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 droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Labi zinamos smagu iznakumu riskus, ko rada ar venlafaksina lietoSanu saistiti pasnavibas méginajumi,
nepareiza lietoSana, pardozésana un smaga saindésanas, apstiprina Saja periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma vienotaja novértéjuma (Periodic Safety Update Report Single Assessment — PSUSA)
zinoto datu visparéjais modelis. Tas nozimég, ka dala gadijumu, tostarp ar letalu iznakumu, tiek zinota ka
kombinéta saindésanas un/vai tada, kas radusies pacientiem ar saslimsanu, kas saistita ar pasnavibas
notikuma risku, tostarp pamatslimibu (piem., smagu depresiju), kas pati par sevi ir bitisks pasnavibas
notikumu riska faktors.

Tadg&jadi zinoto notikumu visparéjais modelis apstiprina kliniski labi zinamu pasnavniecisku / pasnavibas
notikumu gadijumu lielo sarezditibu, kas ietver ari smagu saindéSanos ar venlafaksinu un biezi
kombiné&tu saindéSanos ar alkoholu un/vai citdm zalém vai vielam.

Kliniska pieredze un jaunaka literatira liecina, ka $adus pardozésanas gadijumus var bat arkartigi grati
kontrol€t; tie ietver tadus simptomus ka serotonina sindromu, smagas krampju IEkmes un smagus
kardiologiskus riskus. Literatlira ir pieejama informacija, kura aprakstiti daudzumi, kas var izraisit
smagu saindéSanos; minéts ari, ka aptuveni 3 g vai lielaka daudzuma uznemsana var izraisit smagus
saindésanas simptomus pieaugusajiem. ST informacija tiek uzskatita par vértigu arstam. Glabsanas
terapijas sarezgitibas dé| ieteicams nekavéjoties sazinaties ar, piem., [formulé&jums japielago valstr]
toksikologijas centru vai toksikologijas specialistu.

Nemot véra literatdra un spontanajos zinojumos pieejamos datus par risku(-iem), PRAC uzskata, ka zalu
informacija attiecigi jagroza.

Humano zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru 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 novértéjumu ir jamaina zaju redistracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur venlafaksinu, vai tadas tiks
registrétas nakotngé, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedzéjam/registracijas
apliecibas Tpasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir
pasvitrots un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrets)

Zalu apraksts

. 4.4, apaksSpunkts.

Pirms apakspunkta “Pasnaviba / domas par pasnavibu vai kliniska pasliktinasanas” ir pievienots $ads
teksts:

Pardozeésana
Pacientiem jaiesaka nelietot alkoholu, nemot véra ta ietekmi uz CNS un iespéjamo psihiska
stavokla klinisko pasliktindsanos, ka ari iespéjamo nevelamo mijiedarbibu ar venlafaksinu,

galvenokart kombinacija ar alkoholu un/vai citam zalem, tostarp par gadijumiem ar letalu

iznakumu (4.9. apaksSpunkts).

Lai samazinatu pardozesanas risku, venlafaksina receptes jaizraksta, noradot vismazako

o 4.5. apakspunkts

Etanols

Ir dzésts Sads teksts:

To aizstaj ar:

Pacientiem jaiesaka nelietot alkoholu, nemot véra ta ietekmi uz CNS un iespejamo psihiska
stavokla klinisko pasliktinasanos, ka ari iespéjamo nevélamo mijiedarbibu ar venlafaksinu,

tostarp CNS nomacosu iedarbibu.

o 4.9. apakspunkts

Pécregistracijas laika zinots par venlafaksina pardozésanu, galvenokart to lietojot kombinacija ar
alkoholu un/vai citam zalém, _ieskaitot gadijumus ar letalu iznakumu. Visbiezak zinotie
pardozésanas notikumi ir tahikardija, apzinas llmena izmainas (no miegainibas Ilidz komai), midriaze,
krampji un vemsana. Citi zinotie notikumi ir elektrokardiografiskas izmainas (pieméram, QT intervala
pagarinasanas, Hisa kilisa kajinas blokade, QRS pagarinasanas [skatit 5.1. apaksSpunktu]),
ventrikulara tahikardija, bradikardija, hipotensija, vertigo un nave. Pieaugusajiem péc aptuveni

3 gramu venlafaksina lietoSanas var rasties smagi saindéSanas simptomi.

Publicétie retrospektivie p&tijumi liecina, ka venlafaksina pardozésana var bt saistita ar paaugstinatu
letalu iznakumu risku, salidzinot ar to, kas novérots, lietojot SSAI antidepresantus, bet ir zemaks neka
triciklisko antidepresantu raditais risks. Epidemiologiskajos pé&tijumos ir pieradits, ka pacientiem, kuri
arstéti ar venlafaksinu, ir lielaks pasnavibas riska faktoru slogs neka ar SSAI arstétiem pacientiem. Nav
skaidrs, cik liela méra konstatéjumu par palielinatu letalu iznakumu risku var saistit ar venlafaksina
toksicitati pardozésanas gadijuma, pretstata dazam ar venlafaksinu arstéto pacientu iezimém.



daud—z&mu—kas—a%bﬂst—paeren&krabas—pawa%rbas—aﬁaﬁbam— [parwetot uz 4.4. apakspunktu]

Ieteicama arstésana
Smagas saindésanas gadijuma var biit nepiecieSama kompleksa neatliekama palidziba un
uzraudZ|ba Tadell ]a ir alzdomas par ar venlafaksmu saistitu nardozesanu, ieteicams

nacionalil].

Ieteicami visparéji atbalstosi un simptomatiski pasakumi; jauzrauga sirds ritms un organisma stavokla
galvenie raditaji. Ja pastav aspiracijas risks, nav ieteicama vemsanas ierosinasana. Var bat indicéta
kunda skalosana, ja ta tiek veikta driz péc noriSanas vai pacientiem ar simptomiem. Aktivas vielas
uzstikSanos var ierobezot ari aktivétas ogles lietoSana. Piespiedu diuréze, dialize, hemoperfiizija un
asins parlieSana, visticamak, nesniegs labumu. Nav zinami specifiski venlafaksina antidoti.

Lietosanas instrukcija

2. punkts. Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms punkta “Domas par pasnavibu un depresijas vai trauksmes pastiprinasanas” pievieno $adu
tekstu:

Arstésanas laika ar [z3alu nosaukums] nelietojiet alkoholu, jo tas var izraisit arkartéju
nogurumu un bezsamanu. Vienlaiciga lietosana ar alkoholu un/vai noteiktam zaleém var
pasliktinat Jusu depresijas simptomus un citus stavoklus, pieméram, trauksmi.

[zalu nosaukums] kopa ar uzturu, dzérienu un alkoholu

v v —Nelietojiet
alkoholu, kamér Jas lietojat [zalu nosaukums]. Vienlaiciga lietosana kopa ar alkoholu var
izraisit arkartéju nogurumu un bezsamanu, ka ari saasinat depresijas simptomus un citus
stavoklus, pieméram, trauksmi.

3. punkts. Ka lietot [zalu nosaukums]
Ja esat lietojis [zalu nosaukums] vairak neka noteikts

Ja esat lietojis vairak So zalu neka arsts noradijis, nekavéjoties sazinieties ar arstu vai farmaceitu.

noteiktas zales (skatit punktu “Citas zales un [zalu nosaukums]”).

Iespéjamas pardozésanas simptomi var blt paatrinata sirdsdarbiba, modribas limena izmainas (sakot
no miegainibas lidz komai), neskaidra redze, Iekmes vai krampji, vemsana.
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Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ieviesanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2023. gada janvara CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nositisana 13.03.2023.
valstu kompetentajam iestadém
VienosSanas ievieSana, ko veic dalibvalstis 11.05.2023.

(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)
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