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VYBOR PRE LIEKY NA HUMANNE POUZITIE
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STANOVISKO PO PREDLOZENi PODNETU PODI’A CLANKU 30 PRE

Efexor depot a suvisiace nazvy

Medzinarodny nechraneny nazov (INN): venlafaxin

ZAKLADNE INFORMACIE

Liek Efexor depot, 37,5 mg, 75 mg, 150 mg, tvrdé kapsuly s prediZzenym uvoliovanim, je antidepresivum
indikované na lieCbu zavaznych depresivnych stavov, prevenciu navratu tychto stavov, liecbu socialnej
uzkostnej fobie, panickych portuch s agorafobiou alebo bez nej a generalizovanej uzkostnej fobie.

Europska komisia 3. maja 2007 predlozila agentire EMEA podnet podla ¢lanku 30 smernice 2001/83/ES
v zneni zmien a doplneni na zosuladenie sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku (SPC), pisomne;j
informacie pre pouzivatel'ov a oznacenia obalu licku Efexor depot schvalenych na narodnej trovni.

Podkladom pre tento podnet boli rozdiely v sithrnoch charakteristickych vlastnosti liecku Efexor depot
schvalenych v &lenskych $tatoch EU, najmé ¢o sa tyka lie¢by zavaznych depresivnych stavov, prevencie
navratu takychto stavov, liecbu socidlnej izkostnej fobie, panickych portich s agorafobiou alebo bez nej a
generalizovanej uzkostnej fobie.

Tento liek patri do zoznamu liekov na rok 2007, ktorych sthry charakteristickych vlastnosti st urcené na
zosuladenie.

Konanie sa zacalo 24. maja 2007. Drzitel' povolenia na uvedenie na trh predlozil dodatoéné informacie
26. septembra 2007.

Vybor CHMP na svojej schdodzi v juli 2008 vzhl'adom celkové predlozené tidaje a vedeckt diskusiu v
ramci vyboru dospel k ndzoru, Ze navrh na zosuladenie sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku,
oznacenia obalu a pisomnej informacie pre pouzivatel'ov je prijatelny a tieto materialy by sa mali zmenit’
a doplnit’.

Vybor CHMP 24. jala 2008 vydal pozitivne stanovisko po néslednej revizii 25. septembra 2008, v ktorom
odporuca zosuladenie SPC, oznacenia obalu a pisomnej informacie pre pouzivatelov liecku Efexor depot.

Zoznam prislusnych nazvov liekov je uvedeny v prilohe I. Vedecké zavery sa nachadzaja v prilohe II
a zmeneny a doplneny SPC, oznacenie obalu a pisomna informacia pre pouzivatel'ov sit uvedené v prilohe
1.

Eurépska komisia vydala rozhodnutie 28. novembra 2008.
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