ANNESS I

LISTA TA' ISMIJIET, GHAMLA FARMACEWTIKA, QAWWIET TAL-PRODOTTI
MEDICINALI, MNEJN JINGHATAW, ID-DETENTURI TA’ L-AWTORIZZAZZJONI
GHAT-TQEGHID FIS-SUQ FL-ISTATI MEMBRI



Stat Membru

Id-Detentur ta’ 1-Awtorizzazzjoni

Isem (ivvintat)

ghat-Tqeghid fis-Suqg

Ghamla
Farmacewtika

Mnejn jinghata

L-Awstrija

Wyeth-Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

1150 Vienna

L-Awstrija

Efectin 50 mg - Tabletten

Pilloli

Uzu orali

Cipru

Wyeth Hellas S.A.

126, Kyprou & 25th Martiou str.,
164 52 Argyroupolis-Athens,
11-Gre¢ja

Efexor

37.5 mg

Pilloli

Uzu orali

Cipru

Wyeth Hellas S.A.

126, Kyprou & 25th Martiou str.,
164 52 Argyroupolis-Athens,
11-Greéja

Efexor

50 mg

Pilloli

Uzu orali

Cipru

Wyeth Hellas S.A.

126, Kyprou & 25th Martiou str.,
164 52 Argyroupolis-Athens,
11-Grecja

Efexor

75 mg

Pilloli

Uzu orali

Id-Danimarka

John Wyeth & Brother Ltd.
New Lane

Havant, Hants

PO9 2NG

Ir-Renju Unit

Efexor

37.5mg

Pilloli

Uzu orali

I1-Finlandja

John Wyeth & Brothers Ltd, New
Lane,

Havant, HANTS,

P09 2NG

Ir-Renju Unit

Efexor

37.5 mg

Pilloli

Uzu orali

I1-Finlandja

John Wyeth & Brothers Ltd, New
Lane,

Havant, HANTS,

P09 2NG

Ir-Renju Unit

Efexor

75 mg

Pilloli

Uzu orali




Franza

Wyeth Pharmaceuticals France
Coeur Défense - Tour A - La
Défense 4

92931 Paris La Défense Cedex,
Franza

Effexor

25 mg

Pilloli

Uzu orali

Franza

Wyeth Pharmaceuticals France
Coeur Défense - Tour A - La
Défense 4

92931 Paris La Défense Cedex,
Franza

Effexor

50 mg

Pilloli

Uzu orali

Franza

Wyeth Pharmaceuticals France
Coeur Défense - Tour A - La
Défense 4

92931 Paris La Défense Cedex,
Franza

Trevilor

50 mg

Pilloli

Uzu orali

11-Germanja

Wyeth Pharma GmbH
Wienburgstrasse 207,
D-48159 Muenster
1I-Germanja

Trevilor Tabletten 25mg

25 mg

Pilloli

Uzu orali

11-Germanja

Wyeth Pharma GmbH
Wienburgstrasse 207,
D-48159 Muenster
1I-Germanja

Trevilor Tabletten 37.5mg

37.5mg

Pilloli

Uzu orali

11-Germanja

Wyeth Pharma GmbH
Wienburgstrasse 207,
D-48159 Muenster
1I-Germanja

Trevilor Tabletten 50mg

50 mg

Pilloli

Uzu orali

11-Germanja

Wyeth Pharma GmbH
Wienburgstrasse 207,
D-48159 Muenster
1I-Germanja

Trevilor Tabletten 75mg

75 mg

Pilloli

Uzu orali

II-Greéja

Wyeth Hellas S.A.

126, Kyprou & 25th Martiou str.,

164 52 Argyroupolis-Athens,
11-Grec¢ja

EFEXOR

25 mg

Pilloli

Uzu orali




[I-Grecja

Wyeth Hellas S.A.

126, Kyprou & 25th Martiou str.,
164 52 Argyroupolis-Athens,
11-Grecja

EFEXOR

37,5 mg

Pilloli

Uzu orali

I1-Gre¢ja

Wyeth Hellas S.A.

126, Kyprou & 25th Martiou str.,
164 52 Argyroupolis-Athens,
11-Grecja

EFEXOR

50 mg

Pilloli

Uzu orali

11-Grecja

Wyeth Hellas S.A.

126, Kyprou & 25th Martiou str.,
164 52 Argyroupolis-Athens,
11-Grecja

EFEXOR

75 mg

Pilloli

Uzu orali

L-Islanda

John Wyeth & Brothers Ltd
New Lane,

Havant, HANTS,

P09 2NG

Ir-Renju Unit

Efexor

37.5 mg

Pilloli

Uzu orali

L-Irlanda

John Wyeth & Brother Ltd.

li taghmel il-kummer¢ bhala Wyeth
Laboratories, Huntercombe Lane
South, Taplow,

Maidenhead, Berkshire

SL6 OPH

Ir-Renju Unit

Efexor

37.5 mg

Pilloli

Uzu orali

L-Irlanda

John Wyeth & Brother Ltd.

li taghmel il-kummer¢ bhala Wyeth
Laboratories, Huntercombe Lane
South, Taplow,

Maidenhead, Berkshire

SL6 OPH

Ir-Renju Unit

Efexor

75 mg

Pilloli

Uzu orali

L-Italja

Wyeth Medica Ireland
Little Connell — Newbridge,
Co. Kildare

L-Irlanda

Efexor

25 mg

Pilloli

Uzu orali




L-Italja

Wyeth Medica Ireland
Little Connell — Newbridge,
Co. Kildare

L-Irlanda

Efexor

37.5 mg

Pilloli

Uzu orali

L-Italja

Wyeth Medica Ireland
Little Connell — Newbridge,
Co. Kildare

L-Irlanda

Efexor

50 mg

Pilloli

Uzu orali

L-Italja

Wyeth Medica Ireland
Little Connell — Newbridge,
Co. Kildare

L-Irlanda

Efexor

75 mg

Pilloli

Uzu orali

L-Italja

Wyeth Medica Ireland
Little Connell — Newbridge,
Co. Kildare

L-Irlanda

Faxine

37.5 mg

Pilloli

Uzu orali

L-Italja

Wyeth Medica Ireland
Little Connell — Newbridge,
Co. Kildare

L-Irlanda

Faxine

50 mg

Pilloli

Uzu orali

L-Italja

Wyeth Medica Ireland
Little Connell — Newbridge,
Co. Kildare

L-Irlanda

Faxine

75 mg

Pilloli

Uzu orali

Malta

John Wyeth & Brother Ltd.

li taghmel il-kummer¢ bhala Wyeth
Laboratories, Huntercombe Lane
South, Taplow,

Maidenhead, Berkshire SL6 OPH,
Ir-Renju Unit

Efexor

37.5 mg

Pilloli

Uzu orali

Malta

John Wyeth & Brother Ltd.

li taghmel il-kummer¢ bhala Wyeth
Laboratories, Huntercombe Lane
South, Taplow,

Maidenhead, Berkshire SL6 OPH,
Ir-Renju Unit

Efexor

75 mg

Pilloli

Uzu orali




In-Norvegja

John Wyeth & Brothers Ltd
New Lane,

Havant, HANTS,

P09 2NG,

Ir-Renju Unit

Efexor

37.5mg

Pilloli

Uzu orali

Spanja

WYETH FARMA S.A.

Ctra. De Burgos Km 23 Desvio
Algete, 28700

San Sebastian de los Reyes
Spanja

VANDRAL 37,5 mg
comprimidos

37.5 mg

Pilloli

Uzu orali

Spanja

WYETH FARMA S.A.

Ctra. De Burgos Km 23 Desvio
Algete, 28700

San Sebastian de los Reyes
Spanja

VANDRAL 50 mg comprimidos

50 mg

Pilloli

Uzu orali

Spanja

WYETH FARMA S.A.

Ctra. De Burgos Km 23 Desvio
Algete, 28700

San Sebastian de los Reyes
Spanja

VANDRAL 75 mg comprimidos

75 mg

Pilloli

Uzu orali

Spanja

Laboratorios Almirall, S.A.
General Mitre, 151

08022 Barcelona

Spanja

Dobupal 37,5 mg comprimidos

37.5 mg

Pilloli

Uzu orali

Spanja

Laboratorios Almirall, S.A.
General Mitre, 151

08022 Barcelona

Spanja

Dobupal 50 mg comprimidos

50 mg

Pilloli

Uzu orali

Spanja

Laboratorios Almirall, S.A.
General Mitre, 151

08022 Barcelona

Spanja

Dobupal 75 mg comprimidos

75 mg

Pilloli

Uzu orali

Ir-Renju Unit

John Wyeth & Brother Limited,

Huntercombe Lane South, Taplow,
Maidenhead, Berkshire SL6 OPH

Ir-Renju Unit

Efexor

25 mg

Pilloli

Uzu orali




Ir-Renju Unit

John Wyeth & Brother Limited,
Huntercombe Lane South, Taplow,
Maidenhead, Berkshire SL6 OPH
Ir-Renju Unit

Efexor

37.5 mg

Pilloli

Uzu orali

Ir-Renju Unit

John Wyeth & Brother Limited,
Huntercombe Lane South, Taplow,
Maidenhead, Berkshire SL6 0PH
Ir-Renju Unit

Efexor

50 mg

Pilloli

Uzu orali

Ir-Renju Unit

John Wyeth & Brother Limited,
Huntercombe Lane South, Taplow,
Maidenhead, Berkshire SL6 O0PH
Ir-Renju Unit

Efexor

75 mg

Pilloli

Uzu orali




ANNESS I1

KONKLUZJONIJIET XJENTIFICI U RAGUNIJIET GHALL-EMENDAR TAS-SOMMARJI
TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT, IT-TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF
IPPREZENTATI MILL-EMEA



KONKLUZJONLJIET XJENTIFICI

SOMMARJU GLOBALI TAL-EVALWAZZJONI XJENTIFIKA TA’” EFEXOR U L-ISMIJIET
ASSOCJATI (ARA L-ANNESS I)

Efexor gie inkluz fil-lista ta’ prodotti ghall-armonizzazzjoni tas-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
(SPC), migbura mis-CMD(h), skont 1-Artikolu 30(2) tad-Direttiva 2001/83/KE, kif emendat.

Minhabba d-decizjonijiet nazzjonali divergenti mehuda mill-Istati Membri dwar l-awtorizzazzjoni tal-
prodott imsemmi hawn fuq (u l-ismijiet assocjati), il-Kummissjoni Ewropea nnotifikat lis-Segretarjat
tas-CHMP/EMEA b’riferiment uffi¢jali skont I-Artikolu 30 tad-Direttiva 2001/83/KE kif emendat
sabiex jigu rizolti d-divergenzi bejn 1-SPCs awtorizzati fuq livell nazzjonali u b’hekk jigu armonizzati
1-SPCs divergenti madwar 1-UE.

Is-Sezzjonijiet li gejjin tal-Fuljett ta’ Taghrif gew indirizzati waqt din il-pro¢edura tal-
armonizzazzjoni.

Sezzjoni 4.1 tal-SPC — Indikazzjonijiet Terapewtici

Wara talba mill-Kummissjoni Ewropea, is-Sezzjoni 4.1 tas-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott giet
armonizzata biex tinkludi l-indikazzjonijiet terapewtici li gejjin kif ifformulati u deskritti hawn taht:

- “it-trattament ta’ episodji dipressivi magguri”, minghajr ebda inkluzjoni ta’ referenza ghall-ansjeta
assoc¢jata maghhom, fid-dawl tal-fatt li I-istudji mfasslin biex jinvestigaw l-effett ta’ kontra l-ansjeta
ta’ venlafaxine wrew li huwa diffi¢li li wiehed jiddistingwixxi l-ansjeta mid-disturbi dipressiva
konkomittanti;

- “il-prevenzjoni tar-rikorrenza ta’ episodji dipressivi magguri”, 1i kienet appoggjata b’mod adegwat
mit-taghrif ipprovdut. (L-indikazzjoni “prevenzjoni tat-tqanqil mill-gdid tad-dipressjoni” giet eskluza
billi, skont il-linji gwida attwali tal-UE, I-indikazzjoni tat-tqanqil mill-gdid hija inkorporata meta
tinghata l-approvazzjoni ghall-indikazzjoni tal-episodji dipressivi magguri). Minoranza ta’ membri
tas-CHMP kienu tal-fehma li din l-indikazzjoni m’ghandhiex tithassar mis-sezzjoni 4.1, u ghandha
tkun inkluza stqarrija fis-sezzjoni 4.2, biex tindika li t-trattament fit-tul jista’ jkun xieraq ukoll ghall-
prevenzjoni tar-rikorrenza ta’ episod;ji dipressivi magguri.

Sezzjoni 4.2 tal-SPC — Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

[I-MAH intalab jarmonizza t-testi li gejjin dwar il-pozologija fI-SPC:

- limitazzjonijiet tat-tul tat-trattament tad-doza massima ta’ kuljum ta’ 375mg ghal 4 gimghat;
- differenzi fid-doza massima rakkomandata ta’ kuljum.

Episodji Dipressivi Magguri: is-CHMP qies li d-doza massima ta’ 375mg kuljum ta’ Efexor hija
sigura u effikaci minn perspettiva fit-tul u rrakkomanda li din tkun approvata minghajr limitazzjonjiet
fir-rigward tat-tul ta’ zmien fI-SPC armonizzat.

Uzu fil-pazjenti anzjani: fid-dawl tat-taghrif ippubblikat li Zied il-possibilita ta’ indeboliment tal-
kliewi u l-potenzjal ghal tibdiliet fis-sensitivita tan-newrotrazmettitur u l-affinita maz-zieda fl-eta, kien
hemm gbil dwar formolazzjoni gdida tal-kliem fI-SPC. Kien hemm gbil li “L-ebda aggustament fid-
doza ma huwa mehtieg abbazi tal-eta wahedha tal-pazjent”. Madankollu, fI-SPC armonizzat giet
inkluza wkoll rakkomandazzjoni biex tigi ezerc¢itata kawtela fit-trattament ta’ pazjenti anzjani, biex
tintuza l-izghar doza effettiva u biex issir sorveljanza bir-reqqa ta’ pazjenti anzjani meta tkun mehtiega
zieda fid-doza.

Uzu fit-tfal u 1-adolexxenti taht it-18-il sena: kien hemm qbil li “Venlafaxine mhuwiex rakkomandat
ghall-uzu fit-tfal u fl-adolexxenti”. Barra minn hekk, giet inkluza stqarrija fl-SPC armonizzat biex
tishaq li l-istudji kkontrollati fit-tfal ma wrewx effikacja ta’ venlafaxine fl-indikazzjoni tad-“disturb
dipressiv magguri”.




Uzu fil-pazjenti b’indeboliment tal-fwied: kien hemm gbil li I-SPC jirrakkomanda I-
individwalizzazzjoni tad-doza biex tingheleb il-varjabilita fit-tnehhija bejn pazjenti b’indeboliment tal-
fwied.

Uzu fil-pazjenti b’indeboliment tal-kliewi: kien hemm qbil li l-individwalizzazzjoni tad-doza tista’
tkun mixtieqa, u dan il-kuncett gie introdott fit-test ghall-armonizzazzjoni.

Sintomi ta’ rtirar li dehru mat-twagqgqif ta’ venlafaxine: skont test propost ghall-SPC ghall-Inibituri
Selettivi tal-Assorbiment mill-Gdid tas-Serotonin (SSRIs) u I-Inibituri Selettivi tal-Assorbiment mill-
Gdid tan-Norepinephrine (SNRIs) (Sezzjonijiet 4.2, 4.4, u 4.8) analizzati mill-Grupp ta’ Hidma tal-
Farmakovigilanza, kien hemm gbil 1i jigi inkorporat dan it-test fI-SPC armonizzata.

Sezzjoni 4.3 tal-SPC - Kontraindikazzjonijiet

[I-MAH intalab jarmonizza s-Sezzjoni 4.3, li ghal liema kellhom jigu evalwati d-differenzi bejn 1-
SPCs

- Inibituri tal-Monoamine oxidase (MAQIs);

- Sigurta kardjovaskulari;

- Pressjoni gholja mhux ikkontrollata.

II-MAH kien tal-fehma li -MAOIs kollha ghandhom ikunu kontraindikati ma’ venlafaxine.
Madankollu, is-CHMP qies li I-MAOIs irriversibbli mhux selettivi biss kellhom ikunu kontraindikati u
li twissija qawwija fis-Sezzjoni 4.4 u s-Sezzjoni 4.5 tal-SPC ghandhom ikunu suffi¢jenti ghall-MAOIs
riversibbli. L-SPC gie emendat biex jirrifletti 1-pozizzjoni tas-CHMP.

Gie pprovdut rapport ta’ studju gdid li kkonkluda li -uzu ta’ venlafaxine ma kienx asso¢jat ma’ riskju
esagerat ta’ mewt ta’ malajr minhabba attakk kardijaku meta kkumparat ma’ SSRI fluexetine u
citalopram jew dusolepin f’pazjenti b’dipressjoni jew ansjeta. Rigward is-sigurta karjovaskulari, gie
miftiehem illi kontraindikazzjoni ma kinitx garantita u li kienet bizzejjed revizjoni tal-kliem ghas-
Sezzjoni 4.4.

[I-MAH kien tal-fehma li ma kienx hemm bzonn ta’ kontraindikazzjoni ghall-pazjenti bi pressjoni
gholja mhux ikkontrollata. Gie pprovdut rapport dwar studju gdid li kkonkluda li I-uzu ta’ venlafaxine
ma kienx asso¢jat ma’ riskju e¢éessiv ta’ mewta kardijaka f’dagqa meta mgabbel ma’ 1-SSRIs
fluoxetine u citalopram jew dusolepin f’pazjenti b’dipressjoni jew ansjeta. Minhabba f’hekk, is-CHMP
qabel li ma kienx hemm bzonn ta’ kontraindikazzjoni fil-pazjenti bi pressjoni gholja mhux
ikkontrollata.

Sezzjoni 4.4 tal-SPC — Twissijiet Spe¢jali u Prekawzjonijiet ghall-Uzu

II-MAH intalab jarmonizza s-Sezzjoni 4.4, li ghaliha kellhom jigu evalwati d-differenzi li gejjin bejn 1-
SPCs:

- 1i jissemmew rapporti ta’ aggressjoni b’rabta mal-bidu u t-twaqqif tat-trattament;

- it-trattament ta’ tfal u adolexxenti taht it-18-il sena, li gie rrakkomandat mis-CHMP {1-2005 li
ghandu jigi inkluz fis-Sezzjoni 4.4 tal-SPC (Dec¢izjoni tal-Kummissjoni tad-19-VIII-2005);
Fir-rigward tar-rapporti dwar l-aggressjoni, kien hemm gbil li tiddahhal formolazzjoni tal-kliem li
tindika li jista’ jkun hemm aggressjoni minn pazjenti li jkunu qeghdin jinghataw venlafaxine, waqt il-
bidu, it-tibdil fid-doza u t-twaqqif tat-trattament.

Kien hemm gbil ukoll 1i hemm bzonn ta’ twissija fuq l-uzu ta’ Efexor fit-trattament tat-tfal u I-
adolexxenti ta’ taht it-18-il sena u din giet introdotta fis-Sezzjoni 4.4.

Sezzjoni 4.5 tal-SPC — Prodotti medic¢inali ohra li ma jagblux ma’ dan il-prodott u affarjiet ohra
li jistghu jibdlu l-effett farmacewtiku tal-prodott

[I-MAH intalab jarmonizza s-Sezzjoni 4.5 fis-Sommarju tal-Karatterisi¢i tal-Prodott, li ghalihom
htiegu li jigu evalwati dawn id-differenzi bejn 1-SPCs:

- inibituri tal-monoamine oxidase.
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[I-MAH xtaq li -MAOIs kollha jibqghu kontraindikati waqt 1i s-CHMP qies li ghandhom jigu
kontraindikati biss il-MAOIs selettivi u riversibbli u li twissija qawwija fis-Sezzjoni 4.5 tal-SPC
ghandha tkun bizzejjed ghall-MAOIs riversibbli. L-SPC kien emendat skont il-pozizzjoni tas-CHMP.
Fit-test armonizzat tas-Sezzjoni 4.4 hemm indikat li -MAQOIs mhux selettivi m’ghandhomx jinghataw
fl-istess hin, u 1-uzu ta” MAOQIs selettivi riversibbli bhal moclobemide f’kombinazzjoni ma’
venlafaxine mhuwiex rakkomandat, minhabba r-riskju tas-sindromu tas-serotonin.

Sezzjoni 4.8 tal-SPC — Effetti mhux mixtieqa

[I-MAH intalab jidentifika d-differenzi bejn l-avvenimenti mhux mixtieqa elenkati fI-SPCs approvati
fuq livell nazzjonali u s-CDS tal-MAH, u jorganizza s-Sezzjoni 4.8 skont il-klassifikazzjoni tas-
sistema tal-organi MedDRA. II-MAH lestiet kemm il-valutazzjoni tad-disturbi urinarji u tal-prezenza
ta’ emoragija gastrointestinali u qabel li jzidhom mat-tabella tar-reazzjonijiet mhux mixtieqa. Mat-
tabella tar-reazzjonijiet mhux mixtieqa zdiedet ukoll 1-agitazzjoni psikometrika. Wara revizjoni gew
mizjuda keshiet, konfuzjoni, depersonalizzazzjoni, ugiegh ta’ ras, disturbi fil-menstruwazzjoni,
palpitazzjonijiet u pollakurja gew inkluzi f’din it-tabella. [I-MAH ma gabilx mal-formolazzjoni tal-
kliem f1-SPC li sar gbil fugha mal-PhVWP/CMD(h) ghall-antidipressanti kollha ghas-Sezzjoni 4.8,
billi I-ideat suwic¢idali mhumiex meqjusin bhala reazzjoni avversa fil-pazjenti adulti, izda qabel li
jikkonforma mal-ittikkettar tal-klassi ordnat.

RAGUNIJIET GHALL-EMENDAR TAS-SOMMARJI TAL-KARATTERISTICI TAL-
PRODOTT, IT-TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF

Billi

- l-ambitu tar-riferiment kien l-armonizzazzjoni tas-Sommarji tal-Karatteristici tal-Prodott, it-tikketta,
il-fuljett ta’ taghrif.

- is-Sommarji tal-Karatteristici tal-Prodott, it-tikketta, il-fuljett ta’ taghrif proposti mid-Detenturi tal-
Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq gew ivvalutati abbazi tad-dokumentazzjoni sottomessa u d-
diskussjoni xjentifika fi hdan il-Kumitat,

Is-CHMP irrakkomanda l-emendar ta’ I-Awtorizzazzjonijiet ghat-Tqeghid fis-Suq li s-Sommarju tal-

Karatteristi¢i tal-Prodott, it-tikketta u 1-fuljett ta’ taghrif taghhom huma stabbiliti fl-Anness III ghal
Efexor u l-ismijiet assocjati tieghu (ara 1-Anness I).
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ANNESS III

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT,
TIKKETTA U FULJETT TA’ TAGHRIF
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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT
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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Efexor u ismijiet assoé¢jati mieghu (ara Anness I) pilloli ta’ 25 mg
Efexor u ismijiet asso¢jati mieghu, (ara Anness I) pilloli ta’ 37.5 mg
Efexor u ismijiet assocjati mieghu, (ara Anness I) pilloli ta’ 50 mg

Efexor u ismijiet assocjati mieghu, (ara Anness I) pilloli ta’ 75 mg

[Ara Anness | - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

Ghal-lista kompleta ta’ sustanzi mhux attivi, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Pillola.

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Ghall-kura ta’ episodji dipressivi magguri.

Ghall-prevenzjoni ta’ rikorrenza ta’ episodji dipressivi magguri.
4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Episodji dipressivi magguri

Id-doza tal-bidu rakkomandata ta’ venlafaxine li jintreha b’mod immedjat hi ta’ 75 mg/kuljum
magqsumin f*zewg jew tliet dozi li jittiehdu ma’ l-ikel. Pazjenti li ma jkunux qed jirrispondu ghad-doza
tal-bidu ta’ 75 mg/kuljum, jistghu jibbenefikaw minn zidiet fid-doza sa doza massima ta’

375 mg/kuljum. Iz-zidiet fid-dozagg jistghu jsiru f'intervalli ta’ gimaghtejn jew aktar. Jekk ikun
klinikament mehtieg minhabba s-severita tas-sintomi, zidiet fid-dozagg jistghu jsiru f’intervalli aktar
frekwenti, izda mhux inqas minn 4 ijiem.

Minhabba r-riskju ta’ effetti avversi marbuta mad-doza, l-inkrementi fid-doza ghandhom isiru biss
wara evalwazzjoni klinika (ara sezzjoni 4.4). Ghandha tinzamm l-inqas doza effettiva.

[l-pazjenti ghandhom ikunu kkurati ghall-perjodu suffi¢jenti ta’ zmien, normalment diversi xhur jew
iktar. Il-kura ghandha tkun evalwata mill-gdid regolarment skond il-kaz fuq bazi individwali. [l-kura
ghal perjodu itwal tista’ tkun adattata wkoll ghall-prevenzjoni ta’ rikorrenza ta’ episodji dipressivi
magguri (MDE). Fil-bic¢a I-kbira tal-kazijiet, id-doza rakkomandata ghall-prevenzjoni ta’ rikorrenza
ta’ MDE hi l-istess bhal dik uzata fl-episodju kurrenti.

I1- prodotti medic¢inali kontra d-dipressjoni ghandha titkompla ghal mill-inqas sitt xhur wara tnaqqis
fil-mard.

14



L-uzu f’pazjenti anzjani

L-ebda aggustamenti specifici fid-dozagg ta’ venlafaxine m’huma kkunsidrati li huma mehtiega,
ibbazat fuq l-eta tal-pazjent biss. Madankollu, ghandha tinghata attenzjoni fil-kura ta’ l-anzjani (ez.,
minhabba l-possibbilta ta’ indeboliment renali, u I-potenzjal ghal tibdil fis-sensittivita u l-affinita tan-
newrotrasmettituri li ssehh minhabba I-eta). L-inqas doza effettiva ghandha dejjem tintuza, u l-pazjenti
ghandhom ikunu mmonitorjati bl-attenzjoni meta tkun mehtiega zieda fid-doza.

L-uzu fit-tfal u fl-adolexxenti taht it-18-il sena

Venlafaxine mhuwiex rakkomandat ghall-uzu fit-tfal u fl-adolexxenti.

Studji klini¢i kkontrollati fit-tfal u fl-adolexxenti b’disturb dipressiv magguri, nagsu li juru l-effikacja
u ma jappoggjawx l-uzu ta’ venlafaxine f’dawn il-pazjenti (ara sezzjonijiet 4.4 u 4.8).

L-effikacja u s-sigurta ta’ venlafaxine ghal indikazzjonijiet ohrajn fit-tfal u fl-adolexxenti taht it-18-il
sena ma kinux stabbiliti.

L-uzu f’pazjenti b’indeboliment epatiku

F’pazjenti b’indeboliment epatiku minn hafif sa moderat, b’mod generali ghandu jigi kkunsidrat
tnaqqis ta’ 50% fid-doza. Madankollu, minhabba l-varjabilita individwali fit-tnehhija f’dawn il-
pazjenti, jista’ jkun hemm bzonn ta’ l-individwalizzazzjoni tad-dozagg.

Hemm dejta limitata f’pazjenti b’indeboliment epatiku sever. L-attenzjoni hi rakkomandata u tnaqqis
fid-doza b’iktar minn 50% ghandu jkun ikkunsidrat. [1-benefi¢¢ju potenzjali ghandu jintizen kontra r-

riskju fil-kura ta’ pazjenti b’indeboliment epatiku sever.

L-uzu f’pazjenti b’indeboliment renali

Ghalkemm l-ebda bidla fid-dozagg mhi mehtiega ghal pazjenti b’rata tal-filtrazzjoni glomerulari
(GFR) bejn 30-70 ml/minuta, l-attenzjoni hi rakkomandata. Ghal pazjenti li jkunu jehtiegu 1-
emodijalisi u f’pazjenti b’indeboliment renali sever (GFR < 30 ml/min), id-doza ghandha titnaqqas
b’50%. Minhabba l-varjabilita individwali fit-tnehhija f’dawn il-pazjenti, jista’ jkun hemm bzonn ta’ 1-
individwalizzazzjoni tad-dozagg.

Sintomi ta’ meta tiegaf tichu l-medic¢ina kienu osservati mat-twaqqif ta’ venlafaxine

It-twaqqif ghal gharrieda ghandu jkun evitat. Meta twaqqaf il-kura b’venlafaxine, id-doza ghandha
titnaqqas gradwalment fuq perjodu ta’ mill-inqas gimgha sa gimaghtejn, sabiex jitnaqqas ir-riskju ta’
reazzjonijiet ta’ meta tieqaf tichu din il-medicina (ara sezzjonijiet 4.4 u 4.8). Jekk isehhu sintomi
intollerabbli wara tnaqqis fid-doza jew mat-twaqqif tal-kura, allura t-tkomplija tal-kura b’doza li
ghaliha nghatat ricetta qabel tista’ tkun ikkunsidrata. Sussegwentement, it-tabib jista’ jkompli jnaqqas
id-doza, izda b’rata iktar gradwali.

Ghall-uzu orali.

Hu rakkomandat li I-pilloli ta’ venlafaxine li jerhu b’mod immedjat, jittichdu ma’ 1-ikel bejn wiehed u
iehor fl-istess hin kuljum.

Il-pazjenti kkurati b’pilloli ta’ venlafaxine li jerhu b’mod immedjat jistghu jaqilbu ghal kapsuli ta’
venlafaxine li jerhu bil-mod fl-eqreb dozagg ekwivalenti ta’ kuljum. Per ezempju, pilloli ta’
venlafaxine ta’ 37.5 mg li jerhu b’mod immedjat, darbtejn kuljum, jistghu jkunu sostitwiti ma’ kapsuli
ta’ venlafaxine ta’ 75 mg li jerhu bil-mod, darba kuljum. Aggustamenti individwali fid-dozagg jistghu
jkunu mehtiega.
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4.3 Kontra-indikazzjonijiet
Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal xi sustanzi mhux attivi.

Il-kura fl-istess hin b’inibituri ta’ monoamine oxidase irriversibbli (MAOIs) hi kontra-indikata
minhabba r-riskju tas-sindrome ta’ serotonin b’sintomi bhal agitazzjoni, treghid u ipertermija.
Venlafaxine m’ghandux jinbeda ghal mill-inqas 14-il jum wara t-twaqqif tal-kura b>’MAOI
irriversibbli.

Venlafaxine ghandu jitwaqqaf ghal mill-inqas 7 ijiem qabel ma tinbeda 1-kura b’MAOI irriversibbli
(ara sezzjonijiet 4.4 u 4.5).

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Suwi¢idju/hsibijiet suwi¢idali jew l-aggravament tas-sitwazzjoni klinika

Id-dipressjoni hi marbuta ma’ zieda fir-riskju ta’ hsibijiet suwi¢idali, hsara li wiehed jaghmel lilu
nnifsu u suwicidju (avvenimenti marbuta ma’ suwicidju). Dan ir-riskju jippersisti sakemm isehh
tnaqqis sinifikanti fil-mard. Minhabba li t-titjib jista’ ma jsehhx matul l-ewwel ftit gimghat jew aktar
tal-kura, il-pazjenti ghandhom ikunu mmonitorjati mill-qrib sakemm isehh dan it-titjib. Hi esperjenza
klinika generali li r-riskju ta’ suwicidju jista’ jizdied fl-istadji bikrin ta’ l-irkuprar.

Kundizzjonijiet psikjatri¢i ohrajn li ghalihom tinghata ricetta ghal venlafaxine, jistghu jkunu asso¢jati
wkoll ma’ zieda fir-riskju ta’ avvenimenti marbuta mas-suwicidju. Flimkien ma’ dan, dawn il-
kundizzjonijiet jistghu jsehhu fl-istess hin ma’ disturb dipressiv magguri. L-istess prekawzjonijiet
osservati fil-kura ta’ pazjenti b’disturb dipressiv magguri ghandhom ghalhekk ikunu osservati fil-kura
ta’ pazjenti b’mard psikjatriku iehor.

Pazjenti bi storja medika ta’ avvenimenti marbuta mas-suwicidju jew dawk li juru grad sinifikanti ta’
formazzjoni ta’ hsieb biex jitwettaq suwicidju qabel il-bidu tal-kura, huma maghrufa li huma f’riskju
akbar ta’ hsibijiet suwicidali jew attentati ta’ suwicidju, u ghandhom jir¢ievu monitoragg b’attenzjoni
matul il-kura. Meta-analizi ta’ provi klini¢i kkontrollati bil-placebo ta’ medic¢ini kontra d-dipressjoni
f’pazjenti adulti b’disturbi psikjatri¢i, uriet zieda fir-riskju ta’ mgiba suwicidali bl-anti-dipressanti
meta mqgabbla mal-placebo f’pazjenti ta’ inqas minn 25 sena.

Supervizjoni mill-qrib ta’ pazjenti, u b’mod partikulari dawk f’riskju gholi, ghandha takkompanja t-
terapija bil-medicina specjalment fl-istadju bikri tal-kura u wara xi tibdil fid-doza. Pazjenti (u persuni
li jiehdu hsieb il-pazjenti) ghandhom ikunu mwissija dwar il-htiega li jsir monitoragg ghal kwalunkwe
aggravament kliniku, imgiba jew hsibijiet suwicidali, u tibdil mhux tas-soltu fl-imgiba, u biex ifittxu
parir mediku immedjatament jekk dawn is-sintomi jkunu prezenti.

L-uzu fit-tfal u fl-adolexxenti taht it-18-il sena

Efexor m’ghandux jintuza fil-kura ta’ tfal u adoloxxenti ta’ taht it-18-il sena. Imgiba marbuta mas-
suwicidju (attentat ta’ suwicidju u hsibijiet suwicidali) u ostilita (il-bi¢¢a I-kbira aggressjoni, imgiba li
topponi, u rabja) kienu osservati b’mod aktar frekwenti fi provi klinic¢i fost it-tfal u l1-adolexxenti li
kienu kkurati b’anti-dipressanti, meta mgabbla ma’ dawk ikkurati bil-placebo. Jekk, madankollu, fuq
bazi tal-htiega klinika, tittiehed decizjoni li tinghata 1-kura, il-pazjent ghandu jkun immonitorjat bl-
attenzjoni ghad-dehra ta’ sintomi suwicidali. Flimkien ma’ dan, m’hemmx informazzjoni dwar is-
sigurta fit-tul fit-tfal u fl-adolexxenti fir-rigward tat-tkabbir, il-maturazzjoni, u l-izvilupp konoxxittiv u
ta’ I-imgiba.

Is-sindrome ta’ serotonin

Bhal ma jigri b’sustanzi serotonergici ohrajn, is-sindrome ta’ serotonin, kundizzjoni li potenzjalment
hi ta’ periklu ghall-hajja, tista’ ssehh matul il-kura b’venlafaxine, partikolarment bl-uzu fl-istess hin
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ta’ medicini ohrajn, bhal inibituri ta’ MAO, li jistghu jaffettwaw is-sistema tan-newrotrasmettitur
serotonergiku (ara sezzjonijiet 4.3 u 4.5).

Is-sintomi tas-sindrome ta’ serotonin jistghu jinkludu tibdil fl-istat mentali (ez., agitazzjoni,
allu¢inazzjonijiet, koma), instabilita awtonomika (ez., takikardija, pressjoni tad-demm instabbli,
ipertermija), aberrazzjonijiet newromuskolari (ez., iperrefleksja, nuqqas ta’ koordinazzjoni) u/jew
sintomi gastrointestinali (ez., nawseja, rimettar, dijarea).

Glawkoma ta’ angolu dejjaq

Il-midrijasi tista’ ssehh b’rabta ma’ venlafaxine. Hu rakkomandat li pazjenti bi pressjoni intraokulari
gholja, jew pazjenti li qeghdin f’riskju ghal glawkoma akuta ta’ angolu dejjaq (glawkoma tat-tip
angle-closure) ikunu mmonitorjati mill-qrib.

Pressjoni tad-demm

Zidiet marbuta mad-doza fil-pressjoni tad-demm kienu rrappurtati b’mod komuni b’venlafaxine. F’xi
kazijiet, pressjoni tad-demm gholja b’mod sever li kienet tehtieg kura immedjata, kienet irrappurtata
fl-esperjenza ta’ wara l-bejgh. 1l-pazjenti kollha ghandhom ikunu skrinjati ghal pressjoni tad-demm
gholja, u pressjoni gholja li tkun tezisti minn qabel ghandha tkun ikkontrollata gabel il-bidu tal-kura.
Il-pressjoni tad-demm ghandha tkun evalwata perjodikament, wara 1-bidu tal-kura u wara zidiet fid-
doza. Ghandha tinghata attenzjoni f’pazjenti li I-kundizzjonijiet diga ezistenti taghhom jistghu jkunu
kompromessi minn zidiet fil-pressjoni tad-demm, ez. dawk b’indeboliment tal-funzjoni kardijaka.

Rata tat-tahbit tal-galb

Zidiet fir-rata ta’ tahbit tal-qalb jistghu jsehhu, partikolarment b’dozi oghla. Ghandha tinghata
attenzjoni f’pazjenti li I-kundizzjonijiet diga ezistenti taghhom jistghu jkunu kompromessi minn zidiet
fir-rata tat-tahbit tal-qalb.

Mard kardijaku u riskju ta’ arritmija

Venlafaxine ma kienx evalwat f’pazjenti bi storja medika ricenti ta’ infart mijokardijaku jew mard
instabbli tal-qalb. Ghaldaqgstant, ghandu jintuza bl-attenzjoni f’dawn il-pazjenti.

Fl-esperjenza ta’ wara l-bejgh, arritmiji kardijaci fatali kienu rrappurtati bl-uzu ta venlafaxine,
spe¢jalment f’kaz ta’ doza eccessiva. Il-bilan¢ tar-riskji u I-beneficcji ghandu jkun ikkunsidrat qabel
ma tinghata ricetta ghal venlafaxine lil pazjenti li qeghdin f’riskju gholi ta’ arritmija kardijaka serja.

Konvulzjonijiet

Il-konvulzjonijiet jistghu jsehhu bit-terapija ta’ venlafaxine. Bhall-anti-dipressanti kollha, venlafaxine
ghandu jinbeda bl-attenzjoni f’pazjenti bi storja medika ta’ konvulzjonijiet, u pazjenti kkonc¢ernati
ghandhom ikunu mmonitorjati mill-qrib. Il-kura ghandha titwaqqaf fi kwalunkwe pazjent li jizviluppa
l-a¢¢essjonijiet.

Iponatremija

Kazijiet ta’ iponatremija u/jew tas-Syndrome of Inappropriate Antidiuretic Hormone (SIADH)
secretion, jistghu jsehhu b’venlafaxine. Dan kien irrappurtat bl-iktar mod frekwenti f’pazjenti li
jkollhom nuqqas fil-volum tal-likwidi tal-gisem jew li kienu dizidratati. Pazjenti anzjani, pazjenti li
jkunu ged jiehdu d-dijuretici, u pazjenti li b’xi mod iehor ikollhom nuqqas fil-volum tal-likwidi tal-
gisem, jistghu jkunu f’riskju akbar ghal dan l-avveniment.
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Hrug anormali ta’ demm

Prodotti medicinali li jinibixxu l-assorbiment ta’ serotonin jistghu jwasslu ghal tnaqqis fil-funzjoni tal-
plejtlits. Ir-riskju ta’ hrug ta’ demm fil-gilda u l-membrana mukuza, inkluz emorragija
gastrointestinali, jista’ jizdied f’pazjenti li jkunu qed jiehdu venlafaxine. Kif jigri b’medic¢ini ohrajn li
jinibixxu l-assorbiment mill-gdid ta’ serotonin, venlafaxine ghandu jintuza bl-attenzjoni f’pazjenti li
huma predisposti ghal hrug ta’ demm, li jinkludu pazjenti li jkunu ged jiehdu medicini kontra I-
koagulazzjoni tad-demm u inibituri tal-plejtlits.

Kolesterol fis-serum

Zidiet klinikament rilevanti fil-kolesterol fis-serum kienu rrekordjati £°5.3% tal-pazjenti li kienu
kkurati b’venlafaxine u 0.0% tal-pazjenti li kienu kkurati bil-placebo ghal mill-inqas 3 xhur fi provi
klini¢i kkontrollati bil-placebo. 11-kejl tal-livelli tal-kolesterol fis-serum ghandu jkun ikkunsidrat matul
il-kura fit-tul.

L-ghoti flimkien ma’ sustanzi li jnaggsu 1-piz

Is-sigurta u 1-effikacja tat-terapija b’venlafaxine meta jinghata flimkien ma’ sustanzi li jnaqqsu l-piz,
inkluz phentermine, ma kinux stabbiliti. L-ghoti flimkien ta’ venlafaxine u sustanzi li jnaqqsu l-piz
mhuwiex rakkomandat. Venlafaxine mhuwiex indikat ghal telf fil-piz wahdu, jew flimkien ma’
prodotti ohrajn.

Manija/ipomanija

Il-manija/ipomanija jistghu jsehhu fi proporzjon zghir ta’ pazjenti b’disturbi fil-burdata, li r¢ivew anti-
dipressanti, li jinkludu venlafaxine. Bhala ma jigri b’anti-dipressanti ohrajn, venlafaxine ghandu
jintuza bl-attenzjoni f’pazjenti bi storja medika, jew storja medika tal-familja, ta’ disturbi bipolari.

Aggressjoni
L-aggressjoni tista’ ssehh f'numru zghir ta’ pazjenti li jkunu réivew l-anti-dipressanti, li jinkludu
venlafaxine. Din kienet irrappurtata fil-bidu tal-kura, meta sar xi tibdil fid-doza u meta twaqqfet il-

kura.

Bhal ma jigri b’anti-dipressanti ohrajn, venlafaxine ghandu jintuza bl-attenzjoni f’pazjenti bi storja
medika ta’ aggressjoni.

It-twaqqif tal-kura

Is-sintomi ta’ meta tieqaf tiehu l-medic¢ina, meta titwaqqaf il-kura, huma komuni, partikularment jekk
it-twaqqif isir f’daqqa (ara sezzjoni 4.8). Fil-provi klini¢i, l-avvenimenti avversi li kienu osservati
meta twaqqfet il-kura (mat-twaqqif gradwali u wara t-twaqqif gradwali) sehhew f"madwar 35% tal-
pazjenti kkurati b’venlafaxine u fi 17% tal-pazjenti li kienu ged jichdu l-placebo.

Ir-riskju ta’ sintomi ta’ meta tieqaf tichu 1-medi¢ina jistghu jiddependu minn diversi fatturi, 1i jinkludu
t-tul ta’ zmien u d-doza tat-terapija, u r-rata ta’ tnaqqis fid-doza. Sturdament, disturbi sensorjali (li
jinkludu parestesija), disturbi fl-irqad (li jinkludu nuqqas ta’ rqad u holm intens), agitazzjoni jew
ansjeta, nawseja u/jew rimettar, treghid u wgigh ta’ ras huma I-iktar reazzjonijiet rrappurtati b’mod
komuni. Generalment, dawn is-sintomi huma minn hfief sa moderati; madankollu, f’xi pazjenti dawn
jistghu jkunu severi fl-intensita. Normalment isehhu matul I-ewwel ftit jiem mit-twaqqif tal-kura, izda
kien hemm rapporti rari hafna ta’ sintomi bhal dawn f’pazjenti li qabzu doza bi zball. Generalment,
dawn is-sintomi huma limitati minnhom infushom u normalment ifiequ fi zmien gimaghtejn,
ghalkemm f’xi individwi jistghu jdumu aktar (2-3 xhur jew aktar). Ghalhekk hu rakkomandat li
venlafaxine jitnaqqas gradwalment fuq perjodu ta’ diversi gimghat jew xhur meta tkun ser titwaqqaf
il-kura, skond il-htigijiet tal-pazjent (ara sezzjoni 4.2).
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Akatisija/nugqgas ta’ kwiet psikomotorju fil-gisem

L-uzu ta’ venlafaxine kien assoc¢jat ma’ l-izvilupp ta’ akatisija, ikkaratterizzata minn nuqqas ta’ kwiet
fil-gisem li huwa suggettivament mhux pjacevoli jew ta’ dwejjaq, u I-htiega li ticcaqlaq ta’ spiss
akkompanjata minn nuqgqas ta’ hila li toqghod bilgieghda jew bilwieqfa minghajr ma titharrek. Dan hu
l-aktar mistenni li jsehh matul 1-ewwel ftit gimghat tal-kura. F’pazjenti li jizviluppaw dawn is-sintomi,
li zzid id-doza jista’ jkun ta’ hsara.

Halg xott

I1-halq xott hu rrappurtat £10% tal-pazjenti kkurati b’venlafaxine. Dan jista’ jzid ir-riskju ta’ tahsir
tas-snien u l-pazjenti ghandhom jinghataw parir dwar l-importanza ta’ l-indafa tas-snien.

Intolleranza ghal-lactose

Pazjenti bi problemi ereditarji rari ta’ intolleranza ghal galactose, ta’ defi¢jenza tal-lactase ta’ Lapp
jew ta’ assorbiment hazin ta’ glucose-galactose, m’ghandhomx jiehdu din il-medi¢ina.

4.5 Prodotti medicinali ohra li ma jagblux ma’ dan il-prodott u affarijiet ohra li jistghu jibdlu
l-effett farmacewtiku tal-prodott

Inibituri ta” Monoamine Oxidase (MAQOI)

MAOIs irriversibbli u mhux selettivi

Venlafaxine m’ghandux jintuza flimkien ma’ MAOQOIs mhux selettivi irriversibbli. Venlafaxine
m’ghandux jinbeda ghal mill-inqas 14-il jum wara t-twaqqif tal-kura b’MAOI irriversibbli u mhux
selettiv. Venlafaxine ghandu jitwaqqaf ghal mill-inqas 7 ijiem qabel ma tinbeda 1-kura b>MAOI mhux
selettiv irriversibbli (ara sezzjonijiet 4.3 u 4.4).

Inibitur ta’ MAO-A riversibbli u selettiv (moclobemide)

Minhabba r-riskju tas-sindrome ta’ serotonin, il-kumbinazzjoni ta’ venlafaxine ma’ MAOI riversibbli
u selettiv, bhal moclobemide, mhijiex rakkomandata. Wara I-kura b’inibitur riversibbli ta” MAO,
perjodu igsar minn 14-il-jum mit-twaqqif tal-medi¢ina, jista’ jintuza qabel il-bidu tal-kura
b’venlafaxine. Hu rakkomandat li venlafaxine ghandu jitwaqqaf ghal mill-inqas 7 ijiem qabel ma
tinbeda I-kura b>MAOQOI riversibbli (ara sezzjoni 4.4).

MAOI riversibbli u mhux selettiv (linezolid)
L-antibijotiku linezolid hu MAOI dghajjef riversibbli u mhux selettiv u m’ghandux jinghata lil
pazjenti kkurati b’venlafaxine (ara sezzjoni 4.4).

Reazzjonijiet avversi severi kienu rrappurtati " pazjenti li dan 1-ahhar waqqfu I-kura b’ MAOI u bdew
il-kura b’venlafaxine, jew li dan l-ahhar waqqfu t-terapija b’venlafaxine qabel il-bidu ta’ terapija
b’MAOI. Dawn ir-reazzjonijiet kien jinkludu treghid, myoclonus, dijaforesi, nawseja, rimettar,
fwawar, sturdament, u ipertermija b’karatteristici li jixbhu lis-sindrome malinn newroleptiku,
accessjonijiet, u mewt.

Is-sindrome ta’ serotonin

Bhal ma jigri b’medicini serotonergici ohrajn, is-sindrome ta’ serotonin tista’ jsehh bil-kura ta’
venlafaxine, partikolarment bl-uzu fl-istess hin ta’ medi¢ini li jistghu jaffettwaw lis-sistema tan-
newrotrasmettitur serotonergiku (li jinkludu triptans, SSRIs, SNRIs, lithium, sibutramine, tramadol,
jew St. John’s Wort [Hypericum perforatum]), ma’ sustanzi medicinali li jindebolixxu l-metabolizmu
ta’ serotonin (li jinkludu MAOISs), jew ma’ prekursuri ta’ serotonin (bhal supplimenti ta’ tryptophan).

Jekk il-kura fl-istess hin b’venlafaxine ma’ SSRI, SNRI jew agonist tar-ricettur ta’ serotonin (triptan)
tkun klinikament mehtiega, hu rakkomandat li ssir osservazzjoni bl-attenzjoni tal-pazjent,
partikolarment matul il-bidu tal-kura u meta jkun hemm zidiet fid-doza. L-uzu fl-istess hin ta’
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venlafaxine ma’ prekursuri ta’ serotonin (bhal supplimenti ta’ tryptophan) mhuwiex rakkomandat (ara
sezzjoni 4.4).

Sustanzi attivi tas-CNS

Ir-riskju li tuza venlafaxine flimkien ma’ sustanzi attivi ohrajn tas-CNS ma kienx evalwat b’mod
sistematiku. Konsegwentement, hu rakkomandat li tintuza 1-attenzjoni meta venlafaxine jittiched
flimkien ma’ sustanzi attivi tas-CNS ohrajn.

Ethanol
Intwera li venlafaxine ma jzidx l-indeboliment tal-hiliet mentali u tal-moviment ikkawzati mill-
ethanol. Madankollu, bhalma jigri bis-sustanzi attivi tas-CNS kollha, il-pazjenti ghandhom jinghataw

parir biex jevitaw il-konsum ta’ 1-alkohol.

Effetti ta’ prodotti medic¢inali ohrajn fug venlafaxine

Ketoconazole (Inibitur ta’ CYP3A4)

Studju farmakokinetiku b’ketoconazole f’metabolizzaturi estensivi (EM) u batuti (PM) ta’ CYP2D6,
irrizulta 2 AUC oghla ta’ venlafaxine (70% u 21% f’individwi CYP2D6 PM u EM, rispettivament) u
ta’ O-desmethylvenlafaxine (33% u 23% f’suggetti CYP2D6 PM u EM, rispettivament) wara 1-ghoti
ta’ ketoconazole. L-uzu fl-istess hin ta’ inibituri ta’ CYP3A4 (ez. atazanavir, clarithromycin, indinavir,
itraconazole, voriconazole, posaconazole, ketoconazole, nelfinavir, ritonavir, saquinavir,
telithromycin) u venlafaxine jista’ jzid il-livelli ta’ venlafaxine u ta’ O-desmethylvenlafaxine.
Ghalhekk, l-attenzjoni hi rakkomandata jekk it-terapija tal-pazjent tkun tinkludi inibitur ta” CYP3A4 u
venlafaxine fl-istess hin.

L-effett ta’ venlafaxine fuq prodotti medic¢inali ohra

Lithium
Is-sindrome ta’ serotonin tista’ jsehh bl-uzu fl-istess hin ta’ venlafaxine u lithium (ara Is-sindrome ta’
serotonin).

Diazepam

Venlafaxine m’ghandu l-ebda effetti fuq il-farmakokinetika u I-farmakodinamika ta’ diazepam u 1-
metabolit attiv tieghu, desmethyldiazepam. Ma jidhirx li diazepam jaffettwa l-farmakokinetika kemm
ta’ venlafaxine jew ta’ O-desmethylvenlafaxine. Mhux maghruf jekk tezistix interazzjoni
farmakokinetika u/jew farmakodinamika ma’ benzodiazepines ohrajn.

Imipramine

Venlafaxine ma affettwax il-farmakokinetika ta’ imipramine u 2-OH-imipramine. Kien hemm zieda li
tiddependi mid-doza fl-AUC ta’ 2-OH-desipramine ta’ bejn 2.5 sa 4.5 darbiet aktar meta venlafaxine
75 mg sa 150 mg nghata kuljum. Imipramine ma affettwax il-farmakokinetika ta’ venlafaxine u ta’
O-desmethylvenlafaxine. Ir-rilevanza klinika ta’ din l-interazzjoni mhijiex maghrufa. Ghandha
tinghata attenzjoni bl-ghoti flimkien ta’ venlafaxine u imipramine.

Haloperidol

Studju farmakokinetiku b’haloperidol wera tnaqqis ta’ 42% fit-tnehhija orali totali, zieda ta’ 70% fl-
AUC, zieda ta’ 88% fis-Cpay, 1zda l-ebda tibdil fil-half-life ghal haloperidol. Dan ghandu jkun
ikkunsidrat f’pazjenti li jkunu kkurati b’haloperidol u venlafaxine fl-istess hin. Ir-rilevanza klinika ta’
din l-interazzjoni mhijiex maghrufa.

Risperidone

Venlafaxine zied I-AUC ta’ risperidone b’50%, izda ma bidilx b’mod sinifikanti 1-profil
farmakokinetiku tal-moiety attiva totali (risperidone flimkien ma’ 9-hydroxyrisperidone). Ir-rilevanza
klinika ta’ din l-interazzjoni mhijiex maghrufa.
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Metoprolol

L-ghoti fl-istess hin ta’ venlafaxine u metoprolol lil voluntiera b’sahhithom fi studju dwar I-
interazzjoni farmakokinetika ghaz-zewg prodotti medicinali rrizulta f’Zieda tal-konéentrazzjonijiet fil-
plazma ta’ metoprolol b’madwar 30-40% minghajr 1-ebda tibdil fil-koncentrazzjonijiet fil-plazma tal-
metabolit attiv tieghu, a-hydroxymetoprolol. Ir-rilevanza klinika ta’ din is-sejba f’pazjenti bi pressjoni
gholja mhijiex maghrufa. Metoprolol ma bidilx il-profil farmakokinetiku ta’ venlafaxine jew tal-
metabolit attiv tieghu, O-desmethylvenlafaxine. Ghandha tinghata attenzjoni meta venlafaxine
jinghata flimkien ma’ metoprolol.

Indinavir

Studju dwar il-farmakokinetika b’indinavir wera tnaqqis ta’ 28% fl-AUC u tnaqqis ta’ 36% fis-Ciax
ghal indinavir. Indinavir ma affettwax il-farmakokinetika ta’ venlafaxine u O-desmethylvenlafaxine.
Ir-rilevanza klinika ta’ din I-interazzjoni mhijiex maghrufa.

4.6 Tqala u treddigh

Tqala

M’hemmzx taghrif bizzejjed dwar l-uzu ta’ venlafaxine f’nisa wagqt it-tqala.

Studji fuq bhejjem urew hsara fuq is-sistema riproduttiva (ara sezzjoni 5.3). Mhux maghruf ir-riskju
potenzjali fuq in-nies. Venlafaxine ghandu jinghata biss lil nisa tqal jekk il-benefi¢¢ji mistennija jkunu
jizbqu kwalunkwe riskju possibbli.

Bhala kwalunkwe inibituri ohrajn ta’ I-assorbiment mill-gdid ta’ serotonin (SSRIs/SNRIs), jistghu
jsehhu sintomi minhabba t-twaqqif tal-medicina fit-trabi tat-twelid jekk venlafaxine jintuza sat-twelid,
jew sa ftit gabel it-twelid. Xi trabi tat-twelid esposti ghal venlafaxine sa tard fit-tielet trimestru,
zviluppaw kumplikazzjonijiet li kienu jehtiegu tube feeding, appogg respiratorju jew dhul l-isptar ghal
tul ta’ zmien. Dawn il-kumplikazzjonijiet jistghu jinholqu immedjatament mal-hlas.

Is-sintomi li gejjin jistghu jigu osservati fi trabi tat-twelid jekk I-omm tkun uzat SSRI/SNRI tard fit-
tqala: irritabilita, treghid, ipotonija, biki persistenti, u diffikulta biex isoffu jew fl-irgad. Dawn is-

espozizzjoni. Fil-maggoranza tal-kazijiet, dawn il-kumplikazzjonijiet ikunu osservati immedjatament
jew fi zmien 24 siegha wara I-hlas.

Treddigh

Venlafaxine u I-metabolit attiv tieghu, O-desmethylvenlafaxine, jitnehhew fil-halib tas-sider. Ma jistax
jigi eskluz riskju lit-tarbija li tkun qed terda’. Ghalhekk ghandha tittiched decizjoni li t-treddigh
jitkompla/jitwaqqgaf jew li t-terapija b’Efexor titkompla/titwaqqaf, billi jkun ikkunsidrat il-benefi¢¢ju
tat-treddigh lit-tarbija u l-benefi¢¢ju tat-terapija ta’ Efexor lill-mara.

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Kwalunkwe prodott medi¢inali psikoattiv jista’ jindebolixxi l-gudizzju, il-hsieb, u l-hiliet tal-
moviment ta’ dak li jkun. Ghalhekk, kwalunkwe pazjent li jkun qed jiehu venlafaxine ghandu jkun
imwissi dwar il-hila tieghu 1i jsuq jew li jhaddem makkinarju perikoluz.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

L-iktar reazzjonijiet avversi rrappurtati b’mod komuni (>1/10) fi studji klini¢i kienu nawseja, halq
xott, ugigh ta’ ras u gharaq (li jinkludi gharaq matul il-lejl).

Ir-reazzjonijiet avversi huma elenkati hawn taht skond il-klassi ta’ I-organi tas-sistema tal-gisem u
skond il-frekwenza.
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[l-frekwenzi huma definiti kif gej: komuni hatna (>1/10), komuni (=1/100 sa <1/10%), mhux komuni
(21/1,000 sa <1/100), rari (>1/10,000 sa <1/1,000), mhux maghrufa (ma tistax tittiched stima mid-

dejta disponibbli).

Sistema tal-
Gisem

Komuni
Hafna

Komuni

Mhux Komuni

Rari

Mhux Maghrufa

Sistema
Ematologika /
Limfatika

Ekkimozi,
Emorragija
gastrointestinali

Hrug ta’ demm
mill-membrana
mukuza, Titwil fil-
hin ta” kemm idum
hiereg id-demm,
Tromboc¢itopenja,
Diskrasiji tad-
demm, (li jinkludu
agranuloc¢itosi,
anemija aplastika,
newtropenja u
pancitopenja)

Disturbi
Metabolic¢i /
tan-Nutriment

Zieda fil-kolesterol
fis-serum, Telf fil-

piz

Zieda fil-piz

Testijiet tal-
funzjoni tal-fwied
b’rizultat anormali,
Iponatremija,
Epatite, Syndrome
of Inappropriate
Antidiuretic
Hormone Secretion
(SIADH), Zieda fil-
Prolactin

Sistema
Nervuza

Halq xott
(10.0%),
Ugigh ta’
ras

(30.3%)*

Holm anormali,
Nuggqas ta’ libido,
Sturdament, Zieda
fit-tonus tal-muskoli
(ipertonija), Nuqgqas
ta’ rqad, Nervozita,
Parestesija,
Sedazzjoni, Treghid,
Konfuzjoni,
Dipersonalizzazzjoni

Apatija,
Alluc¢inazzjonijiet
, Myoclonus,
Agitazzjoni,
Indeboliment fil-
koordinazzjoni u
l-bilan¢

Akatisija /
Nugqgas ta’
kwiet
psikomotor
ju
f’gismek,
Konvulzjon
i,
Reazzjoni
Manika

Sindrome Malinn
Newroleptiku
(NMS), Sindrome
Serotonergiku,
Delirju,
Reazzjonijiet
Extrapiramidali (li
jinkludu distonja u
diskinesija),
Diskinesija tardiva,
Hsieb biex
jitwettaq suwicidju
umgiba
suwicidali**

Sensi Specjali

Anormalita ta’ 1-

Sensazzjoni ta’

Glawkoma tat-tip

akkomodazzjoni, tibdil fit-toghma, angle closure
Midrijasi, Disturb Zanzin fil-
tal-vista widnejn
Sistema Pressjoni gholja, Pressjoni baxxa li Pressjoni baxxa,
Kardjovasku]ar Vazodilatazzjoni (- tiddependi mill- Titwil tal-QT,
i aktar fwawar), qaghda, Sinkope, Fibrillazzjoni
Palpitazzjonijiet Takikardija ventrikulari,
Takikardija

Ventrikulari (li
tinkludi torsade de
pointes)
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Sistema tal- Komuni | Komuni Mhux Komuni Rari Mhux Maghrufa
Gisem Hafna

Sistema Titwib Eosinofilja
Respiratorja pulmonari
Sistema Nawseja | Nuqqas t’aptit Tghazziz Pankreatite
Digestiva (20.0%) (anoreksja), involontarju tas-
Stitikezza, Rimettar | snien, Dijarea
11-Gilda Gharaq Raxx, Alopecja Eritema
(li multiforme,
jinkludi Nekrolisi
gharaq epidermali tossika,
matul il- Sindrome ta’
lejl) Stevens-Johnson,
[12.2%] Hakk, Urtikarja
Sistema Rabdomijolosi
Muskolu-
skeltrali
Sistema Ejakulazzjoni/orgaz | Orgazmu
Urogenitali mu anormali (irgiel), | anormali (nisa),
Anorgazmija, Zamma ta’ I-
Disfunzjoni erettili awrina
(impotenza),

Indeboliment meta
taghmel l-awrina (1-
aktar dewmien biex
tibda taghmel 1-
awrina), Disturbi tal-
mestrwazzjoni
assocjati ma’ zieda
fil-hrug tad-demm
jew zieda fil-hrug ta’
demm irregolari (ez.,
mestrwazzjoni
esagerata, tnixxija
anormali tad-demm

mill-guf),

pollakijurja
11-Gisem Kollu Astenja (gheja Reazzjoni tas- Anafilassi
Kemm Hu kbira), sensittivita ghad-

Tkexkix ta’ bard dawl

*Fi provi klini¢i migbura, l-in¢idenza ta’ wgigh ta’ ras kienet ta’ 30.3% b’venlafaxine kontra 31.3%
bil-placebo.

**Kazijet ta’ formazzjoni ta’ hsieb biex jitwettaq suwicidju u mgiba suwicidali kienu rrappurtati waqt
it-terapija b’venlafaxine jew kmieni wara t-twaqqif tal-kura (ara sezzjoni 4.4).

It-twaqqif ta’ venlafaxine (partikularment meta jsir f’daqqa) generalment iwassal ghal sintomi ta’ meta
tieqaf tichu lI-medi¢ina. Sturdament, disturbi sensorjali (li jinkludu parestesija), disturbi fl-irqad (li
jinkludu nuqqas ta’ rqad u holm intens), agitazzjoni jew ansjeta, nawseja u/jew rimettar, treghid, ugigh
ta’ ras u s-sindrome ta’ l-influwenza huma I-iktar reazzjonijiet li huma rrappurtati b’mod komuni.
Generalment, dawn l-avvenimenti jkunu minn hfief sa moderati u huma limitati minnhom infushom;
madankollu, £'xi pazjenti, dawn jistghu jkun severi u/jew idumu zmien twil. Ghalhekk hu
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rakkomandat li meta I-kura b’venlafaxine ma tkunx mehtiega aktar, ghandu jsir it-twaqqif gradwali
tad-doza (ara sezzjonijiet 4.2 u 4.4).

Pazjenti pedjatric¢i

B’mod generali, il-profil tar-reazzjonijiet avversi ta’ venlafaxine (fi provi klini¢i kkontrollati bil-
placebo) fit-tfal u fl-adolexxenti (eta minn 6 sa 17) kien simili ghal dak li kien osservat fl-adulti. Bhal
fil-kaz ta’ 1-adulti, kienu osservati nuqqas t’aptit, telf fil-piz, zieda fil-pressjoni tad-demm, u zieda fil-
kolesterol fis-serum (ara sezzjoni 4.4).

Fi provi klini¢i pedjatri¢i, ir-reazzjoni avversa ta’ formazzjoni ta’ hsieb biex jitwettaq suwicidju kienet
osservata. Kien hemm ukoll Zieda fir-rapporti ta’ ostilita u, b’mod specjali f’kazijiet ta’ disturb
dipressiv, li wiehed jaghmel hsara lilu nnifsu.

Partikularment, ir-reazzjonijiet avversi li gejjin kienu osservati f’pazjenti pedjatrici: ugigh ta’ zaqq,
agitazzjoni, dispepsja, ekkimozi, tifrig, u mijalgja.

4.9 Doza ec¢cessiva

Fl-esperjenza ta’ wara l-bejgh, doza eccessiva b’venlafaxine kienet irrappurtata 1-bicca 1-kbira
flimkien ma’ l-alkohol u/jew prodotti medicinali ohrajn. L-iktar avvenimenti rrappurtati b’mod
komuni f’kaz ta’ doza eccessiva jinkludu takikardija, tibdil fil-livell ta’ koxjenza (li jvarja minn nghas
sa koma), midrijasi, konvulzjoni, u rimettar. Avvenimenti ohrajn li kienu rrappurtati jinkludu tibdil
elettrokardjografiku (ez. titwil ta’ l-intervall tal-QT, bundle branch block, titwil tal-QRS), takikardija
ventrikulari, bradikardija, pressjoni baxxa, sturdament, u mewt.

Studji retrospettivi ppubblikati jirrappurtaw li doza eccessiva ta’ venlafaxine tista’ tkun marbuta ma’
zieda fir-riskju ta’ rizultati fatali meta mqabbla ma’ dik osservata fi prodotti anti-dipressanti SSRI,
izda hi iktar baxxa minn dik ghal anti-dipressanti tricikli¢i. Studji epidemjologi¢i wrew li pazjenti
kkurati b’venlafaxine ghandhom taghbija oghla ta’ fatturi ta’ riskju ghal suwic¢idju milli minn pazjenti
SSRI. Il-grad sa fejn is-sejba ta’ zieda fir-riskju ta’ rizultati fatali jista’ jkun attribwit ghat-tossicita ta’
venlafaxine f’kaz ta’ doza ec¢essiva, meta mqabbel ma’ xi karatteristici ta’ pazjenti kkurati
b’velafaxine, mhuwiex car. Ricetti ghal venlafaxine ghandhom jinkitbu ghall-izghar kwantita tal-
prodott medic¢inali 1i hi konsistenti ma’ immaniggjar tajjeb tal-pazjent, sabiex jitnaqqas ir-riskju ta’
doza eccessiva.

Kura rakkomandata

Mizuri generali ta’ appogg u sintomati¢i huma rakkomandati; ir-rittmu kardijaku u sinjali vitali jridu
jkunu mmonitorjati. Meta jkun hemm riskju ta’ aspirazzjoni, I-induzzjoni ta’ l-emesi mhijiex
rakkomandata. Il-hasil gastriku jista’ jkun indikat jekk jitwettaq dritt wara 1-bligh jew f"pazjenti
sintomatici. L-ghoti ta’ faham attivat jista’ wkoll jillimita l-assorbiment tas-sustanza attiva. Dijuresi
sfurzata, dijalisi, emoperfuzjoni u trasfuzjoni ta’ skambju humiex mistennija li jkunu ta’ benefic¢ju.
M’hemm l-ebda antidoti spe¢ifi¢i disponibbli ghal venlafaxine.

5. TAGHRIF FARMAKOLOGIKU
5.1 Taghrif farmakodinamiku
Kategorija farmakoterapewtika: Anti-Dipressanti Ohrajn, Kodi¢i ATC: NO6A X16

Hu mabhsub li I-mekkanizmu ta’ 1-azzjoni anti-dipressanti ta’ venlafaxine fil-bnedmin hu marbut mal-
potentiation tieghu ta’ l-attivita tan-newrotrasmettituri fis-sistema nervuza centrali. Studji ta’ qabel 1-
uzu kliniku wrew li venlafaxine u I-metabolit magguri tieghu, O-desmethylvenlafaxine (ODV), huma
inibituri ta’ l-assorbiment mill-gdid ta’ serotonin u noradrenaline. Venlafaxine jinibixxi wkoll b’mod
dghajjef l1-assorbiment ta’ dopamine. Venlafaxine u l-metabolit attiv tieghu jnaqqsu r-rispons
B-adrenergiku, wara kemm I-ghoti akut (doza wahda) kif ukoll kroniku. Venlafaxine u ODV huma
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simili hafna fir-rigward ta’ azzjoni totali taghhom fuq l-assorbiment mill-gdid tan-newrotrasmettituri u
t-twahhil mar-ricettur.

Venlafaxine m’ghandu kwazi l-ebda affinita ghar-ricetturi muskarinici, kolinergici, H;-istaminergici
jew a;-adrenergici fil-mohh tal-firien in vitro. L-attivita farmakologika f’dawn ir-ricetturi tista’ tkun
marbuta ma’ diversi effetti sekondarji li kienu osservati ma’ prodotti medi¢inali anti-dipressanti
ohrajn, bhal effetti sekondarji antikolinergici, sedattivi u kardjovaskulari.

Venlafaxine m’ghandux attivita inibitorja ghal monoamine oxidase (MAO).

Studji in vitro zvelaw li venlafaxine m’ghandu kwazi l-ebda affinita ghal ricetturi li huma sensittivi
ghall-opiate jew benzodiazepine.

Episodji dipressivi magguri

L-eftikacja ta’ venlafaxine li jerhi b’mod immedjat bhala kura ghal episodji dipressivi magguri kienet
murija f"hames provi klini¢i randomised, double-blind u kkontrollati bil-placebo, li damu zmien qasir,
minn 4 sa 6 gimghat, ghal dozi sa 375 mg/kuljum. L-effikac¢ja ta’ venlafaxine li jerhi bil-mod bhala
kura ghal episodji dipressivi magguri, kienet stabbilita f"zewg studji kkontrollati bil-placebo, li damu 8
u 12-il gimgha, li kienu jinkludu medda ta’ doza ta’ 75 sa 225 mg/kuljum.

Fi studju li dam ghal zmien itwal, pazjenti adulti outpatients 1i kienu rrispondew matul prova miftuha
li damet 8 gimghat fuq venlafaxine li jintreha bil-mod (75, 150, jew 225 mg) kienu randomised biex
ikomplu fuq l-istess doza ta’ venlafaxine li jintreha bil-mod jew fuq il-placebo, sa 26 gimgha ta’
osservazzjoni ghal rikaduta.

Fit-tieni studju li kien itwal, I-effika¢ja ta’ venlafaxine fil-prevenzjoni ta’ episodji dipressivi rikorrenti
ghal perjodu ta’ 12-il xahar, kienet stabbilita fi prova klinika ikkontrollata bil-placebo u double-blind
f’pazjenti adulti outpatients 1i kellhom episodji dipressivi magguri rikorrenti, u li kienu rrispondew
ghall-kura b’venlafaxine (100 sa 200 mg/kuljum, fuq skeda b.i.d.) fl-ahhar episodju tad-dipressjoni.

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Venlafaxine hu metabolizzat b’mod estensiv, primarjament ghall-metabolit attiv
O-desmethylvenlafaxine (ODV). Il-medja + SD tal-Aalf-lives tal-plazma ta’ venlafaxine u ODV huma
ta’ 52 sighat u ta’ 1142 sighat, rispettivament. Il-konéentrazzjonijiet fl-istat fiss ta’ venlafaxine u
ODV jintlahqu fi zmien 3 ijiem ta’ terapija b’doza orali multipla. Venlafaxine u ODV juru kineti¢i
lineari fuq il-medda tad-doza ta’ 75 mg sa 450 mg/kuljum.

Assorbiment

Mill-inqas 92% ta’ venlafaxine jigi assorbit wara dozi orali wahidhom ta’ venlafaxine li jerhi b’mod
immedjat. I1-bijodisponibilita assoluta hi ta’ 40% sa 45% minhabba metabolizmu presistemiku. Wara
1-ghoti ta’ venlafaxine li jerhi b’mod immedjat, il-koncentrazzjonijiet massimi fil-plazma ta’
venlafaxine u ODV isehhu fi Zzmien 2 u 3 sighat, rispettivament. Wara l-ghoti ta’ kapsuli ta’
venlafaxine li jerhu I-medi¢ina bil-mod, il-kon¢entrazzjonijiet massimi fil-plazma ta’ venlafaxine u ta’
ODV jintlahqu fi Zmien 5.5 sighat u 9 sighat, rispettivament. Meta dozi ugwali ta’ kuljum ta’
venlafaxine jinghataw jew bhala pillola li terhi I-medic¢ina b’mod immedjat, jew bhala kapsula li terhi
l-medic¢ina bil-mod, il-kapsula li terhi 1-medic¢ina bil-mod tipprovdi rata aktar baxxa ta’ assorbiment,
izda l-istess grad ta’ assorbiment meta mqabbel mal-pillola li terhi I-medi¢ina b’mod immedjat. L-ikel
ma jaffettwax il-bijodisponibilita ta’ venlafaxine u ta’ ODV.

Distribuzzjoni

Venlafaxine u ODV jehlu minimament f’konc¢entrazzjonijiet terapewti¢i mal-proteini tal-plazma tal-
bniedem (27% u 30%, rispettivament). Il-volum tad-distribuzzjoni ghal venlafaxine fl-istat fiss hu ta’
4.4+1.6 L/kg wara 1-ghoti gol-vini.
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Metabolizmu

Venlafaxine jghaddi minn metabolizmu epatiku estensiv. Studji in vitro u in vivo jindikaw li
venlafaxine jigi bijotrasformat ghal metabolit attiv magguri tieghu, ODV, minn CYP2D6. Studji in
vitro u in vivo jindikaw li venlafaxine ikun metabolizzat ghal metabolit minuri, inqas attiv,
N-desmethylvenlafaxine, minn CYP3A4. Studji in vitro u in vivo jindikaw li venlafaxine hu inibitur
dghajjef ta’ CYP2D6. Venlafaxine ma inibixxiex CYP1A2, CYP2C9, jew CYP3A4.

Eliminazzjoni

Venlafaxine u l-metaboliti tieghu jitnehhew primarjament minn gol-kliewi. Madwar 87% tad-doza ta’
venlafaxine tkun irkuprata fl-awrina fi Zzmien 48 siegha bhala jew venlafaxine mhux mibdul (5%),
ODV mhux konjugat (29%), ODV konjugat (26%), jew metaboliti inattivi minuri ohrajn (27%). Il-
medja = SD tat-tnehhija mill-plazma ta’ venlafaxine u ODV fl-istat fiss hi ta’ 1.3+0.6 L/siegha/kg u
0.4+0.2 L/siegha/kg, rispettivament.

Popolazzjonijiet specjali

Eta u sess
L-eta u s-sess tal-pazjent ma jaffettwawx b’mod sinifikanti il-farmakokinetika ta’ venlafaxine u ta’
ODV.

Metabolizzaturi estensivi/batuti ta’ CYP2D6

Il-konéentrazzjonijiet fil-plazma ta’ venlafaxine huma oghla f’metabolizzaturi batuti ta” CYP2D6 milli
f’metabolizzaturi estensivi. Minhabba l-espozizzjoni totali (AUC) ta’ venlafaxine u ODV hi simili
f’metabolizzaturi batuti u estensivi, m’hemm l-ebda htiega ghal korsijiet differenti ta’ dozagg ta’
venlafaxine ghal dawn iz-zewg gruppi.

Pazjenti b’indeboliment epatiku

F’pazjenti b’Child-Pugh A (indeboliment epatiku hafif) u Child-Pugh B (indeboliment epatiku
moderat), il-half-lives ta’ venlafaxine u ODV kienu itwal, meta mgabbla ma’ individwi normali. It-
tnehhija orali kemm ta’ venlafaxine kif ukoll ta’ ODV kienet imnaqqsa. Grad kbir ta’ varjabilita bejn
il-pazjenti kien innutat. Hemm dejta limitata f’pazjenti b’indeboliment epatiku sever (ara wkoll
sezzjoni 4.2).

Pazjenti b’indeboliment renali

F’pazjenti i kienu fuq id-dijalisi, il-half-life ta’ 1-eliminazzjoni ta’ venlafaxine twalet b’madwar 180%
u t-tnehhija tnaggset b’madwar 57% meta mqgabbla ma’ persuni normali, filwaqt li 1-half-life ta’ 1-
eliminazzjoni ta’ ODV twalet b’madwar 142% u tnehhija tnaqqset b’madwar 56%. L-aggustament fid-
dozagg hu mehtieg f’pazjenti b’indeboliment renali sever u f’pazjenti li jehtiegu l-emodijalisi (ara
sezzjoni 4.2).

5.3 Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta tal-medi¢ina

Studji b’venlafaxine fil-firien u fil-grieden ma zvelaw l-ebda evidenza ta’ kar¢inogenesi. Venlafaxine
ma kienx mutageniku f*firxa wiesgha ta’ testijiet in vitro u in vivo.

Studji fuq I-annimali dwar it-tossic¢ita riproduttiva fil-firien sabu tnaqqis fil-piz tal-frieh, zieda fin-
numru ta’ frieh li jitwieldu mejtin, u zieda fl-imwiet tal-frieh matul 1-ewwel 5 ijiem ta’ treddigh. 1I-
kawza ta’ dawn l-imwiet mhijiex maghrufa. Dawn l-effetti sehhew meta nghatat doza ta’

30 mg/kg/kuljum, 4 darbiet tad-doza umana ta’ kuljum ta’ 375 mg ta’ venlafaxine (fuq bazi ta’
mg/kg). Id-doza 1i ma thalli I-ebda effett ghal dawn is-sejbiet kienet ta’ 1.3 darbiet tad-doza umana. Ir-
riskju potenzjali ghall-bnedmin mhuwiex maghruf.
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Tnaqqis fil-fertilita kien osservat fi studju li fih kemm firien irgiel u kemm nisa kienu esposti ghal
ODV. Din l-espozizzjoni kienet ta’ madwar darba sa darbtejn id-doza fil-bniedem ta’ 375 mg/kuljum.
Ir-rilevanza ta’ din is-sejba ghall-bniedem mbhijiex maghrufa.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ sustanzi mhux attivi

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

6.2 Inkompatibilitajiet

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medicinali

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghall-skop kummerc¢jali.
[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu meta jintrema

L-ebda htigijiet spe¢jali.

7. ID-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

{Isem u indirizz}

{tel}

{fax}

{e-mail}

8. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

9. DATA TA’ L-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI
(JJ/XX/SSSS}

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
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10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA L-KITBA
XX/SSSS

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
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TIKKETTA
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA U L-PAKKETT LI JMISS
MAL-PRODOTT

KARTUNA/FLIXKUN/KONTENITUR TAL-PILLOLI

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Efexor u ismijiet asso¢jati mieghu (ara Anness I), pilloli ta’ 25 mg
[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

Venlafaxine

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Ara I-fuljett fil-pakkett ghal aktar taghrif.

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pillola

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali.

Aqra l-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS
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| 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

{Isem u Indirizz}
{tel}

{fax}

{e-mail}

‘ 12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 15. STRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA U L-PAKKETT LI JMISS
MAL-PRODOTT

KARTUNA/FLIXKUN/KONTENTITUR TAL-PILLOLI

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Efexor u ismijiet asso¢jati mieghu (ara Anness I), pilloli ta’ 37.5 mg
[Ara Anness | - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

Venlafaxine

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Ara l-fuljett fil-pakkett ghal aktar taghrif.

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pillola

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali.

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS
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| 9.  KUNDIZZJONLJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

{Isem u Indirizz}
{tel}

{fax}

{e-mail}

‘ 12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 15. STRUZZJONLJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA U L-PAKKETT LI JMISS
MAL-PRODOTT

KARTUNA/FLIXKUN/KONTENITUR TAL-PILLOLI

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Efexor u ismijiet asso¢jati mieghu (ara Anness I), pilloli ta’ 50 mg
[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

Venlafaxine

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Ara l-fuljett fil-pakkett ghal aktar taghrif.

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pillola

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali.

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS
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| 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

{Isem u Indirizz}
{tel}

{fax}

{e-mail}

‘ 12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 15. STRUZZJONLJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA U L-PAKKETT LI JMISS
MAL-PRODOTT

KARTUNA/FLIXKUN/KONTENITUR TAL-PILLOLI

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Efexor u ismijiet asso¢jati mieghu (ara Anness I), pilloli ta’ 75 mg
[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

Venlafaxine

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Ara l-fuljett fil-pakkett ghal aktar taghrif.

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pillola

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali.

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS
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| 9.  KUNDIZZJONLJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

{Isem u Indirizz}
{tel}

{fax}

{e-mail}

‘ 12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 15. STRUZZJONLJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJA

[1.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Efexor u ismijiet assoé¢jati mieghu (ara Anness I), pilloli ta’ 25 mg
[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

Venlafaxine

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Ara Anness | - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

{Isem}

| 3.  DATA TA’ META JISKADI

JIS

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

5.  OHRAJN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJA

[1.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Efexor u ismijiet assoc¢jati mieghu (ara Anness I), pilloli ta’ 37.5 mg
[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

Venlafaxine

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Ara Anness | - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

{Isem}

| 3.  DATA TA’ META JISKADI

JIS

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

5.  OHRAJN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJA

[1.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Efexor u ismijiet assoé¢jati mieghu (ara Anness I), pilloli ta’ 50 mg
[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

Venlafaxine

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Ara Anness | - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

{Isem}

| 3.  DATA TA’ META JISKADI

JIS

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

5.  OHRAJN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Efexor u ismijiet asso¢jati mieghu (ara Anness I), pilloli ta’ 75 mg
[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

Venlafaxine

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

{Isem}

| 3. DATA TA’ META JISKADI

JIS

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

5. OHRAJN
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FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF: INFORMAZZJONI GHAL MIN QED JAGHMEL UZU MINNU

Efexor u ismijiet asso¢jati mieghu (ara Anness I), pilloli ta’ 25 mg
Efexor u ismijiet assoc¢jati mieghu (ara Anness I), pilloli ta’ 37.5 mg
Efexor u ismijiet asso¢jati mieghu (ara Anness I), pilloli ta’ 50 mg
Efexor u ismijiet asso¢jati mieghu (ara Anness I), pilloli ta’ 75 mg

[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
Venlafaxine

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medi¢ina.

. Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

o Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

o Din il-medi¢ina giet moghtija lilek. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’ taghmlilhom
il-hsara, anki jekk ikollhom l-istess sintomi bhal tieghek.

o Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava, jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li mhumiex
imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

F’dan il-fuljett:

1. X’inhu Efexor u ghalxiex jintuza
2. Qabel ma tiehu Efexor

3. Kif ghandek tiehu Efexor

4. Effetti sekondarji li jista’ jkollu
5. Kif tahzen Efexor

6. Aktar taghrif

1. X’INHU EFEXOR U GHALXIEX JINTUZA

Efexor hu anti-dipressant li jappartjeni ghal grupp ta’ medi¢ini msejha inibituri ta’ 1-assorbiment mill-
¢did ta’ serotonin u norepinephrine (SNRIs). Dan il-grupp ta’ medicini jintuza ghall-kura ta’
dipressjoni u kundizzjonijiet ohrajn bhal disturbi ta’ l-ansjeta. Hu mahsub li nies li jkunu dipressi
u/jew ansjuzi, ikollhom liveli iktar baxxi ta’ serotonin u noradrenaline fil-mohh. Mhuwiex mithum
b’mod shih kif jahdmu l-anti-dipressanti, izda jistghu jghinu billi jzidu I-livelli ta’ serotonin u
noradrenaline fil-mohh.

Efexor hu kura ghal adulti b’dipressjoni. Il-kura adattata ta’ dipressjoni hi importanti biex tghinek
thossok ahjar. Jekk ma tkunx ikkurata, il-kundizzjoni tieghek tista’ ma tfieqx u tista’ tiggrava u ssir
iktar diffi¢li biex tikkuraha.

2. QABEL MA’ TIEHU EFEXOR
Tihux Efexor

. Jekk inti allergiku/a (tbati minn sensittivita eccessiva) ghal venlafaxine jew sustanzi ohra ta’
Efexor.

. Jekk ged tichu wkoll, jew jekk hadt fi kwalunkwe hin matul 1-ahhar 14-il jum, kwalunkwe
medi¢ini maghrufa bhala inibituri irriversibbli ta’ monoamine oxidase (MAOIs), uzati ghall-
kura tad-dipressjoni jew tal-marda ta’ Parkinson. Li tiehu MAOI irriversibbli flimkien ma’
medicini ohrajn, li jinkludu Efexor, jista’ jikkawza effetti sekondarji serji jew anki effetti li
huma ta’ periklu ghall-hajja. Flimkien ma’ dan, trid tistenna mill-inqas 7 ijiem wara li tieqaf
tiehu Efexor qabel ma tiehu kwalunkwe MAOI irriversibbli (ara wkoll is-sezzjonijiet “Is-
sindrome ta’ serotonin” u “Meta tuza medi¢ini ohra”).
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Oqghod attent hafna b’Efexor

o Jekk tuza medicini ohrajn li meta jittiehdu fl-istess hin ma’ Efexor jistghu jzidu r-riskju li

tizviluppa s-sindrome ta’ serotonin (ara s-sezzjoni “Meta tuza medi¢ini ohra”)

Jekk ghandek problemi fl-ghajnejn, bhal ¢erti tipi ta’ glawkoma (zieda fil-pressjoni fl-ghajnejn).

Jekk ghandek storja medika ta’ pressjoni tad-demm gholja.

Jekk ghandek storja medika ta’ problemi tal-qalb.

Jekk ghandek storja medika ta’ ac¢essjonijiet.

Jekk ghandek storja medika ta’ livelli baxxi ta’ sodium fid-demm (iponatremija).

Jekk ghandek tendenza li tizviluppa tbengil jew tendenza li johroglok id-demm fac¢ilment (storja

medika ta’ disturbi ta’ hrug ta’ demm), jew jekk qed tiechu medicini ohrajn li jistghu jzidu r-

riskju ta’ hrug ta’ demm.

o Jekk il-livelli tal-kolesterol tieghek joghlew.

. Jekk ghandek storja medika ta’, jew jekk xi hadd fil-familja tieghek kellu, manija jew disturb
bipolari (thossok eccitat/a zzejjed jew ewforiku/a).

. Jekk ghandek storja medika ta’ imgiba aggressiva.

Efexor jista’ jikkawza sensazzjoni ta’ nuqqas ta’ kwiet f*gismek jew nuqqas ta’ hila li toqghod
bilgieghda jew bilwieqfa minghajr ma titharrek. Ghandek tghid lit-tabib tieghek jekk dan isehh lilek.

Jekk xi kundizzjoni minn dawn tapplika ghalik, jekk joghgbok tkellem mat-tabib tieghek qabel ma
tiechu Efexor.

Hsibijiet ta’ suwi¢idju u l-ageravament tad-disturb tad-dipressjoni jew ta’ l-ansjeta tieghek.

Jekk inti dipress/a u/jew ghandek disturbi ta’ l-ansjeta, dan jista’ jwassal biex kultant ikollok hsibijiet
li taghmel hsara jew li toqtol lilek innifsek. Dawn jistghu jizdiedu meta tibda tiehu 1-anti-dipressanti
ghall-ewwel darba, ghax dawn il-medi¢ini kollha jiehdu z-zmien biex jibdew jahdmu, normalment
madwar gimaghtejn, izda xi kultant aktar.

Taf tahseb aktar b’dan il-mod:

o Jekk fil-passat kellek hsibijiet dwar li toqtol jew taghmel hsara lilek innifsek.

o Jekk inti adult zaghzugh. Informazzjoni mill-provi klini¢i wriet zieda fir-riskju ta’ mgiba
suwicidali f*adulti zghazagh (ta’ inqas minn 25 sena) b’kundizzjonijiet psikjatric¢i li kienu
kkurati b’anti-dipressant.

Jekk ikollok hsibijiet dwar li taghmel hsara lilek innifsek jew li toqtol lilek innifsek fi kwalunkwe hin,
ikkuntattja lit-tabib tieghek jew mur l-isptar immedjatment.

Tista’ ssibha utli i tghid lil xi qarib jew habib tal-qalb li ghandek dipressjoni jew li qed tbati minn
disturb ta’ ansjeta, u itlobhom biex jaqraw dan il-fuljett. Tista’ tistagsihom biex jghidulek jekk jahsbux
li d-dipressjoni jew l-ansjeta tieghek ged jiggravaw, jew jekk humiex inkwetati dwar tibdil fl-imgiba
tieghek.

Halq xott

Il-halq xott hu rrappurtat £10% tal-pazjenti kkurati b’venlafaxine. Dan jista’ jzid ir-riskju ta’ tahsir
tas-snien. Ghalhekk, ghandek tiehu hsieb bir-reqqa l-indafa ta’ snienek.

L-uzu fit-tfal u fl-adolexxenti taht it-18-il sena

Efexor normalment m’ghandux jintuza fi tfal u adolexxenti taht it-18-il sena. Flimkien ma’ dan,
ghandek tkun taf li pazjenti taht it-18-il sena ghandhom zieda fir-riskju ta’ effetti sekondarji bhal
attentat ta’ suwicidju, hsibijiet suwicidali u ostilita (il-bic¢a I-kbira aggressjoni, imgiba oppozizzjonali
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u rabja) meta jiehdu din il-klassi ta’ medicini. Minkejja dan, it-tabib tieghek jista’ jaghti ricetta ghal
Efexor lil pazjenti taht it-18 il-sena minhabba li hu/hi jiddec¢iedi/tiddeciedi li dan hu fl-ahjar interess
tal-pazjent. Jekk it-tabib tieghek ta ricetta ghal Efexor lil pazjent taht it-18 il-sena u inti trid tiddiskuti
dan, jekk joghgbok mur lura ghand it-tabib tieghek. Ghandek tinforma lit-tabib tieghek jekk
kwalunkwe mis-sintomi elenkati hawn fuq, jizviluppaw jew imorru ghall-aghar meta pazjenti taht it-
18-il sena jkunu ged jiehdu Efexor. Flimkien ma’ dan, 1-effetti fit-tul fuq is-sigurta fir-rigward tat-
tkabbir, tal-maturazzjoni u ta’ I-izvilupp konoxxittiv u ta’ I-imgiba ta’ Efexor f’dan il-grupp ta’ eta,
ghadhom ma ntwerewx.

Meta tuza medicini ohra

Jekk joghgbok ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qieghed tichu jew hadt dan l-ahhar xi
medicini ohra, anki dawk minghajr ricetta.

It-tabib tieghek ghandu jiddeciedi jekk tistax tiehu Efexor ma’ medic¢ini ohrajn.

Tibdiex tiehu jew tieqaf tiehu kwalunkwe medi¢ini, inkluzi dawk li tkun xtrajt minghajr ricetta,
medicini naturali jew li gejjin mill-hxejjex, qabel ma ticcekkja mat-tabib jew ma’ l-ispizjar tieghek.

o Inibituri ta’ monoamine oxidase (MAOIs: ara s-sezzjoni “Qabel ma tichu Efexor”)
e [s-sindrome ta’ serotonin:
Is-sindrome ta’ serotonin, kundizzjoni li hi potenzjalment ta’ periklu ghall-hajja, (ara “Effetti
Sekondarji li Jista’ Jkollu”), tista’ ssehh bil-kura ta’ venlafaxine, partikularment meta jittiched ma’
medicini ohrajn. Ezempji ta’ dawn il-medicini jinkludu:
e Triptans (jintuzaw ghall-emigranja)
e Maedicini biex jikkuraw id-dipressjoni, per ezempju SNRI, SSRIs, tri¢ikli¢i, jew medi¢ini li
fihom il-lithium
Medic¢ini li fihom linezolid, antibijotiku (jintuza biex jikkura l-infezzjonijiet)
Medicini li fihom moclobemide, MAOI riversibbli (jintuza biex jikkura d-dipressjoni)
Medicini li fihom sibutramine (jintuza biex inaqqas il-piz)
Medicini li fihom tramadol (itaffi I-ugigh)
Prodotti li fihom St. John’s Wort (imsejjah ukoll “Hypericum perforatum”, medi¢ina naturali
jew li gejja mill-hxejjex li tintuza ghall-kura ta’ dipressjoni hafifa)
e Prodotti li fihom tryptophan (jintuzaw ghal problemi ta’ rqad u dipressjoni)

Is-sinjali u s-sintomi tas-sindrome ta’ serotonin jistghu jinkludu kumbinazzjoni ta’ dawn li gejjin:
nuqgqas ta’ kwiet f’gismek, allu¢inazzjonijiet, telf ta’ koordinazzjoni, tahbit mghaggel tal-qalb, zieda
fit-temperatura tal-gisem, tibdil mghaggel fil-pressjoni tad-demm, riflessi sensittivi zzejjed, dijarea,
koma, nawseja, rimettar. Ikseb kura medika immedjatament jekk tahseb li s-sindrome ta’ serotonin ged
tigri lilek.
[l-medic¢ini li gejjin jistghu jinteragixxu wkoll ma’ Efexor u ghandhom jintuzaw bl-attenzjoni. Hu
importanti b’mod spe¢jali li tghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghu jekk qed tiehu medi¢ini li fihom:

o Ketoconazole (medic¢ina antifungali)

e Haloperidol jew risperidone (ghall-kura ta’ kundizzjonijiet psikjatrici)

e Metoprolol (beta blocker ghall-kura ta’ pressjoni tad-demm gholja u problemi tal-qalb)
Meta tiehu Efexor ma’ l-ikel u x-xorb

Efexor jista’ jittieched ma’ l-ikel (ara Sezzjoni 3 “KIF GHANDEK TIEHU EFEXOR”).

Ghandek tevita I-alkohol meta tkun ged tichu Efexor.
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Tqala u treddigh

Ghid lit-tabib tieghek jekk tohrog tqila, jew jekk ged tipprova tohrog tqila. Ghandek tuza Efexor biss
wara li tiddiskuti I-benefi¢¢ji potenzjali u r-riskji potenzjali ghat-tarbija mhux imwielda tieghek mat-
tabib tieghek.

Jekk qed tiehu Efexor matul it-tqala, avza lill-qabla u/jew lit-tabib tieghek ghax it-tarbija tieghek jista’
jkollha xi sintomi meta titwieled. Dawn is-sintomi normalment jibdew matul 1-ewwel 24 siegha wara li
t-tarbija titwieled. Dawn jinkludu problemi biex it-tarbija tixrob kif suppost u problemi biex tiehu n-
nifs. Jekk it-tarbija tieghek ikollha dawn is-sintomi meta titwieled, u dan ged jinkwetak, ikkuntattja lit-
tabib u/jew lill-qabla tieghek u dawn ser jaghtuk parir dwar x’ghandek taghmel.

Efexor jghaddi gol-halib tas-sider. Hemm riskju ta’ effett fuq it-tarbija. Ghalhekk, ghandek tiddiskuti
dan il-fatt mat-tabib tieghek, u hu/hi ser jiddeciedi jekk ghandekx twaqqaf it-treddigh jew twaqqafx it-
terapija b’Efexor.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Issugx u thaddimx taghmir jew magni sakemm tkun taf kif Efexor jaffettwak.

Taghrif importanti dwar xi whud mis-sustanzi ta’ Efexor

[Biex jimtela mill-pajjiz partikolari]

3. KIF GHANDEK TIEHU EFEXOR

Dejjem ghandek tiehu Efexor skond il-parir tat-tabib. Dejjem ghandek taccerta ruhek mat-tabib jew
ma’ l-ispizjar jekk ikollok xi dubju.

Id-doza rakkomandata tal-bidu hi ta’ 75 mg/kuljum f’dozi maqsumin, darbtejn jew tliet darbiet
kuljum. Id-doza tista’ tizdied gradwalment mit-tabib tieghek u jekk mehtieg, anki sa doza massima ta’
375 mg kuljum ghad-dipressjoni.

Hu Efexor bejn wiehed u iehor fl-istess hin kuljum, filghodu u filghaxija.

Efexor ghandu jittiched ma’ I-ikel.

Jekk ghandek problemi tal-fwied jew tal-kliewi, kellem lit-tabib tieghek, ghax jista’ jkun li d-doza
tieghek ta’ Efexor trid tkun differenti.

Tiqafx tiehu Efexor minghajr ma tkellem lit-tabib tieghek (ara s-sezzjoni “Jekk tieqaf tiehu Efexor”).
Jekk tiehu Efexor aktar milli suppost

Ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek immedjatament jekk tiehu iktar mill-ammont ta’ Efexor li
ghalih inghatajt ricetta mit-tabib tieghek.

Is-sintomi ta’ doza eccessiva possibbli jistghu jinkludu tahbit mghaggel tal-qalb, tibdil fil-livell ta’ 1-
attenzjoni (li jvarja minn irqad sa koma), vista mc¢ajpra, accessjonijiet jew puplesiji, u rimettar.

JeKkKk tinsa tiehu Efexor
Jekk tinsa tichu doza, hudha hekk kif tiftakar. Madankollu, jekk ikun wasal il-hin ghad-doza li jmiss,

aqgbez id-doza li tkun insejt tiehu, u hu doza wahda biss bhas-soltu. F’gurnata tihux aktar mill-ammont
ta’ kuljum ta’ Efexor ghalih inghatajt ricetta.
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Jekk tieqaf tiehu Efexor

Tiqafx tiehu l-kura jew tnaqqas id-doza minghajr il-parir tat-tabib tieghek, anki jekk thossok ahjar.
Jekk it-tabib tieghek jahseb 1i m’ghandekx bzonn iktar ta’ Efexor, hu/hi jistghu jistagsuk biex tnaqqas
id-doza tieghek bil-mod qabel ma twaqqaf il-kura ghal kollox. Hu maghruf li jsehhu ¢ertu effetti
sekondarji meta n-nies jieqfu juzaw Efexor, spe¢jalment meta Efexor jitwaqqaf ghal gharrieda jew id-
doza titnagqas malajr wisq. Xi pazjenti jista’ jkollhom sintomi bhal gheja, sturdament, mejt, ugigh ta’
ras, nuqqas ta’ rqad, hmar il-lejl, halq xott, telf ta’ aptit, nawseja, dijarea, nervozita, agitazzjoni,
konfuzjoni, tisfir fil-widnejn, tnemnim jew, rarament, sensazzjonijiet ta’ xokk elettriku, dghjufija,
gharaq, accessjonijiet jew sintomi bhal ta’ I-influwenza.

It-tabib tieghek ser jaghtik parir dwar kif ghandek twaqqaf b’mod gradwali il-kura b’Efexor. Jekk
ikollok kwalunkwe minn dawn is-sintomi, jew sintomi ohrajn li jinkwetawk, stagsi lit-tabib tieghek

ghal parir addizzjonali.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ dan il-prodott, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. EFFETTI SEKONDARJI LI JISTA’ JKOLLU
Bhal kull medi¢ina ohra, Efexor jista’ jkollu effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux fuq kulhadd.

Reazzjonijiet allergici

Jekk issehh xi wahda minn dawn li gejjin, tihux iktar Efexor. Ghid lit-tabib tieghek immedjatament,
jew mur fis-sezzjoni ta’ l-emergenza ta’ I-eqreb sptar:

o Taghfis fis-sider, tharhir, problemi biex tibla’ jew biex tichu n-nifs

. Nefha tal-wice, fil-gerzuma, fl-idejn, jew fis-saqajn

. Thossok nervuz jew ansjuz, sturdament, sensazzjonijiet ta’ tektik, hmura tal-gilda ghal gharrieda
u/jew sensazzjoni ta’ shana

o Raxx, hakk jew urtikarja severi (irqajja’ elevati ta’ gilda hamra jew pallida li ta’ spiss tieklok)

Effetti sekondarji serji

Jekk tinnota kwalunkwe sinjal minn dawn 1i gejjin, jista’ jkollok bzonn ta’ attenzjoni medika urgenti:
o Problemi tal-qalb, bhal rata ta’ tahbit tal-qalb mghaggla jew irregolari, zieda fil-pressjoni tad-

demm

o Problemi fl-ghajnejn, bhal vista mc¢ajpra jew li I-hbub ta’ 1-ghajnejn ikunu miftuhin

. Problemi fin-nervaturi: bhal sturdament, sensazzjoni ta’ tingiz, disturb tal-moviment,
accessjonijiet

o Problemi psikjatri¢i, bhal iperattivita u ewforja

. Problemi meta tieqaf il-kura (ara “KIF GHANDEK TIEHU EFEXOR, Jekk tieqaf tichu
Efexor”)

Lista shiha ta’ 1-effetti sekondariji

Il-frekwenza (kemm x’aktarx li jsehhu) ta’ 1-effetti sekondarji hi kklassifikata kif gej:

Komuni hafna Jaffettwaw iktar minn utent 1 fkull 10

Komuni Jaffettwaw minn 1 sa 10 utenti f’kull 100

Mhux Komuni Jaffettwaw minn 1 sa 10 utenti f’kull 1,000

Rari Jaffettwaw minn 1 sa 10 utenti f’kull 10,000

Mhux maghrufa Frekwenza ma tistax tkun stmata mid-dejta disponibbli

e Disturbi fid-demm
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Mhux Komuni: tbengil; ippurgar iswed qisu qatran jew demm fl-ippurgar, li jista’ jkun sinjal ta’
hrug ta’ demm intern

Mhux maghrufa: tnaqqis fin-numru ta’ plejtlits fid-demm tieghek, li jwassal ghal Zieda fir-riskju
ta’ tbengil jew hrug ta’ demm; disturbi fid-demm li jistghu jwasslu ghal zieda fir-riskju ta’
infezzjoni

Disturbi metaboli¢i/tan-nutriment

Komuni: telf ta’ piz; zieda fil-livell tal-kolesterol

Mhux Komuni: zieda fil-piz

Mhux maghrufa: tibdil zghir fil-livelli ta’ enzimi tal-fwied fid-demm; tnaqqis fil-livelli tas-
sodium fid-demm; hakk, sfura fil-gilda jew fl-ghajnejn, awrina skura, jew sintomi bhal dawk ta’
l-influwenza, li huma sintomi ta’ infjammazzjoni tal-fwied (epatite); konfuzjoni, tehid eccessiv
ta’ ilma (maghruf bhala SIADH); produzzjoni anormali ta’ halib tas-sider

Disturbi fis-sistema nervuza

Komuni hafna: halq xott; ugigh ta’ ras

Komuni: holm anormali; tnaqqis fil-libido; sturdament; zieda fit-fonus tal-muskoli; nuqqas ta’
rqad; nervozita; sensazzjoni ta’ tingiz; sedazzjoni; treghid; konfuzjoni; thossok separat (jew
maqtugh) minnek innifsek u mir-realta

Mhux Komuni: nuqqas ta’ sensazzjoni jew emozzjoni; allu¢inazzjonijiet; moviment involontarju
tal-muskoli; agitazzjoni; indeboliment fil-koordinazzjoni u fil-bilan¢

Rari: sensazzjoni ta’ nuqqas ta’ kwiet f*gismek jew nuqqas ta’ hila li toqghod bilgieghda jew
bilwieqfa minghajr ma titharrek; accessjonijiet; thossok eccitat/a jew ewforiku/a zzejjed

Mhux maghrufa: temperatura gholja flimkien ma’ muskoli iebsin, konfuzjoni jew agitazzjoni, u
gharaq, jew jekk ikollok movimenti ghal gharrieda tal-muskoli li ma tistax tikkontrolla; dawn
jistghu jkunu sintomi ta’ kundizzjonijiet serji maghrufa bhala sindrome malinn newroleptiku;
sensazzjonijiet ewforici, nghas, moviment mghaggel u sostnut ta’ 1-ghajnejn, guffagni, nuqqas
ta’ kwiet f*gismek, thossok qisek fis-sakra, gharaq jew muskoli iebsin, li huma sintomi ta’
sindrome serotonergiku; dizorjentament u konfuzjoni ta’ spiss akkompanjati minn
allu¢inazzjoni (delirju); ebusija, spazmi u movimenti involontarji tal-muskoli; hsibijiet li
taghmel hsara jew li toqtol lilek innifsek

Disturbi fil-vista u fis-smigh

Komuni: vista mcajpra

Mhux Komuni: sensazzjoni ta’ tibdil fit-toghma; tisfir fil-widnejn (¢tinnitus)
Mhux maghrufa: ugigh sever fl-ghajnejn u tnaqqis fil-vista jew vista mcajpra

Disturbi tal-qalb jew taé¢-¢irkolazzjoni

Komuni: zieda fil-pressjoni tad-demm; fwawar; palpitazzjonijiet

Mhux Komuni: stuardament (partikularment meta tqum bilwieqfa malajr wisq), hass hazin, tahbit
mghaggel tal-qalb

Mhux maghrufa: tnaqqis fil-pressjoni tad-demm; tahbit tal-qalb anormali, mghaggel jew
irregolari li jista’ jwassal ghal hass hazin

Disturbi fin-nifs

Komuni: titwib

Mhux maghrufa: soghla, tharhir, qtugh ta’ nifs u deni, 1i huma sintomi ta’ inffammazzjoni tal-
pulmun assoc¢jata ma’ zieda fi¢-celluli bojod tad-demm (eosinofilja pulmonari)

Disturbi digestivi

Komuni hafna: nawseja

Komuni: nuqqas t’aptit; stitikezza; rimettar

Mhux Komuni: tghazziz tas-snien; dijarea

Mhux maghrufa: ugigh sever addominali jew fid-dahar (li jistghu jindikaw problema serja fl-
imsaren, fil-fwied jew fil-frixa)
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e Disturbi tal-gilda
Komuni hafna: gharaq (li jinkludi gharaq matul il-lejl)
Mhux Komuni: raxx; telf anormali ta’ xaghar
Mhux maghrufa: raxx tal-gilda 1i jista’ jwassal ghal infafet u tqaxxir sever tal-gilda; hakk; raxx
hafif

o Disturbi fil-muskoli
Mhux maghrufa: ugigh mhux spjegabbli fil-muskoli, sensittivita jew dghjufija (rabdomijolosi)

e Disturbi fis-sistema urinarja
Komuni: diffikultajiet biex taghmel l-awrina; Zieda fil-frekwenza meta taghmel l-awrina
Mhux Komuni: Ma tkunx tista’ taghmel l-awrina

¢ Disturbi fis-sistema urinarja
Komuni: diffikultajiet biex taghmel l-awrina; zieda fil-frekwenza meta taghmel l-awrina
Mhux Komuni: Ma tkunx tista’ taghmel l-awrina

¢ Disturbi fis-sistema riproduttiva u sesswali
Komuni: ejakulazzjoni/orgazmu anormali (irgiel); nuqqas ta’ orgazmu; disfunzjoni erettili
(impotenza); irregolaritajiet fil-mestrwazzjoni, bhal zieda fil-hrug tad-demm jew zieda fil-hrug
irregolari tad-demm
Mhux Komuni: orgazmu anormali (nisa)

e Generali
Komuni: dghjufija (astenja); tkexkix ta’ bard
Mhux Komuni: sensittivita ghad-dawl tax-xemx
Mhux maghrufa: wicc jew ilsien minfuhin, qtugh ta’ nifs jew diffikulta biex tiehu n-nifs, ta’
spiss b’raxx tal-gilda (din tista’ tkun reazzjoni allergika serja)

Efexor xi kultant jikkawza effetti mhux mixtieqa li int tista’ ma tkunx konxju taghhom, bhal zieda fil-
pressjoni tad-demm jew tahbit anormali tal-qalb; tibdil zghir fil-livelli fid-demm jew ta’ I-enzimi tal-
fwied, sodium jew kolesterol. B’'mod aktar rari, Efexor jista’ jnaqqas il-funzjoni tal-plejtlits fid-demm
tieghek, li jwassal ghal zieda fir-riskju ta’ tbengil jew hrug ta’ demm. Ghalhekk, it-tabib tieghek jista’
jkun jixtieq li jaghmel testijiet tad-demm okkazjonalment, partikolarment jekk tkun ilek tiehu Efexor
ghal Zmien twil.

Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava, jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li mhumiex
imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

5. KIF TAHZEN EFEXOR

Zomm fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal.

Tuzax Efexor wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq l-ippakkjar.

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

[l-medi¢ini m’ghandhomx jintremew ma’ 1-ilma tad-dranagg jew ma’ I-iskart domestiku. Staqsi lill-
ispizjar dwar kif ghandek tarmi medic¢ini li m’ghandekx bzonn.
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6. AKTAR TAGHRIF
X’fih Efexor
Is-sustanza attiva hi venlafaxine.

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

Id-dehra ta’ Efexor u lI-kontenuti tal-pakkett

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

Pillola

Id-Detentur ta’ I-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur

[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

{Isem u indirizz}
{tel}

{fax}

{e-mail}

Dan il-prodott prodott medic¢inali hu awtorizzat fl-Istati Membri ta’ I-EEA b’dawn l-ismijiet:

L-Awstrija Efectin 50 mg -Tabletten
Cipru, id-Danimarka, il-Finlandja, il- Efexor
Gre¢ja, 1-Islanda, 1-Irlanda, Malta, in-
Norvegja,
Ir-Renju Unit
Franza Effexor
Trevilor

1I-Germanja

Trevilor Tabletten 25 mg
Trevilor Tabletten 37.5 mg
Trevilor Tabletten 50 mg
Trevilor Tabletten 75 mg

L-Italja Efexor
Faxine
Spajna Vandral 37,5 mg comprimidos

Vandral 50 mg comprimidos
Vandral 75 mg comprimidos

*[Jekk joghgbok innota li mhux il-prodotti u I-qawwiet kollha elenkati jistghu jkunu disponibbli.]

Dan il-fuljett kien approvat l-ahhar fi {XX/SSSS}.

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

50




	Sezzjoni 4.8 tal-SPC – Effetti mhux mixtieqa
	Episodji dipressivi maġġuri 
	L-użu fit-tfal u fl-adolexxenti taħt it-18-il sena
	Sintomi ta’ meta tieqaf tieħu l-mediċina kienu osservati mat-twaqqif ta’ venlafaxine
	Akatisija/nuqqas ta’ kwiet psikomotorju fil-ġisem 
	Intolleranza għal-lactose 
	Is-sindrome ta’ serotonin
	Ketoconazole (Inibitur ta’ CYP3A4) 
	Lithium
	Diazepam
	Imipramine
	Haloperidol
	Risperidone
	Metoprolol
	Indinavir

	Pazjenti pedjatriċi
	Episodji dipressivi maġġuri 
	Età u sess 
	Pazjenti b’indeboliment renali


	Efexor u ismijiet assoċjati miegħu (ara Anness I), pilloli ta’ 37.5 mg
	Efexor u ismijiet assoċjati miegħu (ara Anness I), pilloli ta’ 50 mg
	Efexor u ismijiet assoċjati miegħu (ara Anness I), pilloli ta’ 75 mg
	Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tieħu din il-mediċina.
	Ħsibijiet ta’ suwiċidju u l-aggravament tad-disturb tad-dipressjoni jew ta’ l-ansjetà tiegħek.
	Tagħrif importanti dwar xi wħud mis-sustanzi ta’ Efexor


