Anexo I

Conclusdes cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacio(des) de introducio
no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatdrio de avaliagdo do PRAC sobre os relatorios periodicos de seguranca (RPS) para
venlafaxina, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Tendo em conta os dados disponiveis na literatura sobre a sobredosagem de venlafaxina, o risco de
hipoglicemia relacionada com a sobredosagem ¢ observado e deve ser acrescentado aos sintomas de
sobredosagem para sensibilizacdo dos profissionais de satide. O Estado-Membro relator do PRAC concluiu
que a informagdo dos medicamentos que contenham venlafaxina deve ser alterada em conformidade.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.
Fundamentos da alteracio dos termos da(s) autorizacao(des) de introducio no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas a venlafaxina, o CMDh considera que o perfil beneficio-risco
do(s) medicamento(s) que contém (contém) venlafaxina se mantém inalterado na condicdo de serem
introduzidas as alteragdes propostas na informagao do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizagdo(des) de introdugdo no mercado no ambito desta avaliagdo
unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém venlafaxina estdo
atualmente autorizados na UE ou serdo objeto de procedimentos de autorizagdo na UE no futuro, o CMDh
recomenda que os Estados Membros envolvidos e o requerente/titulares das autoriza¢des de introdugédo no
mercado tomem em devida consideragao esta posicdo do CMDh.



Anexo I1

Alteracdes a Informacido do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteracées a incluir nas seccoes relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e a
negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

Sec¢do 4.9

Na experiéncia pos-comercializago, foi notificada sobredosagem com venlafaxina, na maioria dos casos
em associagdo com alcool e/ou outros medicamentos, incluindo casos com resultados fatais. Os
acontecimentos notificados mais frequentemente em casos de sobredosagem incluem taquicardia,
alteragdes do estado de consciéncia (desde sonoléncia a coma), midriase, convulsdes e vomitos. Outros
acontecimentos notificados incluiram alteragdes eletrocardiograficas [por exemplo, prolongamento do
intervalo QT, bloqueio de ramo, prolongamento QRS (ver secgdo 5.1)], taquicardia ventricular,
bradicardia, hipotensao, hipoglicemia, vertigens e morte. Podem ocorrer sintomas de intoxicagdo grave
em adultos apo6s a ingestdo de aproximadamente 3 gramas de venlafaxina.

Folheto Informativo

Em relagdo as atualizagOes a seccdo 4.9 do RCM, o folheto informativo nao ¢é afetado.



Anexo III

Calendario para a implementacio da presente posicao



Calendario para a implementacio da presente posicao

Adogdo da posi¢do do CMDh:

Reunido do CMDh de dezembro / 2023

Transmissao as Autoridades Nacionais 28/01/2024
Competentes das tradugdes dos anexos da

posicao:

Implementacdo da posigdo pelos 28/03/2024

Estados-Membros (apresentacdo da alteracao pelo
titular da Autorizacdo de Introdug@o no Mercado):




