Aneks I

Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych wenlafaksyny, wnioski naukowe sg nastepujace:

W $wietle dostepnych w piSmiennictwie danych dotyczacych przedawkowania wenlafaksyny, odnotowane
ryzyko hipoglikemii zwigzane z przedawkowaniem nalezy doda¢ do objawow przedawkowania, w celu
zwigkszenia $wiadomosci pracownikow ochrony zdrowia. W odniesieniu do stwardnienia rozsianego
wiodace panstwo cztonkowskie komitetu PRAC uznalo, iz konieczne jest wprowadzenie zmian w drukach
informacyjnych produktéw leczniczych zawierajacych wenlafaksyng.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych wenlafaksyny grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajgcego
(zawierajacych) jako substancje czynna wenlafaksyng pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukow informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktow objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace wenlafaksyne sg obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sa
przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowany kraj cztonkowski i wnioskodawca (podmiot
odpowiedzialny) w nalezyty sposob wdrozyli niniejsza opini¢ CMDh.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych) dopuszczonego
(dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkres$lony i pogrubiony, usuni¢ty tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

Punkt 4.9

Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu odnotowano przypadki przedawkowania wenlafaksyny,
w tym ze skutkiem $miertelnym,_gléwnie w skojarzeniu z alkoholem i (Iub) innymi produktami
leczniczymi. Najczesciej zglaszano nastgpujgce objawy przedawkowania: tachykardia, zaburzenia
swiadomosci (od sennosci do $pigczki), rozszerzenie Zrenic, drgawki i wymioty. Inne zaobserwowane
objawy, to zmiany w EKG [np. wydtuzenie odstepu QT, blok odnogi pgczka Hisa, poszerzenie zespotu
QRS (patrz punkt 5.1)], tachykardia komorowa, bradykardia, niedoci$nienie t¢tnicze, hipoglikemia,
zawroty glowy oraz zgony. Objawy cigzkiego zatrucia moga wystapi¢ u oso6b dorostych po przyjeciu
okoto 3 gramow wenlafaksyny.

Ulotka dla pacjenta

W odniesieniu do aktualizacji punktu 4.9 ChLP, zmiany nie dotycza Ulotki dla pacjenta.



Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupg CMDh:

posiedzenie CMDh w grudniu 2023 r.

Przekazanie ttumaczen aneksow do stanowiska 28.01.2024
wiasciwym organom krajowym:
Wdrazanie stanowiska przez panstwa cztonkowskie 28.03.2024

(przedtozenie zmiany przez podmiot odpowiedzialny):




