Aneks I

Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whnioski naukowe

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

Dobrze znane ryzyko wystgpienia powaznych nastepstw préob samobdjczych, niewlasciwego stosowania,
przedawkowania i ciezkich zatrué¢, zwigzanych z przyjmowaniem wenlafaksyny, potwierdza ogdiny
wzorzec danych zgtaszanych w ramach niniejszej procedury wspdlnej oceny okresowych raportéow o
bezpieczenstwie (PSUSA). Uwzglednia to fakt, iz odsetek przypadkdéw, w tym ze skutkiem $miertelnym,
zgtaszanych jest jako zatrucie mieszane i (lub) dotyczy pacjentédw z chorobami zwigzanymi z ryzykiem
samobdjstwa, w tym z takq chorobg podstawowa, ktéra sama w sobie jest jednym z istotnych
czynnikow ryzyka samobdjstwa (np. duza depresja).

W zwigzku z tym ogdlny wzorzec zgtaszanych zdarzen potwierdza dobrze znang z klinicznego punktu
widzenia ztozonos$¢ sytuacji w przypadkach samobdjstw (zdarzen samobdjczych), uwzgledniajac rowniez
ciezkie zatrucia wenlafaksyng oraz wystepujace czesto zatrucia mieszane w skojarzeniu z alkoholem i
(lub) innymi lekami badz substancjami.

Doswiadczenie kliniczne i najnowsze pismiennictwo wskazujg, ze przypadki takiego przedawkowania
mogda by¢ wyjatkowo trudne w leczeniu i mie¢ objawy obejmujace np. zespot serotoninowy, ciezkie
napady drgawkowe i ryzyko wystapienia ciezkich zaburzen czynnosci serca. W piSmiennictwie sq
informacje o ilosciach mogacych powodowac silng toksyczno$¢; obejmuje to informacje, ze przyjecie
okoto 3 g lub wiekszej dawki moze spowodowac wystgpienie objawdw ciezkiego zatrucia u dorostych.
Informacje te uwaza sie za przydatne dla oséb przepisujacych leki. Ze wzgledu na ztozonos¢ leczenia
ratunkowego zaleca sie niezwtoczny kontakt np. z wtasciwym regionalnym osrodkiem ds. toksykologii
lub ze specjalista ds. leczenia zatrud.

Z uwagi na dane dotyczace ryzyka dostepne w piSmiennictwie i pochodzace ze spontanicznych zgtoszen
komitet PRAC uznat, iz konieczne jest wprowadzenie zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie 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 (produktow leczniczych) zawierajgcego
(zawierajacych) jako substancje czynng wenlafaksyne pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajgqce wenlafaksyne sg obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy
sq 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 sposdb wdrozyli niniejszg opinie CMDh.



Aneks II

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



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekresteny)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

. Punkt 4.4

Dodanie ponizszego tekstu przed punktem Samobdjstwo (mysli samobdjcze) lub kliniczne nasilenie
choroby:

Przedawkowanie
Pacjenta nalezy pouczyé, aby nie spozywat alkoholu, ze wzgledu na jego wplyw na OUN,

mozliwos¢ klinicznego nasilenia sie zaburzen psychicznych i mozliwoé¢ wystapienia
niepozadanych interakciji z wenlafaksynga, w tym depresyjnego wpltywu na OUN (punkt 4.5).

Przypadki przedawkowanla wenlafaksvnv. w tvm ze skutkiem smlertelnvm, notowano

Wenlafaksyne nalezy przepisywaé w najmniejszej ilosci, zgodnej z zaleconym dla danego
pacjenta dawkowaniem, tak aby zmniejszy¢ ryzyko przedawkowania (patrz punkt 4.9)

. Punkt 4.5

Etanol

Usuniety tekst

Nowy tekst

Pacjenta nalezy pouczyé, aby nie spozywat alkoholu, ze wzgledu na jego wptyw na OUN,
mozliwos¢ klinicznego nasilenia sie zaburzen psychicznych i mozliwos¢ wystapienia

niepozadanych interakciji z wenlafaksyna, w tym depresyjnego wpltywu na OUN.

. Punkt 4.9

Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu odnotowano przypadki przedawkowania
wenlafaksyny, w tym ze skutkiem Smiertelnym, gtdwnie w skojarzeniu z alkoholem i (lub) innymi
produktami leczniczymi. Najczesciej zgtaszano nastepujace objawy przedawkowania: tachykardie,
zaburzenia swiadomosci (od sennosci do $pigczki), rozszerzenie zrenic, drgawki i wymioty. Inne
zaobserwowane objawy, to zmiany w EKG [np. wydtuzenie odstepu QT, blok odnogi peczka Hisa,
poszerzenie zespotu QRS (patrz punkt 5.1)], tachykardia komorowa, bradykardia, niedocisnienie
tetnicze, zawroty gtowy oraz zgony. Objawy ciezkiego zatrucia moga wystapi¢ u oséb dorostych
po przyjeciu okoto 3 graméw wenlafaksyny.

Opublikowane badania retrospektywne pokazuja, ze przedawkowanie wenlafaksyny moze sie wigzac
z wiekszym ryzykiem zgonu w poréwnaniu do ryzyka obserwowanego dla lekéw przeciwdepresyjnych
SSRI, ale mniejszym niz dla trojpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych. Badania epidemiologiczne
pokazaty, ze pacjenci leczeni wenlafaksyng sg bardziej obcigzeni czynnikami ryzyka samobdjstwa niz
pacjenci leczeni SSRI. Nie jest jasne, w jakim stopniu stwierdzenie zwiekszonego ryzyka zgonu moze



by¢ przypisane toksycznosci wenlafaksyny po przedawkowaniu, a w jakim stopniu innym cechom
pacjentéw leczonych wenlafaksyna.

ienie tekstu do punktu 4.4]

dawkowantem—takaby-zmnriejszyéryzykeprzedawkewania: [przenies

Zalecane leczenie

W razie ciezkiego zatrucia konieczne moze by¢ wdrozenie ztoZzonego leczenia ratunkowego i
monitorowania. W zwiazku z tym w razie podejrzenia przedawkowania wenlafaksyny zaleca
sie niezwiloczny kontakt z wiasciwym regionalnym osrodkiem ds. toksykologiilub specjalista
ds. leczenia zatrud.

Zalecane jest ogdlne leczenie wspomagajace i objawowe, oraz monitorowanie rytmu serca i innych
waznych parametréw zyciowych. Jesli wystepuje ryzyko zachtysniecia, nie jest wskazane wywotanie
wymiotow. Ptukanie zotadka moze by¢ wskazane, jezeli zostanie przeprowadzone wkrétce po przyjeciu
produktu lub u pacjentéw z objawami klinicznymi. Zastosowanie wegla aktywowanego réwniez moze
zmniejszy¢ wchtanianie substancji czynnej. Wymuszona diureza, dializa, hemoperfuzja i transfuzja
wymienna prawdopodobnie nie bedg skuteczne. Nie jest znane swoiste antidotum dla wenlafaksyny.

Ulotka dla pacjenta

Punkt 2. Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Dodanie ponizszego tekstu przed punktem Mysli samobdjcze i pogtebienie depresji lub zaburzen
lekowych:

Nie spozywac alkoholu podczas leczenia lekiem [nazwa wlasna], ponhiewaz moze to

powodowac skrajne zmeczenie i utrate przytomnosci. Jednoczesne stosowanie z alkoholem
i (lub) niektérymi lekami moze spowodowaé nasilenie sie objawéw depresii i innych stanéw

chorobowych, takich jak zaburzenia lekowe.

Stosowanie leku [nazwa wtasna] z jedzeniem, piciem i alkoholem

- Nie spozywa¢ alkoholu
podczas leczenia lekiem [nazwa wiasna]. Jednoczesne stosowanie z alkoholem moze

powodowacd skrajne zmeczenie i utrate przytomnosci oraz spowodowa¢ nasilenie sie
objawow depresii i innych stanéw chorobowych, takich jak zaburzenia lekowe.

Punkt 3. Jak przyjmowac lek [nazwa witasna]
Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku [nazwa witasna]

W przypadku zazycia wiekszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z
lekarzem lub farmaceuta.

niektérymi lekami (patrz punkt ,.Lek [nazwa wiasna] a inne leki”).

Objawy mozliwego przedawkowania mogg obejmowac przyspieszong czynnos$c¢ serca, zaburzenia
$Swiadomosci (od sennosci do $pigczki), zaburzenia widzenia, napady drgawkowe oraz wymioty.



Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w styczniu 2023 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wihasciwym organom krajowym:

13. marca 2023 r

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przediozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

11. maja 2023 r.
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