Bilaga 1

Vetenskapliga slutsatser och skiil till iindring av villkoren for godkidnnande for forsiljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sdkerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sdkerhetsuppdateringarna) (PSUR) for venlafaxin dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Med hénsyn till tillgdngliga data om dverdosering av venlafaxin i litteraturen noteras risken for
hypoglykemi relaterat till 6verdosering och ska ldggas till i symtomen pa dverdosering for att
uppmérksamma hilso- och sjukvérdspersonal pé detta. PRAC:s ledande medlemsstat anser att
produktinformationen for lakemedel som innehéller venlafaxin ska dndras i enlighet darmed.

CMD(h) instimmer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skail att Andra villkoren for godkinnande for forsiljning

Baserat péd de vetenskapliga slutsatserna for venlafaxin anser CMD(h) att nytta-riskférhallandet for
lakemedlet (lakemedlen) som innehéller venlafaxin &r oféréndrat under forutséttning att de foreslagna
andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkédnnandena for forséljning av produkter som omfattas av denna PSUR-beddmning
ska dndras. I den man ytterligare lakemedel som innehaller venlafaxin for ndrvarande dr godkianda i EU
eller genomgar framtida godkédnnandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att berord medlemsstat
och so6kanden/ Innehavare av godkdnnande for forsdljning tar hdnsyn till denna standpunkt.



Bilaga 11

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet (de nationellt godkinda
likemedlen)



Andringar som ska inkluderas i beroérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken och i

fetstil, borttagen text genemstruken)

Produktresumé

Avsnitt 4.9

Vid uppfoljning efter godkénnandet rapporterades 6verdosering av venlafaxin frimst i kombination med
alkohol och/eller andra likemedel, déribland fall med dodlig utgéng. De vanligaste rapporterade
symtomen vid 6verdosering omfattar takykardi, férdndrad medvetandegrad (allt fran somnolens till koma),
mydriasis, kramper och krikning. Andra symtom som rapporterats omfattar elektrokardiografiska
forandringar (t.ex. forlangt QT-intervall, grenblock, QRS-forlangning [se avsnitt 5.1]), kammartakykardi,
bradykardi, hypotoni, hypoglykemi, svindel och doédsfall. Allvarliga forgiftningssymtom kan forekomma
hos vuxna efter intag av cirka 3 gram venlafaxin.

Bipacksedel

Bipacksedeln péverkas inte av uppdateringarna av avsnitt 4.9 i produktresumén.



Bilaga 111

Tidtabell for implementering av detta stillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stédllningstagande:

December 2023 CMD(h)-méte

Overforing av dversittningarna av 28/01/2024
stdllningstagandets bilagor till nationella behdriga

myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 28/03/2024

stillningstagandet (inldimning av dndringen fran
innehavaren av godkidnnande for forsiljning):




