ANEKS 1

WYKAZ NAZW, POSTACI FARMACEUTYCZNYCH, MOCY PRODUKTOW
LECZNICZYCH, DROG PODANIA, PODMIOTOW ODPOWIEDZIALNYCH
POSIADAJACYCH POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU W PANSTWACH
CZL.ONKOWSKICH



Panstwo
Czlonkowskie

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa (wlasna)

Moc

Posta¢é
farmaceutyczna

Droga podania

Austria

Wyeth-Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

1150 Vienna

Austria

Efectin 50 mg - Tabletten

50 mg

Tabletki

Doustna

Cypr

Wyeth Hellas S.A.

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

Efexor

37,5 mg

Tabletki

Doustna

Cypr

Wyeth Hellas S.A.

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

Efexor

50 mg

Tabletki

Doustna

Cypr

Wyeth Hellas S.A.

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

Efexor

75 mg

Tabletki

Doustna

Dania

John Wyeth & Brother Ltd.
New Lane

Havant, Hants

PO9 2NG

Wielka Brytania

Efexor

37,5 mg

Tabletki

Doustna

Finlandia

John Wyeth & Brothers Ltd, New
Lane,

Havant, HANTS,

P09 2NG

Wielka Brytania

Efexor

37,5 mg

Tabletki

Doustna

Finlandia

John Wyeth & Brothers Ltd, New
Lane,

Havant, HANTS,

P09 2NG

Wielka Brytania

Efexor

75 mg

Tabletki

Doustna




Francja

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

92931 Paris La Défense Cedex,
Francja

Effexor

25 mg

Tabletki

Doustna

Francja

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

92931 Paris La Défense Cedex,
Francja

Effexor

50 mg

Tabletki

Doustna

Francja

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

92931 Paris La Défense Cedex,
Francja

Trevilor

50 mg

Tabletki

Doustna

Niemcy

Wyeth Pharma GmbH
Wienburgstrasse 207,
D-48159 Muenster
Niemcy

Trevilor Tabletten 25mg

25 mg

Tabletki

Doustna

Niemcy

Wyeth Pharma GmbH
Wienburgstrasse 207,
D-48159 Muenster
Niemcy

Trevilor Tabletten 37.5mg

37,5 mg

Tabletki

Doustna

Niemcy

Wyeth Pharma GmbH
Wienburgstrasse 207,
D-48159 Muenster
Niemcy

Trevilor Tabletten 50mg

50 mg

Tabletki

Doustna

Niemcy

Wyeth Pharma GmbH
Wienburgstrasse 207,
D-48159 Muenster
Niemcy

Trevilor Tabletten 75mg

75 mg

Tabletki

Doustna

Grecja

Wyeth Hellas S.A.

126, Kyprou & 25th Martiou str.,

164 52 Argyroupolis-Athens,
Grecja

EFEXOR

25 mg

Tabletki

Doustna




Grecja

Wyeth Hellas S.A.

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

EFEXOR

37,5 mg

Tabletki

Doustna

Grecja

Wyeth Hellas S.A.

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

EFEXOR

50 mg

Tabletki

Doustna

Grecja

Wyeth Hellas S.A.

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

EFEXOR

75 mg

Tabletki

Doustna

Islandia

John Wyeth & Brothers Ltd
New Lane,

Havant, HANTS,

P09 2NG

Wielka Brytania

Efexor

37,5 mg

Tabletki

Doustna

Irlandia

John Wyeth & Brother Ltd

trading as Wyeth Laboratories,
Huntercombe Lane South, Taplow,
Maidenhead, Berkshire

SL6 OPH

Wielka Brytania

Efexor

37,5 mg

Tabletki

Doustna

Irlandia

John Wyeth & Brother Ltd

trading as Wyeth Laboratories,
Huntercombe Lane South, Taplow,
Maidenhead, Berkshire

SL6 OPH

Wielka Brytania

Efexor

75 mg

Tabletki

Doustna

Wtochy

Wyeth Medica Ireland
Little Connell — Newbridge,
Co. Kildare

Irlandia

Efexor

25 mg

Tabletki

Doustna

Wiochy

Wyeth Medica Ireland
Little Connell — Newbridge,
Co. Kildare

Irlandia

Efexor

37,5 mg

Tabletki

Doustna




Wtochy

Wyeth Medica Ireland
Little Connell — Newbridge,
Co. Kildare

Irlandia

Efexor

50 mg

Tabletki

Doustna

Wtochy

Wyeth Medica Ireland
Little Connell — Newbridge,
Co. Kildare

Irlandia

Efexor

75 mg

Tabletki

Doustna

Wiochy

Wyeth Medica Ireland
Little Connell — Newbridge,
Co. Kildare

Irlandia

Faxine

37,5 mg

Tabletki

Doustna

Wiochy

Wyeth Medica Ireland
Little Connell — Newbridge,
Co. Kildare

Irlandia

Faxine

50 mg

Tabletki

Doustna

Wiochy

Wyeth Medica Ireland
Little Connell — Newbridge,
Co. Kildare

Irlandia

Faxine

75 mg

Tabletki

Doustna

Malta

John Wyeth & Brother Ltd

trading as Wyeth Laboratories,
Huntercombe Lane South, Taplow,
Maidenhead, Berkshire SL6 OPH,
Wielka Brytania

Efexor

37,5 mg

Tabletki

Doustna

Malta

John Wyeth & Brother Ltd

trading as Wyeth Laboratories,
Huntercombe Lane South, Taplow,
Maidenhead, Berkshire SL6 OPH,
Wielka Brytania

Efexor

75 mg

Tabletki

Doustna

Norwegia

John Wyeth & Brothers Ltd
New Lane,

Havant, HANTS,

P09 2NG,

Wielka Brytania

Efexor

37,5 mg

Tabletki

Doustna




Hiszpania

WYETH FARMA S.A.

Ctra. De Burgos Km 23 Desvio
Algete, 28700

San Sebastian de los Reyes
Hiszpania

VANDRAL 37,5 mg
comprimidos

37,5 mg

Tabletki

Doustna

Hiszpania

WYETH FARMA S.A.

Ctra. De Burgos Km 23 Desvio
Algete, 28700

San Sebastian de los Reyes
Hiszpania

VANDRAL 50 mg
comprimidos

50 mg

Tabletki

Doustna

Hiszpania

WYETH FARMA S.A.

Ctra. De Burgos Km 23 Desvio
Algete, 28700

San Sebastian de los Reyes
Hiszpania

VANDRAL 75 mg
comprimidos

75 mg

Tabletki

Doustna

Hiszpania

Laboratorios Almirall, S.A.
General Mitre, 151

08022 Barcelona
Hiszpania

Dobupal 37,5 mg
comprimidos

37,5 mg

Tabletki

Doustna

Hiszpania

Laboratorios Almirall, S.A.
General Mitre, 151

08022 Barcelona
Hiszpania

Dobupal 50 mg
comprimidos

50 mg

Tabletki

Doustna

Hiszpania

Laboratorios Almirall, S.A.
General Mitre, 151

08022 Barcelona
Hiszpania

Dobupal 75 mg
comprimidos

75 mg

Tabletki

Doustna

Wielka Brytania

John Wyeth & Brother Limited,

Huntercombe Lane South, Taplow,
Maidenhead, Berkshire SL6 OPH

Wielka Brytania

Efexor

25 mg

Tabletki

Doustna

Wielka Brytania

John Wyeth & Brother Limited,

Huntercombe Lane South, Taplow,
Maidenhead, Berkshire SL6 O0PH

Wielka Brytania

Efexor

37,5 mg

Tabletki

Doustna




Wielka Brytania John Wyeth & Brother Limited, Efexor 50 mg Tabletki Doustna
Huntercombe Lane South, Taplow,
Maidenhead, Berkshire SL6 OPH
Wielka Brytania

Wielka Brytania John Wyeth & Brother Limited, Efexor 75 mg Tabletki Doustna

Huntercombe Lane South, Taplow,
Maidenhead, Berkshire SL6 OPH
Wielka Brytania




ANEKS II

WNIOSKI NAUKOWE I PODSTAWY DO ZMIANY CHARAKTERYSTYK PRODUKTU
LECZNICZEGO, OZNAKOWANIA OPAKOWAN I ULOTKI DLA PACJENTA
PRZEDSTAWIONE PRZEZ EMEA



WNIOSKI NAUKOWE

OGOLNE PODSUMOWANIE OCENY NAUKOWEJ PREPARATU EFEXOR POD
ROZNYMI NAZWAMI (ZOB. ANEKS 1)

Preparat Efexor zostat uwzgledniony w wykazie produktow przeznaczonych do przeprowadzenia
harmonizacji ich charakterystyk produktu leczniczego (ChPL), sporzadzonym przez CMD(h) zgodnie
z art. 30 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE z p6zniejszymi zmianami.

W zwiazku z rozbieznymi decyzjami krajowymi podejmowanymi przez panstwa cztonkowskie

w odniesieniu do rejestracji wyzej wymienionego preparatu (pod réznymi nazwami), Komisja
Europejska poinformowata Sekretariat CHMP/EMEA o wszczeciu oficjalnej procedury arbitrazu na
mocy art. 30 dyrektywy 2001/83/WE z p6zniejszymi zmianami, w celu usunigcia rozbieznosci
pomigdzy ChPL obowiazujacymi w poszczegodlnych krajach, a tym samym ujednolicenia rozbieznych
ChPL dla tych preparatow w UE.

W procedurze harmonizacji wprowadzono poprawki w wymienionych ponizej punktach informacji
o produkcie.

Punkt 4.1 ChPL - Wskazania do stosowania

Zgodnie z wnioskiem Komisji Europejskiej ujednolicono punkt 4.1 charakterystyki produktu
leczniczego, umieszczajac w nim wskazania do stosowania przedstawione i opisane ponizej:

- Jleczenie duzych epizodow depresyjnych”, bez uwzglednienia odniesien do wspotwystepowania leku;
z uwagi na fakt, ze badania zaprojektowane w celu przeprowadzenia oceny dzialania
przeciwlekowego wenlafaksyny wykazaty, ze rozréznienie pomigdzy objawami lgku

a wspolistniejacymi zaburzeniami depresyjnymi jest trudne;

- ,,zapobieganie nawrotom duzych epizodow depresyjnych”, ktore to wskazanie uzyskato odpowiednie
potwierdzenie w przedstawionych danych. (,, Zapobieganie nawrotom zaburzen depresyjnych"” - na
podstawie aktualnych wytycznych UE wskazanie to zostato usunigte, poniewaz zatwierdzenie
wskazania do stosowania preparatu w duzych epizodach depresyjnych obejmuje rownoczesnie jego
stosowanie w zapobieganiu nawrotom). Mniejszos¢ cztonkow CHMP byla zdania, ze wskazanie to
nalezy usuna¢ z punktu 4.1 i umiesci¢ w punkcie 4.2, aby podkresli¢, ze leczenie dlugoterminowe
moze réwniez by¢ odpowiednie w celu zapobiegania nawrotom duzych epizodéow depresyjnych.

Punkt 4.2 ChPL - Dawkowanie i sposéb podawania

Do podmiotu odpowiedzialnego posiadajacego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zwrdcono si¢
o uyjednolicenie nastgpujacych stwierdzen dotyczacych dawkowania zawartych w ChPL:

- ograniczenia czasu trwania leczenia z zastosowaniem maksymalnej dawki dobowej w wysokosci
375 mg do 4 tygodni,

- zroznicowania maksymalnych zalecanych dawek dobowych.

Duze epizody depresyjne: CHMP uznat, ze maksymalna dawka dobowa w wysokosci 375 mg
preparatu Efexor jest bezpieczna i skuteczna w perspektywie dlugotrwalego stosowania i zalecit
zatwierdzenie jej w ujednoliconej ChPL bez wprowadzania ograniczen czasowych.

Stosowanie u 0s6b w podeszlym wieku: opierajac si¢ na opublikowanych danych sugerujacych
mozliwos$¢ uposledzenia czynnosci nerek oraz wystgpowanie potencjalnych zmian wrazliwosci

i powinowactwa neurotransmiteréw zwigzane z procesem starzenia si¢, uzgodniono nowa wersje
sformutowania zawartego w ChPL dotyczacego stosowania preparatu u osob starszych. Uzgodniono
nastepujaca wersje: ,,Wiek pacjenta jako taki nie jest uznawany za powod do wprowadzania zmian
dawkowania preparatu”. W ujednoliconej charakterystyce produktu leczniczego zawarto jednak
zalecenie zachowania szczego6lnej ostroznosci podczas leczenia 0sob w wieku podesztym, stosowania
najnizszych skutecznych dawek oraz koniecznosci doktadnego monitorowania oséb w podesztym
wieku w przypadku zwigkszania dawki leku.




Stosowanie u dzieci i mtodziezy ponizej 18 roku zycia: uzgodniono, ze ,,Nie zaleca sie stosowania
wenlafaksyny u dzieci i mlodziezy". Ponadto w ujednoliconej ChPL zamieszczono stwierdzenie majace
na celu podkreslenie faktu, ze kontrolowane badania kliniczne prowadzone u dzieci nie wykazaty
skutecznosci wenlafaksyny w leczeniu ,,duzych epizodéw depresyjnych”.

Stosowanie u pacjentdw z uposledzeniem czynnosci watroby: ustalono zalecenie zawarte w ChPL
wskazujace na konieczno$¢ indywidualizacji dawkowania w celu dostosowania go do zréznicowanego
metabolizmu leku u pacjentéw z uposledzeniem czynnosci watroby.

Stosowanie u pacjentéw z uposledzeniem czynnosci nerek: uzgodniono, ze konieczna moze by¢
indywidualizacja dawkowania i wprowadzono ten zapis do ujednoliconego tekstu.

Objawy odstawienia zwigzane z przerwaniem stosowania wenlafaksyny: na podstawie
zaproponowanego tekstu ChPL dotyczacego wybidrczych inhibitoréw wychwytu zwrotnego
serotoniny (SSRI)/wybidrczych inhibitorow wychwytu zwrotnego noradrenaliny (SNRI) (punkty 4.2,
4.4 14.8) poddanego ocenie grupy roboczej ds. bezpieczenstwa farmakoterapii uzgodniono, ze tekst
ten zostanie ujgty w ujednoliconych ChPL.

Punkt 4.3 ChPL - Przeciwwskazania

Do podmiotu odpowiedzialnego zwrdcono si¢ o ujednolicenie punktu 4.3, w ktorym nalezato poddaé
ocenie nastgpujace rozbieznosci pomi¢dzy ChPL w odniesieniu do:

- inhibitoré6w monoaminooksydazy (MAO-I);

- bezpieczenstwa dla uktadu uktadu krazenia;

- zle kontrolowanego nadcisnienia tetniczego.

Podmiot odpowiedzialny stwierdzit, ze stosowanie wszystkich inhibitorow MAO tacznie

z wenlafaksyna powinno by¢ przeciwwskazane. Jednak CHMP uznal, ze przeciwwskazanie powinno
dotyczy¢ jedynie niewybidrczych, nieodwracalnych inhibitoréw MAO-I oraz ze wystarczajace
powinno by¢ umieszczenie w punktach 4.4 1 4.5 ChPL powaznego ostrzezenia dotyczacego
stosowania odwracalnych MAO-I. ChPL zostala zmieniona zgodnie ze stanowiskiem CHMP.
Przedstawiono nowe dane pochodzace z badan klinicznych wskazujace, ze stosowanie wenlafaksyny
nie bylo zwiazane ze wzrostem zagrozenia nagta §miercig sercowa w poroéwnaniu z takimi SSRI, jak
fluoksetyna i citalopram lub dusolepin u pacjentéw z zaburzeniami depresyjnymi badz Igkowymi. W
odniesieniu do bezpieczenstwa dla uktadu krazenia uzgodniono, ze przeciwwskazanie nie byto
uzasadnione i ze zmieniony tekst punktu 4.4 byt wystarczajacy.

Podmiot odpowiedzialny stwierdzil, ze przeciwwskazanie dotyczace pacjentow ze zle kontrolowanym
nadci$nieniem tgtniczym jest nieuzasadnione. Ze wzgledu na to, ze w punkcie 4.4 ujeto powazne
ostrzezenie dla wszystkich pacjentdéw odnoszace si¢ do okresu przed rozpoczgciem leczenia,
zalecajace kontrolowanie ci$nienia krwi, CHMP zgodzit si¢, ze przeciwwskazanie dotyczace
stosowania preparatu u pacjentéw ze zle kontrolowanym nadcisnieniem tgtniczym byto
nieuzasadnione.

Punkt 4.4 ChPL - Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Do podmiotu odpowiedzialnego zwrocono si¢ o ujednolicenie punktu 4.4 ChPL w odniesieniu do
nastgpujacych réznic wymagajacych oceny:

- doniesienia o wystgpowaniu zachowan agresywnych zwiazanych z rozpoczynaniem lub
przerywaniem leczenia;

- stosowanie u dzieci i mlodziezy ponizej 18 roku zycia; w 2005 r. CHMP zalecit umieszczenie tego
wskazania w punkcie 4.4 ChPL (decyzja Komisji z dnia 19-VIII-2005).

W odniesieniu do zachowan agresywnych uzgodniono wprowadzenie sformutowania wskazujacego,
ze do zachowan agresywnych moze doj$¢ u pacjentow przyjmujacych wenlafaksyne¢ podczas
rozpoczynania leczenia, zmiany dawkowania lub przerywania leczenia.

Uzgodniono réwniez tre$¢ ostrzezenia dotyczacego stosowania preparatu Efexor u dzieci i mtodziezy
do 18. roku zycia i umieszczono je w punkcie 4.4.
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Punkt 4.5 ChPL - Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Do podmiotu odpowiedzialnego zwrocono si¢ o ujednolicenie punktu 4.5 ChPL w odniesieniu do
nastepujacych réznic wymagajacych oceny:

- inhibitory monoaminooksydazy.

Podmiot odpowiedzialny chciat utrzymac przeciwwskazanie do stosowania preparatu tacznie ze
wszystkimi MAO-I, podczas gdy CHMP uznat, Ze przeciwwskazanie powinno dotyczy¢ jedynie
niewybidrczych, nieodwracalnych inhibitorow MAO-I oraz ze powazne ostrzezenie zamieszczone

w punkcie 4.5 ChPL dotyczace odwracalnych MAO-I powinno by¢ wystarczajace. Tekst
charakterystyki produktu leczniczego zostal zmieniony zgodnie ze stanowiskiem CHMP.

W ujednoliconej wersji punktu 4.4 zawarte zostalo zalecenie, zgodnie z ktorym niewybiorcze
inhibitory MAO-I nie powinny by¢ stosowane jednoczes$nie, oraz ze odwracalne, wybiorcze inhibitory
MAO-I takie jak moklobemid nie sa zalecane w leczeniu skojarzonym z wenlafaksyna ze wzgledu na
zagrozenie wystapieniem zespolu serotoninowego.

Punkt 4.8 ChPL - Dzialania niepozadane

Do podmiotu odpowiedzialnego zwrocono si¢ o okreslenie roznic pomigdzy wykazami zdarzen
niepozadanych zawartych w dopuszczonych na terenie r6znych krajow wersjach ChPL i dokumentacji
CDS podmiotu odpowiedzialnego oraz o zredagowanie punktu 4.8 ChPL zgodnie z klasyfikacja
uktadow i narzadéw MedDRA. Podmiot odpowiedzialny dokonal zar6wno oceny zaburzen drog
moczowych, jak i wystgpowania krwawien z przewodu pokarmowego, i zgodzit si¢ dotaczy¢ je do
wykazu reakcji niepozadanych. W tabeli dotyczacej reakcji niepozadanych na lek uwzgledniono
rowniez wystegpowanie niepokoju psychoruchowego, jak i — w nastgpstwie przegladu — w tabeli uj¢to
takze takie objawy jak dreszcze, dezorientacja, poczucie utraty osobowosci, bdle gtowy, zaburzenia
menstruacyjne, kolatanie serca oraz czgstomocz. Poniewaz mysli samobodjcze nie sa uznawane za
reakcje niepozadana u pacjentéw dorostych, podmiot odpowiedzialny nie zgodzit si¢ z uzgodnionym
przez PhVWP/CMD(h) sformutowaniem dotyczacym wszystkich lekow przeciwdepresyjnych,
zawartym w punkcie 4.8; zgodzit si¢ natomiast zastosowa¢ do obowiazujacego systemu oznakowania
klasy produktu.

PODSTAWY DO ZMIANY CHARAKTERYSTYK PRODUKTU LECZNICZEGO,
OZNAKOWANIA OPAKOWAN I ULOTKI DLA PACJENTA

ZWazywszy, 7€

- zakres arbitrazu obejmowal harmonizacjg¢ charakterystyk produktow leczniczych, oznakowania
opakowan i ulotki dla pacjenta,

- charakterystyki produktow leczniczych, oznakowanie opakowan i ulotka dla pacjenta proponowane
przez podmioty odpowiedzialne posiadajace pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostaty poddane
ocenie na podstawie przedtozonej dokumentacji i dyskusji naukowej przeprowadzonej wewnatrz
Komitetu,

CHMP zalecit wprowadzenie zmiany do pozwolen na dopuszczenie do obrotu, dla ktorych

charakterystyka produktu leczniczego, oznakowanie opakowan i ulotka dla pacjenta zostaty
przedstawione w aneksie III dla preparatu Efexor pod ré6znymi nazwami (zob. aneks I).
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ANEKS III

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO,
OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Efexor i nazwy produktéw zwiazanych (Patrz Aneks 1), 25 mg, tabletki
Efexor i nazwy produktow zwiazanych (Patrz Aneks I), 37.5 mg, tabletki
Efexor i nazwy produktow zwiazanych (Patrz Aneks I), 50 mg, tabletki
Efexor i nazwy produktow zwiazanych (Patrz Aneks 1), 75 mg, tabletki

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie epizodow duzej depresji.

Zapobieganie nawrotom epizoddéw duzej depresji.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Epizody duzej depresiji

Zalecana poczatkowa dawka wenlafaksyny o natychmiastowym uwalnianiu wynosi 75 mg/dobe w 2
lub 3 dawkach podzielonych przyjmowanych razem z pozywieniem. W przypadku pacjentow
niereagujacych na poczatkowa dawke 75 mg/dobe, korzystne moze by¢ zwigkszenie dawki produktu
do dawki maksymalnej tj. 375 mg/dobg. Dawke nalezy zwigkszaé stopniowo w odstepach okoto 2
tygodni lub dluzszych. W przypadkach uzasadnionych klinicznie wynikajacych z cigzkosci objawow,
zwigkszanie dawki moze odbywac si¢ w krotszych odstepach, ale nie krotszych niz 4 dni.

Ze wzgledu na ryzyko wystapienia objawow niepozadanych zaleznych od wielkosci dawki,
zwigkszanie dawki nalezy przeprowadza¢ tylko po dokonaniu oceny klinicznej (patrz punkt 4.4).
Nalezy stosowa¢ najmniejsza skuteczna dawke.

Leczenie powinno trwa¢ wystarczajaco dlugo, zazwyczaj kilka miesiecy lub dluzej. Nalezy regularnie
dokonywac oceny leczenia, podchodzac indywidualnie do kazdego pacjenta. Dlugoterminowa terapia
moze by¢ rowniez odpowiednia w zapobieganiu nawrotom epizodow duzej depresji. W wigkszosci
przypadkow dawka zalecana w zapobieganiu nawrotom epizodow duzej depresji jest taka sama, jak
dawka stosowana w leczeniu zaburzen depresyjnych.

Stosowanie lekéw przeciwdepresyjnych powinno by¢ kontynuowane przez co najmniej 6 miesigcy od
czasu osiagnig¢cia remisji.
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Stosowanie u pacjentdéw w podesztym wieku

Nie ma konieczno$ci modyfikowania dawki wenlafaksyny tylko ze wzglgdu na wiek pacjenta.
Jednakze nalezy zachowac szczegodlna ostrozno$¢ podczas leczenia oséb w podesztym wieku (np. ze
wzgledu na mozliwe zaburzenia czynnosci nerek, mozliwe zmiany wrazliwo$ci oraz powinowactwa
przekaznikow nerwowych wystepujace z wiekiem). Nalezy zawsze stosowac najmniejsza skuteczng
dawke, a pacjenci powinni by¢ uwaznie obserwowani w przypadku gdy wymagane jest zwigkszenie
dawki.

Stosowanie u dzieci 1 mtodziezy w wieku ponizej 18 lat

Wenlafaksyna nie jest zalecana do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.
Kontrolowane badania kliniczne u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat z epizodami duze;j
depresji nie wykazaly skutecznosci i nie uzasadniaja stosowania wenlafaksyny w tej grupie pacjentow

(patrz punkt 4.4 1 4.8)

Skuteczno$¢ i bezpieczenstwo stosowania wenlafaksyny w innych wskazanich u dzieci i mtodziezy w
wieku ponizej 18 lat nie zostaty okreslone.

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby

U pacjentéw z tagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby nalezy rozwazy¢
zmniejszenie dawki zazwyczaj o 50%. Jednakze ze wzgledu na zmienno$¢ osobnicza wartosci
klirensu, moze by¢ konieczne indywidualne dostosowanie dawkowania.

Dane dotyczace pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby sa ograniczone. Zaleca sig
zachowanie ostroznosci oraz rozwazenie zmniejszenia dawki o wigcej niz 50%. Podczas leczenia
pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby nalezy rozwazy¢ potencjalne korzysci
wzgledem ryzyka.

Stosowanie u pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci nerek

Pomimo, ze zmiana dawkowania nie jest konieczna u pacjentow ze wspotczynnikiem filtracji
ktebuszkowej (ang. GFR) od 30 do 70 ml/min, to jednak zaleca si¢ zachowanie ostroznosci. W
przypadku pacjentéw wymagajacych hemodializ oraz u pacjentdéw z ci¢zkimi zaburzeniami czynnosci
nerek (GFR < 30 ml/min), dawkg nalezy zmniejszy¢ o 50%. Ze wzglgdu na wystgpujaca u tych
pacjentow zmienno$¢ osobnicza wartosci klirensu, moze by¢ konieczne indywidualne dostosowanie
dawkowania.

Objawy odstawienne obserwowane w trakcie przerwania terapii wenlafaksyna

Nalezy unika¢ nagltego odstawienia produktu. W przypadku przerwania terapii wenlafaksyna zaleca
si¢ stopniowe zmniejszanie dawki przez okres trwajacy co najmniej od 1 do 2 tygodni, w celu
zmniejszenia ryzyka wystapienia reakcji odstawiennych (patrz punkty 4.4 i 4.8). Jezeli jednak, po
zmniejszeniu dawki lub po przerwaniu leczenia, wystapia objawy w stopniu nietolerowanym przez
pacjenta, nalezy rozwazy¢ wznowienie stosowania poprzednio przepisanej dawki. Nastgpnie, lekarz
moze kontynuowa¢ zmniejszanie dawki, ale w sposob bardziej stopniowy.

Do stosowania doustnego.

Zaleca si¢ przyjmowanie tabletek wenlafaksyny o natychmiastowym uwalnianiu codziennie podczas
positku, mniej wigcej o tej samej porze.

Pacjenci otrzymujacy wenlafaksyne w postaci tabletek o natychmiastowym uwalnianiu, moga zostac¢

przestawieni na wenlafaksyng w postaci kapsulek o przedtuzonym uwalnianiu, przy dobraniu dawki
rownowaznej. Na przyktad, pacjenci przyjmujacy wenlafaksyne w postaci tabletek o
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natychmiastowym uwalnianiu w dawce 37,5 mg dwa razy na dobg, moga zostaé przestawieni na
wenlafaksyne w postaci kapsutek o przedtuzonym uwalnianiu w dawce 75 mg raz na dobg.
Dawkowanie nalezy dostosowac indywidualnie do kazdego pacjenta.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktorakolwiek substancjg pomocnicza.

Jednoczesne stosowanie z nieodwracalnymi inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO) jest
przeciwskazane ze wzgledu na ryzyko wystapienia zespotu serotoninowego z objawami takimi jak
pobudzenie, drzenie i hipertermia. Nie nalezy rozpoczyna¢ leczenia wenlafaksyna wczes$niej niz 14

dni od zakonczenia leczenia niecodwracalnymi IMAO.

Przyjmowanie wenalfaksyny nalezy przerwac co najmniej 7 dni przed rozpoczeciem leczenia
nicodwracalnymi IMOA. (patrz punkt 4.4 1 4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Samobojstwo/mysli samobojcze lub kliniczne nasilenie choroby

Depresja zwiazana jest ze zwigkszonym ryzykiem wystapienia my$li samobojczych, samookaleczenia
oraz samobdjstwa (zachowania samobojcze). Ryzyko to utrzymuje si¢ do czasu uzyskania petnej
remisji. Poniewaz poprawa moze nie nastapi¢ w ciagu kilku pierwszych tygodni leczenia lub dtuzej,
pacjentow nalezy poddac $cistej obserwacji do czasu wystapienia poprawy. Z doswiadczen
klinicznych wynika, ze ryzyko samobojstwa moze zwigkszy¢ si¢ we wezesnym etapie powrotu do
zdrowia.

Inne zaburzenia psychiczne, w ktorych przepisywana jest wenlafaksyna, moga by¢ rowniez zwiazane
ze zwigkszonym ryzykiem wystgpienia zachowan samobojczych. Ponadto, zaburzenia te moga
wspolistnie¢ z epizodami duzej depresji. W zwiazku z tym, u pacjentéw leczonych z powodu innych
zaburzen psychicznych nalezy podja¢ takie same $rodki ostroznos$ci jak u pacjentdéw z epizodami
duzej depresji.

Pacjenci z zachowaniami samobdjczymi w wywiadzie lub pacjenci przejawiajacy przed rozpoczeciem
leczenia znacznego stopnia sktonnosci samobojcze, naleza do grupy zwigkszonego ryzyka wystapienia
mys$li samobojczych Iub prob samobdjczych i nalezy ich poddac §cistej obserwacji w trakcie leczenia.
Metaanaliza kontrolowanych placebo badan klinicznych dotyczacych lekow przeciwdepresyjnych
stosowanymch u dorostych pacjentdw z zaburzeniami psychicznymi, wykazata zwigkszone (w
poréownaniu z placebo) ryzyko zachowan samobdjczych u pacjentow w wieku ponizej 25 lat
stosujacych leki przeciwdepresyjne.

W trakcie leczenia, zwlaszcza na poczatku leczenia i w przypadku zmiany dawki, nalezy $cisle
obserwowac pacjentow, szczegélnie z grupy podwyzszonego ryzyka. Pacjentow (oraz ich opiekunow)
nalezy uprzedzi¢ o koniecznosci zwrocenia uwagi na kazdy objaw klinicznego nasilenia choroby,
wystapienie zachowan lub mysli samobdjczych oraz nietypowych zmian w zachowaniu, a w razie ich
wystapienia, o koniecznosci niezwlocznego zwrocenia si¢ do lekarza.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat

Efexor nie powinien by¢ stosowany w leczeniu dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat

W badaniach klinicznych u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat zachowania samobdjcze (proby
samobojcze i mysli samobdjcze) oraz wrogos¢ (gldwnie agresja, zachowania buntownicze i gniew)
obserwowano czgsciej w grupie otrzymujacej leki przeciwdepresyjne, niz w grupie otrzymujacej
placebo. Jesli, mimo to, ze wzgledu na wskazania kliniczne podj¢ta zostanie decyzja o leczeniu,
pacjent powinien by¢ uwaznie obserwowany pod katem wystapienia objawow samobojczych.
Ponadto, brak jest dlugoterminowych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania u dzieci i
mtodziezy w odniesieniu do wzrostu, dojrzewania oraz rozwoju poznawczego i behawioralnego.
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Zespoét serotoninowy

W trakcie leczenia wenlafaksyna, podobnie, jak w przypadku innych substancji dziatajacych
serotoninergicznie, moze wystapi¢ zespot serotoninowy, stan potencjalnego zagrozenia zycia,
zwlaszcza w przypadku jednoczesnego stosowania innych substancji, takich jak IMAO, mogacych
wplywac na system neuroprzekaznictwa serotoninergicznego (patrz punkt 4.3 i 4.5).

Objawy zespotu serotoninowego moga obejmowacé zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie,
omamy, $piaczka), chwiejno$¢ autonomiczna (np. tachykardia, labilne cisnienie krwi, hipertermia),
aberracje neuromigsniowe (np. hiperrefleksja, brak koordynacji ruchéw) i (Iub) objawy zotadkowo-
jelitowe (np. nudnos$ci, wymioty, biegunka).

Jaskra z waskim katem przesaczania

Podczas leczenia wenlafaksyna moze wystapic rozszerzenie zrenic. Zaleca sig $ciste monitorowanie
pacjentdw z podwyzszonym ci$nieniem wewnatrzgatkowym oraz pacjentow ze zwigkszonym
ryzykiem wystapienia ostrej jaskry z waskim katem przesaczania (jaskra z zamknigtym katem).

Cisnienie krwi

U niektérych pacjentdw leczonych wenlafaksyna zaobserwowano zalezne od dawki zwigkszenie
ci$nienia tetniczego krwi. Po wprowadzeniu produktu do obrotu opisywano przypadki podwyzszonego
ci$nienia krwi, wymagajacego natychmiastowego leczenia. U pacjentow leczonych wenlafaksyna
zaleca si¢ regularne monitorowanie ci$nienia krwi. Przed rozpoczgciem leczenia wenlafaksyna nalezy
uzyskac kontrole istniejacego nadci$nienia. Ci$nienie krwi nalezy monitorowa¢ okresowo, po
rozpoczgceiu leczenia i po zwigkszeniu dawki. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ u pacjentow, u ktorych
wspolistniejace choroby moga ulec pogorszeniu w nastgpstwie zwigkszenia cisnienia te¢tniczego krwi
np. pacjenci z zaburzeniami czynnosci serca.

Czestos¢ akceji serca

W trakcie leczenia moze wystapi¢ przyspieszenie czynnosci serca, szczegolnie w przypadku
stosowania duzych dawek. Nalezy zachowa¢ szczegolna ostrozno$¢ u pacjentow, u ktérych
wspolistniejace choroby moga ulec pogorszeniu w nastgpstwie przyspieszenia akcji serca.

Choroby serca oraz ryzyko arytmii

Nie oceniono stosowania wenlafaksyny u pacjentow ze §wiezym zawalem migsnia sercowego w
wywiadzie lub niestabilng chorobg wiencowa serca. Dlatego w przypadku tych pacjentéw nalezy
zachowac ostroznos$¢ w trakcie stosowania wenlafaksyny.

Po wprowadzeniu produktu do obrotu zgtaszano przypadki zaburzenia rytmu serca ze skutkiem
$miertelnym podczas stosowania wenlafaksyny, zwlaszcza po przedawkowaniu. U pacjentow z
podwyzszonym ryzykiem wystapienia cigzkich zaburzenia rytmu serca nalezy przed przepisaniem
wenlafaksyny rozwazy¢ stosunek korzysci do ryzyka.

Drgawki

W trakcie leczenia wenlafaksyna moga wystapi¢ drgawki. Podobnie jak w przypadku innych lekow
przeciwdepresyjnych, wenlafaksyne nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z drgawkami w
wywiadzie. Pacjentow tych nalezy $cisle monitorowaé. W przypadku pojawienia si¢ drgawek leczenie
nalezy przerwac.

Hiponatremia

W trakcie leczenia wenlafaksyna moga wystapi¢ przypadki hiponatremii i (lub) zespotu
nieprawidlowego wydzielania hormonu antydiuretycznego (ang. SIADH). Przypadki te obserwowano
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czesciej u pacjentdw ze zmniejszona objetoscia krwi krazacej lub odwodnionych. Ryzyko wystapienia
ww. przypadkdow jest wigksze u 0sob w podesztym wieku, pacjentow przyjmujacych leki
moczopegdne, pacjentdow ze zmniejszona objetoscia krazacej krwi.

Nieprawidiowe krwawienia

Produkty lecznicze hamujace wychwyt serotoniny moga prowadzi¢ do zaburzen czynnosci plytek
krwi. U pacjentow przyjmujacych wenlafaksyne moze wystapi¢ zwigkszone ryzyko krwawienia w
obrgbie skory i blon §luzowych, w tym krwawienia z przewodu pokarmowego. Podobnie jak w
przypadku innych inhibitor6w wychwytu zwrotnego serotoniny, wenlafaksyne nalezy stosowac
ostroznie u 0sob z predyspozycjami do krwawien, w tym pacjentdw przyjmujacych antykoagulanty i
inhibitory ptytek.

Cholesterol w surowicy krwi

W kontrolowanych placebo badaniach klinicznych odnotowano znaczace klinicznie zwigkszenie
stezenia cholesterolu w surowicy krwi (5,3% pacjentéw przyjmujacych wenlafaksyng, 0,0%
pacjentéw przyjmujacych placebo) u pacjentéw leczonych przez co najmniej 3 miesiace. W przypadku
terapii dtugoterminowej nalezy okresowo dokonywac pomiaru stgzenia cholesterolu w surowicy krwi.

Jednoczesne podawanie z produktami zmniejszajacymi mase ciata

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ stosowania wenlafaksyny w skojarzeniu z produktami zmniejszajacymi
masg ciala, w tym fentermina, nie zostalo ustalone. Nie zaleca sig jednoczesnego stosowania
wenlafaksyny i produktow zmniejszajacych maseg ciata. Wenlafaksyna nie jest wskazana w leczeniu
otylto$ci zarowno w monoterapii, jak i w terapii skojarzonej z innymi produktami.

Mania/hipomania

U niewielkiego odsetka pacjentow z zaburzeniami nastroju, ktorzy przyjmowali leki
przeciwdepresyjne, w tym wenlafaksyne, moze wystapi¢ mania lub hipomania. Podobnie jak w
przypadku innych lekéw przeciwdepresyjnych, wenlafaksyneg nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z
zaburzeniami afektywnymi dwubiegunowymi w wywiadzie lub w wywiadzie rodzinnym.

Zachowania agresywne

U niewielkiej liczby pacjentow przyjmujacych leki przeciwdepresyjne, w tym wenlafaksyne, moga
wystapi¢ zachowania agresywne. Zgltaszane przypadki wystapily podczas rozpoczecia leczenia,
zmiany dawki i przerwania leczenia.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw przeciwdepresyjnych, wenlafaksyne nalezy stosowac
ostroznie u pacjentdow z zachowaniami agresywnymi w wywiadzie.

Przerwanie leczenia

W przypadku przerwania leczenia wystepuja czgsto objawy odstawienne, zwlaszcza w przypadku
gwalttownego przerwania leczenia (patrz punkt 4.8). W badaniach klinicznych obserwowano
wystapienie zdarzen niepozadanych zwigzanych z przerwaniem leczenia (podczas zmniejszania dawki
i po zmniejszeniu dawki) u okoto 31% pacjentdw leczonych wenlafaksyna i 17% pacjentow
przyjmujacych placebo.

Ryzyko wystapienia objawow odstawiennych moze by¢ uzaleznione od réznych czynnikéw, w tym od
dlugosci leczenia, dawki i stopnia zmniejszania dawki. Do najczgséciej obserwowanych objawow
odstawiennych nalezaty zawroty gtowy, zaburzenia czucia (w tym parestezje), zaburzenia snu (w tym
bezsenno$¢ i intensywne sny), pobudzenie lub lek, nudnosci i (lub) wymioty, drzenie, bol gtowy.
Zazwyczaj, objawy te maja tagodny do umiarkowanego charakter, jednakze u niektérych pacjentow
moga mie¢ cigzki przebieg. Objawy odstawienne zazwyczaj wystepuja w trakcie kilku pierwszych dni
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od przerwania leczenia, ale odnotowano bardzo rzadkie przypadki ich wystapienie u pacjentow, ktorzy
przypadkowo pomingli dawke. Zazwyczaj, objawy te ustgpuja samoistnie w ciagu 2 tygodni, jednakze
u niektdrych 0s6b moga wystepowac dtuzej (2-3 miesiace lub dluzej). Dlatego w przypadku
przerwania leczenia zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawek wenlafaksyny przez okres kilku tygodni
lub miesigcy w zaleznos$ci od odpowiedzi pacjenta (patrz punkt 4.2).

Akatyzja/niepokdi psychoruchowy

Stosowanie wenlafaksyny zwiazane jest z wystapieniem akatyzji charakteryzujacej si¢ subiektywnie
nieprzyjemnym lub wyczerpujacym niepokojem oraz potrzeba ruchu powiazang czgsto z
niezdolnoscia do siedzenia lub stania w miejscu. Stan ten najczesciej wystepuje podczas kilku
pierwszych tygodni leczenia. U pacjentéw, u ktdrych pojawily sig takie objawy, zwigkszenie dawki
moze by¢ szkodliwe.

Sucho$¢ w ustach

Suchos$¢ w ustach jest zgtaszana przez 10% pacjentow leczonych wenlafaksyna. Moze to powodowac
zwigkszenie ryzyka wystapienia prochnicy. Nalezy poinformowac pacjentdw o koniecznosci dbania o
higieng jamy ustne;j.

Nietolerancija laktozy

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjq galaktozy, niedoborem
laktazy typu Lapp, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowac tego
produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Inhibitory monoaminooksydazy (IMAQO)

Nieodwracalne, nie-selektywne IMAO

Nie nalezy stosowac jednocze$nie wenlafaksyny i nieodwracalnych IMAQO. Nie wolno rozpoczac
stosowania wenlafaksyny przez okres co najmniej 14 dni od zakonczenia podawania nieodwracalnych
IMAO. Stosowanie IMAO mozna rozpocza¢ po uptywie co najmniej 7 dni od zakonczenia leczenia
wenlafaksyna (patrz punkt 4.3 i 4.4).

Odwracalne, selektywne inhibitory MAO-A (moklobemid)

W zwiazku z ryzykiem wystapienia zespotu serotoninowego, jednoczesne stosowanie wenlafaksyny z
odwracalnymi, selektywnymi IMAO, takimi jak moklobemid, jest przeciwwskazane. Po zakonczeniu
leczenia odwracalnym IMAO, przerwa przed rozpoczgciem stosowania wenlafaksyny moze by¢
krotsza niz 14 dni. Stosowanie odwracalnych IMAO mozna rozpoczaé po uplywie co najmniej 7 dni
od zakonczenia leczenia wenlafaksyna (patrz punkt 4.4).

Odwracalne, nie-selektywne inhibitory MAO (linezolid)
Antybiotyk linezolid jest stabym odwracalnym, nie-selektywnym IMAO i nie nalezy go podawaé
pacjentom leczonym wenlafaksyna (patrz punkt 4.3).

Opisywano przypadki wystapienia ci¢zkich dziatan niepozadanych u pacjentdéw, u ktorych leczenie
wenlafaksyna rozpoczgto w krotkim czasie po zakonczeniu leczenia IMAO albo gdy leczenie IMAO
rozpoczgto bezposrednio po zakonczeniu leczenia wenlafaksyna. Dziatania niepozadane obejmowaty
drzenia migéni, skurcze miokloniczne, obfite pocenie sig, nudnosci, wymioty, nagte zaczerwienienie
twarzy, zawroty glowy i hipertermi¢ z objawami przypominajacymi ztosliwy zesp6t neuroleptyczny,
drgawki oraz zgon.
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Zespoét serotoninowy

Tak, jak w przypadku innych produktow dziatajacych serotoninergicznie, takze w trakcie leczenia
wenlafaksyna, moze wystapi¢ zespot serotoninowy, zwtaszcza w przypadku jednoczesnego
stosowania z innymi produktami mogacymi oddziatywa¢ na system serotoninergicznych
neuroprzekaznikow [w tym tryptany, inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny (ang. SSRI),
inhibitory zwrotnego wychwytu noradrenaliny i serotoniny (ang. SNRI), lit, sybutramina, tramadol lub
ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum)], z produktami leczniczymi ostabiajacymi
metabolizm serotoniny (wlaczajac IMAO) lub prekursorami serotoniny (takimi jak suplementy
tryptofanu).

Jesli leczenie wenlafaksyna w skojarzeniu z SSRI, SNRI lub agonista receptora serotoninowego
(tryptan) jest klinicznie uzasadnione, zaleca si¢ uwazne obserwowanie pacjenta, zwlaszcza na
poczatku leczenia i w przypadku zwigkszania dawkowania. Stosowanie wenlafaksyny jednocze$nie z
prekursorami serotoniny (takimi jak suplementy tryptofanu) nie jest zalecane (patrz punkt 4.4).

Substancje oddzialywujace na OUN

Ryzyko stosowania wenlafaksyny w skojarzeniu z innymi substancjami oddziatywujacymi na OUN
nie bylo systematycznie oceniane. Dlatego tez, zaleca si¢ zachowanie ostroznos$ci podczas stosowania
wenlafaksyny w skojarzeniu z innymi substancjami oddziatywujacymi na OUN.

Etanol
Wenlafaksyna nie nasila zaburzenia funkcji umystowych i motorycznych wywotanych przez etanol.
Jednakze, podobnie jak w przypadku wszystkich substancji oddziatywujacych na OUN, nalezy zaleci¢

pacjentom aby unikali spozywania alkoholu w czasie stosowania wenlafaksyny.

Whplyw innych produktéw leczniczych na dziatanie wenlafaksyny

Ketokonazol (inhibitor CYP3A4)

Badania farmakokinetyki ketokonazolu z ekstensywnymi (ang. EM) i stabymi metabolizerami (ang.
PM) CYP2D6 wykazaly zwigkszenie wartosci AUC wenlafaksyny (70% i 21% odpowiednio u
CYP2D6 EM i PM) i dla O-demetylowenlafaksyny (33% i 23% odpowiednio u CYP2D6 EM i PM)
po podaniu ketokonazolu. Jednoczesne stosowanie inhibitoréw CYP3A4 (np. atazanawir,
klarytromycyna, indynawir, itrakonazol, worykonazol, posakonazol, ketokonazol, nelfinawir,
rytonawir, sakwinawir, telitromycyna) i wenlafaksyny moze zwigksza¢ st¢zenie wenlafaksyny i O-
demetylowenlafaksyny. Dlatego tez zalecana jest ostroznos$¢ podczas jednoczesnego leczenia
inhibitorami CYP3A4 i wenlafaksyna.

Whplyw wenlafaksyny na dzialanie innych produktéw leczniczych

Lit
Jednoczesne stosowanie wenlafaksyny i litu moze spowodowac wystapienie zespotu serotoninowego
(patrz Zespo6t serotoninowy).

Diazepam

Wenlafaksyna nie ma wptywu na farmakokinetyke i farmakodynamike diazepamu oraz jego
aktywnego metabolitu demetylodiazepamu. Wydaje sig, ze diazepam nie wptywa na farmakokinetyke
wenlafaksyny i O-demetylowenlafaksyny. Nie wiadomo czy wystgpuja interakcje farmakokinetyczne i
(lub) farmakodynamiczne z innymi benzodiazepinami.

Imipramina

Wenlafaksyna nie wptywa na farmakokinetyke imipraminy ani 2-hydroksyimipraminy. Odnotowano
zalezne od dawki zwigkszenie o 2,5 do 4,5 razy warto$ci AUC 2-hydroksydezypraminy podczas
podawania wenlafaksyny w dawce od 75 do 150 mg na dobe. Imipramina nie wptywa na
farmakokinetyke wenlafaksyny i O-demetylowenlafaksyny. Kliniczne znaczenie tej interakcji nie jest
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znane. Nalezy zachowac szczegdlna ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania wenlafaksyny i
imipraminy.

Haloperydol

Badania farmakokinetyki z haloperydolem wykazaly zmniejszenie o 42% catkowitego doustnego
klirensu, zwigkszenie wartosci AUC o 70%, zwigkszenie wartosci Cy.x 0 88%, ale brak zmiany okresu
poltrwania dla haloperydolu. Nalezy wzia¢ to pod uwage podczas jednoczesnego stosowania
haloperydolu i wenlafaksyny. Kliniczne znaczenie tej interakcji nie jest znane.

Rysperydon

Wenlafaksyna powoduje zwigkszenie wartosci AUC rysperydonu o 50%, ale tylko nieznacznie
oddziatywuje na profil farmakokinetyczny catkowitej aktywnej frakcji (rysperydon i
9-hydroksyrysperydon). Kliniczne znaczenie tej interakcji nie jest znane.

Metoprolol

Jednoczesne stosowanie wenlafaksyny i metoprololu u zdrowych ochotnikoéw wykazato w badaniach
interakcji farmakokinetycznych obu produktéw leczniczych zwigkszenie ste¢zenia metoprololu w
osoczu krwi o okoto 30-40%, podczas gdy stgzenie aktywnego metabolitu a-hydroksymetoprololu nie
ulegto zmianie. Kliniczne znaczenie tej obserwacji dla pacjentdw z nadcisnieniem nie jest znane.
Metoprolol nie wptywa na profil farmakokinetycxny wenlafaksyny oraz jej aktywnego metabolitu O-
demetylowenlafaksyny. Nalezy zachowa¢ szczeg6lna ostroznos¢ w przypadku jednoczesnego
stosowania wenlafaksyny i metoprololu.

Indynawir

Badania farmakokinetyki indynawiru wykazaty zmniejszenie warto$ci AUC o 28% oraz zmniejszenie
warto$ci Cpax 0 36% dla indynawiru. Indynawir nie wptywa na farmakokinetyke wenlafaksyny i O-
demetylowenlafaksyny. Kliniczne znaczenie tej interakcji nie jest znane.

4.6 Ciazailaktacja

Cigza
Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania wenlafaksyny u kobiet w ciazy.

Badania na zwierzgtach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3). Zagrozenie dla
cztowieka nie jest znane. Wenlafaksyna moze by¢ stosowana u kobiet w ciazy jedynie w przypadku,
gdy spodziewane korzysci z leczenia przewazaja nad ewentualnym ryzykiem.

Podobnie jak w przypadku innych inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI lub SNRI),
takze stosowanie wenlafaksyny w ciazy lub krétko przed porodem, moze spowodowaé wystapienie
objawow odstawiennych u noworodkow. U niektorych noworodkoéw narazonych na dziatanie
wenlafaksyny w koncowym okresie I1I trymestru cigzy wystapity komplikacje wymagajace
zastosowania wspomagania oddychania, karmienia przez zglebnik lub dtugotrwatej hospitalizacji.
Takie powiktania moga wystapi¢ natychmiast po porodzie.

Jezeli SSRI lub SNRI byly stosowane pod koniec ciazy, u noworodkéw moga wystapi¢ nastepujace
objawy: drazliwos¢, drzenie, hipotonia, nieustajacy ptacz oraz trudnosci z ssaniem lub spaniem.
Objawy te mogg wynikac z dziatania serotoninergicznego albo by¢ objawami ekspozycji na produkt.
W wigkszos$ci przypadkow powiktania te obserwuje sig natychmiast lub w ciagu 24 godzin po
porodzie.

Laktacja
Wenlafaksyna i jej aktywny metabolit O-demetylowenlafaksyna przenikaja do mleka kobiecego. Nie

mozna wykluczy¢ ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych u dziecka karmionego piersia. Dlatego
nalezy podja¢ decyzje o kontynuowaniu badz przerwaniu karmienia piersia lub kontynuowaniu badz
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przerwaniu leczenia produktem Efexor, biorac pod uwage korzysci dla dziecka wynikajace z
karmienia piersia oraz korzysci dla kobiety wynikajace z leczenia produktem Efexor.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Kazdy produkt leczniczy dzialajacy na procesy psychiczne moze zaburza¢ proces oceny, myslenie
oraz zdolnos$ci motoryczne. Dlatego pacjenci przyjmujacy wenlafaksyne powinni zostaé ostrzezeni o
mozliwosci zaburzen zdolnosci prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Do najczesciej zgtaszanych dziatan niepozadanych (> 1/10) podczas badan klinicznych nalezaty
nudnosci, sucho$¢ w ustach, bol glowy, pocenie sig¢ (w tym poty nocne).

Dziatania niepozadane zostaly podane zgodnie z klasyfikacja uktad/narzad i czgstoscia wystgpowania.
Czestos¢ wystgpowania jest okreslona wedlug nastgpujacego podziatu: bardzo czgsto: (= 1/10), czgsto:

(= 1/100 do < 1/10), niezbyt czgsto: (= 1/1 000 do < 1/100), rzadko: (= 1/10 000 do < 1/1 000),
czesto$¢ nie znana: (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Klasyfikacja
uklad/narzad

Bardzo
czgsto

Czesto

Niezbyt czesto

Rzadko

Czestos¢ nie
znana

Zaburzenia
krwi i uktadu
chlonnego

Wybroczyny,
Krwawienia z
przewodu

pokarmowego

Krwawienie z blon
sluzowych,
Wydhuzony czas
krwawienia,
Trombocytopenia,
Nieprawidtowy sktad
krwi (w tym
agranulocytoza,
niedokrwistos¢
aplastyczna,
neutropenia i
pancytopenia)

Zaburzenia
metabolizmu 1
odzywiania

Zwigkszenie
stezenia
cholesterolu we
krwi,
Zmniejszenie
masy ciala

Zwigkszenie
masy ciala

Nieprawidtowe
wyniki testow
czynno$ciowych
watroby,
Hiponatremia,
Zapalenie watroby,
Zespot
niewlasciwego
wydzielania hormonu
antydiuretycznego
(ang. SIADH),
Zwigkszone stezenie
prolaktyny we krwi
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Klasyfikacja Bardzo Czesto Niezbyt czesto Rzadko Czesto$¢ nie

uklad/narzad czesto znana
Zaburzenia Suchos¢ w Niezwykle sny, Apatia, Akatyzja/ Ztosliwy zespot
uktadu ustach (10%), | Obnizone libido, Omamy, Niepokoj neuroleptyczny (ang.
nerwowego Bél glowy Zawroty glowy, Skurcze psychorucho | NMS),

(30,3%)* Wzmozone miokloniczne wy, Drgawki, | Zespo6t serotoninowy
napigcie migsni, Reakcje Majaczenie,
migsniowe Pobudzenie, maniakalne Reakcje
(hipertonia), Zaburzenia pozapiramidowe (W
Bezsennose, koordynacji i tym dystonia i
Nerwowos¢, rownowagi dyskineza),
Parestezje, Dyskineza p6zna,
Uspokojenie Mysli i zachowania
polekowe, samobojcze**
Drzenie,

Stan splatania,
Depersonalizacja
Zaburzenia Zaburzenia Zaburzenia Jaskra z zamknigtym
zmyslow akomodacji, smakowe, katem przesaczania
Rozszerzenie Szum w uszach
Zrenic,
Zaburzenia
widzenia
Zaburzenia Nadcisnienie, Hipotonia Niedocisnienie,
SEercowo- Rozszerzenie ortostatyczna, Wydtuzenie odstepu
naczyniowe naczyn (glownie Omdlenia, QT,
uderzenia krwi Tachykardia Migotanie komor,
do glowy/nagle Czestoskurcz
zaczerwienienie), komorowy (w tym
Kotatanie serca wieloksztaltny
czestoskurcz
komorowy - torsade
de pointes),
Zaburzenia Ziewanie Eozynofilia ptucna
uktadu
oddechowego
Zaburzenia Nudnosci Zmniejszenie Bruksizm, Zapalenie trzustki
uktadu (20,0%) taknienia Biegunka
trawiennego (anoreksja),
Zaparcia,
Wymioty
Zaburzenia Pocenie sig Wysypka, Rumien
skory 1 tkanki (W tym poty Lysienie wielopostaciowy,
podskornej nocne) Martwica toksyczno-
[12,2%] rozplywna naskorka,
Zespot Stevensa-
Johnsona,
Swiad,
Pokrzywka
Zaburzenia Rabdomioliza
miesniowo-
szkieletowe 1
tkanki tacznej
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Klasyfikacja
uklad/narzad

Bardzo
czesto

Czesto

Niezbyt czesto

Rzadko

Czesto$¢ nie
Znana

Zaburzenia
uktadu
rozrodczego i
piersi /
Zaburzenia
nerek 1 drog
moczowych

Zaburzenia
ejakulacji
/orgazmu
(mezczyzni),
Brak orgazmu,
Zaburzenia
erekcji
(impotencja),
Problemy z
oddawaniem
moczu (glownie
trudnosci z
rozpoczgciem
mikcji),
Zaburzenia
krwawienia
miesiaczkowego
zZwiazane z
nasileniem
krwawienia lub
nasileniem
nieregularnego
krwawienia (np.
krwotok
miesiaczkowy,
krwotok
maciczny),
Czestomocz

Zaburzenia
orgazmu
(kobiety),
Zatrzymanie
moczu

Organizm jako
calos¢

Astenia
(ostabienie),
Dreszcze

Reakcje
nadwrazliwoS$ci
na $wiatto

Anafilaksja

* Sumarycznie w badaniach klinicznych czgsto§¢ wystapienia bolu glowy wynosita 30,3% dla

wenlafaksyny vs. 31,3% dla placebo.
** W trakcie leczenia wenlafaksyna lub zaraz po przerwaniu leczenia zgtaszano przypadki
wystapienia mysli i zachowan samoboéjczych (patrz punkt 4.4).

Przerwanie leczenia (zwlaszcza nagle) czesto prowadzi do wystapienia objawow odstawiennych.
Najczesciej zglaszano nastepujace objawy: zawroty gtowy, zaburzenia czucia (w tym parestezje),
zaburzenia snu (w tym bezsennos¢ 1 intensywne sny), pobudzenie lub lgk, nudnosci i (lub) wymioty,
drgawki, bol gtowy i objawy grypopodobne. Zazwyczaj objawy te maja tagodny do umiarkowanego
przebieg i ustepuja samoistnie, jednakze u niektorych pacjentow moga by¢ cigzkie i (lub) przedtuzone.
Dlatego zaleca sig stopniowe przerywanie leczenia poprzez stopniowe zmniejszania dawki (patrz
punkt 4.2 1 4.4).

Dzieci 1 mlodziez

Profil dziatan niepozadanych wenlafaksyny (w kontrolowanych placebo badaniach klinicznych)
obserwowany u dzieci i mtodziezy (w wieku 6 do 17 lat) byt ogolnie podobny do profilu
wystepujacego u 0sob dorostych. Podobnie jak u dorostych obserwowano zmniejszenie apetytu,
zmniejszenie masy ciata, podwyzszenie ci$nienia krwi i zwigkszenie stgzenia cholesterolu w surowicy
(patrz punkt 4.4).

W badaniach klinicznych u dzieci obserwowano zwigkszong ilo$¢ zgltoszen o wystgpowaniu wrogosci
oraz, zwtaszcza w przypadku zaburzen depresyjnych, zachowan samobojczych takich jak mysli

samobojcze i samookaleczanie sig.
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U dzieci w szczego6lnosci obserwowano nastepujace dziatania niepozadane: bol brzucha, pobudzenie,
niestrawnos¢, wybroczyny, krwawienie z nosa, bole migsni.

4.9 Przedawkowanie

Po wprowadzeniu leku do obrotu odnotowano przypadki przedawkowania wenlafaksyny gltéwnie w
skojarzeniu z alkoholem i (lub) innymi produktami leczniczymi. Najczesciej zgtaszano nastepujace
objawy przedawkowania: tachykardig, zaburzenia $wiadomosci (od sennosci do $piaczki),
rozszerzenie zrenic, drgawki i wymioty. Inne zaobserwowane objawy to zmiany w EKG (np.
wydtuzenie odstepu QT, blok odnogi peczka Hisa, poszerzenie zespolu QRS), tachykardi¢ komorowa,
bradykardig, niedoci$nienie, zawroty glowy oraz zgon.

Opublikowane badania retrospektywne pokazuja, ze przedawkowanie wenlafaksyny moze si¢ wiazac
z wigkszym ryzykiem zgonu w poréwnaniu do ryzyka obserwowanego dla lekow
przeciwdepresyjnych SSRI, ale mniejszym niz dla tréjeyklicznych lekow przeciwdepresyjnych.
Badania epidemiologiczne pokazaty, Ze pacjenci leczeni wenlafaksyna sa bardziej obciazeni
czynnikami ryzyka samobdjstwa, niz pacjenci leczeni SSRI. Nie jest jasne, w jakim stopniu
stwierdzenie zwigkszonego ryzyka zgonu moze by¢ przypisane toksycznosci wenlafaksyny po
przedawkowaniu, a w jakim stopniu innym cechom pacjentéw leczonych wenlafaksyna.
Wenlafaksyng nalezy przepisywaé¢ w najmniejszej ilosci, zgodnej z zaleconym dla danego pacjenta
dawkowaniem, tak aby zmniejszy¢ ryzyko przedawkowania.

Zalecane leczenie

Zalecane jest ogolne leczenie wspomagajace i objawowe oraz monitorowanie rytmu serca i innych
waznych parametrow zyciowych. Jesli istnieje ryzyko zachty$nigcia, nie jest wskazane wywotanie
wymiotdéw. Plukanie zotadka moze by¢ wskazane jezeli zostanie przeprowadzone wkrétce po
przyjeciu produktu lub u pacjentéw z objawami klinicznymi. Zastosowanie wegla aktywowanego
moze rowniez zmniejszy¢ wchlanianie substancji czynnej. Wymuszona diureza, dializa, hemoperfuzja
1 transfuzja wymienna prawdopodobnie nie beda skuteczne. Nie jest znane specyficzne antidotum dla
wenlafaksyny.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwdepresyjne, kod ATC: NO6AX16

Uwaza sig, ze mechanizm przeciwdepresyjnego dziatania wenlafaksyny u ludzi polega na
wzmocnieniu aktywno$ci neuroprzekaznikow w obrgbie osrodkowego uktadu nerwowego. Badania
przedkliniczne pokazaty, ze wenlafaksyna i jej aktywny metabolit O-demetylowenlafaksyna (ODV) sg
inhibitorami zwrotnego wychwytu serotoniny i noradrenaliny. Wenlafaksyna jest rowniez stabym
inhibitorem zwrotnego wychwytu dopaminy. Wenlafaksyna i jej aktywny metabolit zmniejszaja
odpowiedz B-adrenergiczna zardwno po podaniu jednorazowym (pojedyncza dawka) jak i po podaniu
przewlektym. Wenlafaksyna i ODV wykazuja bardzo podobne dziatanie w odniesieniu do ich
catkowitego wplywu na wychwyt zwrotny neuroprzekaznikow i wiazanie si¢ z receptorami.

Wenlafaksyna praktycznie nie wykazuje powinowactwa do receptorow muskarynowych,
cholinergicznych, H;-histaminowych i o;-adrenergicznych w mézgu szczura in vitro. Aktywno$é
farmakologiczna tych receptorow moze by¢ zwiazana z r6znymi dziataniami niepozadanymi lekow
przeciwdepresyjnych, takimi jak dziatanie antycholinergiczne, uspokajajace oraz wplyw na uktad
SErcowo-naczyniowy.

Wenlafaksyna nie posiada zdolno$ci hamowania monoaminooksydazy (MOA)
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W badaniach in vitro stwierdzono, ze wenlafaksyna praktycznie nie wykazuje powinowactwa do
receptorow opioidowych lub benzodiazepinowych.

Epizody duzej depresji

Skutecznos¢ wenlafaksyny o natychmiastowym uwalnianiu w leczeniu epizodéow duzej depresji
zostata potwierdzona w pigciu randomizowanych, z podwojnie Slepa proba, kontrolowanych placebo,
krétkoterminowych trwajacych od 4 do 6 tygodni badaniach z zastosowaniem zmiennych dawek (do
375 mg na dobg). Skuteczno$¢ wenlafaksyny o przedtuzonym uwalnianiu w leczeniu epizodow duzej
depresji zostala potwierdzona w dwoch kontrolowanych placebo, krotkoterminowych trwajacych 8 lub
12 tygodni badaniach z zastosowaniem zmiennych dawek (od 75 do 225 mg na dobg).

W jednym dlugoterminowym badaniu doro$li pacjenci ambulatoryjni, ktorzy w 8-tygodniowym
otwartym badaniu zareagowali na leczenie wenlafaksyna o przedluzonym uwalnianiu (75, 150 lub
225 mg) zostali zrandomizowani i kontynuowali przyjmowanie tej samej dawki wenlafaksyny o
przedluzonym uwalnianiu lub placebo przez okres do 26 tygodni w celu przeprowadzenia obserwacji
nawrotow choroby.

Skutecznos¢ wenlafaksyny w zapobieganiu wystgpowania nawrotow epizodow depresyjnych przez
okres 12 miesigcy potwierdzono w drugim dlugoterminowym badaniu kontrolowanym placebo z
podwajnie $lepa proba, u dorostych pacjentéw ambulatoryjnych z zaburzeniami depresyjnymi
nawracajacymi, ktorzy zareagowali podczas ostatniego epizodu depresji na leczenie wenlafaksyna (od
100 do 200 mg na dobg, wg schematu dwa razy na dobg).

5.2 Wiadciwosci farmakokinetyczne

Wenlafaksyna jest intensywnie metabolizowana, gtéwnie do aktywnego metabolitu
O-demetylowenlafaksyny (ang. ODV). Srednie okresy pottrwania + odchylenie standardowe (ang.
SD) wenlafaksyny i ODV wynosza odpowiednio 5+2 godz. i 11+2 godz. Stezenia wenlafaksyny i
ODV osiagaja stan stacjonarny w ciagu 3 dni doustnego, wielokrotnego podawania produktu.
Wenlafaksyna i ODV wykazuja kinetyke liniowa w zakresie dawek od 75 do 450 mg na dobg.

Wchlanianie

Przynajmniej 92% pojedynczej dawki doustnej wenlafaksyny o natychmiastowym uwalnianiu ulega
wchlonigciu. Catkowita biodostepno$¢ wynosi 40% do 45% w zaleznosci od metabolizmu
ogolnoustrojowego. Po podaniu wenlafaksyny o natychmiastowym uwalnianiu, maksymalne st¢zenia
wenlafaksyny i ODV w osoczu wystepuja odpowiednio w ciagu 2 i 3 godz. Po podaniu wenlafaksyny
w postaci kapsutek o przedluzonym uwalnianiu, maksymalne st¢zenia wenlafaksyny i ODV w osoczu
wystepuja odpowiednio w ciagu 5,5 1 9 godz. W przypadku podawania rownowaznych dobowych
dawek wenlafaksyny w postaci tabletek o natychmiastowym uwalnianiu oraz kapsutek o
przedtuzonym uwalnianiu, wenlafaksyna z kapsutek o przedtuzonym uwalnianiu wchtania si¢ wolniej,
ale stopien wchianiania jest taki sam, jak w przypadku tabletek o natychmiastowym uwalnianiu.
Pozywienie nie wptywa na biodostgpnos¢ wenlafaksyny i ODV.

Dystrybucja

Wenlafaksyna i ODV w zakresie st¢zen terapeutycznych sa w minimalnym stopniu wiazane przez
biatka osocza (odpowiednio 27% i 30%). Po podaniu dozylnym, objetos¢ dystrybucji w stanie
stacjonarnym dla wenlafaksyny wynosi 4,4+1,6 l/kg,.

Metabolizm
Wenlafaksyna podlega w znacznym stopniu efektowi pierwszego przejscia w watrobie. Badania in
vitro oraz in vivo pokazuja, ze wenlafaksyna jest metabolizowana do gtownego aktywnego metabolitu

ODV przy udziale CYP2D6. Badania in vitro oraz in vivo pokazuja, ze wenlafaksyna jest
metabolizowana do ubocznego mniej aktywnego metabolitu N-demetylowenlafaksyny przy udziale
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CYP3A4. Badania in vitro oraz in vivo wskazuja, ze wenlafaksyna jest stabym inhibitorem CYP2D6.
Wenlafaksyna nie hamuje aktywnosci CYP1A2, CYP2C9 i CYP3A4.

Wydalanie

Wenlafaksyna i jej metabolity sa wydalane gtéwnie przez nerki. Okoto 87% dawki wenlafaksyny jest
wydalana z moczem w ciagu 48 godzin zarowno w postaci niezmienionej (5%), w postaci
niesprzezonej ODV (29%), sprz¢zonej ODV (26%), jak i innych ubocznych nieaktywnych
metabolitow (27%). Sredni klirens = SD wenlafaksyny i ODV w stanie stacjonarnym w osoczu
wynosi odpowiednio 1,3+0,6 I/h/kg i 0,440,2 1/h/kg.

Specjalne grupy pacjentéw

Wiek i ptec¢
Wiek i ple¢ nie odgrywaja istotnej roli w farmakokinetyce wenlafaksyny i ODV.

Osoby o ekstensywnym i powolnym metabolizmie z udziatem CYP2D6

Stezenie wenlafaksyny w osoczu jest wyzsze u 0sdb o powolnym metabolizmie z udziatem CYP2D6
niz w przypadku osob ekstensywnie metabolizujacych. Catkowita wartos¢ AUC dla wenlafaksyny i
ODV jest podobna w obu grupach, w zwiazku z tym w obu grupach stosuje si¢ ten sam schemat
leczenia wenlafaksyna.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci waqtroby

U 0s6b z fagodnymi zaburzeniami czynnos$ci watroby (klasa A w skali Child-Pugh) i 0séb z
umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby (klasa B w skali Child-Pugh) okresy pottrwania
wenlafaksyny i ODV byly wydtuzone w poroéwnaniu z osobami z prawidtowa czynnos$cia watroby. Po
podaniu doustnym zar6wno klirens wenlafaksyny jak i ODV byt zmniejszony. Zaobserwowano duzy
stopien zmiennosci osobniczych. Dane dotyczace pacjentdow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci
watroby sa ograniczone (patrz réwniez punkt 4.2).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

U pacjentow dializowanych okres poltrwania wenlafaksyny w fazie eliminacji byt wydtuzony o okoto
180%, a klirens zmniejszony o okoto 57% w porownaniu do 0sob z prawidlowa czynnos$cia nerek,
podczas gdy okres pottrwania ODV w fazie eliminacji byl wydluzony o okoto 142%, a klirens
zmniejszony o okolo 56%. U pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek oraz u pacjentow
wymagajacych hemodializy konieczna jest zmiana dawkowania (patrz punkt 4.2).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania wenlafaksyny na szczurach i myszach nie dostarczyty dowodow dzialania rakotworczego
wenlafaksyny. W wielu badaniach in vitro oraz in vivo nie potwierdzono rowniez dziatania
mutagennego.

Badania na zwierzgtach dotyczace toksycznego wplywu na reprodukcje wykazaty u szczuréw
zmniejszenie masy potomstwa, zwigkszenie liczby ptodow martwo urodzonych oraz zwigkszenie
$miertelno$ci potomstwa w ciagu pierwszych 5 dni laktacji. Nie jest znana przyczyna tych zgonow.
Zdarzenia te wystapity podczas zastosowania dawki 30 mg/kg/dobe, 4-krotnej dobowej dawki
wenlafaksyny stosowanej u ludzi 375 mg(w przeliczeniu na mg/kg). Dawka niewykazujaca dzialania
w przypadku tych zdarzen wynosita 1,3-krotno$¢ dawki stosowanej u ludzi. Potencjalne ryzyko dla
ludzi nie jest znane.

Zmniejszenie plodnos$ci zaobserwowano w badaniu, w ktorym szczury obojga pici byty poddane
dziataniu ODV. Dziatanie ODV bylo od 1 do 2 razy silniejsze niz dziatanie wenlafaksyny w dawce
stosowanej u ludzi, 375 mg na dobg. Znaczenie tej obserwacji dla stosowania preparatu u ludzi nie jest
znane.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.3  Okres waznoSci

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]|

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.6 Szczegoélne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Patrz Aneks I - Do uzupetienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}

{tel}

{faks}

{e-mail}

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]|

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

{DD/MM/RRRR}

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}
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[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
BEZPOSREDNICH

KARTON/BUTELKA/POJEMNIK NA TABLETKI

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Efexor i nazwy produktow zwiazanych (Patrz Aneks I), 25 mg, tabletki
[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Wenlafaksyna

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Nalezy przeczyta¢ ulotke, aby zapoznac si¢ z dodatkowymi informacjami.

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletki

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Do stosowania doustnego.

Nalezy zapozna¢ sig¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

31



| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}
{tel}

{faks}

{e-mail}

[12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
BEZPOSREDNICH

KARTON/BUTELKA/POJEMNIK NA TABLETKI

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Efexor i nazwy produktow zwiazanych (Patrz Aneks I), 37.5 mg, tabletki
[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Wenlafaksyna

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Nalezy przeczyta¢ ulotke, aby zapoznac si¢ z dodatkowymi informacjami.

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletki

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Do stosowania doustnego.

Nalezy zapozna¢ sig¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}
{tel}

{faks}

{e-mail}

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

|14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
BEZPOSREDNICH

KARTON/BUTELKA/POJEMNIK NA TABLETKI

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Efexor i nazwy produktow zwiazanych (Patrz Aneks I), 50 mg, tabletki
[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Wenlafaksyna

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Nalezy przeczytac¢ ulotke, aby zapozna¢ sig z dodatkowymi informacjami.

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletki

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

(5. SPOSOBIDROGA(I) PODANIA

Do stosowania doustnego.

Nalezy zapoznac sig z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}
{tel}

{faks}

{e-mail}

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
BEZPOSREDNICH

KARTON/BUTELKA/POJEMNIK NA TABLETKI

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Efexor i nazwy produktow zwiazanych (Patrz Aneks I), 75 mg, tabletki
[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Wenlafaksyna

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Nalezy przeczytac¢ ulotke, aby zapozna¢ sig z dodatkowymi informacjami.

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletki

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

(5. SPOSOBIDROGA(I) PODANIA

Do stosowania doustnego.

Nalezy zapoznac sig z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}
{tel}

{faks}

{e-mail}

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Efexor i nazwy produktow zwiazanych (Patrz Aneks 1), 25 mg, tabletki
[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Wenlafaksyna

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa}

[3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Efexor i nazwy produktow zwiazanych (Patrz Aneks 1), 37.5 mg, tabletki
[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Wenlafaksyna

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa}

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4.  NUMER SERII

Lot

5. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Efexor i nazwy produktow zwiazanych (Patrz Aneks I), 50 mg, tabletki
[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Wenlafaksyna

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa}

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4.  NUMER SERII

Lot

5. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Efexor i nazwy produktow zwiazanych (Patrz Aneks I), 75 mg, tabletki
[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Wenlafaksyna

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa}

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4.  NUMER SERII

Lot

5. INNE
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ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Efexor i nazwy produktéow zwigzanych (Patrz Aneks I), 25 mg, tabletki
Efexor i nazwy produktéw zwiazanych (Patrz Aneks I), 37.5 mg, tabletki
Efexor i nazwy produktéw zwigzanych (Patrz Aneks I), 50 mg, tabletki
Efexor i nazwy produktéw zwigzanych (Patrz Aneks I), 75 mg, tabletki

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]
Wenlafaksyna

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrdcic sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie 1 nie nalezy go przekazywac innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest EFEXOR i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem EFEXOR
Jak stosowa¢ EFEXOR

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ EFEXOR

Inne informacje

Sk v -

1. CO TO JEST EFEXOR 1 W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

EFEXOR jest lekiem przeciwdepresyjnym, ktory nalezy do grupy lekow zwanych inhibitorami
zwrotnego wychwytu serotoniny i noradrenaliny (ang. SNRI). Leki z tej grupy stosowane sg w
leczeniu depresji oraz innych chorob takich jak zaburzenia lekowe. Uwaza sig, ze u ludzi w stanie
depres;ji i (Iub) leku wystepuje mniejsze stezenie serotoniny i noradrenaliny w mozgu. Mechanizm
dziatania lekow przeciwdepresyjnych nie jest do konca poznany, ale moga one pomoc poprzez
zwigkszenie stezenia serotoniny i noradrenaliny w mozgu.

EFEXOR stosuje si¢ w leczeniu depresji u osob dorostych. Aby pacjent poczut sig lepiej, wazne jest,
zeby leczenie depresji przebiegato we wlasciwy sposob. W przypadku nie podjecia leczenia stan
pacjenta moze nie poprawi¢ sig, ulec pogorszeniu i bedzie znacznie trudniejszy do leczenia.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM EFEXOR
Kiedy nie stosowaé¢ EFEXOR

e Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na wenlafaksyne lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku EFEXOR

e Jesli pacjent przyjmuje jednocze$nie lub przyjmowat w ciagu ostatnich 14 dni jakikolwiek lek z
grupy nieodwracalnych inhibitorow monoaminooksydazy (IMAQO) stosowany do leczenia depresji
lub choroby Parkinsona. Przyjmowanie nieodwracalnych IMAO rownocze$nie z innymi lekami, w
tym z lekiem EFEXOR, moze spowodowac cigzkie lub nawet zagrazajace zyciu dziatania
niepozadane. Réwniez, przed rozpoczeciem przyjmowania jakiegokolwiek leku z grupy IMAO,
pacjent powinien odczekaé¢ co najmniej 7 dni od zaprzestania przyjmowania leku EFEXOR (patrz
takze punkt ,,Zespot serotoninowy” oraz ,,Stosowanie z innymi lekami”).
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Kiedy zachowa¢é szczego6lng ostroznos¢ stosujac EFEXOR

e Jezeli pacjent stosuje inne leki, ktore przyjmowane jednocze$nie z EFEXOR moga zwigkszy¢
ryzyko wystapienia zespotu serotoninowego (patrz punkt ,,Stosowanie z innymi lekami”).

e Jezeli pacjent choruje na choroby oczu, takie jak niektore rodzaje jaskry (podwyzszone cisnienie w

galce ocznej).

Jezeli u pacjenta wystapito w przesztosci wysokie ci$nienie krwi.

Jezeli u pacjenta wystapity w przesztosci choroby serca.

Jezeli u pacjenta wystapity w przesztosci napady drgawek (padaczka).

Jezeli u pacjenta wystapito w przesztosci zmniejszone stezenie sodu we krwi (hiponatremia).

Jezeli pacjent ma sktonnos¢ do powstawania siniakow lub do krwawien (zaburzenia krwawienia w

przesztosci), badz jezeli przyjmuje inne leki, ktore moga zwigkszy¢ ryzyko krwawien.

W przypadku duzego stgzenia cholesterolu.

e Jezeli u pacjenta lub kogokolwiek z jego rodziny wystapita w przesztosci mania lub zaburzenia
dwubiegunowe (uczucie nadmiernego pobudzenia lub euforii).

e Jezeli u pacjenta wystapily w przeszlosci zachowania agresywne.

EFEXOR moze spowodowac wystapienie uczucia niepokoju lub niezdolnos$ci do usiedzenia lub
ustania w miejscu. W przypadku wystapienia takich objawow nalezy poinformowac o tym lekarza
prowadzacego.

Nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem przed rozpoczeciem stosowania leku EFEXOR, jesli
ktorykolwiek z ww. przypadkéw dotyczy danego pacjenta.

Mysli samobdijcze i pogltebienie depresji lub zaburzen lekowych

Osoby, u ktorych wystepuje depresja i(lub) zaburzenia Igkowe, moga czasami mie¢ mysli o
samookaleczeniu lub o popelnieniu samobdjstwa. Takie objawy czy zachowanie moze nasila¢ si¢ na
poczatku stosowania lekéw przeciwdepresyjnych, poniewaz leki te zaczynaja dziata¢ zazwyczaj po
uplywie 2 tygodni, czasami pdznie;.

Wystapienie mysli samobojczych, mysli o samookaleczeniu lub popeltnieniu samobdjstwa jest bardziej
prawdopodobne, jezeli:
e upacjenta w przesztosci wystepowaly mysli samobdjcze lub che¢ samookaleczenia;
e pacjent jest mtodym dorostym; dane z badan klinicznych wskazuja na zwigkszone ryzyko
wystapienia zachowan samobodjczych u 0osob w wieku ponizej 25 lat z zaburzeniami
psychicznymi, ktorzy byli leczeni lekami przeciwdepresyjnymi.

Jesli u pacjenta wystgpuja mysli samobojcze lub mysli o samookaleczeniu, nalezy niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do szpitala.

Pomocne moze okaza¢ si¢ poinformowanie krewnych lub przyjaciot o depresji lub zaburzeniach
lekowych oraz poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze zwrdci¢ si¢ z prosba o pomoc
do krewnych lub przyjaciot i prosi¢ o informowanie go, jesli zauwaza, ze depresja lub lgk nasility si¢
lub wystapity niepokojace zmiany w zachowaniu.

Sucho$¢ w ustach

Suchos$¢ w ustach jest zgtaszana przez 10% pacjentow leczonych wenlafaksyna. Moze to powodowac
zwigkszenie ryzyka wystapienia prochnicy. Nalezy wigc szczegdlnie zadbac o higieng jamy ustne;.

Stosowanie leku u dzieci 1 mlodziezy w wieku ponizej 18 lat

Lek EFEXOR nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nalezy
rowniez podkreslic, ze pacjenci w wieku ponizej 18 lat, ktorzy przyjmuja leki z tej grupy narazeni sa
na zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych, takich jak proby samobojcze, mysli
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samobojcze oraz wrogos¢ (szczegolnie agresja, zachowania buntownicze i przejawy gniewu). Mimo
to, lekarz moze przepisa¢ lek EFEXOR pacjentom w wieku ponizej 18 lat, jezeli uzna, ze bedzie to dla
nich korzystne. Jesli lekarz przepisat lek EFEXOR pacjentowi w wieku ponizej 18 lat, w przypadku
wszelkich watpliwos$ci nalezy ponownie zwrocic si¢ do lekarza, aby to przedyskutowaé. Nalezy
poinformowac¢ lekarza jesli ktorykolwiek z ww. objawow wystapi lub nasili si¢ u pacjentow w wieku
ponizej 18 lat przyjmujacych EFEXOR. Dotychczas nie wykazano réwniez dtugoterminowego
bezpieczenstwa dotyczacego wplywu na wzrost, dojrzewanie oraz rozwoj funkcji poznawczych i
behawioralnych w tej grupie wieckowe;.

Stosowanie z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez
tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Lekarz prowadzacy podejmie decyzj¢ o ewentualnym stosowaniu leku EFEXOR z innymi lekami.

Nie nalezy zaczynac¢ ani przerwac stosowania innych lekow, w tym lekow dostgpnych bez recepty,
lekéw pochodzenia naturalnego lub ziotowego, bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem lub
farmaceuta.

e Inhibitory monoaminooksydazy (IMAQ; patrz punkt , Informacje wazne przed zastosowaniem
EFEXOR”)
e Zespot serotoninowy:
W trakcie leczenia wenlafaksyna moze wystapi¢ stan potencjalnego zagrozenia zycia (patrz
punkt ,,Mozliwe dzialania niepozadane”), okreslany jako zespot serotoninowy, zwlaszcza w
przypadku jednoczesnego stosowania z lekami takimi, jak:
o Tryptany (substancje stosowane w migrenowych bdlach glowy)
. Leki stosowane w leczeniu depresji np. selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny (ang. SSRI), inhibitory wychwytu zwrotnego noradrenaliny i serotoniny
(ang. SNRI), trojcykliczne leki przeciwdepresyjne lub leki zawierajace lit

. Leki zawierajace antybiotyk linezolid (substancja stosowana w leczeniu zakazen)

J Leki zawierajace odwracalny IMAO, moklobemid (substancja stosowana w leczeniu
depres;ji)

° Leki zawierajace sybutraming (substancj¢ stosowana w odchudzaniu)

° Leki zawierajace tramadol (substancje dziatajaca przeciwbdlowo)

o Leki zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (nazwa tacinska Hypericum perforatum,
specyfiki pochodzenia naturalnego lub ziotowego stosowane w leczeniu tagodnej
depres;ji)

. Leki zawierajace tryptofan (stosowany w problemach ze spaniem i w depresji)

Objawy podmiotowe i przedmiotowe zespotu serotoninowego moga obejmowac kombinacje
nastgpujacych symptoméw: niepokoj ruchowy, halucynacje, utrata koordynacji ruchowej,
przyspieszone tg¢tno, podwyzszona temperatura ciata, szybkie zmiany ci$nienia krwi,
nadreaktywnos¢, biegunka, §piaczka, nudno$ci, wymioty. W przypadku podejrzenia wystapienia
zespolu serotoninowego nalezy bezzwlocznie zwroci¢ si¢ do lekarza.

Ponizej wymienione leki moga rowniez wchodzi¢ w interakcje z EFEXOR 1 dlatego nalezy stosowac
je z ostrozno$cia. Szczegodlnie wazne jest powiadomienie lekarza jezeli pacjent zazywa leki
zawierajace:

. Ketokonazol (lek przeciwgrzybiczy)

. Haloperydol lub rysperydon (leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych)

. Metoprolol (beta-adrenolityk stosowany w leczeniu nadcis$nienia i choréb serca)

Stosowanie EFEXOR z jedzeniem i piciem

EFEXOR nalezy przyjmowaé z jedzeniem (patrz punkt 3 ,JAK STOSOWAC EFEXOR”).
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W trakcie leczenia lekiem EFEXOR nie wolno pi¢ alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia

Pacjentki, bedace w ciazy lub planujace zaj$cie w ciaz¢ powinny skonsultowac si¢ z lekarzem. Lek
EFEXOR nalezy stosowac¢ tylko po przedyskutowaniu z lekarzem potencjalnych korzysci i
potencjalnego ryzyka dla nienarodzonego dziecka.

Jezeli pacjentka przyjmuje EFEXOR w okresie ciazy nalezy poinformowac¢ o tym lekarza i (lub)
potozna, gdyz po urodzeniu u dziecka moga wystapi¢ pewne objawy. Objawy te, zazwyczaj wystepuja
w ciagu 24 godzin po porodzie i obejmuja nieprawidtlowe przyswajanie pokarmu oraz trudnosci w
oddychaniu. Jesli pacjentka jest zaniepokojona z powodu wystapienia takich objawdéw u noworodka
po urodzeniu, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub potozna, ktérzy beda w stanie udzieli¢
wlasciwej rady.

EFEXOR przenika do mleka kobiet karmiacych piersia. Istnieje ryzyko wptywu na dziecko. Dlatego
nalezy przedyskutowacé t¢ kwesti¢ z lekarzem i lekarz podejmie decyzje czy zaprzesta¢ karmienia
piersia, czy przerwac terapig lekiem EFEXOR.

Prowadzenie pojazd6w i obstuga maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ urzadzen mechanicznych, do czasu poznania wplywu
leku na organizm pacjenta.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku EFEXOR

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

3. JAK STOSOWAC EFEXOR

EFEXOR nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwos$ci nalezy
ponownie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zazwyczaj zalecana dawka poczatkowa wynosi 75 mg na dobg i podawana jest 2 lub 3 razy dziennie.
Dawka ta moze zosta¢ zwigkszona stopniowo przez lekarza, jesli jest to konieczne, nawet do dawki

maksymalnej tj. 375 mg na dobeg w przypadku depresji.

EFEXOR nalezy przyjmowac¢ codziennie mniej wigcej o tej samej porze, niezaleznie od tego, czy lek
przyjmowany jest rano czy wieczorem.

EFEXOR nalezy przyjmowac z pozywieniem.

Nalezy poinformowac lekarza o wystepujacych problemach z watroba lub nerkami poniewaz moze
zaistnie¢ potrzeba zmiany dawki.

Nie nalezy przerywa¢ leczenia EFEXOR bez konsultacji z lekarzem (patrz punkt ,,Przerwanie
stosowania EFEXOR”).

Zastosowanie wigekszej niz zalecana dawki EFEXOR

W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku EFEXOR nalezy niezwlocznie skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Objawy mozliwego przedawkowania moga obejmowac przyspieszong akcje serca, zaburzenia
$wiadomosci (od senno$ci do $piaczki), zaburzenia widzenia, drgawki oraz wymioty.
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Pominigcie zastosowania EFEXOR

W przypadku pominiecia dawki nalezy przyjac ja mozliwie jak najszybciej. Jednakze, jesli zbliza si¢
pora zazycia nastepnej dawki, nalezy opusci¢ pominigta dawke i przyjaé tylko jedna dawke o zwyktej
porze. Nie nalezy stosowa¢ wigkszej dawki w ciagu jednego dnia, niz dzienna dawka EFEXOR
przepisana przez lekarza.

Przerwanie stosowania EFEXOR

Nie nalezy przerywac¢ leczenia, ani zmniejsza¢ dawki leku, bez konsultacji z lekarzem, nawet w
przypadku poprawy samopoczucia. Jezeli lekarz uzna, ze mozna odstawi¢ lek EFEXOR, to
poinformuje pacjenta, w jaki sposob nalezy stopniowo zmniejsza¢ dawke, przed catkowitym
zaprzestaniem leczenia. U pacjentéw odstawiajacych lek EFEXOR zwlaszcza w przypadku nagtego
przerwania leczenia lub zbyt szybkiego zmniejszania dawki moga wystapi¢ dziatania niepozadane,
takie jak uczucie zmgczenia, zawroty glowy, uczucie pustki w glowie, bol gtowy, bezsennos¢,
koszmary senne, sucho$¢ w ustach, utrata apetytu, nudnos$ci, biegunka, nerwowos¢, pobudzenie,
dezorientacja, dzwonienie w uszach, mrowienie lub dretwienie, ostabienie, pocenie si¢, drgawki lub
objawy grypopodobne.

Lekarz udzieli porady w jaki sposob nalezy stopniowo odstawi¢ lek EFEXOR. Jezeli wystapi
ktorykolwiek z wymienionych objawow lub inne objawy, ktore sa uciazliwe dla pacjenta, nalezy

skonsultowac si¢ z lekarzem.

W razie watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek EFEXOR moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Reakcje alergiczne

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych, nalezy odstawic¢ lek
EFEXOR oraz skontaktowac si¢ bezwlocznie z lekarzem lub zgtosi¢ si¢ do najblizszego szpitala na
Izbe Przyjec.
e Ucisk w klatce piersiowej, sapanie, trudnosci w przetykaniu lub oddychaniu.
e Obrzek twarzy, gardta, rak lub stop.
e Uczucie nerwowosci lub niepokoju, zawroty glowy, uczucie pulsowania, nagle czerwienienie
skory i (lub) uczucie ciepta.
e Cigzka wysypka, swedzenie, pokrzywka (obrzek o czerwonym lub bladym zabarwieniu,
ktéremu czesto towarzyszy swiad).

Ciezkie dzialania niepozadane

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych, konieczna moze by¢
natychmiastowa pomoc lekarska:
e Zaburzenia pracy serca, takie jak przyspieszone lub nieregularne t¢tno, podwyzszone cisnienie
krwi.
e Zaburzenia oczu, takie jak niewyrazne widzenie, rozszerzone zrenice.
e Zaburzenia uktadu nerwowego, takie jak zawroty gtowy, uczucie mrowienia, zaburzenia
koordynacji ruchow, napady padaczkowe lub drgawki.
e Zaburzenia psychiczne, takie jak nadmierna ruchliwo$¢ i euforia.
e Objawy odstawienne leku, (patrz punkty ,,Jak zazywac lek EFEXOR?”, ,,Przerwanie
stosowania leku EFEXOR”).
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Pelny wykaz dziatan niepozadanych

Ponizej wymieniono czgstos¢ (prawdopodobienstwo) wystgpowania dziatan niepozadanych:

Bardzo czesto | mogace wystapi¢ czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow

Czesto mogace wystapic czesciej niz u 1 na 100, lecz rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow

Niezbyt czesto | mogace wystapi¢ czgsciej niz u 1 na 1 000, lecz rzadziej nizu 1 na 100
pacjentow

Rzadko mogace wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 000, lecz rzadziej nizu 1 na 1 000
pacjentow

Czestos¢ nie czg¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

znana

e Zaburzenia krwi
Niezbyt czesto: siniaki; czarne smotowate stolce (kat) lub krew w stolcu, ktore moga by¢ oznaka
wewngetrznego krwawienia
Czestos¢ nie znana: zmniejszona liczba ptytek we krwi prowadzaca do zwigkszonego ryzyka
siniakow lub krwawien; zaburzenia krwi, ktore moga prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka
zakazenia

e Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Czesto: zmniejszenie masy ciata; zwigkszenie stgzenia cholesterolu we krwi
Niezbyt czesto: zwigkszenie masy ciata

Czestos¢ nie znana: niewielkie zmiany aktywno$ci enzymow watrobowych we krwi; zmniejszenie

stezenia sodu we krwi; swedzenie, zotty kolor skory lub oczu; ciemny kolor moczu ,objawy
grypopodobne — sa to objawy zapalenia watroby (zéltaczka); dezorientacja, nadmierne
zatrzymanie wody (ang. SIADH); nieprawidtowe wydzielanie mleka u kobiet

e Zaburzenia ukladu nerwowego
Bardzo czesto: sucho$¢ w ustach; bol glowy
Czesto: niezwykle sny; zmniejszenie popgdu plciowego; zawroty glowy; zwigkszenie napigcia
mig$niowego; bezsennos¢; nerwowos¢; mrowienie; uspokojenie; drzenie; dezorientacja; uczucie
odseparowania (lub braku zaangazowania) od samego siebie i od rzeczywistosci

Niezbyt czesto: apatia; omamy; mimowolne skurcze migsni; pobudzenie; zaburzenia koordynacji i

roOwnowagi

Rzadko: uczucie niepokoju lub niezdolno$¢ do usiedzenia lub ustania w miejscu; drgawki; uczucie

nadmiernego pobudzenia lub euforii

Czestos¢ nie znana: wysoka goraczka ze sztywnoscia migsni, dezorientacja lub pobudzenie i
pocenie si¢ lub urywane ruchy migsni, ktérych nie mozna kontrolowa¢ moga by¢ objawami
powaznego stanu zwanego ztosliwym zespotem neuroleptycznym; uczucie euforii, ospatosc,
utrzymujace si¢ szybkie ruch gatki ocznej, niezgrabno$¢, niepokoj, uczucie bycia pijanym,
pocenie sig lub sztywno$¢ migsni, ktore sg objawami zespotu serotoninowego; dezorientacja z
czesto wystepujacymi omamami (majaczenie); sztywnos¢, skurcze i niekontrolowane ruchy
migéni; mys$li o samookaleczeniu lub o popetieniu samobdjstwa

e Zaburzenia wzroku i stuchu
Czesto: zamazane widzenie
Niezbyt czesto: zaburzenia smaku; dzwonienie w uszach (szum uszny)
Czestos¢ nie znana: cigzki bol oka oraz zaburzenia widzenia lub niewyrazne widzenie

e Zaburzenia pracy serca lub naczyniowe
Czesto: zwigkszenie ci$nienia krwi; nagte zaczerwienienie; kotatanie serca
Niezbyt czesto: zawroty glowy (zwlaszcza przy zbyt szybkim wstawaniu); omdlenie;
przyspieszenie czynnosci serca
Czestos¢ nie znana: obnizenie ci$nienia krwi; nieprawidlowa, przyspieszona lub nieregularna
akcja serca, ktora moze spowodowa¢ omdlenie
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e Zaburzenia oddychania
Czesto: ziewanie
Czestos¢ nie znana: kaszel, sapanie, zadyszka i wysoka temperatura, ktore sa objawami zapalenia
pluc zwiazanego ze zwigkszeniem liczby biatych krwinek we krwi (eozynofilia ptucna)

e Zaburzenia zoladka i jelit
Bardzo czesto: nudnos$ci
Czesto: zmniejszenie taknienia; zaparcia; wymioty
Niezbyt czesto: zgrzytanie zgbami; biegunka
Czestos¢ nie znana: ciezkie bole brzucha lub plecow (ktore moga wskazywaé na powazne
problemy jelit, watroby lub trzustki)

e Zaburzenia skory
Czesto: pocenie si¢ (w tym poty nocne)
Niezbyt czesto: wysypka, nadmierna utrata wlosow
Czestos¢ nie znana: wysypka skorna mogaca prowadzi¢ do powstawania pryszczy i zluszczania
skory; swedzenie; tagodna wysypka

e Zaburzenia mig$niowe
Czestos¢ nie znana: niewyjasnione bole migsni, tkliwos¢ lub ostabienie (rabdomioliza)

e Zaburzenia nerek i drég moczowych
Czesto: problemy z oddawaniem moczu; zwigkszona czgsto$§¢ oddawania moczu
Niezbyt czesto: zatrzymanie moczu

e Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi
Czesto: zaburzenia wytrysku /orgazmu (mezczyzni); brak orgazmu; impotencja; nieregularnosci w
miesiaczkowaniu takie jak nasilone krwawienie lub czestsze nieregularne krwawienie
Niezbyt czesto: zaburzenia orgazmu (kobiety)

e Ogodlne
Czesto: ostabienie (astenia); dreszcze
Niezbyt czesto: nadwrazliwos$¢ na swiatlo
Czestos¢ nie znana: opuchnigcie twarzy lub jezyka, duszno$¢ lub trudnosci z oddychaniem, czgsto
z wysypka skorna (moga wskazywac na ciezka reakcjg alergiczna)

EFEXOR moze czasami powodowac dziatania niepozadane, z ktorych pacjent nie bedzie zdawat sobie
sprawy, takie jak wzrost ci$nienia krwi lub nieprawidtowa czynnos$¢ serca; niewielkie zmiany st¢zenia
sodu, cholesterolu lub enzyméw watrobowych we krwi. W jeszcze rzadszych przypadkach, EFEXOR
moze zaburza¢ czynno$¢ ptytek krwi, co prowadzi do zwigkszonego ryzyka wybroczyn lub krwawien.
W zwiazku z tym, lekarz moze zaleci¢ badanie krwi co pewien czas, zwlaszcza w przypadku
dhugotrwatego leczenia lekiem EFEXOR.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane

nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK EFEXOR

Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje.
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6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek EFEXOR

Substancja czynna leku jest wenlafaksyna.

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Jak wyglada lek EFEXOR i co zawiera opakowanie
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Tabletki

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
{Nazwa i adres}

{tel}

{faks}

{e-mail}

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego
pod nastepujacymi nazwami:

Austria Efectin 50 mg — Tabletten
Cypr, Dania, Finlandia, Grecja, Islandia, Efexor
Irlandia, Malta, Norwegia, Wielka Brytania
Francja Effexor
Trevilor
Niemcy Trevilor Tabletten 25 mg

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

Wtochy Efexor
Faxine
Hiszpania Vandral 37.5 mg comprimidos

Vandral 50 mg comprimidos
Vandral 75 mg comprimidos

*[Nie wszystkie leki musza znajdowac si¢ w obrocie. |
Data zatwierdzenia ulotki: {MM/RRRR}

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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