I. PIELIKUMS

ZALU NOSAUKUMI, ZALU FORMAS, STIPRUMS,
LIETOSANAS VEIDS, REGISTRACIJAS APLIECIBU IPASNIEKI DALIBVALSTIS



Dalibvalstste

Registracijas apliecibas ipa$nieks

PIESKIRTAIS NOSAUKUMS

Stiprums

Zalu forma

LietoSanas veids

Austrija

Wyeth-Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

1150 Vienna

Austrija

Efectin ER 37,5 mg - Kapseln

37.5 mg

Ilgstosas darbibas cietas kapsulas

perorali

Austrija

Wyeth-Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

1150 Vienna

Austrija

Efectin ER 75 mg - Kapseln

75 mg

Ilgstosas darbibas cietas kapsulas

perorali

Austrija

Wyeth-Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

1150 Vienna

Austrija

Efectin ER 150 mg - Kapseln

150 mg

Ilgstosas darbibas cietas kapsulas

perorali

Belgija

Wyeth Pharmaceuticals SA/NV
Rue du Bosquet,15

1348 Louvain-la-Neuve

Belgija

EFEXOR -EXEL 150

150 mg

Ilgstosas darbibas kapsulas

perorali

Belgija

Wyeth Pharmaceuticals SA/NV
Rue du Bosquet,15

1348 Louvain-la-Neuve

Belgija

EFEXOR-EXEL 37,5

37.5 mg

Ilgstosas darbibas kapsulas

perorali

Belgija

Wyeth Pharmaceuticals SA/NV
Rue du Bosquet,15

1348 Louvain-la-Neuve

Belgija

EFEXOR-EXEL 75

75 mg

Ilgstosas darbibas kapsulas

perorali

Belgija

Wyeth Pharmaceuticals SA/NV
Rue du Bosquet,15

1348 Louvain-la-Neuve

Belgija

Venlax
150 mg

150 mg

Ilgstosas darbibas kapsulas

perorali

Belgija

Wyeth Pharmaceuticals SA/NV
Rue du Bosquet,15

1348 Louvain-la-Neuve

Belgija

Venlax
37,5 mg

37.5 mg

Ilgstosas darbibas kapsulas

perorali




Belgija

Wyeth Pharmaceuticals SA/NV
Rue du Bosquet,15

1348 Louvain-la-Neuve
Belgija

Venlax
75 mg

75 mg

Ilgstosas darbibas kapsulas

perorali

Bulgarija

Wyeth-Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

A-1150 Vienna

Austrija

EFECTIN ER 75 mg

75 mg

Ilgstosas darbibas cietas kapsulas

perorali

Wyeth-Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

A-1150 Vienna

Austrija

EFECTIN ER 150 mg

150 mg

Ilgstosas darbibas cietas kapsulas

perorali

Kipra

Wyeth Hellas S.A.

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

Efexor XR

75 mg

Ilgstosas darbibas kapsulas

perorali

Kipra

Wyeth Hellas S.A.

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

Efexor XR

150 mg

Ilgstosas darbibas kapsulas

perorali

Cehijas
Republika

Wyeth-Lederle Pharma GmbH.,
Storchengasse 1

1150 Vienna

Austrija

EFECTIN ER 37,5 mg

37.5 mg

Ilgstosas darbibas kapsulas

perorali

Cehijas
Republika

Wyeth-Lederle Pharma GmbH.,
Storchengasse 1

1150 Vienna

Austrija

EFECTIN ER 75 mg

75 mg

Ilgstosas darbibas kapsulas

perorali

Cehijas
Republika

Wyeth-Lederle Pharma GmbH.,
Storchengasse 1

1150 Vienna

Austrija

EFECTIN ER 150 mg

150 mg

Ilgstosas darbibas kapsulas

perorali




Danija

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

Efexor Depot

37.5mg

Ilgstosas darbibas cietas kapsulas

perorali

Danija

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

Efexor Depot

75 mg

Ilgstosas darbibas cietas kapsulas

perorali

Danija

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

Efexor Depot

150 mg

Ilgstosas darbibas cietas kapsulas

perorali

Igaunija

Wyeth Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

A-1150 Vienna

Austrija

EFEXOR XR

75 mg

Ilgstosas darbibas cietas kapsulas

perorali

Igaunija

Wyeth Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

A-1150 Vienna

Austrija

EFEXOR XR

37.5 mg

Ilgstosas darbibas cietas kapsulas

perorali

Igaunija

Wyeth Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

A-1150 Vienna

Austrija

EFEXOR XR

150 mg

Ilgstosas darbibas cietas kapsulas

perorali

Somija

Wyeth AB,
Dalvigen

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

Efexor Depot

37.5 mg

Ilgstosas darbibas cietas kapsulas

perorali




Somija Wyeth AB, Efexor Depot 75 mg Ilgstosas darbibas cietas kapsulas perorali
Dalvigen
12, B.0.BOX 1822,
17124 Solna
Zviedrija
Somija Wyeth AB, Efexor Depot 150 mg Ilgstosas darbibas cietas kapsulas perorali
Dalvigen
12, B.0.BOX 1822,
17124 Solna
Zviedrija
Francija Wyeth Pharmaceuticals France Effexor L.P. 37.5mg  |llgstosas darbibas kapsulas perorali
Coeur Défense - Tour A - La
Défense 4
92931 Paris La Défense Cedex,
Francija
Francija Wyeth Pharmaceuticals France Effexor L.P. 75 mg Ilgstosas darbibas kapsulas perorali
Coeur Défense - Tour A - La
Défense 4
92931 Paris La Défense Cedex,
Francija
Francija Wyeth Pharmaceuticals France Venlafaxine Wyeth LP 37.5mg  |llgstosas darbibas kapsulas perorali
Coeur Défense - Tour A - La
Défense 4
92931 Paris La Défense Cedex,
Francija
Francija Wyeth Pharmaceuticals France Venlafaxine Wyeth LP 75 mg Ilgstosas darbibas kapsulas perorali
Coeur Défense - Tour A - La
Défense 4
92931 Paris La Défense Cedex,
Francija
Vacija Wyeth Pharma GmbH Trevilor retard 37,5 mg 37.5mg Ilgstosas darbibas cietas kapsulas perorali
Wienburgstrasse 207,

D-48159 Muenster
Vacija




Vacija

Wyeth Pharma GmbH
Wienburgstrasse 207,
D-48159 Muenster
Vacija

Trevilor retard 75 mg

75 mg

Ilgstosas darbibas cietas kapsulas

perorali

Vacija

Wyeth Pharma GmbH
Wienburgstrasse 207,
D-48159 Muenster
Vacija

Trevilor retard 150 mg

150 mg

Ilgstosas darbibas cietas kapsulas

perorali

Griekija

Wyeth Hellas S.A.

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

Efexor XR

75 mg

Ilgstosas darbibas kapsulas

perorali

Griekija

Wyeth Hellas S.A.

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

Efexor XR

150 mg

Ilgstosas darbibas kapsulas

perorali

Griekija

Wyeth Hellas S.A.

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

Efexor XR

37.5mg

Ilgstosas darbibas kapsulas

perorali

Islande

Wyeth AB
Box 1822,
171 24 Solna
Zviedrija

Efexor Depot

37.5 mg

Ilgstosas darbibas cietas kapsulas

perorali

Islande

Wyeth AB
Box 1822,
171 24 Solna
Zviedrija

Efexor Depot

75 mg

Ilgstosas darbibas cietas kapsulas

perorali

Islande

Wyeth AB
Box 1822,
171 24 Solna
Zviedrija

Efexor Depot

150 mg

Ilgstosas darbibas cietas kapsulas

perorali




Irija

John Wyeth & Brother Ltd, kas
nodarbojas ar tirdzniecibu ka Wyeth
Laboratories, Huntercombe Lane
South, Taplow,

Maidenhead, Berkshire

SL6 OPH

Lielbritanija

Efexor XL

75 mg

Ilgstosas darbibas kapsulas

perorali

Irija

John Wyeth & Brother Ltd, kas
nodarbojas ar tirdzniecibu ka Wyeth
Laboratories, Huntercombe Lane
South, Taplow,

Maidenhead, Berkshire

SL6 OPH

Lielbritanija

Efexor XL

150 mg

Ilgstosas darbibas kapsulas

perorali

Irija

John Wyeth & Brother Ltd, kas
nodarbojas ar tirdzniecibu ka Wyeth
Laboratories, Huntercombe Lane
South, Taplow,

Maidenhead, Berkshire

SL6 OPH

Lielbritanija

Efexor XL

37.5 mg

Ilgstosas darbibas kapsulas

perorali

Italija

Wyeth Medica Ireland
Little Connell — Newbridge,
Co. Kildare

Irija

Efexor

75 mg

Ilgstosas darbibas cietas kapsulas

perorali

Italija

Wyeth Medica Ireland
Little Connell — Newbridge,
Co. Kildare

Irija

Efexor

150 mg

Ilgstosas darbibas cietas kapsulas

perorali

Italija

Wyeth Medica Ireland
Little Connell — Newbridge,
Co. Kildare

Irija

Faxine

75 mg

Ilgstosas darbibas cietas kapsulas

perorali




Italija

Wyeth Medica Ireland
Little Connell — Newbridge,
Co. Kildare

Irija

Faxine

150 mg

Ilgstosas darbibas cietas kapsulas

perorali

Latvija

Wyeth-Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

A-1150 Vienna

Austrija

Efexor XR

37.5mg

Ilgstosas darbibas cietas kapsulas

perorali

Latvija

Wyeth-Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

A-1150 Vienna

Austrija

Efexor XR 75

75 mg

Ilgstosas darbibas cietas kapsulas

perorali

Latvija

Wyeth-Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

A-1150 Vienna

Austrija

Efexor XR 150

150 mg

Ilgstosas darbibas cietas kapsulas

perorali

Lietuva

Wyeth-Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

A-1150 Vienna

Austrija

Efexor XR

37.5 mg

Ilgstosas darbibas cietas kapsulas

perorali

Lietuva

Wyeth-Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

A-1150 Vienna

Austrija

Efexor XR

75 mg

Ilgstosas darbibas cietas kapsulas

perorali

Lietuva

Wyeth-Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

A-1150 Vienna

Austrija

Efexor XR

150 mg

Ilgstosas darbibas cietas kapsulas

perorali

Luksemburga

Wyeth Pharmaceuticals SA/NV
Rue du Bosquet,15

1348 Louvain-la-Neuve
Belgija

EFEXOR -EXEL 150

150 mg

Ilgstosas darbibas kapsulas

perorali

Luksemburga

Wyeth Pharmaceuticals SA/NV
Rue du Bosquet,15

1348 Louvain-la-Neuve
Belgija

EFEXOR-EXEL 37,5

37.5 mg

Ilgstosas darbibas kapsulas

perorali




Luksemburga

Wyeth Pharmaceuticals SA/NV
Rue du Bosquet,15

1348 Louvain-la-Neuve
Belgija

EFEXOR-EXEL 75

75 mg

Ilgstosas darbibas kapsulas

perorali

Malta

John Wyeth & Brother Ltd, kas
nodarbojas ar tirdzniecibu ka Wyeth
Laboratories, Huntercombe Lane
South, Taplow,

Maidenhead, Berkshire SL6 O0PH
Lielbritanija

Efexor XL

75 mg

Ilgstosas darbibas kapsulas

perorali

Malta

John Wyeth & Brother Ltd, kas
nodarbojas ar tirdzniecibu ka Wyeth
Laboratories, Huntercombe Lane
South, Taplow,

Maidenhead, Berkshire SL6 OPH
Lielbritanija

Efexor XL

150 mg

Ilgstosas darbibas kapsulas

perorali

Niderlande

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

2130 AG HOOFDDORP
Niderlande

Efexor XR 37,5

37.5 mg

Ilgstosas darbibas kapsulas

perorali

Niderlande

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

2130 AG HOOFDDORP
Niderlande

Efexor XR 75

75 mg

Ilgstosas darbibas kapsulas

perorali

Niderlande

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

2130 AG HOOFDDORP
Niderlande

Efexor XR 150

150 mg

Ilgstosas darbibas kapsulas

perorali

Norvégija

Wyeth AB
Box 1822,
171 24 Solna
Zviedrija

Efexor Depot

37.5 mg

Ilgstosas darbibas cietas kapsulas

perorali

Norvégija

Wyeth AB
Box 1822,
171 24 Solna
Zviedrija

Efexor Depot

75 mg

Ilgstosas darbibas cietas kapsulas

perorali




Norvégija

Wyeth AB
Box 1822,
171 24 Solna
Zviedrija

Efexor Depot

150 mg

Ilgstosas darbibas cietas kapsulas

perorali

Polijja

Wyeth-Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

A-1150 Vienna

Austrija

Efectin ER 37,5

37.5 mg

Ilgstosas darbibas kapsulas

perorali

Polijja

Wyeth-Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

A-1150 Vienna

Austrija

Efectin ER 75

75 mg

Ilgstosas darbibas kapsulas

perorali

Polijja

Wyeth-Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

A-1150 Vienna

Austrija

Efectin ER 150

150 mg

Ilgstosas darbibas kapsulas

perorali

Portugale

Wyeth Lederle

Portugal (Farma), Lda.

Rua Dr. Anténio Loureiro Borges, 2
Arquiparque — Miraflores

1495-131 Algés

Portugale

Efexor XR

37.5mg

Ilgstosas darbibas kapsulas

perorali

Portugale

Wyeth Lederle

Portugal (Farma), Lda.

Rua Dr. Anténio Loureiro Borges, 2
Arquiparque — Miraflores

1495-131 Algés

Portugale

Efexor XR

75 mg

Ilgstosas darbibas kapsulas

perorali

Portugale

Wyeth Lederle

Portugal (Farma), Lda.

Rua Dr. Anténio Loureiro Borges, 2
Arquiparque — Miraflores

1495-131 Algés

Portugale

Efexor XR

150 mg

Ilgstosas darbibas kapsulas

perorali
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Rumanija Wyeth Lederle Pharma GmbH perorali
[S;_Tlc ?gn\%?:zzal E{ E?IEN ER 37.5 mg Ilgstosas darbibas kapsulas
Austrija
Rumanija Wyeth Lederle Pharma GmbH perorali
[S;_Tlc ?gn\%?:zzal E?inglN ER 75 mg Ilgstosas darbibas kapsulas
Austrija
Rumanija Wyeth Lederle Pharma GmbH perorali
[S;_Tlc ?(e)n\{;’ia:;elal ]155(1)5 lgglN ER 150 mg Ilgstosas darbibas kapsulas
Austrija
Slovakijas Wyeth-Lederle Pharma GmbH Efectin ER 37,5mg cps plg 37.5mg Ilgstosas darbibas kapsulas perorali
Republika Storchengasse 1
A-1150 Vienna
Austrija
Slovakijas Wyeth-Lederle Pharma GmbH Efectin ER 75 mg cps plg 75 mg Ilgstosas darbibas kapsulas perorali
Republika Storchengasse 1
A-1150 Vienna
Austrija
Slovakijas Wyeth-Lederle Pharma GmbH Efectin ER 150 mg cps plg 150 mg Ilgstosas darbibas kapsulas perorali
Republika Storchengasse 1
A-1150 Vienna
Austrija
Slovénija Wyeth Lederle Pharma GmbH EFECTIN ER 150 mg trde{150 mg Ilgstosas darbibas cietas kapsulas perorali
Storchengasse 1 kapsule s podaljSanim
A-1150 Vienna sprosCanjem
Austrija
Slovénija Wyeth Lederle Pharma GmbH EFECTIN ER 75 mg trde 75 mg Ilgstosas darbibas cietas kapsulas perorali
Storchengasse 1 kapsule s podaljSanim
A-1150 Vienna spros¢anjem
Austrija
Slovénija Wyeth Lederle Pharma GmbH EFECTIN ER 37,5 mg trde 37.5mg Ilgstosas darbibas cietas kapsulas perorali
Storchengasse 1 kapsule s podaljSanim
A-1150 Vienna spros¢anjem

Austrija
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Spanija

WYETH FARMA S.A.

Ctra. De Burgos Km 23 Desvio
Algete, 28700

San Sebastian de los Reyes,
Spanija

VANDRAL RETARD 75 mg
capsulas de liberacion prologada

75 mg

Ilgstosas darbibas kapsulas

perorali

Spanija

WYETH FARMA S.A.

Ctra. De Burgos Km 23 Desvio
Algete, 28700

San Sebastian de los Reyes,
Spanija

VANDRAL RETARD150 mg
capsulas de liberacion prologada

150 mg

Ilgstosas darbibas kapsulas

perorali

Spanija

Laboratorios Almirall, S.A.
General Mitre, 151

08022 Barcelona

Spanija

Dobupal Retard 75 mg capsulas
de liberacion prologada

75 mg

Ilgstosas darbibas kapsulas

perorali

Spanija

Laboratorios Almirall, S.A.
General Mitre, 151

08022 Barcelona

Spanija

Dobupal Retard 150 mg
capsulas de liberacion
prolongada

150 mg

Ilgstosas darbibas kapsulas

perorali

Zviedrija

Wyeth AB
Box 1822

171 42 Solna,
Zviedrija

Efexor Depot

37.5 mg

Ilgstosas darbibas cietas kapsulas

perorali

Zviedrija

Wyeth AB
Box 1822

171 42 Solna,
Zviedrija

Efexor Depot

75 mg

Ilgstosas darbibas cietas kapsulas

perorali

Zviedrija

Wyeth AB
Box 1822

171 42 Solna,
Zviedrija

Efexor Depot

150 mg

Ilgstosas darbibas cietas kapsulas

perorali

Lielbritanija

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

Efexor XL

75 mg

Ilgstosas darbibas kapsulas

perorali
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Lielbritanija

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

Efexor XL

150 mg

Ilgstosas darbibas kapsulas

perorali
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II PIELIKUMS

ZINATNISKIE SECINAJUMI UN PAMATOJUMS
ZALU APRAKSTA, ETIKESU UN LIETOSANAS PAMACIBAS IZMAINAM, KO
IESNIEGUSI EIROPAS ZALU AGENTURA
(EMEA)
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ZINATNISKIE SECINAJUMI

EFEXOR DEPOT UN RADNIECIGO NOSAUKUMU ZALU ZINATNISKA NOVERTEJUMA
VISPAREJS KOPSAVILKUMS (SKATIT I PIELIKUMU)

Efexor depot ir ieklautas CMD (h) sastaditaja to zalu saraksta, kam javeic zalu apraksta (SPC)
saskanoSana saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 30. panta 2. punktu.

Nemot vera dazados dalibvalstu pienemtos lémumus par ieprieks mingto zalu (un radniecigo
nosaukumu zalu) registraciju, Eiropas Komisija pazinoja CHMP/EMEA sekretariatam par oficialu
parskatiSanu saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 30. pantu, lai noverstu atskiribas dazadas
valstis registrétajos zalu aprakstos un tadgjadi saskanotu zalu aprakstus visa Eiropas Savieniba.

SaskanosSanas procediira tika parskatiti $adi zalu apraksta apakSpunkti:

Zalu apraksta 4.1. apakSpunkts. Terapeitiskas indikacijas

Saskana ar Eiropas Komisijas prasibu tika saskanots zalu apraksta 4.1. apakSpunkts, ieklaujot Sadas
terapeitiskas indikacijas turpmak izklastitaja formuléjuma:

- ,smagu depresijas epizozu arstésana” neieklaujot atsauces uz saistito trauksmi, jo p&tijumi par
venlafaksina trauksmi mazino$o iedarbibu atklaja, ka trauksmi ir griiti atskirt no Iidztekus notiekoSiem
depresiviem trauc€jumiem,;

- ,,atkartotu smagu depresijas epizozu noversana”, ko adekvati pamatoja ar iesniegtajiem datiem.
(Indikacija ,, depresijas recidivu noversana’ tika svitrota, jo, saskana ar speka esosajam ES
vadlinijam, uz recidiviem attiecinata indikacija ir paredzeta, atlaujot zales izmantot smagu depresijas
epizozu arst€Sanai). CHMP loceklu mazakums uzskatija, ka §1 indikacija jasvitro 4.1. apakSpunkta,
ieklaujot 4.2. apakspunkta noradi par to, ka zales ir iesp&jams lietot ilgstoSai arstéSanai, lai noverstu
smagu depresijas epizozu atkartoSanos.

- ,socialas trauksmes arstesana* (agrak ,,socialas fobijas™), jo iesniegtie petljumi adekvati pamatoja
Effexor depot klinisko iedarbigumu $aja indikacija;

- “panikas traucéjumu ar vai bez agorafobijas drstésana”, jo iesniegto p&tijumu dati nodrosinaja
pietickami daudz pieradijumu par venlafaksina iedarbigumu un nekaitigumu $aja indikacija;

- “generalizétas trauksmes arstesana (GAD)”, svitrojot ,,ipasas trauksmes epizozu arstésana”, jo ta
nav diagnostikas un statistikas rokasgramatas (DSM) atzita indikacija.

Zalu apraksta 4.2. apakSpunkts. Devas un lietoSanas veids

Registracijas apliecibas TpaSniekus ltidza saskanot $adas zalu apraksta teksta dalas, kas attiecas uz
preparata devam:

- zalu lietosanas ilguma ierobezojums Iidz 4 nedélam, ja pacients lieto maksimalo dienas devu 375
mg;

- atSkirigas maksimalas ieteicamas dienas devas.

Smagas depresijas epizodes: CHMP atzina, ka Efexor depot maksimala deva 375 mg/diena ir
nekaitiga un iedarbiga, lietojot zales ilgstosi, un ieteica to saskanotaja zalu apraksta apstiprinat bez
termina ierobeZojumiem.

Generalizéta trauksme (GAD): tika atzits, ka iesniegtie dati apstiprina ilgstoSas iedarbibas
venlafaksina iedarbigumu generalizétas trauksmes gadijuma. Turklat tika atzita nepiecieSamiba zalu
apraksta uzsvert, ka devas var pakapeniski palielinat tikai péc kliniska novért&juma un no devas
atkarigu nevélamo blakusparadibu dél ir jaizmanto zemaka iedarbiga deva.
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Sociala trauksme (SAD): RAI iesniegta dokumentacija tika atzita par adekvatu, lai apstiprinatu devas
SAD indikacijai. Lietojot devas, kas parsniedza 75 mg/diena un var biit noderigas atseviskiem
pacientiem, droSuma problémas netika konstatétas. Turklat zalu apraksta tika uzsvérts, ka devas var
pakapeniski palielinat tikai p&c kliniska noveértéjuma un no devas atkarigu nevélamu blakusparadibu
de] ir jaizmanto zemaka iedarbigaka deva.

Panikas traucéjumi: registracijas apliecibas IpaSnieku lidza detalizetak apspriest riska/ieguvuma
attiecibu panikas indikacijai, salidzinot 75 mg devas un ieteiktas 225 mg devas drosumu un
efektivitati. CHMP piekrita registracijas apliecibas Ipasniekam, ka pacienti var giit labumu no devas,
kas pielagota individualai liectoSanai (75 mg lidz 225 mg). Turklat zalu apraksta tika uzsverts, ka devas
var pakapeniski palielinat tikai p&c kliniska novértéjuma un no devas atkarigu nevélamu
blakusparadibu dé] ir jaizmanto zemaka iedarbiga deva.

Gados vecaki pacienti: npemot véra publikacijas, kas pielauj, ka novecojot var rasties nieru
nepietickamiba, ka arT var mainities neirotransmiteru jutigums un afinitate, puses vienojas, ka zalu
apraksta formul&jums, kas attiecas uz gados vecakiem pacientiem, ir janomaina ar jaunu tekstu.
Vienos§anas rezultata tika formuléts $ads teksts: ,, Pacienta vecums ka tads vél nav iemesls devu
korigésanai.” Tomér saskanotaja zalu apraksta tika ieklauts ieteikums ievérot piesardzibu, arstgjot
gados vecakus pacientus, ka arT izmantot zemako iedarbigo devu un riipigi kontrolét gados vecaku
pacientu stavokli, ja devu ir nepiecieSams palielinat.

Bérni un pusaudzi, kas ir jaunaki par 18 gadiem: puses vienojas, ka ,,Venlafaksinu nav ieteicams lietot
bérniem un pusaudziem". Turklat saskanotaja zalu apraksta tika ieklauta norade, ka kontrol&tos
pétijumos ar beérniem nav pieradits venlafaksina iedarbigums ,,smagas depresijas epizozu” indikacija.

Pacienti ar aknu nepietickamibu: puses vienojas, ka Zalu apraksta jaiesaka noteikt individualas devas,
lai noverstu atSkiribas klirensa, kas ir vérojamas pacientiem ar aknu nepietickamibu.

Pacienti ar nieru nepietickamibu: puses vienojas par to, ka devas individualizé$ana var biit vélama, un
So domu iek]ava saskanojamaja teksta.

Abstinences simptomi péc venlafaksina lietoSanas partraukSanas: nemot véra zalu aprakstam ieteikto
tekstu par selektivajiem serotonina atpakaluznemsanas inhibitoriem (SSR/) / selektivajiem
norepinefiina atpakaluznemsanas inhibitoriem(SNRI) ( 4.2., 4.4., un 4.8. apak$punkti), ko izskatija
Farmakologiskas uzraudzibas darba grupa, puses vienojas par to, ka atsauce uz nevélamam ar sirdi
saistitam blakusparadibam $aja apakSpunkta nav nepiecieSama.

Zalu apraksta 4.3. apakSpunkts. Kontrindikacijas

Registracijas apliecibas TpaSniekus lidza saskanot 4.3. apak$punktu, kura vajadzgja izvertét $adas
atskiribas Zalu aprakstos (SPC):

- monoaminooksidazes inhibitori (MAOI),

- kardiovaskularais nekaitigums;

- nekontrol&ta hipertensija.

RAI uzskatija, ka venlafaksina lietotajiem ir kontrindic&ti visi MAOI. Tomér CHMP atzina, ka
kontrindikacijas ir ieklaujami tikai neselektivi, neatgriezeniski MAOI, un pietiek ar stingru
bridinajumu zalu apraksta 4.4. un 4.5. apaks$punktos par atgriezeniskiem MAQI. Izmainas zalu
apraksta tika ieviestas atbilstosi CHMP viedoklim.

Tika iesniegts zinojums par jaunu p&tijumu, kura secinats, ka pacienti ar depresijas vai trauksmes
stavokli, lietojot venlafaksinu, nav paklauti liclakam p&ksnas sirdsdarbibas trauc€jumu izraisitas naves
riskam neka pacienti, kas lieto SSRI - fluoksetinu un citalopramu vai dusoleptinu. Attieciba uz
kardiovaskularo nekaitigumu tika atzits, ka kontrindikacija nav pamatota un pietiek ar teksta
izmainam 4.4. apakSpunkta.

RAI uzskatija, ka zalu kontrindicé$ana cilvékiem ar nekontrol&tu hipertensiju nav nepiecieSama.
Nemot véra, ka 4.4. apakSpunkta ieklauts stingrs bridinajums par nepieciesamibu parbaudit
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asinsspiedienu visiem pacientiem pirms terapijas uzsaks$anas, CHMP piekrita, ka zalu kontrindicéSana
cilvékiem ar nekontrol&tu hipertensiju nav nepiecie$ama.

Zalu apraksta 4.4. apakSpunkts. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Registracijas apliecibas TpaSniekus liidza saskanot 4.4. apakS$punktu, novértéjot §im nolikam S$adas
atskiribas zalu aprakstos:

- zinojumu norades par agresivitati, kas ir saistita ar arst€Sanas uzsakSanu un partrauksanu;

- par 18 gadiem jaunaku bérnu un pusaudzu arstésana, ko 2005. gada CHMP ieteica icklaut zalu
apraksta 4.4. apakSpunkta (Komisijas 2005. gada 19. augusta lémums);

Nemot véra zinojumus par agresivitati, tika nolemts ieklaut noradi par to, ka venlafaksina lietotaji var
klut agresivi, uzsakot zalu lietoSanu, mainot zalu devas vai partraucot zalu lietoSanu.

Turklat puses vienojas par nepiecieSamibu bridinat par Efexor depot lictoSanu, arstéjot bérnus un
pusaudzus, kas ir jaunaki par 18 gadiem, un $is bridinajums tika ieklauts 4.4. apak$punkta.

Zalu apraksta 4.5. apakSpunkts. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Registracijas apliecibas TpaSniekus ltidza saskanot zalu apraksta 4.5. apakSpunktu, §im nolikam
novertejot $adas atskiribas zalu aprakstos:

-monoaminooksidazes inhibitori.

RAI bija parliecinati, ka visiem MAOI ir jasaglaba kontrindikacija, savukart CHMP uzskatija, ka
kontrindic&tiem ir jabit tikai neselektiviem, neatgriezeniskiem MAOI, un pietiek ar stingru
bridinajumu zalu apraksta 4.5. apakSpunkta attieciba uz atgriezeniskiem MAOI. Izmainas zalu
apraksta tika ieviestas atbilstoSi CHMP viedoklim. Saskanotaja 4.4. apakSpunkta teksta ir noradits, ka
neselektivos MAOI nedrikst, bet atgriezeniskos, selektivos MAOI, pieméram, moklobemidu, nav
ieteicams lietot kombinacija ar venlafaksinu serotonina sindroma riska dg].

Zalu apraksta 4.8. apakSpunkts. Nevélamas blakusparadibas

Registracijas apliecibas TpaSniekus ltidza noteikt atSkiribas starp valstis apstiprinatajos zalu aprakstos
uzskaititajam nevélamajam blakusparadibam un RAI CDS datiem, ka ar1 sastadit 4.8. apakSpunktu
saskana ar MedDRA organu klasificeSanas sistému. RAI pabeidza gan uringsanas traucgjumu un
gastrointestinala trakta asinoSanas iesp&jamibas noveért&jumu, gan piekrita pievienot tos nevélamo
blakusparadibu tabula. Zalu lietoSanas nevélamo blakusparadibu tabula tika pievienots ar1
psihomotorais uzbudinajums. Péc parskatiSanas Saja tabula icklava $adas nevélamas blakusparadibas:
drebuli, apjukums, depersonalizacija, galvassapes, menstruala cikla traucgjumi, sirdsklauves un
polakiiirija. RAI nepiekrita Farmakologiskas uzraudzibas darba grupas/Savstarpgjas atzisanas un
decentraliz&to procediiru koordinacijas grupas (cilvékiem paredzgétas zales) zalu apraksta

4.8. apaksSpunkta saskanotajam tekstam par visiem antidepresantiem, jo domas par pasnavibu nav
uzskatamas par nevélamu blakusparadibu pieaugusiem pacientiem, tacu piekrita obligatajai klases
etiketei.

PAMATOJUMS ZALU APRAKSTU, ETIKESU UN LIETOSANAS PAMACIBAS
IZMAINAM

Ta ka:

- §1s parskatiSanas mérkis bija saskanot zalu aprakstus, etiketes un lietoSanas pamacibas;

- registracijas apliecibas Tpasnieka ierosinatie zalu apraksti, etiketes un lietoSanas pamacibas tika
izvertétas, nemot veéra iesniegtos dokumentus, ka ari zinatnisko apsprieSanu Komiteja;

CHMP ieteica izdarit izmainas Efexor depot un radniecigo nosaukumu zalu registracijas apliecibas
(skatit I pielikumu). So zalu apraksti, etiketes un lietoSanas pamacibas ir icklautas III pielikuma.
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PIELIKUMS III

ZALU APRAKSTS,
MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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ZALU APRAKSTS

19



1. ZALU NOSAUKUMS
Efexor depot un citu nosaukumu (skatit pielikumu I) 37.5 mg ilgstosas darbibas cietas kapsulas.
Efexor depot un citu nosaukumu (skatit pielikumu I) 75 mg ilgstosas darbibas cietas kapsulas.

Efexor depot un citu nosaukumu (skatit pielikumu I) 150 mg ilgstosas darbibas cietas kapsulas.

[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
[Aizpilda nacionali]

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALUFORMA
Ilgstosas darbibas cieta kapsula.

[Aizpilda nacionali]

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Depresijas epizozu arstéSanai.

Depresijas epizozu recidivu profilaksei.

Generalizétas trauksmes arsté$anai.

Socialas trauksmes arst€Sanai.

Panikas trauc€jumu arst€8anai, kurus pavada agorafobija, vai bez tas.
4.2 Devas un lietosanas veids

Depresijas epizodes

Ieteicama ilgstosas darbibas venlafaxinum sakuma deva ir 75 mg/diena, kas lietojama vienu reizi
diena. Pacientiem, kas nereagé uz sakotn&jo dienas devu 75 mg/diena, venlafaxinum devu var
palielinat Iidz maksimalai devai — 375 mg/diena. Deva japalielina ik pa 2 nedélam vai retak. Ja
kliniski attaisnojams simptomu smaguma dél, devu var palielinat biezak, bet ne biezak ka ik p&c 4
dienam.

Ta ka pastav no devas lieluma atkarigs nevélamu blakusparadibu risks, deva japalielina tikai p&c
kliniskas izvértesanas (skatit apakSpunktu 4.4). Jalieto mazaka efektiva deva.

Pacienti jaarste pietickami ilgu laiku, parasti vairakus ménesus vai ilgak. Arsté$anas rezultati katram
slimniekam regulari jaizverte. Depresijas epizozu recidiva profilaksei var bt nepiecieSama ilgaka
arstéSana. Vairuma gadijumu ieteicama deva depresijas epizozu (MDE) recidiva profilaksei ir tada
pati, kada tika lietota epizodes laika.

Antidepresants jalicto vismaz seSus ménesus péc remisijas iestasanas.
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Generalizéta trauksme

Ieteicama ilgstosas darbibas venlafaxinum sakuma deva ir vienreiz€ja 75 mg dienas deva. Pacientiem,
kas nereaggé uz sakotn&jo dienas devu 75 mg, var devu palielinat 1idz maksimalai devai —
225 mg/diena. Devas palielinasana javeic ik péc 2 nedélam vai retak.

Ta ka pastav no devas lieluma atkarigs nevélamu blakusparadibu risks, deva japalielina tikai p&c
kliniskas izvértesanas (skatit apakSpunktu 4.4). Jalieto mazaka efektiva deva.

Pacienti jaarste pietickami ilgu laiku, parasti vairakus méneSus vai ilgak. Katrs arstéSanas gadijums
regulari jaizverte.

Sociala trauksme

Ieteicama ilgstosas darbibas venlafaxinum deva ir 75 mg vienu reizi diena. Nav pieradijumu, ka
lielaka deva dotu papildu labumu.

Tomeér daziem pacientiem, kas nereagé uz sakotnéjo dienas devu 75 mg/diena, var devu palielinat Iidz
maksimalai devai — 225 mg/diena. Devas palielinasana javeic ik péc 2 nedélam vai retak.

Ta ka pastav no devas lieluma atkarigs nevélamu blakusparadibu risks, deva japalielina tikai p&c
kliniskas izvértesanas (skatit apakSpunktu 4.4). Jalieto mazaka efektiva deva.

Pacienti jaarste pietickami ilgu laiku, parasti vairakus méneSus vai ilgak. Katrs arstéSanas gadijums
regulari jaizverte.

Panikas traucéjumi

Ieteicams lietot ilgstosas darbibas venlafaxinum 7 dienas deva 37,5 mg/diena. P&c tam devu var
palielinat Iidz 75 mg/diena. Pacientiem, kas nereagg uz devu 75 mg/diena, var palielinat devu
maksimali 1idz 225 mg/diena. Devas paliclinasana javeic ik péc 2 nedélam vai retak.

Ta ka pastav no devas lieluma atkarigs nevélamu blakusparadibu risks, deva japalielina tikai p&c
kliniskas izvértesanas (skatit apakSpunktu 4.4). Jalieto mazaka efektiva deva.

Pacienti jaarste pietickami ilgu laiku, parasti vairakus méneSus vai ilgak. Katrs arstéSanas gadijums
regulari jaizverte.

LietoSana gados vecakiem pacientiem

Gados vecakiem pacientiem nav nepiecieSama Tpasa devas piclagoSana tikai vecuma dél. Tomeér gados
vecaku pacientu arstéSana javeic uzmanigi (piem., varbiit€ju nieru funkcijas traucgjumu del
iesp&jamas vecuma raditas neiromediatoru jutibas un afinitates izmainas). Vienmer jalieto mazaka
efektiva deva, un pacienti ripigi janovero, ja nepiecieSama devas palielinasana.

Lieto$ana bérniem un pusaudZiem, kas jaunaki par 18 gadiem

Venlafaxinumnayv ieteicams lietot b&rniem un pusaudziem.

Kontrol&tos kliniskos p&tijumos bérniem un pusaudziem, kuriem bija depresivi trauc€jumi, netika
pieradita zalu efektivitate, tad€] nav atbalstama venlafaxinum lietoSana Siem pacientiem (skatit ari
apakSpunktus 4.4 un 4.8).

Venlafaxinum efektivitate un drosiba citu indikaciju gadijuma b&rniem un pusaudziem, kas jaunaki
par 18 gadiem, nav noteikta.

21



LietoSana pacientiem ar aknu funkcijas traucéjumiem

Kopuma pacientiem ar viegliem un méreniem aknu funkcijas trauc&jumiem var apsvert devas
samazina$anu par 50%. Tomér, nemot vera klirensa interindividualo mainibu, var biit nepiecieSama
individuala devu korigé$ana.

Nav pietieckamu datu par pacientiem ar smagiem aknu funkcijas trauc&jumiem. Ieteicams ievérot
piesardzibu un apsvert devas samazina$anu par vairak neka 50%. Arstgjot pacientus ar smagiem aknu

funkcijas trauc€jumiem, javerte iesp&jama ieguvuma un riska attieciba.

Lieto$ana pacientiem ar nieru funkcijas traucéjumiem

Kaut gan pacientiem ar nieru funkcijas traucgjumiem, kuriem glomerularas filtracijas atrums (GFR) ir
no 30 lidz 70 ml/min, nav nepiecieSams mainit devas, ieteicams ievérot piesardzibu. Pacientiem ar
smagu nieru funkcijas traucgjumu (GFR < 30 ml/min) un pacientiem, kuriem nepiecieSama
hemodialize, deva jasamazina par 50%. Pacientu interindividualas klirensa mainibas dél var bt
nepieciesams individuali korigét devas.

Atcel$anas simptomi, partraucot venlafaxinum lietoSanu

Arste$anu nevajadzetu partraukt peksni. Partraucot arstéSanu ar venlafaxinum, deva jasamazina
pakapeniski vismaz vienas vai divu ned€lu laika, lai mazinatu atcel$anas reakciju attistibas risku
(skatit apakSpunktus 4.4 un 4.8). Ja péc devas samazinaSanas vai arstéSanas partrauksanas attistas Joti
trauc€josi simptomi, jaapsver ieprieksgjas devas lietoSanas atsakSana. P&c tam arsts var turpinat devas
samazinaSanu, bet ta javeic lénak.

Peroralai lieto$anai.

Ieteicams lietot ilgstosas darbibas venlafaxinum kapsulas kopa ar €dienu, katru dienu aptuveni viena
un taja pasa laika. Kapsulas janorij veselas, uzdzerot Skidrumu, nesadalot, nesasmalcinot, nesakos]ajot
un neizskidinot.

Pacientiem, kas ir lictojusi atras darbibas venlafaxinum tabletes, var ieteikt lietot ilgstosas darbibas
venlafaxinum kapsulas vislidzigakaja dienas deva. Pieméram, venlafaxinum atras darbibas 37,5 mg
tabletes divas reizes diena var aizstat ar ilgstos$as darbibas venlafaxinum 75 mg kapsulam vienu reizi
diena. Var biit nepiecieSama individuala devas pielagosana.

Ilgstosas darbibas venlafaxinum kapsulas satur sferoidus, kas aktivo vielu léni izdala gremoSanas
trakta. So sferoidu neSkistosas dalas tiek izvaditas, un tas var redzet féces.

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no paligvielam.

Vienlaiciga lietoSana ar neatgriezeniskiem monoaminooksidazes inhibitoriem (MAOI) ir
kontrindicgta, jo pastav serotonina sindroma rasanas risks ar tadiem simptomiem ka uzbudinamiba,
trice un hipertermija. Venlafaxinum lietoSanu nedrikst sakt agrak par 14 dienam p&c neatgriezeniska

MAOI lietoSanas partraukSanas.

Venlafaxinum lieto$ana japartrauc vismaz 7 dienas pirms neatgriezeniska MAOI lietoSanas saks$anas
(skatit apakSpunktus 4.4 un 4.5).
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4.4 TIpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pasnaviba/domas par pa$navibu vai kliniska pasliktina§anas

Depresija saistas ar paaugstinatu pasnavibas domu , paskaitéjuma un pasnavibu (pasnavniecisku
notikumu) risku. Sads risks pastav, iekams nav sasniegta bitiska remisija. Uzlabo$anas var neiestaties
dazu pirmo nedglu vai pat vl ilgaka laika perioda péc arstéSanas sakSanas, tapéc pacienti Iidz biitiskas
remisijas sasniegSanai ripigi jauzrauga. Vispareja kliniska pieredze liecina, ka agrina atveseloSanas
posma pasnavibas risks var palielinaties.

Ar citi psihiskie trauc€jumi, kuru arsté€Sanai ordin€ venlafaxinum, var biit saistiti ar paaugstinatu
pasSnavniecisku notikumu risku. Turklat $ie trauc&jumi var kombingties ar depresiju, noritot Iidztekus
depresijai ka blakusslimiba. Tapéc, arst&jot pacientiem citus psihiskus traucgjumus, jaievero tada pati
piesardziba, ka arstejot depresiju.

Pacientiem, kuriem anamnéze ir pa$navnieciski notikumi vai pirms arsté€Sanas saksanas bijusas
izteiktas pasnavibas domas, ir lielaks pas$navibas domu vai pasnavibas méginajuma risks, un tapéc
arstéSanas laika vini riipigi jauzrauga. Placebo kontrolétos kliniskos pétijumos tika pétita
antidepresantu lieto$ana psihisku traucgjumu arsté$anai pieaugusiem cilvékiem.. So pétijumu
metaanalize uzradija paaugstinatu pasnavnieciskas uzvedibas risku pacientiem, kas bija jaunaki par
25 gadiem un lietoja antidepresantus, salidzinot ar placebo lietotajiem.

Zalu lietoSanas laika, Tpasi terapijas sakuma un p&c devas mainas, pacienti(ipasi augstas riska grupas
pacienti) riipigi jauzrauga. Pacienti un vinu apriip&taji jabridina par nepiecieSamibu uzraudzit vai
nenotiek kliniska pasliktinaSanas, nerodas pa$navnieciska uzvediba vai domas un neparastas
uzvedibas parmainas. Vini ari jabridina, ka minéto simptomu ra§anas gadijuma nekavgjoties javersas
pie arsta.

LietoSana bérniem un pusaudZiem, kas jaunaki par 18 gadiem

Efexor depot nevajadz&tu lietot, arstjot be&rnus un pusaudzus 1idz 18 gadu vecumam. Uzvedibas
pazimes, kas liecina par tieksmi uz pa$navibu (pa$navibas méginajumu un domas par pa$navibu), ka
ar naidigumu (galvenokart agresivitati, opozicionaru uzvedibu un dusmas) biezak novéroja
kliniskajos p&tijumos ar bérniem un pusaudziem, kas tika arstéti ar antidepresantiem, salidzinot ar
tiem, kurus arst&ja, izmantojot placebo metodi. Ja, nemot véra klinisko nepiecieSamibu, tiek pienemts
lemums sakt So arst€Sanu, pacients ir ripigi jauzrauga, lai savlaicigi konstatétu uzvedibas pazimes,
kas liecina par tieksmi uz pasSnavibu. Bez tam triikst datu par nekaitigumu b&rniem un pusaudziem
ilgstosa laika, tostarp ietekmi uz augs$anu, nobrieSanu, kognitivo un uzvedibas attistibu.

Serotonina sindroms

Tapat ka gadijumos, kad lieto citus serotoninergiskos lidzeklus, serotonina sindroms — potenciali
dzivibu apdraudoss stavoklis, var izpausties arT arst€jot ar venlafaxinum, 1pasi, ja to lieto vienlaicigi ar
citiem lidzekliem, piem&ram, MAO inhibitoriem, kas var ietekmét serotoninergiskas neirotransmisijas
sistémas (skatit apakSpunktus 4.3 un 4.5).

Serotonina sindroma simptomi var ietvert psihiska stavokla parmainas (piem., uzbudinajumu,
halucinacijas, komu), autonomas nervu sistémas nestabilitati (piem., tahikardiju, labilu
asinsspiedienu, hipertermiju), neiromuskularas darbibas novirzes (piem., refleksu pastiprinasanos,
diskoordinaciju) un/vai gremosanas sist€mas simptomus (piem., sliktu diisu, vemsanu, caureju).

Slégta lenka glaukoma

Saistiba ar venlafaxinum lieto$anu var rasties midriaze. Ieteicams riipigi uzraudzit pacientus, kuriem ir
paaugstinats acs ick$€jais spiediens, un pacientus ar akiitas Saura lepka glaukomas(slégta kakta
glaukomas)attistibas risku.
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Asinsspiediens

Saistiba ar venlafaxinum lieto$anu bieZi zinots par no devas atkarigu asinsspiediena paaugstinasanos.
Pieredze, kas giita péc zalu palaiSanas tirgi, liecina par loti augsta asinsspiediena gadijumiem, kad ir
nepiecie$ama tiiliteja arstéSana. Visiem pacientiem jaméra asinsspiediens, un ja pacientam ieprieks ir
bijusi hipertensija, ta jakontrole pirms arstéSanas saksSanas. Asinsspiediens péc arst€Sanas sakSanas
periodiski japarbauda, tas japarbauda ar1 péc devas palielinaSanas. Uzmanigi jaarsté pacienti, kuriem
asinsspiediena paaugstinasanas var pasliktinat fona veselibas problémas, pieméram, tadas ka
pavajinata sirds funkcija.

Sirdsdarbibas atrums

Sirdsdarbiba var paatrinaties, 1pasi, ja palielina devas. Uzmanigi jaarsté pacienti, kuriem sirdsdarbibas
paatrinasanas var pasliktinat fona veselibas problémas.

Sirds slimibas un aritmijas risks

Venlafaxinum nav parbaudits pacientiem, kuriem nesena slimibas vésturé ir bijis miokarda infarkts
vai nestabila stenokardija. Tadg] $adiem pacientiem zales jalieto uzmanigi.

Pieredze, kas giita p&c zalu laiSanas tirgd, liecina par letaliem sirds aritmijas gadijumiem
venlafaxinum lietoSanas dg], 1pasi, ja notikusi pardozésana. Pirms venlafaxinum lietoSanas pacientiem
ar nopietnu sirds aritmijas risku jaapsver visi ieguvumi un riski.

Krampji

Lietojot venlafaxinum, var rasties krampji. Pacientiem, kuriem slimibas v&sture ir bijusi krampji,
venlafaxinum, tapat ka citu antidepresantu, licto$ana jasak uzmanigi, un §ie pacienti riipigi janovero.
Ja pacientam sakas krampji, arst€Sana japartrauc.

Hiponatri€mija

Lietojot venlafaxinum, var attistities hiponatriémija vai nepareizas antidiurétiska hormona sekrécijas
sindroms (SIADH). Par to visbiezak zinots attieciba uz pacientiem, kuriem ir dehidratacija. Gados
vecakiem pacientiem, pacientiem, kas lieto diurétiskos Iidzeklus, un pacientiem, kuriem citu iemeslu
de] ir izveidojusies dehidratacija, pastav lielaks $§is blakusparadibas risks.

Patologiska asino$ana

Zales, kas nomac serotonina atpakalsaisti, var izraisit trombocttu funkcijas pavajinasanos. Pacientiem,
kas lieto venlafaxinum, palielinas adas un glotadu asino$anas risks, tai skaitd arT asino$ana kunga un
zarnu trakta. Venlafaxinum, tapat ka citi serotonina atpakalsaistes inhibitori, pacientiem ar noslieci uz
asinoSanu, tai skaita pacientiem, kas lieto antikoagulantus vai trombocTtu agregacijas inhibitorus,
jalieto uzmanigi.

Holesterins seruma

Placebo kontroléta kliniska pétijuma vismaz 3 ménesSus ar venlafaxinum arstétiem pacientiem kliniski
nozimigs holesterina palielinajums seruma registréts 5,3% gadijumu, un 0,0% pacientu, kas sanémusi
placebo. Ilgtermina terapijas gadijuma jaapsver holesterina mériSana seruma.

Vienlaiciga lietoSana ar svara samazina$anas lidzekliem

Venlafaxinum un svara samazinasanas lidzeklu, ietverot fenterminu, vienlaicigas lietoSanas droSums
un efektivitate nav pétita. Nav ieteicams vienlaicigi lietot venlafaxinum un svara samazinasanas
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lidzeklus. Venlafaxinum viens pats vai kombinacija ar citiem Iidzekliem nav indic€ts svara
zaudeéSanai.

Manija/hipomanija

Nelielai pacientu dalai ar garastavokla trauc€jumiem, kas lictojusi antidepresantus, ietverot
venlafaxinum, var rasties manija/hipomanija. Pacientiem, kuriem anamnézg vai gimené bijusi bipolari
trauc€jumi, venlafaxinum, tapat ka citi antidepresanti, jalieto uzmanigi.

Agresija

Nelielam skaitam pacientu, kas lietojusi antidepresantus, tai skaita venlafaxinum, var paradities
agresija. Par agresijas paradiSanos zinots, uzsakot arst€Sanu, mainot devu un partraucot arstéSanu.

Pacientiem, kuriem anamng&zg ir bijusi agresija, venlafaxinum, tapat ka citi antidepresanti, jalieto
uzmanigi.

ArstgSanas partrauksana

Partraucot arstéSanu, biezi tick noveroti atcelSanas simptomi, Tpasi, ja arstéSana tiek partraukta peksni
(skatit apakSpunktu 4.8). Kliniskajos p&tijumos, partraucot arstéSanu (devas samazinaSanas laika un
péc tas), nevelamie notikumi tika noveroti aptuveni 31% pacientu, kas sanéma venlafaxinum, un 17%
pacientu, kas sanéma placebo.

Atcel$anas simptomu risku ietekmé€ vairaki faktori, tai skaita arstéSanas ilgums un lietota deva, ka ar1
devas mazinaSanas atrums. Visbiezak zinots par §adam reakcijam: reiboni, juSanas trauc&jumiem (tai
skaita parestézijam), miega trauc€jumiem (tai skaita bezmiegu un spilgtiem sapniem), uzbudinajumu
vai trauksmi, sliktu diiSu un/vai vemsanu, trici un galvassapém. Parsvara Sie simptomi ir viegli vai
vidgji izteikti, tom&r daZziem pacientiem tie var biit arT sp&cigi izteikti. Parasti tie paradas pirmajas
arstéSanas partraukSanas dienas, bet ir sanemti ar1 Joti reti zinojumi par $§adu simptomu attistibu
pacientiem, kas nejausi aizmirsusi ienemt zaJu devu. Parsvara Sie simptomi izziid pasi 2 nedélu laika,
kaut gan daziem pacientiem tie var pastavet ilgstosi (2—3 meéneSus vai ilgak). Tadgel, partraucot
arstéSanu, venlafaxinum devu ieteicams samazinat pakapeniski vairaku ned&lu vai ménesu laika,
atbilstosi pacienta vajadzibam (skatit apakSpunktu 4.2).

Akatizija/psihomotoriskais nemiers

Venlafaxinum lieto$ana ir saistita ar akatizijas attistibu, kurai raksturigs subjektivi nepatikams vai
trauc€joss nemiers un nepiecieSamiba biezi kustéties, ko pavada nesp€ja mierigi nosédet vai nostavet.
Sie simptomi visbiezak attistas pirmajas arsté$anas nedélas. Pacientiem, kam attistas $ie simptomi,
devas palielinasana var bt kaitiga.

Sausa mute

Zinots par sausumu muté 10% pacientu, kas lieto venlafaxinum. STiemesla d&| var pastiprinati
bojaties zobi, tade] pacientiem jaiesaka ripigi ieveérot zobu higiénu.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Monoaminooksidazes inhibitori (MAOI)

Neatgriezeniskie neselektivie MAOI

Venlafaxinum nedrikst lictot kopa ar neatgriezeniskajiem, neselektivajiem MAOL

Venlafaxinum lietoSanu nedrikst sakt agrak par 14 dienam p&c neatgriezeniska neselektiva MAOI
lietoSanas partraukSanas. Venlafaxinum lietoSana japartrauc vismaz 7 dienas pirms neatgriezeniska
neselektiva MAOI lietosanas sakSanas (skatit apakSpunktu 4.3 un 4.4).
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Atgriezeniskais selektivais MAO-A inhibitors (moklobemids)

Serotonina sindroma riska dé| venlafaxinum kombin&Sana ar atgriezeniskiem un selektiviem MAOI,
pieméram, moklobemidu, nav icteicama. P&c arstéSanas ar atgriezenisko MAO inhibitoru un pirms
venlafaxinum lietoSanas sakSanas var ievérot par 14 dienam isaku atcelSanas periodu. Ieteicams
partraukt venlafaxinum lietoSanu vismaz 7 dienas pirms arsté$anas sakSanas ar atgriezenisko MAOI
(skattt apaksSpunktu 4.4).

Atgriezeniskais neselektivais MAOI (linezolids)
Antibakterialais 1idzeklis linezolids ir vaj$ atgriezeniskais un neselektivais MAOI un to nevajadz&tu
ordin€t pacientiem, kas arstéSana sanem venlafaxinum (skatit apakSpunktu 4.4).

Ir zinots par smagam blakusparadibam pacientiem, kas neilgi pirms venlafaxinum lietoSanas saksanas
bija partraukusi lietot MAOI, vai neilgi pirms MAOI lictoSanas sakSanas bija partraukusi lietot
venlafaxinum. Sis paradibas ietvéra trici, miokloniju, diaforézi, nelabumu, vemsanu, piesarkumu,
reiboni un hipertermiju ar pazimé€m, kas atgadina Jaundabigo neiroleptisko sindromu, lekmes un navi.

Serotonina sindroms

Tapat ka citu serotoninergisko Iidzeklu gadijuma, lietojot venlafaxinum, var rasties serotonina
sindroms, Tpasi, ja to lieto vienlaicigi ar citiem Iidzekliem, kas var ietekmét serotoninergisko
neirotransmisijas sist€ému (ietverot triptanus, SSRI, SNRI, litiju, sibutraminu, tramadolu un asinszales
[Hypericum perforatum] preparatus), ar zalém, kas samazina serotonina metabolismu (ietverot
MAOI), vai serotonina prekursoriem (piem&ram, triptofana uztura bagatinatajiem).

Ja venlafaxinum un SSRI, SNRI vai serotonina receptoru agonista (triptana) vienlaiciga lieto$ana ir
kliniski pamatota, ieteicams pacientus ripigi noverot, Ipasi arstéSanas sakuma un paliclinot devu. Nav
ieteicama venlafaxinum un serotonina prekursoru (pieméram, triptofana uztura bagatinataju)
vienlaiciga lieto$ana (skatit apakSpunktu 4.4).

CNS ietekméjoSas vielas

Risks, vienlaicigi lietojot venlafaxinum un citas CNS ietekmgjosas vielas, nav sistematiski vertéts.
Tadel jaieveéro piesardziba, lietojot venlafaxinum vienlaikus ar citam CNS ietekmgjosam vielam.

Etilspirts
Psihisko un motorisko prasmju pasliktinasanos, ko izraisa etilspirta lieto$ana, venlafaxinum
nepastiprina. Tomgér, tapat ka lietojot citas CNS ietekmé&josas vielas, pacientiem nav ieteicams lictot

alkoholu venlafaxinum lietoSanas laika.

Citu zalu ietekme uz venlafaxinum

Ketokonazols (CYP3A4 inhibitors)

Farmakokingétiskaja p&tijuma ar ketokonazolu CYP2D6 spécigiem (EM) un vajiem (PM)
metabolizgtajiem venlafaxinum AUC (attiecigi 70% un 21% CYP2D6 PM un EM pacientiem) un
O-desmetilvenlafaksina AUC (attiecigi 33% un 23% CYP2D6 PM un EM pacientiem) palielinajas
p&c ketokonazola lietoSanas. Vienlaiciga CYP3A4 inhibitoru (piem., atazanavira, klaritromicina,
indinavira, itrakonazola, vorikonazola, pozakonazola, ketokonazola, nelfinavira, ritonavira,
sakvinavira, telitromicina) un venlafaxinum lieto$ana var palielinat venlafaxinum un
O-desmetilvenlafaksina koncentraciju. Tade] uzmanigi jaording arsté$ana, kas ietver vienlaicigu
CYP3A4 inhibitora un venlafaxinum lieto$anu.
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Venlafaxinum ietekme uz citam zalém

Litijs
Serotonina sindroms var attistities, ja venlafaxinum lieto vienlaicigi ar litiju (skatit Serotonina
sindroms).

Diazepams

Venlafaxinum nav ietekmes uz diazepama, ta aktivo metabolitu un desmetildiazepama
farmakokin&tiku un farmakodinamiku. Skiet, ka arf diazepams neietekmé venlafaxinum un
O-desmetilvenlafaksina farmakokinétiku. Nav zinams, vai pastav farmakokin&tiska un/vai
farmakodinamiska mijiedarbiba ar citiem benzodiazepiniem.

Imipramins

Venlafaxinum neietekméja imipramina un 2-OH-imipramina farmakokingtiku. Tika novérota no devas
atkariga 2-OH-dezipramina AUC palielinasanas no 2,5 lidz 4,5 reiz€m, ja lietoja venlafaxinum deva
no 75 mg Iidz 150 mg diena. Imipramins neiectekmé venlafaxinum un O-desmetilvenlafaksina
farmakokin&tiku. STs mijiedarbibas kliniska nozime nav zinama. Tadg] jabat piesardzigiem, ja pacienti
vienlaicigi lieto imipraminu un venlafaxinum.

Haloperidols

Farmakokingétiskais p&tijums ar haloperidolu uzradija, ka kopgjais peroralais haloperidola klirenss
samazindjas par 42%, AUC palielinajas par 70%, C,.x palielinajas par 88%, bet pussabruksanas
periods nemainijas. Tas janem véra, ja pacienti vienlaicigi lieto haloperidolu un venlafaxinum. Sis
mijiedarbibas kliniska nozime nav zinama.

Risperidons

Venlafaxinum palielinja risperidona AUC par 50%, bet ievérojami nemainija kopg&ja aktiva atlikuma
(risperidons plus 9-hidroksirisperidons) farmakokinétisko profilu. $is mijiedarbibas kliniskais
nozimigums nav zinams.

Metoprolols

Abu zalu farmakokingtiskas mijiedarbibas pétijuma, veseliem brivpratigajiem lietojot venlafaxinum
vienlaikus ar metoprololu, metoprolola koncentracija plazma palielinajas par aptuveni 30-40%, ta
aktiva metabolita a-hidroksimetoprolola koncentracijai paliekot nemainigai. Sis sakaribas kliniska
nozime hipertensijas pacientiem nav zinama. Metoprolols nemainija venlafaxinum vai ta aktiva
metabolita O-desmetilvenlafaksina farmakoking&tisko profilu. Venlafaxinum vienlaikus ar metoprololu
jalieto uzmanigi.

Indinavirs

Indinavira farmakokingtiskais pétijums paradija, ka ta AUC pazeminajas par 28%, bet C.x

pazeminajas par 36%. Indinavirs neietekmé venlafaxinum un O-desmetilvenlafaksina
farmakokingtiku. Sis mijiedarbibas kliniska nozime nav zinama.

4.6  Gritnieciba un zidiSana

Griitnieciba

Nav pietieckamu datu par venlafaxinum lieto$anu griitniecém.

PétTjumi ar dzivniekiem pierada reproduktivo toksicitati (skatit apakSpunktu 5.3). Potencialais risks
cilvékam nav zinams. Griitnieces venlafaxinum drikst lietot vienigi tad, ja paredzamie ieguvumi
parsniedz iesp&jamos riskus.

Tapat ka gadijumos ar citiem serotonina atpakalsaistes inhibitoriem (SSRI/SNRI), lictoSanas

partrauk$anas simptomi var izpausties jaundzimus$ajiem, ja venlafaxinum tika lietots neilgi pirms
dzemdibam. DaZiem jaundzimus$ajiem, kas tiku$i paklauti venlafaxinum ietekmei griitniecibas tresaja
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trimestri, attistijas komplikacijas, kuru arstéSanai bija nepiecieSama baroSana caur zondi, maksliga
elpinasana un ilgstoSa hospitalizacija. Sadas komplikacijas var rasties uzreiz péc dzemdibam.

Ja mate ir lietojusi SSRI/SNRI vélina griitniecibas stadija, jaundzimusajiem var novérot §adus
simptomus: uzbudinamibu, trici, hipotoniju, nepartrauktu raudasanu, ziSanas un miega traucgjumus.
So simptomu c€lonis var biit serotoninergiska darbiba vai tie var biit ietekmes simptomi. Vairuma
gadijumu §1s komplikacijas tiek noverotas uzreiz péc piedzim$anas vai tas attistas 24 stundu laika.
ZidiSana

Venlafaxinum un ta aktivais metabolits — O-desmetilvenlafaksins izdalas ar mates pienu. Nevar izslegt
risku zidainim. Tad€l lémums par zidisanu vai Efexor depot terapijas turpinasanu vai partraukSanu
japienem, izsverot ieguvumus bérnam no zidiSanas un ieguvumus sievietei no Efexor depot terapijas.
4.7 letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Visas psihoaktivas zales var pasliktinat sprieSanu, domasanu un motoriskas prasmes. Tadg]
pacientiem, kas lieto venlafaxinum, jabtt uzmanigiem, izvertgjot savas braukSanas sp&jas un sp&jas
darbinat sarezgitus mehanismus.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Visbiezak (>1/10) sastopamas nevélamas blakusparadibas kliniskajos pétijumos bija nelabums, sausa
mute, galvassapes un svisana (ieskaitot svisanu nakti).

Zalu darbibas nevélamas blakusparadibas sakartotas péc organu klasifikacijas un bieZuma.

Biezums tiek definéts sadi: loti biezi (=1/10), biezi (=1/100 lidz <1/10), retak (=1/1000 lidz <1/100),
reti (=1/10000 lidz <1/1000), nav zinams (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).
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Organu
sistema

Loti biezi

Biezi

Retak

Reti

Nav zinams

Asinis un
limfatiskas
sistemas
trauc&jumi

Asinsizpluidum
i, kunga un
zarnu
asinoSana

Glotadu
asinosana,
pagarinats asins
teces laiks,
trombocitopenija,
homeostazes
traucgjumi
(ietverot
agranulocitozi,
aplastisko
anémiju,
neitropeniju un
pancitopéniju)

Vielmainas un
uztures
trauc&jumi

Paaugstinats holesterina
[Tmenis seruma, svara
samazinasanas

Svara
pieaugums

Anomali aknu
funkciju raditaji,
hiponatriemija,
hepatits,
nepareizas
antidiuretiska
hormona
sekrécijas
sindroms
(SIADH),
palielinats
prolaktina limenis

Nervu sist€éma

Sausa
mute
(10,0%),
galvassape
s (30,3%)*

Neparasti sapni,
samazinata
dzimumtieksme, reibonis,
palielinats musku]u tonuss
(hipertonija), bezmiegs,
nervozitate, parestézija,
sedativs stavoklis, trice,
apjukums,
depersonalizacija

Apatija,
halucinacijas,
mioklonija,
satraukums,
lidzsvara un
koordinacijas
traucjumi

Akatizija
/ psiho-
motorisks
nemiers,
krampji,
manijas
reakcija

Laundabigais
neiroleptiskais
sindroms (NMS),
serotoninergiskais
sindroms, delirijs,
ekstrapiramidalas
reakcijas (ietverot
distoniju un
diskingziju),
velina diskingzija,
domas par
pasnavibu un
pasnavnieciska
uzvediba**

Atseviskas
manas

Acs akomodacijas
anomalijas, midriaze,
redzes traucgjumi

Mainita garSas
sajiita, troksnis
ausis

Slegta lenka
glaukoma

Sirds un
asinsvadu
sistéma

Hipertensija, asinsvadu
paplasinasanas (visbiezak
ka karstuma
vilni/piesartums),
sirdsklauves

No pozas
atkariga
hipotensija,
gibonis,
tahikardija

Hipotensija,

QT intervala
pagarinasanas,
ventrikulara
fibrilacija,
ventrikulara
tahikardija
(ietverot torsade
de pointes)
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ElpoSana Zavasanas Plausu
eozinofilija
GremoSanas Nelabums | Samazinata Estgriba Bruksisms, Pankreatits
sisteéma (20,0%) (anoreksija), aizciet€jums, | caureja
vems$ana
Ada Svisana [zsitumi, Erythema
(ieskaitot alopecija multiforme,
sviSanu toksiska
nakt1) epidermala
[12,2%] nekrolize,
Stivensa-
Dzonsona
sindroms, nieze,
natrene
Muskuli un Rabdomiolize
skelets
Urogenitala Ejakulacijas/orgasma Orgasma
sisteéma anomalijas (virieSiem), anomalijas
anorgasmija, erektila (sieviet€m),
disfunkcija (impotence), urina aizture
urinacijas traucgjumi
(galvenokart, aizture),
menstrualie traucgjumi ar
pastiprinatu asinos$anu vai
biezas anormalas
asinosanas (piem.,
menoragija, metroragija),
polakiiirija
Kermenis Asténija (nogurums), Foto- Anafilakse
kopuma drebuli sensibilizacijas
reakcija

* Apvienotos kliniskos pétijumos, lietojot venlafaxinum, galvassapes bija 30,3% pacientu, salidzinot

ar 31,3% — placebo pacientiem.

** Ir zinojumi par pasnavibas domam un pasnavniecisku uzvedibu venlafaxinum lieto$anas laika vai
driz péc lietoSanas partraukSanas (skatit apakSpunktu 4.4).

ArsteSanas ar venlafaxinum partrauk$ana (ipasi pcksna) biezi izraisa atcel§anas simptomus. Visbiezak

zinots par $adam reakcijam: reiboni, jusanas trauc€jumiem (tai skaita parestézijam), miega

trauc€jumiem (tai skaita bezmiegu un spilgtiem sappiem), uzbudinajumu vai trauksmi, sliktu dtsu
un/vai vemsanu, trici, galvassapém un gripas sindromu. Parsvara $ie simptomi ir viegli vai vidgji
izteikti un izzud pasi, tomer daziem pacientiem tie var biit arT specigi izteikti un/vai ilgstosi. Tadel, ja
arstéSana ar venlafaxinum vairs nav nepiecie$ama, to ieteicams partraukt pakapeniski — pakapeniski
mazinot devu (skatit apakSpunktus 4.2 un 4.4).

Pediatrijas pacienti

Kopuma venlafaxinum nelabvéligo reakciju profils (placebo kontrol&tos kliniskos p&tijumos) b&rniem
un pusaudziem (vecuma no 6 lidz 17 gadiem) bija Iidzigs ka pieaugusajiem. Tapat ka picaugusajiem,

samazinajas €stgriba, noveroja svara samazinasanos, palielinajas asinsspiediens un holesterina I[imenis
seruma (skatit apakSpunktu 4.4).

Pediatriskajos kliniskajos p&tijumos novérotas nelabvéligas reakcijas, kas saistitas ar suicidalam
domam. Ir zinots par palielinatu naidigumu un, Tpasi depresivu traucgjumu gadijuma, paskaitgjumu.
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Pediatriskajiem pacientiem ipaSi noveroja Sadas nelabvéligas reakcijas: védersapes, uztraukumu,
dispepsiju, asins izplidumus, asinoSanu no deguna un mialgiju.

4.9 PardozéSana

Pieredze, kas giita péc zalu palaiSanas tirgt, rada, ka venlafaxinum pardozéSana galvenokart saistita ar
alkohola un/vai citu zalu vienlaicigu liectosanu. Pardoz&Sanas biezakas paradibas bija tahikardija,
apzinas limena parmainas (no miegainibas Iidz komai), midriaze, krampji un vemsana. Citi zinotie
notikumi ietver parmainas elektrokardiogramma (pieméram, QT intervala pagarinasanas, sirds
elektrisko impulsu parvades trauc&jumi, QRS intervala pagarinasanas), ventrikularo tahikardiju,
bradikardiju, hipotensiju, reiboni un navi.

Public&tajos retrospektivajos petijumos zinots, ka venlafaxinum pardoz&Sana var biit saistita ar
palielinatu letala iznakuma risku, salidzinot ar to, kas noveérots pacientiem, kas lietoja SSRI
antidepresantus, bet zemaks neka tiem, kas lietoja tricikliskos antidepresantus. Epidemiologiskie
pétijumi uzradija, ka venlafaxinum lietojusiem pacientiem ir vairak pasnavibu veicinoSu riska faktoru
neka pacientiem, kas lietoja SSRI. Nav skaidrs, vai §ie secinajumi par palielinatu letala iznakuma
risku ir saistami ar venlafaxinum toksicitati pardozgjot, vai ar venlafaxinum lietojusu pacientu
atseviSskam Tpasibam. Lai novérstu pardozésanas risku, venlafaxinum jaordin€ neliela daudzuma,
atbilstosi labai pacientu arstéSanas praksei.

Ieteicama arstéSana

Ieteicami visparspécinosi un simptomatiskas arstéSanas pasakumi; janovero sirdsdarbibas ritms un citi
dzivibai svarigie raditaji. Ja pastav aspiracijas risks, nav ieteicams izraisit vemsanu. Neilgi péc zalu
ienemsanas vai pacientiem ar attiecigiem simptomiem var veikt kunga skaloSanu. Aktivas vielas
uzsiik§anos var ierobeZot arT aktivetas ogles liectoSana. Maz ticams, ka labumu var dot piespiedu
diuréze, dialize, hemoperfiizija vai apmainas transflizija. Nav zinami specifiski venlafaxinum antidoti.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: Citi antidepresanti — ATK kods: NO6A X16

Venlafaxinum depresiju mazino$as darbibas mehanisms cilvékiem tiek saistits ar ta sp&ju potencét
neiromediatoru aktivitati centralaja nervu sistéma. Prekliniskie p&tijumi ir pieradijusi, ka
venlafaxinum un ta galvenais metabolits, O-desmetilvenlafaksins (ODV), ir serotonina un
noradrenalina atpakalsaistes inhibitori. Venlafaxinum ir ar7 vaj§ dopamina atpakalsaistes inhibitors.
Venlafaxinum un t3 aktivais metabolits pavajina [ adrenergiskas atbildes reakcijas gan péc akiitas
(vienreizgja deva), gan regularas lietoSanas. Venlafaxinum un ODV vispargja ietekme uz
neiromediatoru atpakalsaistiSanos un piesaisti receptoriem ir loti Iidziga.

Venlafaxinum faktiski nepiemit afinitate pret Zurkas galvas smadzenu muskarina, holinergiskajiem,
H; histaminergiskajiem un o, adrenergiskajiem receptoriem in vitro. Farmakologiska aktivitate $ajos
receptoros var bt saistita ar dazadam blakusparadibam, ko novéro, lietojot citus antidepresantus,
pieméram, antiholinergiskam, sedativam un kardiovaskularam blakusparadibam.

Venlafaxinum nepiemit monoaminooksidazi (MAQ) inhibgjosa darbiba.

In vitro pétijumos tika atklats, ka venlafaxinum faktiski nepiemit afinitate pret opiatu vai
benzodiazepina receptoriem.
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Depresijas epizodes

Atras darbibas venlafaxinum efektivitate depresijas epizozu arstéana tika pieradita piecos
randomizg&tos, dubultaklos, placebo kontrol€tos, istermina — 4 1idz 6 nedglas ilgos, kliniskajos
pétijumos, lietojot devas, kas neparsniedza 375 mg/diena. Ilgstosas darbibas venlafaxinum efektivitate
depresijas epizozu arstésana tika noteikta divos placebo kontrol&tos, Tstermina — 8 1idz 12 ned€las
ilgos, p&tijumos, lietojot devas diapazona no 75 lidz 225 mg/diena.

Viena ilgstosaka pétijuma piecaugusi ambulatorie pacienti, kam noveéroja atbildes reakciju 8 nedglu
ilga atklata kliniska p&tijuma ar ilgstosas darbibas venlafaxinum (75, 150 vai 225 mg), tika
randomizgti arst€Sanas turpinasanai ar to pasSu ilgstosas darbibas venlafaxinum devu vai placebo Iidz
26 nedglas ilgi, lai noverotu recidivus.

Otra ilgstosaka pétijuma — placebo kontroléta, dubultakla kliniska p&tijuma ambulatoriem pacientiem
ar recidivéjosam depresijas epizodém, kam p&dgjas depresijas epizodes laika tika novérota laba
atbildes reakcija uz arstéSanu ar venlafaxinum (100 Iidz 200 mg/diena, lietojot divas reizes diena),
tika konstatéta venlafaxinum efektivitate depresijas epizozu recidivu profilaksé 12 ménesu laika.

Generalizéta trauksme

Ilgstosas darbibas venlafaxinum kapsulu efektivitate, arst€jot generalizétu trauksmi (GT), tika
noteikta pieaugusiem ambulatoriem pacientiem divos 8 nedélas ilgos, placebo kontrol&tos, fiksétas
devas pétijumos (75 lidz 225 mg/diena), viena 6 ménesus ilga, placebo kontroléta, fiksétas devas
pétijuma (75 Iidz 225 mg/diena) un viena 6 ménesus ilga, placebo kontroléta, mainigas devas pétijjuma
(37,5, 75 un 150 mg/diena).

Lai gan tika atklati pieradijumi, ka 37,5 mg/diena deva ir iedarbigaka par placebo, $1s devas
efektivitate nebija tik patstaviga ka liclako devu efektivitate.

Sociala trauksme

Ilgstosas darbibas venlafaxinum kapsulu efektivitate, arstgjot socialo trauksmi, tika noteikta
picaugusiem ambulatoriem pacientiem Cetros dubultaklos, paralélu grupu, 12 ned€lu ilgos,
daudzcentru, placebo kontrolétos, mainigas devas p&tijumos un viena dubultakla, paralélu grupu,

6 ménesus ilga, placebo kontroléta, fiksétas/mainigas devas pétijuma. Pacienti sanéma devas
diapazona no 75 lidz 225 mg/diena. 6 ménesus ilgaja pétijjuma netika atklati pieradijumi tam, ka
grupa, kas sanéma devu no 150 1idz 225 mg/diena, butu liclaka efektivitate neka grupa, kas sanéma
devu 75 mg/diena.

Panikas traucéjumi

Ilgstosas darbibas venlafaxinum kapsulu efektivitate, arstjot panikas trauc&jumus, tika noteikta
picaugusiem ambulatoriem pacientiem ar panikas trauc€jumiem un agorafobiju vai bez tas divos
dubultaklos, 12 ned€lu ilgos, daudzcentru, placebo kontrol&tos pétijumos. Sakuma deva $ajos
pétijumos bija 37,5 mg/diena 7 dienas. Péc tam pacienti sanéma fiksétu devu — viena pétijuma 75 vai
150 mg/diena un otra p&tijuma — 75 vai 225 mg/diena.

Efektivitate tika noteikta arT viena ilgstosa dubultakla, placebo kontroléta, paral€lu grupu pétijuma,
kura tika novertéta ilgstosa drosiba, efektivitate un recidivu profilakse pieaugusSiem ambulatoriem
pacientiem, kas reaggja uz arst€Sanu atverta kliniska pétijuma faze. Pacienti turpindja sanemt to pasu
ilgstosas darbibas venlafaxinum devu, ko vini bija lictojusi atvérta kliniska pétijuma fazes beigas (75,
150 vai 225 mg).

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Venlafaxinum tiek plasi metaboliz&ts, galvenokart par aktivo metabolitu O-desmetilvenlafaksinu
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(ODV). Venlafaxinum un ODV vidgjais + SD pussabruksanas periods plazma ir attiecigi 5+2 stundas
un 1142 stundas. Venlafaxinum un ODV stabilas koncentracijas tiek sasniegtas 3 dienu laika péc
peroralas daudzkartéju devu lietosanas. Venlafaxinum un ODV ir lineara kinétika devu diapazona no
75 mg Iidz 450 mg/diena.

Absorbcija

Vismaz 92% venlafaxinum tiek absorbéti péc atras darbibas venlafaxinum vienreizgjas peroralas
devas lietoSanas. Presistémiska metabolisma d€| absoliita biologiska pieejamiba ir no 40 lidz 45%.
P&c atras darbibas venlafaxinum lieto$anas venlafaxinum un ODV koncentracijas maksimums plazma
tiek sasniegts attiecigi 2 un 3 stundu laika. P&c ilgstosas darbibas venlafaxinum kapsulu lietoSanas
venlafaxinum un ODV maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta attiecigi péc 5,5 un 9 stundam.
Ja vienadas dienas devas venlafaxinum tiek lietots ka atras darbibas tabletes vai ilgsto$as darbibas
kapsulas, pedg&jas absorbgjas 1&nak, bet absorb&tais apjoms ir tads pats, ka atras darbibas tabletem.
Partika neietekmé venlafaxinum un ODV biologisko pieejamibu.

Sadalijums

Venlafaxinum un ODV terapeitiskas koncentracijas minimali saistas ar cilvéka plazmas proteTniem
(attiecigi 27 un 30%). Stabila lidzsvara koncentracijas stavokli, ievadot intravenozi, venlafaxinum
sadalfjums ir 4,4+1,6 1/kg.

Metabolisms

Venlafaxinum tiek apjomigi metabolizEts aknas. In vitro un in vivo pétijumi rada, ka venlafaxinum
biologisko transformaciju par galveno aktivo metabolitu — ODV — veic CYP2D6. In vitro un in vivo
pétijumi rada, ka venlafaxinum parver$anos par nenozimigaku, mazak aktivu metabolitu —
N-desmetilvenlafaksinu veic CYP3A4. In vitro un in vivo pétijumos noskaidrots, ka venlafaxinum ir
vaj§ CYP2D6 inhibitors. Venlafaxinum nenomac CYP1A2, CYP2C9 un CYP3A4.

Eliminacija

Venlafaxinum un ta metaboliti galvenokart tiek izvaditi caur nier€m. Aptuveni 8§7% venlafaxinum
devas tiek izdaliti no urina 48 stundu laika ka nemainits venlafaxinum (5%), nekonjugéts ODV
(29%), konjugéts ODV (26%) vai nenozimigi, neaktivi metaboliti (27%). Venlafaxinum un ODV
vidgjais + SD stabilas koncentracijas klirenss plazma ir attiecigi 1,3+0,6 1/st./kg un 0,4+0,2 1/st./kg.

Tpaéas pacientu grupas

Vecums un dzimums
Pacientu vecums un dzimums ievérojami neietekmé venlafaxinum un ODV farmakokingtiskas
Tpasibas.

Specigi/vaji CYP2D6 metabolizetaji

Venlafaxinum koncentracija plazma ir augstaka vajiem CYP2D6 metabolizétajiem neka spécigiem
metaboliz&tajiem. Ta ka kop€ja venlafaxinum un ODV ietekme (AUC) vajiem un spécigiem
metaboliz&tajiem ir lidziga, nav nepiecieSama dazada venlafaxinum lietoSanas rezima noteikSana $§Tm
pacientu grupam.

Pacienti ar aknu funkcijas traucéjumiem

Pacientiem ar viegliem (Child-Pugh A) un vidgjiem (Child-Pugh B) aknu funkcijas trauc&jumiem
venlafaxinum un ODV pussabruksanas periods bija garaks, salidzinot ar veseliem cilvékiem.
Venlafaxinum un ODV peroralais klirenss bija samazinats. Tika noverots licls mainigums starp
pacientiem. Nav pictickami daudz datu par pacientiem ar smagiem aknu funkcijas traucgjumiem
(skatit arT apakSpunktu 4.2).
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Pacienti ar nieru funkcijas traucéjumiem

Dializes pacientiem venlafaxinum eliminacijas pusperiods bija par aptuveni 180% garaks, bet klirenss
samazinats par aptuveni 57% salidzinajuma ar veseliem cilvékiem, ODV eliminacijas pusperiods bija
par aptuveni 142% garaks, bet klirenss samazinats par aptuveni 56%. Pacientiem ar smagu nieru
funkcijas trauc&jumu un hemodializes pacientiem nepiecieSama devas pielagoSana (skatit apak$punktu
4.2).

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Pétfjumos ar Zurkam un pelém venlafaxinum neuzradija kancerogénas 1pasibas. /n vitro un in vivo
testos venlafaxinum plasa devu diapazona nebija mutagéns.

Pétfjumos ar dzivniekiem par reproduktivo toksicitati tika konstatéts, ka zurkam samazinajas
p&cnacgju svars, palielinajas nedzivi dzimuSu mazulu skaits un palielinajas mazulu mirstiba pirmo 5
zidiSanas dienu laika. So naves gadijumu c€lonis nav zinams. So efektu novéroja, ja deva bija

30 mg/kg/diena, kas parsniedza cilveékiem lietoto 375 mg venlafaxinum devu 4 reizes (ka pamatu
izmantojot mérvienibu mg/kg). Deva, pie kuras nenovéroja So raditaju efektu, bija 1,3 reizes lielaka
neka cilvekiem lietota deva. Potencialais risks cilvékiem nav zinams.

Pétfjuma ar zurku t&viniem un matitém novéroja auglibas samazinasanos, ja dzivnieki tika paklauti
ODV darbibai. S1 darbiba tika novérota, lietojot devas, kas aptuveni 1 Iidz 2 reizes parsniedza
venlafaxinum devu cilvekam 375 mg/diena. Sis paradibas kliniska nozimiba nav zinama.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

[Aizpilda nacionali]

6.2 Nesaderiba

[Aizpilda nacionali]

6.3 Uzglabasanas laiks

[Aizpilda nacionali]

6.4  IpaSi uzglabasanas nosacljumi

[Aizpilda nacionali]

6.5 Iepakojuma veids un saturs

Visi iepakojuma lielumi tirgt var nebiit pieejami.

[Aizpilda nacionali]

6.6  IpaSi noradijumi atkritumu likvidéSanai

Nav Tpasu prasibu.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS
[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]
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{Nosaukums un adrese}

{talr.}

{fakss}

{e-pasts}

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
{DD/MM/GGGG}

[Aizpilda nacionali]

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
{MM/GGGG}

[Aizpilda nacionali]

35



MARKEJUMA TEKSTS

36



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA
IEPAKOJUMA

KARTONA KARBA/PUDELE

| 1.  ZALUNOSAUKUMS

Efexor depot un citu nosaukumu (skatit pielikumu I) 37.5 mg ilgstosas darbibas cietas kapsulas
[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

Venlafaxinum

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(T) UN DAUDZUMS(T)

[Aizpilda nacionali]

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpilda nacionali]

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Ilgstosas darbibas cietas kapsulas

[Aizpilda nacionali]

‘ 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Peroralai lieto$anai.

Pirms lictoSanas izlasiet lieto$anas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz
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| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpilda nacionali]

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

{Nosaukums un adrese}
{talr.}

{fakss}

{e-pasts}

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA
IEPAKOJUMA

KARTONA KARBA/PUDELE

| 1.  ZALUNOSAUKUMS

Efexor depot un citu nosaukumu (skatit pielikumu I) 75 mg ilgstosas darbibas cietas kapsulas
[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

Venlafxinum

| 2. AKTIVAS(0) VIELAS(U) NOSAUKUMS(T) UN DAUDZUMS(T)

[Aizpilda nacionali]

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpilda nacionali]

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Ilgstosas darbibas cietas kapsulas

[Aizpilda nacionali]

‘ 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Peroralai lieto$anai.

Pirms lictoSanas izlasiet lieto$anas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz
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| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpilda nacionali]

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

{Nosaukums un adrese}
{talr.}

{fakss}

{e-pasts}

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA
IEPAKOJUMA

KARTONA KARBA/PUDELE

| 1.  ZALUNOSAUKUMS

Efexor depot un citu nosaukumu (skattt pielikumu I) 150 mg ilgstosas darbibas cietas kapsulas
[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

Venlafaxinum

| 2. AKTIVAS(0) VIELAS(U) NOSAUKUMS(T) UN DAUDZUMS(T)

[Aizpilda nacionali]

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpilda nacionali]

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Ilgstosas darbibas cietas kapsulas

[Aizpilda nacionali]

‘ 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Peroralai lieto$anai.

Pirms lictoSanas izlasiet lieto$anas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz
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| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpilda nacionali]

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

{Nosaukums un adrese}
{talr.}

{fakss}

{e-pasts}

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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MINIMALA INFORMACIJA I1ZVIETOJAMA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERS

| 1.  ZALUNOSAUKUMS

Efexor depot un citu nosaukumu (skatit pielikumu I) 37.5 mg ilgstosas darbibas kapsulas
[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

Venlafaxinum

‘ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

{Nosaukums}

| 3.  DERIGUMA TERMINS

Der. l1dz

4. SERIJAS NUMURS

Sér.

5. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA I1ZVIETOJAMA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERS

| 1.  ZALUNOSAUKUMS

Efexor depot un citu nosaukumu (skatit pielikumu I) 75 mg ilgstosas darbibas kapsulas
[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

Venlafaxinum

‘ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

{Nosaukums}

| 3.  DERIGUMA TERMINS

Der. l1dz

4. SERIJAS NUMURS

Sér.

5. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA I1ZVIETOJAMA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERS

| 1.  ZALUNOSAUKUMS

Efexor depot un citu nosaukumu (skattt pielikumu I) 150 mg ilgstosas darbibas kapsulas
[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

Venlafaxinum

‘ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

{Nosaukums}

| 3. DERIGUMA TERMINS

Der. l1dz

4. SERIJAS NUMURS

Sér.

5. CITA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Efexor depot un citu nosaukumu (skatit pielikumu I) 37.5 mg cietas ilgsto$as darbibas kapsulas
Efexor depot un citu nosaukumu (skatit pielikumu I) 75 mg cietas ilgstosas darbibas kapsulas
Efexor depot un citu nosaukumu (skatit pielikumu I) 150 mg cietas ilgsto§as darbibas kapsulas

[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]
Venlafaxinum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

o Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzEs parlasit.

o Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

o Sis zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilveékiem ir lidzigi simptomi.

o Ja Jus novérojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav mingtas vai kada no
minétajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzu izstastiet to savam arstam vai
farmaceitam.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Efexor depot un kadam nolikam to lieto
Pirms Efexor depot lietoSanas

Ka lietot Efexor depot

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Efexor depot

Sikaka informacija

R

1. KAS IR EFEXOR DEPOT UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

Efexor depot ir antidepresants, kas ietilpst zalu grupa, ko sauc par serotonina un norepinefiina
atpakalsaistes inhibitoriem (SNRI). Sis grupas ziles lieto depresijas un tadu stavok]u ka nemiera
trauc€jumi arstésanai. Tiek uzskatits, ka depresijas maktiem vai nemiera parnemtiem cilvékiem
smadzengs ir pazeminats serotonina un noradrenalina ITmenis. Antidepresantu darbiba nav pilnigi
izzinata, bet tie palidz paaugstinat serotonina un noradrenalina Iimeni smadzengs.

Efexor depot licto depresijas arstéSanai picaugusajiem. Efexor depot lieto arT pieaugusajiem $ada
veida trauksmes arsté$anai: generalizétas trauksmes, socialas trauksmes (bailes vai izvairiSanas no
socialiem kontaktiem) un panikas traucgjumu (panikas 1€kmes) arstéSanai. Pareizai depresijas vai
nemiera stavoklu arstéSanai ir liela nozime, lai Jums kliitu labak. Ja depresija netiek arstéta, Jisu
stavoklis var neizzust un var pasliktinaties, un to biis griitak izarstet.

2. PIRMS EFEXOR DEPOT LIETOSANAS
Nelietojiet Efexor depot §ados gadijumos

o ja Jums ir alergija pret venlafaxinum vai kadu citu Efexor depot sastavdalu.

o ja Jas vienlaicigi lietojat vai peéd&jo 14 dienu laika esat lietojis zales, ko sauc par
neatgriezeniskiem monoaminooksidazes inhibitoriem (MAOI), depresijas vai Parkinsona
slimibas arstéSanai. Neatgriezeniska MAOI lieto$ana kopa ar citam zalém, ieskaitot Efexor
depot, var izraisit smagas vai pat dzivibu apdraudosas blakusparadibas; ka arT vismaz 7 dienas
pirms MAOI zalu lietoSanas Efexor depot lietoSana japartrauc (skatit arT apakSpunktus
»Serotonina sindroms” un ,,Citu zalu lictoSana”).
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Ipasa piesardziba, lietojot Efexor depot

. ja lietojat citas zales, kuru lictoSana kopa ar Efexor depot var palielinat serotonina sindroma
attistibas risku (skatit apakSpunktu "Citu zalu lictoSana");

. ja Jums ir problémas ar acim, pieméram, atsevisku veidu glaukoma (palielinats acs ick$gjais
spiediens);

o ja Jums ir bijis paaugstinats asinsspiediens;

o ja Jums ir bijusas sirds problémas;

o ja Jums ir bijusas lekmes (krampji);

o ja Jums ir bijusi pazeminata natrija koncentracija asinis (hiponatrémija);

. ja Jums ir nosliece uz zilumiem vai atru asinosanu (bijusi asinoSanas trauc€jumi), vai, ja Jis
lietojat citas zales, kas var palielinat asinoS$anas risku;

o ja Jums paaugstinas holesterina ITmenis;

o ja Jums vai kadam no Jasu gimenes ir bijusi manija vai bipolars trauc&jums (parmeériga
uzbudinajuma vai eiforijas sajiita);

o ja Jums ir bijusi agresiva uzvediba.

Efexor depot var radit nemiera sajiitu vai nesp&ju mierigi nosédet vai nostavet. Ja Jums attistas Sadi
simptomi, izstastiet to arstam.

Ja kadu no Siem apstakliem var attiecinat uz Jums, ladzu, pirms Efexor depot lietoSanas pastastiet to
savam arstam.

Domas par pasnavibu un depresijas vai trauksmes pastiprinasanas

Ja Jums ir depresija un/vai trauksme, dazkart Jums var rasties domas par paskaitéjumu vai pasnavibu.
Sis domas var pastiprinaties, ja antidepresantus sakat lietot pirmoreiz, jo nepiecieS8ams laiks, parasti
apmé&ram divas nedglas, bet dazreiz vairak, Iidz zales sak iedarboties.

Sadas domas biezak var rasties:

. Ja jau ieprieks§ Jums ir bijuSas domas par paskait€jumu vai pasnavibu;

Ja Jus esat gados jauns cilveks. Kliniski p&tijumi sniedz informaciju , ka palielinats
paSnavnieciskas uzvedibas risks ir picaugusajiem, kas jaunaki par 25 gadiem, un kuri psihisku
trauc€jumu arstéSanai lieto antidepresantus.

Ja Jums ir domas par paskaitéjumu vai pasnavibu, jebkura diennakts laika nekav€joties sazinieties ar
savu arstu vai dodieties uz slimnicu.

Jums var palidz&t tas, ka savam radinickam vai tuvam draugam izstastat par depresiju vai trauksmi un
ludzat izlasit So lictoSanas instrukciju. Jums vajadz&tu viniem liigt , lai vini pasaka Jums, ja viniem
Skiet, ka Juisu depresivie trauc€jumi vai trauksme pastiprinas, vai ari, ja viniem rodas bazas par
parmainam Jisu uzvediba.

Sausa mute:

Zinots, ka 10% pacientu, kas lieto venlafaxinum, jit sausumu muté. ST iemesla d&] var palielinaties
zobu bojasanas iesp&ja. Tade] Jums ipasi jartp&jas par zobu higiénu.

Lieto$ana bérniem un pusaudZiem, kas jaunaki par 18 gadiem

Efexor depot parasti nevajadzétu lietot be&rniem un pusaudziem, kas jaunaki par 18 gadiem. Bez tam
Jums ir jazina, ka pacienti, kas ir jaunaki par 18 gadiem, lietojot §is klases zales, biezak cie$ no
blakusparadibam, pieméram, pasnavibas méginajumiem, domam par pa$navibu un naidiguma
(galvenokart agresivitates, opozicionaras uzvedibas un dusmam). Tomér Jtsu arsts var izrakstit
Efexor depot pacientiem, kas ir jaunaki par 18 gadiem, ja doma, ka tas ir vinu interesés. Ja Jiisu arsts

48



ir izrakstijis Efexor depot pacientam, kas ir jaunaks par 18 gadiem, un Jus v€laties to apspriest,
versieties pie sava arsta. Ja kads no iepriek§ min&tajiem simptomiem paradas vai pasliktinas par 18
gadiem jaunakam Efexor depot lietojoSam pacientam, izstastiet to savam arstam. Turklat vél nav
pieradita Efexor depot ilgstosa dro$iba uz augSanu, nobrie$anu, kognitivo un uzvedibas attistibu §is
vecuma grupas pacientiem.

Citu zalu lietoSana

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat vai pedgja laika esat lietojis,
ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes.

JUsu arsts izlems, vai varat lietot Efexor depot kopa ar citam zalém.

Nesaciet lietot citas zales vai nepartrauciet to lietosanu, ar to zalu, ko izsniedz bez receptes, dabisko
un arstniecibas augu preparatu lietoSanu, pirms neesat konsultgjies ar savu arstu vai farmaceitu.

o Monoaminooksidazes inhibitori (MAOI: skatit apak$punktu ,,Pirms Efexor depot lictosanas”).
o Serotonina sindroms:
Lietojot venlafaxinum, Tpasi kopa ar citam zalém, var attistities serotonina sindroms, dzivibai
potenciali bistams stavoklis (skatit apak$punktu ,,lesp&jamas blakusparadibas”). Sadu zalu

piemeri:

. Triptani (lieto migrénas arstéSanai)

° Zales depresijas arsté$anai, pieméram, SNRI, SSRI, tricikliskie antidepresanti vai zales,
kas satur litiju

o Zales, kas satur antibiotiku linezolidu (lieto infekciju arst€Sanai)

o Zales, kas satur atgriezenisko MAOI moklobemidu (lieto depresijas arstéSanai)

. Zales, kas satur sibutraminu (lieto svara samazinasanai)

o Zales, kas satur tramadolu (sapju remdetajs)

o Preparati, kas satur asinszali (sauktu ar1 par “Hypericum perforatum” — dabisku
arstniecibas augu Iidzekli vieglas depresijas arstéSanai)

. Preparati, kas satur triptofanu (izmanto miega trauc&jumu un depresijas arstéSanai)

Serotonina sindroma pazimes un simptomi var ietvert $adas kombinacijas:

nemiers, halucinacijas, koordinacijas zudums, paatrinata sirdsdarbiba, paaugstinata kermena
temperatiira, strauji mainigs asinsspiediens, parak izteikti refleksi, caureja, koma, nelabums, vemsana.
Ja Jums attistas serotonina sindroms, nekavgjoties griezieties péc mediciniskas palidzibas.

Ar Efexor depot var mijiedarboties ari §adas zales, tapec tas jalieto uzmanigi. Ipa$i svarigi pastastit
savam arstam vai farmaceitam, ka lictojat zales, kas satur:

o Ketokonazolu (pretséniSu Iidzeklis)
o Haloperidolu vai risperidonu (psihisku stavok]u arstéSanai)
o Metoprololu (beta blokators augsta asinsspiediena un sirds problému arstéSanai)

Efexor depot lietoSana kopa ar uzturu

Efexor depot jalieto kopa ar uzturu (skatit apak$punktu 3 ,,KA LIETOT EFEXOR DEPOT”).
Efexor depot lictosanas laika nevajadz&tu dzert alkoholu.

Griitnieciba un zidiSanas periods

Pastastiet arstam, ja Jums iestajas griitnieciba vai ja Jus planojat griitniecibu. Efexor depot biitu
jalieto vienigi p&c tam, kad esat ar savu arstu parrunajusi potencialos ieguvumus un riskus vél

nedzimu$ajam bérnam.
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Ja lietojat Efexor depot griitniecibas laika, pastastiet to savam arstam un vecmatei, jo bérnam péc
dzim$anas var izpausties dazi simptomi. Sie simptomi parasti sak izpausties pirmajas 24 stundas péc
dzim§anas. Tie ietver nepietieckamu baribas uznemsanu un elposanas trauc€jumus. Ja, b&rnam
piedzimstot, attistas Sie simptomi un Jis tas uztrauc, sazinieties ar savu arstu vai vecmati, kas Jums
palidzgs.

Efexor depot izdalas mates piena. Pastav ietekmes risks uz bérnu. Tade] Jums $ie jautajumi japarruna
ar savu arstu. Arsts izlems, vai Jums japartrauc bérna zidisana vai Efexor depot lieto3ana.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Nevadiet transportlidzek]us un neapkalpojiet nekadas ierices vai mehanismus, kamér neesat
noskaidrojis, kada veida Efexor depot Jus ietekmé.

3. KA LIETOT EFEXOR DEPOT

Vienmer lictojiet Efexor depot tiesi ta, ka arsts Jums stastijis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet savam
arstam vai farmaceitam.

Parasti ieteicama sakuma deva depresijas, generalizétas trauksmes un socialas trauksmes arsté$anai ir
75 mg diena. Jiisu arsts var devu pakapeniski palielinat — depresijas gadijuma, ja nepiecie$ams, pat
lidz maksimalai devai — 375 mg diena. Ja Jums tick arstéti panikas traucgjumi, arsts saks arstéSanu ar
mazako devu (37,5 mg) un péc tam to pakapeniski palielinds. Maksimala deva generalizétas
trauksmes, socialas trauksmes un panikas trauc€jumu arstéSanai ir 225 mg/diena.

Lietojiet Efexor depot katru dienu aptuveni viena laika no rita vai vakara. Kapsulas janorij veselas,

f e v =1t =

Efexor depot jalieto €Sanas laika.

Ja Jums ir aknu vai nieru funkcijas trauc€jumi, pastastiet to arstam, jo Jums var biit nepiecieSama cita
Efexor depot deva.

Nepartrauciet Efexor depot lietoSanu bez arsta piekriSanas (skatit apakSpunktu ,,Ja JGs partraucat
lietot Efexor depot”).

Ja esat lietojis Efexor depot vairak neka noteikts

Ja esat lietojis vairak Efexor depot neka Jiisu arsts noradijis, nekavéjoties sazinieties ar savu arstu vai
farmaceitu.

Iesp€jamas pardoz&Sanas simptomi var bt paatrinata sirdsdarbiba, modribas Iimena izmainas (sakot
no miegainibas lidz komai), neskaidra redze, 1ekmes vai krampji, vemsana.

Ja esat aizmirsis lietot Efexor depot
Ja esat izlaidis kartejo devu, iedzeriet to, tiklidz to atceraties. Bet, ja ir pienacis laiks nakamajai devai,

izlaidiet aizmirsto devu un lietojiet tikai vienu kartgjo devu ka parasti. Nelietojiet liclaku Efexor depot
dienas devu, neka Jums noteikts.

Ja Jiis partraucat lietot Efexor depot
Bez arsta piekriSanas nepartrauciet zalu lietoSanu un nesamaziniet devu pat, ja jutaties labak. Ja arsts
doma, ka Jums vairs nevajag lictot Efexor depot, vin$ Jums ieteiks lictoSanas devu vispirms pamazam

samazinat un tikai péc tam pilnigi partraukt licto$anu. Ir zinamas blakusparadibas, ja pacients partrauc
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Efexor depot licto$anu, 1pasi, ja partraukSana ir péks$pa vai deva tick samazinata parak strauji. Daziem
pacientiem izpauzas tadi simptomi ka nogurums, skurbums, reibonis, galvassapes, bezmiegs, nakts
murgi, sausa mute, estgribas zudums, nelabums, caureja, nervozitate, uzbudinajums, apjukums,
zvaniSanas troksnis ausis, knudinaSana vai reti elektriska trieciena sajlita, vargums, svisana, krampji
vai gripai lidzigi simptomi.

Jusu arsts ieteiks, ka pakapeniski partraukt Efexor depot lietoSanu. Ja izjiitat kadu no $iem vai citiem
trauc€josiem simptomiem, jautajiet arstam sikaku informaciju.

Ja Jums ir kadi jautajumi par §1 produkta lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Tapat ka citas zales, Efexor depot var izraisit blakusparadibas, kaut ari ne visiem tas izpauzas.

Ja p&c Efexor depot lictoSanas redzat izkarnTjumos mazas baltas granulas, neuztraucieties. Efexor
depot kapsulas ir sferoidi jeb mazas baltas lodites, kas satur aktivo vielu venlafaxinum. Sie sferoidi
izdalas no kapsulas Jisu gremosanas trakta. Kamér sferoidi parvietojas pa Jlisu gremosanas traktu,
léni tiek izdalits venlafaxinum. Sferoidu ,,¢aulas” paliek neiz§kidusas un tiek izvaditas ar
izkarnTjumiem. Tadgl, kaut art Jiis varat izkarnijumos redzet sferoidus, venlafaxinum deva tiek
uzsiikta zarnas.

Alergiskas reakcijas

Ja rodas kada no $adam paradibam, partrauciet Efexor depot lietoSanu. Nekavgjoties pastastiet to
savam arstam vai dodieties uz tuvakas slimnicas neatlickamas palidzibas nodalu.

. znaudzosa sajuta kriitis, gargSana, gritibas norit vai elpot;

° sejas, rikles, roku vai p&du uztikums;

. nervozitates vai nemiera sajiita, reibonis, tricéSanas sajiita, peksns adas apsartums un/vai
karstuma sajiita;

. intensivi izsitumi, nieze vai natrene (sarkanas vai balas adas paaugstinati plankumi, kas biezi
niez).

Nopietnas blakusparadibas

Ja novérojat kadu turpmak miné&to problému pazimi, Jums var bt steidzami nepiecieSama
mediciniska palidziba:

o sirds problémas, piem&ram, atra vai neregulara sirdsdarbiba, paaugstinats asinsspiediens;

o acu problémas, pieméram, neskaidra redze, paplasinatas zilites;

o nervu problémas: piem&ram, reibonis, durstiSanas sajiita, kustibu trauc&jumi, 1ekmes vai
krampiji;

o psihiskas problémas, piem&ram, hiperaktivitate un eiforija;

o arstéSanas atcelSanas pazimes (skatit apakSpunktu ,,Ka lietot Efexor depot, Ja Jiis partraucat
lietot Efexor depot”).

Pilns blakusparadibu saraksts

Blakusparadibu izpausmes biezums (iesp&jams notikums) klasificéts sadi:

Loti biezi: ietekmg vairak neka 1 lietotaju no 10
Biezi ietekmg 1 Iidz 10 lietotajus no 100
Retak ietekmg 1 Iidz 10 lietotajus no 1 000
Reti ietekmég 1 Iidz 10 lietotajus no 10 000
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| Nav zinams | Nevar noteikt p&c pieejamiem datiem |

e Asins traucéjumi
Retak: zilumu rasanas; melni, darvai I1idzigi izkarnTjumi vai asinis izkarnijumos, kas var liecinat
par iekS$&ju asinoSanu
Nav zinams. trombocTtu skaita samazinaSanas asinis, kas var palielinat zilumu veidoSanas vai
asinoSanas risku; izmainas asins sastava, kas var palielinat infekciju risku.

e Vielmainas un uztures traucéjumi
Biezi: svara samazinasanas; paaugstinats holesterina I[imenis
Retdk: svara pieaugums
Nav zinams: nelielas aknu enzimu koncentracijas izmainas asinis; natrija koncentracijas
samazinasanas asinis; nieze, adas vai acu baltumu dzeltena nokrasa, tumss urins vai gripai
lidzigi simptomi — tie ir aknu iekaisuma (hepatita) simptomi; apjukums, liels tidens patérin$
(saukts STADH); patologiska piena izdali$anas no krits dziedzeriem

e Nervu sistémas darbibas traucejumi
Loti biezi: sausa mute; galvassapes
Biezi: neparasti sapni; samazinata dzimumtieksme; reibonis; pastiprinats muskulu tonuss;
bezmiegs; nervozitate; parestézijas; sedativs stavoklis; trice; apjukums; sajiita, ka esat atdalTjies
no sevis un realitates (dubultojies)
Retak: jutu vai emociju trikums; halucinacijas; patvaligas muskulu kustibas; uzbudinajums;
pasliktinata koordinacija un lidzsvara sajiita
Reti: nemiera sajuta vai nesp&ja mierigi nos€dét vai nostavét; krampju Iekmes; parmériga
uzbudinajuma sajita vai eiforija
Nav zinams: augsta temperatiira un muskulu rigiditate, apjukums vai uzbudinajums un svi$ana
vai saraustitas muskulu kustibas, ko nesp&jat kontrol&t — tie varétu biit nopietna stavokla —
laundabiga neiroleptiska sindroma, simptomi; eiforija, miegainiba, aizkavétas atras acu
kustibas, neveikliba, nemiers, sajiita it ka biitu alkohola reibuma, sviSana vai rigidi muskuli — tie
ir serotonina sindroma simptomi; dezorientacija un apjukums, kas biezi saistits ar halucinacijam
(delirijs); musku]u stivums, spazmas un patvaligas kustibas; domas par paskaitéjumu vai
pasnavibu

e Redzes un dzirdes traucéjumi
Biezi: neskaidra redze
Retak: maintta garsas izjiita; zvaniSana ausis (tinnits)
Nav zinams. stipras sapes acls un pavajinata vai neskaidra redze

e Sirds un asinsrites sistémas darbibas traucéjumi
Biezi: paaugstinats asinsspiediens; piesartums; sirdsklauves
Retak: noreibuma sajita (ipasi, ja parak strauji piecelas), samanas zudums, atra sirdsdarbiba
Nav zinams. asinsspiediena pazeminaSanas; patologiska, atra vai neregulara sirdsdarbiba, kas
var izraistt samanas zudumu

¢ ElpoSanas sistémas darbibas traucéjumi
Biezi: zavaSanas
Nav zinams: klepus, seékSana, elpas trikums un paaugstinata temperatiira, kas ir plausu
iekaisuma simptomi paaugstinata balto asinskermenisu skaita d€] (pulmonala eozinofilija)

e Gremos$anas traucéjumi
Loti bieZi: nelabums
Biezi: stgribas pasliktinasanas; aizcietéjumi; vemsana
Retak: zobu grieSana; caureja
Nav zinams. stipras sapes védera vai mugura (tas var liecinat par nopietniem zarnu, aknu vai
aizkunga dziedzera darbibas trauc&jumiem)
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e Adas bojajumi
Loti biezi: sviSana (ieskaitot sviSanu nakti)
Retak: izsitumi; anomals apmatojuma zudums
Nav zinams: izsitumi uz adas, kas var parveidoties par nopietnam ¢ulgam un adas lobisanos;
nieze; vidgji izteikti izsitumi
e Muskulu darbibas traucejumi
Nav zinams: neizskaidrojamas muskulu sapes, muskulu jutigums jeb vajums (rabdomiolize)
e Urincelu sistémas darbibas traucejumi
Biezi: urinacijas griitibas; biezaka urinéSana
Retdk: nesp€ja urinét
e Reproduktivitates un seksualie traucejumi
Biezi: ejakulacijas/orgasma anomalijas (virieSiem); orgasma triikums; erecktila disfunkcija
(impotence); menstruaciju trauc€jumi, piemeéram, pastiprinata asinoSana vai palielinata

asinoSanas neregularitate
Retak: orgasma anomalijas (sievietém)

e Kopuma

Biezi: vajums (asténija); drebuli

Retak: jutigums pret saules gaismu

Nav zinams: sejas vai méles pietiikums, elpas trilkums vai apgriitinata elposana, biezi kopa ar

izsitumiem uz adas (ta var biit nopietna alergiska reakcija)
Efexor depot dazkart izraisa nevélamas sekas, par kuram Jis nenojausat, piem&ram, paaugstinats
asinsspiediens vai sirdsdarbibas anomalijas; nelielas parmainas aknu enzimu, natrija vai holesterina
limeni asinis. Daudz retak Efexor depot sp€j pavajinat trombocitu funkciju asinis, kas var novest pie
pastiprinatas zilumu veido$anas un asinoSanas. Tadg] arsts var reiz€ém nozimét Jums asins analizu
veiksanu, 1pasi, ja esat lietojis Efexor depot ilgu laiku.
Ja Jus novérojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no min&tajam
blakusparadibam Jums izpauZzas smagi, liidzu, par tam izstastit arstam vai farmaceitam.
5. KA UZGLABAT EFEXOR DEPOT
Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.
Nelietot Efexor depot p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma.
[Aizpilda nacionali]
Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidésanu.
6. SIKAKA INFORMACIJA
Ko Efexor depot satur

Aktiva viela ir venlafaxinum.

[Aizpilda nacionali]
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Efexor depot arejais izskats un iepakojums
[Aizpilda nacionali]

Ilgstosas darbibas cietas kapsulas

Registracijas apliecibas IpasSnieks un raZotajs
[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]
{Nosaukums un adrese}

{talr.}

{fakss}

{e-pasts}

Sis mediciniskais produkts Eiropas ekonomiskas zonas (EEA) dalibvalstis ir registréts ar
$adiem nosaukumiem:

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

Efectin ER 150 mg - Kapseln

Belgija, Luksemburga

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

Cehijas Republika, Rumanija

Efectin ER 37,5 mg

Efectin ER 75 mg
Efectin ER 150 mg
Kipra, Griekija, Igaunija, Lietuva, Portugale | Efexor XR
Latvija Efexor XR
Efexor XR 75

Efexor XR 150

Danija, Somija, Islande, Norvégija, Zviedrija | Efexor Depot

Francija Effexor L.P.
Venlafaxine Wyeth LP

Vacija Trevilor retard 37,5 mg

Trevilor retard 75 mg
Trevilor retard 150 mg

Irija, Malta, Lielbritanija Efexor XL
Niderlande Efexor XR 37,5
Efexor XR 75
Efexor XR 150
Italija Efexor

Faxine




Polija

Efectin ER 37,5
Efectin ER 75
Efectin ER 150

Slovakijas Republika

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 sproscanjem

Efectin ER 75 mg trde kapsule s podaljsanim
spros¢anjem

Efectin ER 150 mg trde kapsule s
podaljSanim sproscanjem

Spanija

Vandral Retard 75 mg capsulas de liberacion
prologada

Vandral Retard 150 mg capsulas de
liberacion prologada

*[Ludzu nemiet v&ra, ka visas nosauktas zales, ka arT visu devu zales var nebiit pieejamas]

Si lieto$anas instrukcija akceptéta {MM/GGGG}.

[Aizpilda nacionali]
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