$anas ievieSana, ko veic dalibvalstis 28.03.2024.




