Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti licku (PSURs) pre venlafaxin su vedecké zavery nasledovné:

Na zaklade dostupnych udajov o predavkovani venlafaxinom z literatiry sa upozoriuje na riziko
hypoglykémie v stvislosti s predavkovanim a ma sa pridat’ k priznakom predavkovania, aby si ho
zdravotnicki pracovnici uvedomili. Veduci ¢lensky stat Vyboru PRAC dospel k zaveru, Ze informacie
o liekoch s obsahom venlafaxinu sa maju prislusne upravit’.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zavermi PRAC.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre venlafaxin je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujucich) venlafaxin je nezmeneny za predpokladu, Zze budu prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, ma (majt1) byt zmenené. CMDh odporuca, aby dotknuté ¢lenské Staty

a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’alsie lieky
obsahujuce venlafaxin, ktoré st v sicasnej dobe registrované v Eurdpskej unii, alebo st predmetom
buducich schval'ovacich postupov v ramci EU.



Priloha I1

Zmeny v informéaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych ¢asti informacii o liecku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text pod¢iarknuty
a zvyrazneny, odstraneny text preciarkntty)

Stihrn charakteristickych vlastnosti lieku

Cast' 4.9

Z postmarketingovych skusenosti bolo predavkovanie venlafaxinom hlasené prevazne v kombinacii

s alkoholom a/alebo inymi liekmi, vratane pripadov s fatdlnym nasledkom. NajcastejSie hlasené udalosti
v stvislosti s predavkovanim zahfnali tachykardiu, zmeny stavu vedomia (od ospalosti po komu),
mydriazu, ki¢e a vracanie. Dalsie hlasené udalosti zahfiali elektrokardiografické zmeny (napr. prediZenie
QT intervalu, blokadu ramienka, prediZenie QRS komplexu [pozri ¢ast’ 5.1]), ventrikularnu tachykardiu,
bradykardiu, hypotenziu, hypoglykémiu, vertigo a imrtie. U dospelych sa mozu vyskytnat’ priznaky
zavaznej otravy po uziti priblizne 3 gramov venlafaxinu.

Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Pokial ide o aktualizacie Casti 4.9 v stthrne charakteristickych vlastnosti lieku, pisomna informacia pre
pouzivatela nie je ovplyvnena.



Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh december 2023

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym | 28/01/2024
vnutro$tatnym orgénom:
Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi 28/03/2024

(predloZzenie Ziadosti o zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):




