PRILOHA I

ZOZNAM NAZVOV, FARMACEUTICKYCH FORIEM, MNOZSTVA UCINNYCH LATOK
V LIEKU(LIEKOCH), SPOSOB(Y) PODAVANIA, DRZITEL(DRZITELIA) ROZHODNUTIA
O REGISTRACII V CLENSKYCH STATOCH



Clensky §tat

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Vymysleny Nazov

Obsah
(koncentracia)

Farmaceuticka

Sposob podavania

forma

Rakusko

Wyeth-Lederle Pharma GmbH
Storchengasse 1

1150 Vienna

Rakusko

Efectin 50 mg - Tabletten

50 mg

Tablety

Na vnutorné pouzitie

Cyprus

Wyeth Hellas S.A.

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

Efexor

37.5 mg

Tablety

Na vnutorné pouzitie

Cyprus

Wyeth Hellas S.A.

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

Efexor

50 mg

Tablety

Na vnutorné pouzitie

Cyprus

Wyeth Hellas S.A.

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

Efexor

75 mg

Tablety

Na vnutorné pouzitie

Dansko

John Wyeth & Brother Ltd.
New Lane

Havant, Hants

PO9 2NG

Velka Britania

Efexor

37.5 mg

Tablety

Na vnutorné pouzitie

Finsko

John Wyeth & Brothers Ltd, New
Lane,

Havant, HANTS,

P09 2NG

Velka Britania

Efexor

37.5 mg

Tablety

Na vnutorné pouzitie

Finsko

John Wyeth & Brothers Ltd, New
Lane,

Havant, HANTS,

P09 2NG

Velka Britania

Efexor

75 mg

Tablety

Na vnutorné pouzitie




Francuzsko

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

92931 Paris La Défense Cedex,
Francuzsko

Effexor

25 mg

Tablety

Na vnutorné pouZitie

Francuzsko

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

92931 Paris La Défense Cedex,
Franctizsko

Effexor

50 mg

Tablety

Na vnutorné pouzitie

Francuzsko

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

92931 Paris La Défense Cedex,
Francuzsko

Trevilor

50 mg

Tablety

Na vnutorné pouzitie

Nemecko

Wyeth Pharma GmbH
Wienburgstrasse 207,
D-48159 Muenster
Nemecko

Trevilor Tabletten 25mg

25 mg

Tablety

Na vnutorné pouZitie

Nemecko

Wyeth Pharma GmbH
Wienburgstrasse 207,
D-48159 Muenster
Nemecko

Trevilor Tabletten 37.5mg

37.5mg

Tablety

Na vnutorné pouZitie

Nemecko

Wyeth Pharma GmbH
Wienburgstrasse 207,
D-48159 Muenster
Nemecko

Trevilor Tabletten 50mg

50 mg

Tablety

Na vnutorné pouZitie

Nemecko

Wyeth Pharma GmbH
Wienburgstrasse 207,
D-48159 Muenster
Nemecko

Trevilor Tabletten 75mg

75 mg

Tablety

Na vnutorné pouZitie

Grécko

Wyeth Hellas S.A.

126, Kyprou & 25th Martiou str.,

164 52 Argyroupolis-Athens,
Grécko

EFEXOR

25 mg

Tablety

Na vnutorné pouZitie




Grécko

Wyeth Hellas S.A.

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

EFEXOR

37,5 mg

Tablety

Na vnutorné pouZitie

Grécko

Wyeth Hellas S.A.

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

EFEXOR

50 mg

Tablety

Na vnutorné pouZitie

Grécko

Wyeth Hellas S.A.

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

EFEXOR

75 mg

Tablety

Na vnutorné pouZitie

Island

John Wyeth & Brothers Ltd
New Lane,

Havant, HANTS,

P09 2NG

Velka Britania

Efexor

37.5 mg

Tablety

Na vnuatorné pouzitie

frsko

John Wyeth & Brother Ltd

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

SL6 OPH

Velka Britania

Efexor

37.5 mg

Tablety

Na vnuatorné pouzitie

frsko

John Wyeth & Brother Ltd

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

SL6 OPH

Velka Britania

Efexor

75 mg

Tablety

Na vnuatorné pouzitie

Taliansko

Wyeth Medica Ireland
Little Connell — Newbridge,
Co. Kildare

frsko

Efexor

25 mg

Tablety

Na vnutorné pouZitie

Taliansko

Wyeth Medica Ireland
Little Connell — Newbridge,
Co. Kildare

frsko

Efexor

37.5 mg

Tablety

Na vnutorné pouZitie




Taliansko

Wyeth Medica Ireland
Little Connell — Newbridge,
Co. Kildare

frsko

Efexor

50 mg

Tablety

Na vnutorné pouZitie

Taliansko

Wyeth Medica Ireland
Little Connell — Newbridge,
Co. Kildare

frsko

Efexor

75 mg

Tablety

Na vnuatorné pouzitie

Taliansko

Wyeth Medica Ireland
Little Connell — Newbridge,
Co. Kildare

frsko

Faxine

37.5 mg

Tablety

Na vnutorné pouZitie

Taliansko

Wyeth Medica Ireland
Little Connell — Newbridge,
Co. Kildare

frsko

Faxine

50 mg

Tablety

Na vnutorné pouZitie

Taliansko

Wyeth Medica Ireland
Little Connell — Newbridge,
Co. Kildare

frsko

Faxine

75 mg

Tablety

Na vnutorné pouZitie

Malta

John Wyeth & Brother Ltd

trading as Wyeth Laboratories,
Huntercombe Lane South, Taplow,
Maidenhead, Berkshire SL6 OPH,
Velka Britania

Efexor

37.5 mg

Tablety

Na vnuatorné pouzitie

Malta

John Wyeth & Brother Ltd

trading as Wyeth Laboratories,
Huntercombe Lane South, Taplow,
Maidenhead, Berkshire SL6 OPH,
Velka Britania

Efexor

75 mg

Tablety

Na vnatorné pouzitie

Norsko

John Wyeth & Brothers Ltd
New Lane,

Havant, HANTS,

P09 2NG,

Velka Britania

Efexor

37.5 mg

Tablety

Na vnutorné pouZitie




Spanielsko

WYETH FARMA S.A.

Ctra. De Burgos Km 23 Desvio
Algete, 28700

San Sebastian de los Reyes
Spanielsko

VANDRAL 37,5 mg
comprimidos

37.5 mg

Tablety

Na vnuatorné pouzitie

Spanielsko

WYETH FARMA S.A.

Ctra. De Burgos Km 23 Desvio
Algete, 28700

San Sebastian de los Reyes
Spanielsko

VANDRAL 50 mg comprimidos

50 mg

Tablety

Na vnutorné pouZitie

Spanielsko

WYETH FARMA S.A.

Ctra. De Burgos Km 23 Desvio
Algete, 28700

San Sebastian de los Reyes
Spanielsko

VANDRAL 75 mg comprimidos

75 mg

Tablety

Na vnutorné pouZitie

Spanielsko

Laboratorios Almirall, S.A.
General Mitre, 151

08022 Barcelona
Spanielsko

Dobupal 37,5 mg comprimidos

37.5 mg

Tablety

Na vnutorné pouZitie

Spanielsko

Laboratorios Almirall, S.A.
General Mitre, 151

08022 Barcelona
Spanielsko

Dobupal 50 mg comprimidos

50 mg

Tablety

Na vnutorné pouZitie

Spanielsko

Laboratorios Almirall, S.A.
General Mitre, 151

08022 Barcelona
Spanielsko

Dobupal 75 mg comprimidos

75 mg

Tablety

Na vnutorné pouZitie

Velka Britania

John Wyeth & Brother Limited,
Huntercombe Lane South, Taplow,
Maidenhead, Berkshire SL6 OPH
Velka Britania

Efexor

25 mg

Tablety

Na vnuatorné pouzitie

Velka Britania

John Wyeth & Brother Limited,
Huntercombe Lane South, Taplow,
Maidenhead, Berkshire SL6 OPH
Velka Britania

Efexor

37.5 mg

Tablety

Na vnuatorné pouzitie




Vel’ka Britania |John Wyeth & Brother Limited, Efexor 50 mg Tablety Na vnutorné pouzitie
Huntercombe Lane South, Taplow,
Maidenhead, Berkshire SL6 0PH
Vel’ka Britania

Velka Britania |John Wyeth & Brother Limited, Efexor 75 mg Tablety Na vnutorné pouzitie

Huntercombe Lane South, Taplow,
Maidenhead, Berkshire SL6 0PH
Velka Britania




PRILOHA II

VEDECKE ZAVERY A ODOVODNENIE UPRAV V SUHRNOCH CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU, OZNACENI OBALU A PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV PREDLOZENE AGENTUROU EMEA



VEDECKE ZAVERY

CELKOVY SUHRN VEDECKYCH ZAVEROV PRE EFEXOR A SUVISIACE NAZVY (POZRI
PRILOHU I)

Efexor bol zaradeny do zoznamu liekov na zjednotenie Suhrnov charakteristickych vlastnosti liecku (SPC)
zostavenym CMD(h) v stlade s ¢lankom 30 ods. 2 smernice 2001/83/ES v zneni zmien a doplneni.

Kwvéli roznym narodnym rozhodnutiam prijatym ¢lenskymi Statmi, ktoré sa tykali udelenia povolenia na
uvedenie vyssie uvedeného lieku (a stvisiacich nazov) na trh, Eurépska komisia oznamila vyboru
CHMP/sekretariatu agentary EMEA o oficidlnom postupe podla ¢lanku 30 smernice 2001/83/ES

a neskorsich uprav, aby sa vyriesili rozdiely medzi narodne schvéalenymi SPC, a takto sa r6zne SPC

v ramci EU zjednotili.

Pocas postupu tohto zjednotenia sa zameriavali na nasledujtce Casti Informacie o lieku.

Cast’ SPC 4.1 — Terapeutické indikicie

Po poziadavke Eurdpskej komisie bola zjednotena cast’ 4.1 Sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku tak,
aby obsahovala nasledujuce terapeutické indikacie v tomto zneni a s tymto opisom:

- Hliecba vaznych depresivnych epizod “ bez toho, Ze by zahinala odkazy na stvisiacu uzkost’, ked’ze
Stidie urcené na preskiimanie anxiolytického ucinku venlafaxinu odhalili, Ze je tazké rozlisit’ uzkost’ od
subeznej depresivnej poruchy;

- ,,prevencia rekurencie vaznych depresivnych epizod “, ktora bola vhodne podporena poskytnutymi
udajmi. Indikacia (,,prevencia relapsu depresie bola potom vyclenena, lebo na zaklade aktualnych
usmerneni EU je indik4cia relapsu zahrnuta v pripade udelenia schvalenia pre indikaciu vaznych
depresivnych epizod). Mensia Cast’ ¢lenov vyboru CHMP bola toho nézoru, zZe tato indikacia by sa mala
z Casti 4.1 odstranit’ a do Casti 4.2 by sa malo zahrnut’ vyjadrenie, ktoré by uvadzalo, ze dlhodobejsia
liecba mdze byt vhodna aj na prevenciu rekurencie vaznych depresivnych epizod.

Cast’ SPC 4.2 — Davkovanie a spdsob podivania

Drzitel'a povolenia na uvedenie lieku na trh poziadali, aby v SPC zjednotil nasledujice texty tykajuce sa
davkovania:

- obmedzenia diZky trvania lie¢by maximalnej dennej davky 375 mg na 4 tyzdne,

- rozdiely v maximalnej odporacanej dennej davke.

Vézne depresivne epizdédy: vybor CHMP usudzoval, Ze maximalna davka lieku Efexor 375 mg/den je
bezpecna a ucinna v dlhodobej perspektive a odporucal, aby bola v zjednotenom SPC schvalend bez
obmedzeni dlzky trvania lieCby.

Pouzitie u starSich pacientov: na zaklade publikovanych udajov o zvySenej moznosti poskodenia obliciek
a potencialu pre zmeny v citlivosti a afinity neurotransmiterov so starnutim bolo dohodnuté nové znenie
v SPC pre pouzitie lieku u starsich pacientov. Bolo dohodnuté, Ze ,, Ziadne osobitné vipravy davky len na
zaklade veku pacienta sa nepovazuju za potrebné *“. Do zjednoteného SPC bolo vSak zahrnuté
odportcanie na opatrnost pri liecbe starsich pacientov, pouzivanie najnizsej uc¢innej davky a starostlivé
sledovanie starsich pacientov, ak je potrebné zvysenie davky

Pouzitie u deti a dospievajucich mlad$ich ako 18 rokov: bolo dohodnuté, zZe ,,Venlafaxin sa neodporica
pouzivat u deti a dospievajucich . Okrem toho bolo do zjednoteného SPC zahrnuté vyjadrenie, ktoré ma
zdoraznit’, ze kontrolované §tidie u deti nepreukazali u¢innost’ venlafaxinu

v indikécii ,,vdzna depresivna porucha‘.




Pouzitie u pacientov s poskodenim pecene: bolo dohodnuté odporucat’ v SPC individualizaciu
davkovania, aby sa prekonala variabilita klirensu medzi pacientmi s poskodenim pecene.

Pouzitie u pacientov s poskodenim obliciek: bolo dohodnuté, Ze individualizacia ddvkovania moze byt
vhodna a tento text bol zahrnuty do textu na zjednotenie.

Abstinen¢né priznaky pozorované pri vysadeni venlafaxinu: na zaklade navrhovaného textu pre SPC pre
selektivne inhibitory spdtného vychytavania sérotoninu (SSRI)/selektivne inhibitory spitného
vychytavania norepinefrinu (SNRI) (Casti 4.2, 4.4 a 4.8) posudzované pracovnou skupinou pre dohl’ad nad
liekmi bolo dohodnuté, ze tento text bude zac¢leneny do harmonizovanej verzie SPC.

Cast’ SPC 4.3 — Kontraindikdcie

Drzitel'a povolenia na uvedenie lieku na trh poziadali, aby v SPC zjednotil cast’ 4.3, pre ktoru je potrebné
vyhodnotit’ tieto rozdiely medzi SPC:

- inhibitory monoaminoxidazy (MAOI);

- kardiovaskularna bezpecnost’;

- nekontrolovana hypertenzia.

Drzitel povolenia na uvedenie lieku na trh bol toho nazoru, ze pri venlafaxine by mali byt
kontraindikované vSetky MAOI. Vybor CHMP vsak usudil, Ze kontraindikované maju byt len
neselektivne ireverzibilné MAOI a Ze pre reverzibilné MAOI by malo postacovat’ dorazné upozornenie v
Casti 4.4 a casti 4.5 SPC. SPC bolo upravené tak, aby odrazalo tento nazor vyboru CHMP.

Bola poskytnuta sprava z novej stadie so zaverom, Ze pouzitie venlafaxinu nebolo spojené

s nadmernym rizikom nahlej srdcovej smrti, ak sa porovnaval so SSRI fluoxetinom a citalopramom alebo
dusolepinom u pacientov s depresiou alebo uzkostou. Pokial’ ide o kardiovaskularnu bezpecnost’, bolo
odstihlasené, ze kontraindikacie neboli zarucené a Ze prepracované znenie Casti 4.4 je postacujuce.

Drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh bol toho nazoru, Ze kontraindikacia u pacientov

s nekontrolovanou hypertenziou nie je zaru¢ena. Vzhl'adom na zaclenenie prisnych odporacani do Casti
4.4 na monitorovanie krvného tlaku u vsetkych pacientov este pred zacatim liecby, vybor CHMP suhlasil
s tym, ze kontraindikacia u pacientov s nekontrolovanou hypertenziou nie je zaruéena.

Cast’ SPC 4.4 — Osobitné upozornenia a bezpe&nostné opatrenia pri pouZivani

Drzitel'a povolenia na uvedenie lieku na trh poziadali, aby v SPC zjednotil Cast’ 4.4 pre nasledujtce
rozdiely medzi SPC, ktoré¢ sa maju vyhodnotit’:

- zmienka o spravach o agresii v suvislosti so zaciatkom alebo preruSenim liecby,

- liecba deti a dospievajucich mladsich ako 18-ro¢nych, ktortt vybor CHMP odporucal zaclenit’ do Casti
4.4 SPC v roku 2005 (rozhodnutie Komisie z 19.VII1.2005).

Vzhl'adom na spravy o agresii bolo dohodnuté zahrniit’ text naznacujuci, Ze u pacientov, ktori dostavaju
venlafaxin na zaciatku liecby, pri zmenach davky alebo pri vysadeni liecby méze dojst’

k agresii.

Bolo dohodnuté aj upozornenie o pouziti liecku Efexor v liecbe deti a dospievajticich mladsich ako
18-rokov a zaradenie tohto upozornenia do Casti 4.4.

Cast’ SPC 4.5 — Liekové a iné interakcie

Drzitel'a povolenia na uvedenie lieku na trh poziadali, aby v SPC zjednotil Cast’ 4.5 pre nasledujuce
rozdiely medzi SPC, ktoré sa maju vyhodnotit’:

- inhibitory monoaminoxidézy.

Drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh chcel zachovat’ kontraindikaciu vSetkych MAOI, kym vybor
CHMP sudil, ze kontraindikované maju byt’ len neselektivne ireverzibilné MAOI a Ze pre reverzibilné
MAOI by malo postacovat’ dorazné upozornenie v 4.5 SPC. SPC bolo upravené tak, aby odrazalo nazor
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vyboru CHMP. V zjednotenom texte Casti 4.4 je uvedené, Ze neselektivne MAOI nemaju byt podavané
subezne, a ze reverzibilné selektivne MAOI, ako moklobemid, sa neodporucaju v kombinacii s
velafaxinom kvoli riziku sérotoninového syndromu.

Cast’ SPC 4.8 — NeZiaduce udinky

Drzitel’a povolenia na uvedenie lieku na trh poziadali, aby urcil rozdiely medzi neziaducimi G¢inkami
uvedenymi v narodne schvalenych SPC a v CDS drzitel'a povolenia na uvedenie lieku na trh a aby upravil
Cast’ 4.8 podla triedy organovych systémov MEDRA. Drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh ukoncil
hodnotenie poriich mo¢ového traktu a vyskytu gastrointestinalneho krvacania a suhlasil, Ze ich prida do
tabulky neziaducich reakcii. Do tabul’ky neziaducich reakcii lieku bol pridany aj psychomotoricky
nepokoj. Po hodnoteni boli do tejto tabulky pridané zimnica, zmétenost’, depersonalizacia, bolesti hlavy,
poruchy menstrudcie u zien, palpitacie a pollakiuria. Drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh nesuhlasil
s textom SPC odsuhlasenym PhVWP/CMD(h) pre Cast’ 4.8 pre vSetky antidepresiva, ked’ze myslienky na
samovrazdu sa nepovazuju za neziaducu reakciu u dospelych pacientov, ale stihlasil so splnenim urceného
oznacenia tried.

ODOVODNENIE UPRAV V SUHRNOCH CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU,
OZNACENI OBALU A PISOMNEJ INFORMACII PRE POUZIVATELOV

Kedze

- obsahom postupu preskimania bola harmonizacia Suhrnov charakteristickych vlastnosti, oznaceni lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatel'ov;

- Suhrny charakteristickych vlastnosti, oznacenia lieku a pisomna informacia pre pouzivatel'ov navrhnuté
drzitel'om povolenia na uvedenie na trh boli hodnotené na zaklade predlozenej dokumentacie a vedeckej
rozprave s vyborom,

vybor CHMP odporucil doplnenie povoleni na uvedenie na trh pre Efexor a sivisiace nazvy (pozri Prilohu

I), pre ktoré sa v Prilohe III nachadza Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie obalu a
informacia pre pouzivatel'ov.
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PRILOHA III

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU,
OZNACENIA A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
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1. NAZOV LIEKU

Efexor a stuvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 25 mg tablety
Efexor a stivisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 37.5 mg tablety
Efexor a stivisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 50 mg tablety
Efexor a stivisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 75 mg tablety

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
[Ma byt vyplnené narodne]

Uplny zoznam pomocnych latok pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tableta.

[Ma byt vyplnené narodne]

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liecba epizod velkej depresie.

Na prevenciu znovuobjavenia sa epizod velkej depresie.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Epizody velkej depresie

Odporacana uvodna davka venlafaxinu s okamzitym uvolfiovanim je 75 mg denne rozdelenych v dvoch

alebo troch davkach s jedlom. Pacientom, ktori neodpovedaji na ivodnych 75 mg denne, sa moze zvysit
davka az na maximalne 375 mg denne. Ak klinicky overené, kvoli vaznym symptomom, zvySenie davky
mdze prebiehat’ v kratSich intervaloch, ale nie kratSich ako 4 dni.

Kwvdli riziku neziaducich ucinkov v zavislosti na davke, by sa mala davka zvysovat’ az po klinickom

cvwe

Pacienti by mali byt lieeni dostato¢ne dlhy ¢as, oby¢ajne niekol’ko mesiacov a viac. Lie¢ba ma byt
pravidelne prehodnotena, individualne. Dlhodobejsia liecba je tiez vhodna na prevenciu navratu epizod
vel’kej depresie. Vo vacSine pripadov je odporucena davka na prevenciu opatovného vyskytu epizody
vel’kej depresie rovnaka ako davka G¢inna pri sicasnej epizode.

Antidepresivne lieky sa maji d’alej podavat’ poc€as najmenej 6 mesiacov po ustupe choroby.

Pouzitie u starSich pacientov
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Specifické tipravy davky venlafaxinu na zaklade samotného veku pacienta sa nepovazujii za nevyhnutné.
Avsak,je potrebna opatrnost’ pri liecbe strasich (napr. kvoli moznému poskodeniu obliciek, potencidlu pre
zmeny v neurotransmiterovej senzitivite a afinite, ktora sa objavuje so starnutim). Vzdy ma byt pouzita
najnizsia efektivna davka a pacienti maju byt pozorne sledovani, ak je potrebné zvysenie davky.

Pouzitie u deti a dospievajucich mladsSich ako 18 rokov

Neodporuca sa pouzivat’ venlafaxin u deti a dospievajticich.

Kontrolované klinické Stiidie u deti a dospievajucich s epizodou velkej depresie nepreukazali u€¢innost’
a nepodporuju tak pouzitie venlafaxinu u tychto pacientov (pozri Cast’ 4.4 a 4.8).

Ucinnost’ a bezpecnost’ venlafaxinu na iné indikéacie pre deti a dospievajiicich mladsich ako 18 rokov
nebola stanovena.

Pouzitie u pacientov s poSkodenou funkciou pecene

Celkova denna davka venlafaxinu ma byt zniZzena na 50% u pacientov s miernym a stredne zadvaznym
poskodenim pecene. Davka ma byt determinovana na individualnej baze, kvoli individualnej variabilite
v klirense u tychto pacientov.

Existuju limitované udaje o pacientoch so zdvaznym poskodenim funkcie pe¢ene. Odporuca sa opatrnost’
a zvazenie znizit’ davku na 50%. Potencialny benefit ma byt porovnany s rizikom v liecbe pacientov so

silne poSkodenou funkciou pecene.

Pouzitie u pacientov s obli¢kovym posSkodenim

U pacientov s glomeruldrnou filtraciou 30-70 ml/min nie je zmena davkovania nevyhnutna, ale je
odporucana opatrnost’ u tychto pacientov. U pacientov, ktori vyzaduji hemodialyzu a u pacientov

s vaznym poskodenim oblic¢iek (miera glomerularnej filtracie < 30 ml/min), sa ma davka znizit’ o 50%.
Kvéli individudlnej variabilite v klirense u tychto pacientov mdze byt potrebna individualna uprava
davky.

Abstinenény syndrém po preru$eni lieCby venlafaxinom

Ma sa vyhnat ndhlemu preruseniu. Ak sa ukoncuje liecba venlafaxinom, davka ma byt postupne
redukovana pocas obdobia najmenej jedného alebo dvoch tyzdnov, aby sa zniZzilo riziko abstinen¢ného
syndromu (pozri Cast’ 4.4 a Cast’ 4.8). Ak sa objavia neznesitelné symptémy po znizeni davky alebo po
preruseni liecby, potom sa ma zvazit pokracovanie v predoslej predpisanej davke. Nasledne lekar moze
pokracovat’ v znizovani davky, ale ddvka ma byt redukovana pomalSie a miernejSie.

Na vnutorné pouzitie.

Odportca sa, aby sa tablety s okamzitym uvoliiovanim uzili spolu s jedlom, kazdy den priblizne

v rovnaky cas.

Pacienti lieeni venlafaxinom tabletami s okamzitym uvolniovanim mézu prejst’ na venlafaxin kapsuly

s predlZenym ucinkom s najblizSou ekvivalentnou dennou davkou. Napriklad 37,5 mg tablety venlafaxinu
s okamzitym G¢inkom podéavané dvakrat denne mézu byt nahradené 75 mg kapsulami venlafaxinu

s predizenym u¢inkom s davkovanim jedenkrat denne. Mézu byt potrebné individualne upravy davok.

4.3 Kontraindikacie
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Precitlivenost’ na uc¢innu latku alebo niektorti z pomocnych latok.
Sprievodna liecba ireverzibilnmi inhibitormi monoaminoxidazy (IMAO) je kontraindikovana kvoli riziku
serotoninového syndromu so symptémami ako nepokoj, tras a hypertermia. Venlafaxin sa neméze podat’

pacientom, kde od prerusenia liecby s ireverzibilnym IMAO nepreslo asponi 14 dni.

Venlafaxin musi byt vysadeny aspon 7 dni pred zacatim uzivania ireverzibilného IMAO (pozri Cast’ 4.4
a Cast’ 4.5).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Samovrazda/samovrazedné mySlienky alebo klinické zhorSenie

Depresia je spojena so zvySenym rizikom samovrazednych myslienok, sebaposkodzovania a samovrazd
(udalosti suvisiace so samovrazdou). Riziko pretrvava az pokial’ sa neprejavi signifikantna remisia. Ked'ze
zlepSenie sa nemusi ukdzat’ pocas prvych par tyzdiov lie¢by alebo viac tyzdiov lie¢by, pacienti by mali
byt’ pozorne sledovani az do zlepSenia stavu. Zo skuisenosti sa vie, ze riziko pokusu o samovrazdu sa moze
zvysit v skorych stadiach rekonvalescencie.

Iné psychiatrické stavy, na ktoré sa venlafaxin predpisuje, su tiez spojené so zvySenym rizikom udalosti
suvisiacich so samovrazdou. Navyse, tieto stavy mozu byt pridruzené k epizodam velkej depresie.
Rovnaka opatrnost’, aka je u I'udi lieCenych na epizodu vel'kej depresie, sa teda odporuca aj u pacientov
liecenych na iné psychiatrické ochorenia.

Pacienti s udalostami suvisiacimi so samovrazdou v anamnéze, pacienti u ktorych sa prejavuje vyssia
miera samovrazednych myslienok pred zacatim liecby, s vo zvySenej miere vystaveni samovrazednym
myslienkam a pokusom o samovrazdu a preto sa maju pocas lieCby pozorne sledovat. Metanalyzy
placebom kontrolovanych klinickych skusani antidepresivnych liekov u dospelych pacientov mladsich ako
25 rokov so psychiatrickymi poruchami ukézali zvySené riziko suicidalneho spravania pri antidepresivach
v porovani s pacientmi, ktori uzivali placebo.

Dokladné sledovanie pacientov a najmé tych vysoko rizikovych, ma byt spojena s liekovou terapiou,
najmi v zaciatocnej faze liecby a pri naslednych zmenach davok. Pacienti (a l'udia starajuci sa o
pacientov) maju byt upozorneni na potrebu monitorovat’ akékol'vek klinické zhorSenie, samovrazedné
spravanie alebo myslienky a neobvyklé zmeny v spravani, a okamzite vyhladat’ lekarsku radu, ak tieto
symptoémy pretrvavaju.

Pouzitie u deti a dospievajucich mladSich ako 18 rokov
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Efexor sa nema pouzivat’ v lieCbe deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov., Spravanie so
samovrazednymi sklonmi (pokus o samovrazdu a samovrazedné myslienky) a nepriatel'ské spravanie
(najmaé agresivita, protichodné spravanie a hnev) boli CastejSie pozorované u deti a adolescentov liecenych
antidepresivami v porovnani s placebo skupinou. Ak napriek tomu, aj vzhl'adom na klinicky stav, sa
rozhodne, Ze liek treba uzivat, pacient by mal byt vel'mi pozorne sledovany kvoli vyskytu
samovrazednych symptomov. Navyse vsak treba mat’ na pamati, ze akékol'vek udaje tykajlce sa
bezpecnosti u deti a adolescentov (rast, dozrievanie, kognitivny vyvoj a vyvoj spravania) chybaju.

Serotoninovy syndrom

Ako aj u ostatnych serotoninergnych latok, serotoninovy syndrom je potencialne Zivot-ohrozujuci stav,
a mbze sa vyskytnut’ pri liecbe venlafaxinom, obzvlast’ pri sti¢asnej liecbe s inymi latkami, ako MAO
inhibitory, ktoré ovplyviluju serotoninergny neurotransmiterovy systém (pozri ¢ast’ 4.3 a Cast’ 4.5).

Priznaky serotoninového syndromu mézu zahfiiat’ mentalne zmeny (agitacia, halucinacie, koma)
autonémnu nestabilitu (napr. tachykardia, labilny krvny tlak, hypertermia), neuromuskularne zmeny (napr.
hyperreflexia, nekoordinovanost’) a/alebo gastrointestinalne priznaky (napr. nutkanie na zvracanie,
zvracanie, hnacka).

Glaukém so zatvorenym uhlom

Mydriaza sa moze vyskytnut’ ako priznak uZivania venlafaxinu. Odporuca sa, aby pacienti so zvySenym
vnutroocnym tlakom alebo pacienti s rizikom akutneho glaukomu so zatvorenym uhlom boli pozormne
sledovani.

Krvny tlak

Od davky zavislé zvysenie tlaku bolo pozorované u niektorych pacientov lieCenych venlafaxinom.
Pripady zavazne zvyseného krvného tlaku vyzadujice okamzitu liecbu boli tiez hlasené u niektorych
pacientov v postmarketingovom sledovani. Meranie krvného tlaku sa preto odporaca u pacientov
uzivajucich venlafaxin. Pre-existujuca hypertenzia by mala byt pred zacatim lie¢by venlafaxinom pod
kontrolou. Krvny tlak by mal byt pravidelne kontrolovany po zacati lieCby a po zvyseni davky. Opatrnost’
treba pri pacientoch, kde zakladné ochorenie méze byt zhorSené v dosledku zvysenia krvného tlaku, napr.
pacienti s porusenou funkciou srdca.

Frekvencia srdca

Zvysenie frekvencie srdca sa méze vyskytnit’ spolu s vysSou davkou. Opatrnost’ treba pri pacientoch, kde
zékladné ochorenie méze byt zhorSené v dosledku zvysenia frekvencie srdca.

Ochorenie srdca a riziko arytmie

Venlafaxin sa nehodnotil u pacientov s anamnézou nedavno prekonaného infarktu myokardu alebo
nestabilnej anginy pectoris. Preto by sa mal pouzivat’ len s opatrnostou u tychto pacientov..

Pocas postmarketingového sledovania pouzivania venlafaxinu bol hlaseny fatalny pripad srdcove;j

arytmie, Specialne pri predavkovani. Pred predpisanim venlafaxinu pacientom s vysokym rizikom vaznej
srdcovej arytmie sa ma dokladne zhodnotit’ pomer risk/ benefit.

Kice

17



Kice sa mézu vyskytnut’ u pacientov lieCenych venlafaxinom. Ako u vsetkych antidepresiv, venlafaxin by
sa mal zaCat’ pouZzivat’ so zvySenou opatrnost’ou u pacientov s anamnézou kfcov a tito pacienti by mali byt
starostlivo sledovani. Liecba ma byt’ prerusena, ak sa u pacienta vyskytnil zachvaty.

Hyponatriémia
Pripady hyponatriémie a/alebo syndrom neadekvatnej sekrécie antidiuretického hormoénu sa méze

vyskytnut’ pri uzivani venlafaxinu, u hypovolemickych alebo dehydratovanych pacientov. Starsi pacienti,
pacienti uzivajuci diuretika a ini hypovolemicki pacienti st vystaveni zvySenému riziku hyponatriémie.

Abnormalne krvécanie

Lieky, ktoré inhibuju vychytavanie serotoninu mozu viest’ k znizenej funkcii krvnych dosticiek. Riziko
krvacania do koze a slizni¢nych membran vratane gastrointestinalneho krvacania méze byt zvysené

u pacientov uzivajucich venlafaxin. Ako aj u ostatnych inhibitorov spatného vychytavania serotoninu, aj
u venlafaxinu by sa mala dodrzat’ opatrnost’, ak sa predpisuje pacientom s predispoziciou ku krvacaniu,
vratane pacientov na antikoagulanciach a inhibitoroch krvnych dosticiek.

Sérovy cholesterol

V placebom kontrolovanych klinickych stidiach v trvani aspon 3 mesiace bolo u 5,3 % pacientov
lieCenych venlafaxinom zaznamenané klinicky vyznamné zvysenie hladin sérového cholesterolu, kym u
pacientov lieCenych placebom bolo zvysenie zaznamenané u 0,0 % pacientov.Treba preto zvazit
pravidelné meranie hladin sérového cholesterolu poc¢as dlhodobe;j liecby.

Subezné podavanie s latkami znizujuce telesnit hmotnost’

Bezpecnost’ a t¢innost’ venlafaxinu v kombindcii s latkami znizujicimi telesn hmotnost’, vratane
fenterminu zatial’ nebola preskimana. Subezné podavanie venlafaxin s takymito latkami sa neodporuaca.
Venlafaxin nie je indikovany pri znizovani telesnej hmotnosti ¢i uz samostatne alebo v kombinacii.

Mania/hypomania

Mania/hypomania sa méze vyskytnat’ u malej Casti pacientov s poruchami nalady, ktori uzivaju
antidepresiva vratane venlafaxinu. Ako aj u inych antidepresiv, venlafaxin by sa mal pouzivat’ so
zvySenou opatrnost’ou u pacientov s anamnézou alebo rodinnou anamnézou bipolarnych portch.

Agresivita

Agresivita sa méze vyskytnit’ u malého poctu pacientov, ktori uzivaju antidepresiva, vratane venlafaxinu.
Toto bolo hlasené po zahajeni, pri zmenach davok a pri preruseni liecby.

Ako aj u inych antidepresiv, venlafaxin by sa mal pouzivat’ so zvySenou opatrnost’ou u pacientov
s anamnézou agresivity.

Prerusenie liecby

Abstinen¢né syndromy, ked’ je liecba prerusend, si zname, najmi ak je prerusenie nahle (pozri Cast’ 4.8).
V klinickych skuskaniach sa neziaduce udalosti pozorované pri preruseni (znizované a po znizovani)
vyskytli u priblizne 35% pacientov lieCenych venlafaxinom a 17% pacientov lie¢enych placebom.

18



Riziko abstinencného syndromu moze zavisiet’ od niekol’kych faktorov, vratanie trvania a davkovania
terapie a rychlosti znizovania davky. Zavrat, poruchy vnimania (vratane parestézie), poruchy spanku
(vratane insomnie a prehnanych snov), agitacia alebo uzkost’, nauzea a/alebo zvracanie, tras a bolest’
hlavy, st najéastejsie hlasené reakcie. VSeobecne, tieto symptomy su slabé az mierne; avsak u niektorych
pacientov mézu mat’ zavaznu intenzitu. Zvycajne sa objavia pocas niekol’kych dni po preruseni liecby, ale
bolo zaznamenanych len vel'mi malo hlaseni takychto symptémov u pacientov, ktori neimyselne
vynechali davku. VSeobecne, tieto symptomy st prechodné a zvycajne sa vyrieSia vramci 2 tyzdnov, hoci
u niektorych jednotlivecov sa mozu prediZit’ (2-3 mesiace alebo viac). Preto sa odporuéa, e venlafaxin méa
byt postupne zniZzovany, ked’ sa prerusuje lieCba pocas obdobia niekol’kych tyzdnov alebo mesiacov,
podl’a potrieb pacienta (pozri ¢ast’ 4.2).

Akatizia/psychomotoricky nepokoj

Pouzitie venlafaxinu bolo spojené s rozvojom akatizie, charakterizované subjektivne neprijemnym alebo
rusivym nepokojom a potrebou pohybu Casto sprevadzanou neschopnost'ou sediet’ alebo stat’ pokojne. Je
pravdepodobné, Ze sa toto vyskytne v ramci prvych tyzdnov lie¢by. U pacientov, u ktorych sa rozvinuli
tieto symptomy, moze byt zvySovanie davky Skodlivé.

Suché usta

U 10% pacientov bolo hlasené sucho v ustach. Toto méze zvysit riziko vzniku zubného kazu a preto by
mali byt’ pacienti pouceni o vyzname dentalnej hygieny.

Laktozova intolerancia

Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galakt6zovej intolerancie, laponskeho deficitu laktazy
alebo gluko6zo-galaktézovej malabsorpcie nesmu uzivat’ tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Inhibitory monoaminooxidazy (IMAQO)

Ireverzibilné neselektivne inhibitory IMAO

Venlafaxin nesmie byt pouzity v kombinacii s neselektivnymi, ireverzibilnymi IMAO. Venlafaxin sa
nesmie zacat’ uzivat’ po dobu najmenej 14 dni po preruseni lieCby ireverzibilnymi neselektivnhymi IMAO.
Podavanie venlafaxinu musi byt’ preruSené najmenej 7 dni pred zacatim liecby ireverzibilnym
neselektivnym IMAOQO.

Reverzibilny, selektivny MAO-A inhibitor (moklobemid)

Kwvéli riziku serotoninového syndrému, kombinécia venlafaxinu s reverzibilnymi a selektivnymi MAOI,
ako moklobemid, nie je odporucana. Po liecbe reverzibilnym inhibitorom MAO sa méze uplatnit’ kratsi
interval ako 14 dni na zacatie lieCby venlafaxinom. Je odporti¢ané vysadenie venlafaxinu najmenej 7 dni
pred zacatim liecby reverzibilnym IMAO (pozri Cast’ 4.4).

Reverzibilny, neselektivny IMAO- inhibitor (linezolid)
Antibiotikum linezolid je slaby reverzibilny a neselektivny IMAO a nema sa podavat’ pacientom lieCenym
venlafaxinom (pozri ¢ast’ 4.4).

Zéavazné neziaduce ucinky boli hlasené u pacientov, ktori prave skoncili lieCbu s IMAO a zacali uzivat’
venlafaxin, alebo uzivali venlafaxin, ktory prestali uzivat’ tesne pred zacatim liecby IMAO. Tieto G¢inky
zahtiaju triaSku, myoklonus, diaforézu, nauzeu, vracanie, pocity navalov tepla, malatnost’ a hypertermiu s
vlastnostami pripominajicimi neurolepticky maligny syndrom, zdchvaty a smrt’.
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Serotoninovy syndrom

Ako aj u inych serotonergnych latok, serotoninovy syndrom sa moéze vyskytnut’ u pacientov lieCenych
venlafaxinom, obzvlast’ ak sa sucasne uziva ina latka, ktora ovplyviuje serotoninergicky
neurotransmiterovy systém (vratane triptanov, SSRI, SNRI, litium, sibutramin, tramadol, alebo l'ubovnik
bodkovany [hypericum perforatum]), s lieCivami, ktoré zhor§uji metabolizmus serotoninu (vratane
IMAO), alebo so serotoninovymi prekurzormi (ako napr. tryptofanové vyzivové doplnky).

Ak sa vyzaduje sucasna liecba venlafaxinom a SSRI, SNRI alebo agonistami serotoninovych receptorov
(triptan), treba takuto liecbu viest’ vel'mi opatrne, a odporuca sa pozorne sledovat’ pacienta najmé na
zacCiatku liecby a pri zvySeni davok. Stcasné uzivanie venlafaxinu so serotoninovymi prekurzormi (ako
napr. tryptofanové vyzivové doplnky) sa neodportica (pozri Cast’ 4.4).

Lieky, ktoré ovplyviiuju centralny nervovy systém

Riziko uzivania venlafaxinu v kombinacii s inymi liekmi, ktoré ovplyvituju CNS, sa systematicky zatial’
nehodnotilo. Preto sa odportca zvySena opatrnost’ pri predpisovani venlafaxinu, ak sa ma uzivat’ s liekmi,
ktoré ovplyviiuji CNS.

Etanol

Venlafaxin sa nepreukézal ako latka, ktora zhorSuje etanolom porusené mentalne a motorické schopnosti.
Ale ako pri vSetkych latkach, ktoré ovplyviiuji CNS, pacienti by mali byt upozorneni, aby nepili alkohol

pocas lieCby venalafaxinom.

Uc¢inok inych liekov na venlafaxin

Ketokonazol (inhibitor CYP3A4)

Farmakokineticka stadia s ketokonazolom u CYP2D6 rychlych a pomalych metabolizatorov, ukazala
vysSie AUC venlafaxinu (70% a 21% u CYP2D6 rychlych a pomalych metabolizatorov, v uvedenom
poradi) a O-desmetylvenlafaxinu (33% a 23% u CYP2D6 rychlych a pomalych metabolizatorov,

v uvedenom poradi po podani po ketokonazole. Sucasné uzivanie inhibitorov CYP3A4 (e.g. atanazavir,
klaritromycin, indinavir, itrakonazol, vorikonazol, pozakonazol, ketokonazol, nelfinavir, ritonavir,
sakvinavir, telitromycin) a venlafaxinu moze zvysit’ hladiny venlafaxinu a O-desmetylvenlafaxinu. Preto
sa odporuca opatrnost’ pri sti€asnej liecbe s inhibitormi CYP3A4 a venlafaxinom.

Uc¢inok venlafaxinu na iné lieky

Litium
Serotoninovy syndrom sa moze vyskytnat pri sti¢asnej liecbe venlafaxinom a litiom (pozri Serotoninovy
syndrom).

Diazepam

Venlafaxin nema ziadny ucinok na farmakokinetiku a farmakodynamiku diazepamu a jeho aktivneho
metabolitu desmetyldiazepamu. Diazepam neovplyviiuje farmakokinetiku venlafaxinu alebo O-
desmetylvenlafaxinu. Nie je zname, ¢i existuje farmakokineticka a/alebo farmakodynamicka interakcia
s inymi benzodiazepinmi.

Imipramin

Venlafaxin neovplyvnoval farmakokinetiku imipraminu a 2-OH-imipraminu. Bolo pozorované na davke
zavislé zvysenie AUC 2-OH-desipraminu 2,5 az 4,5 nasobne, ked bolo podanych denne 75 mg az 150 mg
venlafaxinu. Imipramin neovplyviioval farmakokinetiku venlafaxinu a O-desmetylvenlafaxinu. Klinicky
vyznam tejto interakcie nie je znamy. Pri si€asnom uzivani imipraminu a venlafaxinu je potrebna
opatrnost’.
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Haloperidol

Farmakokineticka $tiidia s haloperidolom ukéazala 42% pokles v celkovom oralnom klirens, 70% zvySenie
AUC a 88% zvysenie Cpy, ale bez zmeny pol€asu rozpadu pre haloperidol. Pri su¢asnom uzivani
haloperidolu a venlafaxinu treba preto na tieto zmeny mysliet. Klinickd vyznamnost’ tejto interakcie nie je
znama.

Risperidon
Venlafaxin zvysil AUC risperidonu o 50%, ale nemenil vyznamne farmakokineticky profil aktivnej zlozky
(risperidon a 9-hydroxyrisperidon). Klinicky vyznam tejto interakcie ostava neznamy.

Metoprolol

Stcasné uzivanie venlafaxinu a metoprololu u zdravych dobrovolnikov vo farmakokinetickej $tudii pre
obidva lieky malo za nésledok zvySenie plazmatickych koncentracii metoprololu o zhruba 30-40% bez
zmien plazmatickych koncentrécii jeho aktivneho metabolitu a-hydroxymetoprololu. Klinicky vyznam
tohto zistenia u hypertenznych pacientov je nejasny. Metoprolol nemenil farmakokineticky profil
venlafaxinu alebo jeho aktivneho metabolitu O-desmetylvenlafaxinu. Opatrnost’ treba pri podavani
venlafaxinu s metoprololom.

Indinavir

Farmakokinetika $tudia s indinavirom ukéazala 28% znizenie AUC a 36% znizZenie Cy,,x pre indinavir.
Indinavir nemal vplyv na farmakokinetiku venlafaxinu a O-desmetylvenlafaxinu. Klinicky vyznam tejto
interakcie nie je znamy.

4.6 Gravidita a laktacia
Gravidita
Nie st dostupné ziadne udaje o pouziti venlafaxinu u tehotnych Zien.

Stidie na zvieratach ukazali reprodukénu toxicitu (pozri Cast’ 5.3). Potencialne riziko pre 'udi je nezname.
Venlafaxin moze byt podany tehotnym Zenam iba ak ocakavany ucinok prevysi mozné riziko.

Ako aj u inych inhibitorov serotoninového spéatného vychytavania (SSRI/SNRI), sa u novorodenca mézu
vyskytnat’ priznaky z nahleho preruSenia, ak sa venlafaxin uziva do alebo tesne pred pérodom. Niektori
novorodenci, ktori boli vystaveni venlafaxinu neskor v trefom trimestri vyzadovali vyzivu gastrickou
sondou, podporu dychania a dlhsi ¢as straveny v nemocnici. Tieto komplikacie sa mézu objavit’ tesne po
porode.

Ak matka pouzivala SSRI/SNRI do neskorého tehotenstva ,u novorodencov sa mozu vyskytnut’ tieto
symptomy: podrazdenost’, tras, hypotonia, vytrvaly pla¢ a problémy pri kimeni alebo pri spani. Tieto
symptomy mozu byt spdsobené serotoninergnymi uc¢inkami alebo symptomami z expozicie. Vo vicsine
pripadov su tieto komplikacie pozorované ihned’ alebo do 24 hodin po pdrode.

Laktéacia
Venlafaxin a jeho aktivny metabolit, O-desmetylvenlafaxin sa vylucuju do materského mlieka. Riziko
pozitia dietatom pri kojeni nemdze byt vylucené. Preto by sa malo urobit’ rozhodnutie

o pokracovani/preruseni kojenia alebo pokraCovani/preruSeni liecby s Efexorom, pricom sa maju brat’
do tivahy vyhody kojenia pre dieta a vyhody liecby s Efexorom pre zenu.
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4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ motorové vozidla a obsluhovat’ stroje

Akykol'vek psychoaktivny liek zhorSuje tisudok, rozmysl'anie a motorické schopnosti. Preto, kazdy
pacient, ktory uziva venlafaxin by mal byt upozorneny na zmenu schopnosti viest’ motorové vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Najcastejsie (>1/10) hlasené neziaduce ucinky v klinickych $tadidch boli nevol'nost, suché usta, bolest’
hlavy a potenie (vratane no¢ného potenia).

V ramci jednotlivych skupin frekvencii su neziaduce ucinky usporiadané v poradi klesajice;j
zavaznosti..

Frekvencie su definované ako: vel'mi Casté (=1/10); Casté (=1/100 az <1/10); menej Casté (=1/1000 az
<1/100); zriedkavé (>1/10000 az <1/1000); vel'mi zriedkavé (<1/10000); nezname (z dostupnych tdajov).

Organovy VelPmi Casté Menej casté Vzacne | Frekvencia nie je
systém Casté Znama

Hematologické/ Ekchymoza Krvacanie zo
Lymfatické sliznic, Predizené
krvacanie,
Trombocytopénia,
Dyskrazia krvi,
(vratane
agranulocyto6zy,
aplastickej
anémie,
neutropénie a
pancytopénie)

Gastrointestin
alne krvacanie

Metabolické/ Zvysena hladina Pribranie na Abnormalne
Vyzivové sérového cholesterolu, vahe pecenové funkéné
Strata vahy testy,
Hyponatriémia,
Hepatitida,
Syndrom
neadekvatnej
sekrécie ADH
(SIADH),
Zvyseny prolaktin
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Organovy VelPmi Casté Menej casté Vzacne | Frekvencia nie je
systém Casté zZnama
Nervové Suché Abnormalne sny, Apatia, Akatisia, | Neurolepticky
usta Znizené libido, Halucinacie, Psycho maligny syndrom
(10.0%) Maléatnost’, Zvyseny Myoklonus, motorick | (NMS),
Bolest svalovy tonus Agitovanost’, ¥ Serotonergicky
hlavy (hypertonia), Insqmpia, Poskodena nepokoj, | Syndrom,
(30.3%)* Nerquﬂa, Parestézie, koordinaciaa | Kfce, Delirium,
Sedécia, Tras, rovnovéha Manické | Extrapyramidéalne
Zmétenost’, Rozklad reakcie | reakcie (vratane
osobnosti dystonie a
dyskinézie),
Samovrazedné
myslienky
a spravanie**,
Porucha CNS
charakterizovana
zaSklbami tela a
tvare
Zmyslové organy Abnormality Zmenené Glaukém so
akomodacie, Mydridza, | chutové zatvorenym
Poruchy videnia vnimanie, uhlom
tinitus
Kardiovaskularne Hypertenzia, Posturalna Hypotenzia,
Vazodilatacia hypotenzia, Predizenie QT,
(najcastejSie pocity Synkopy, Komorova
navalov tepla/flushes) Tachykardia fibrilacia,
Komorova
tachykardia
(vratane torsade
de pointes)
Respiracné Zivanie PTlicna eozinofilia
Gastrointestinaln | Nauzea Znizena chut do jedla Bruxizmus, Pankreatitida
e (20.0%) (anorexia), Zapcha, Hnacky
Vracanie
Koza Potenie Vyrazky, Multiformny
sa Alopécia erytém, Toxicka
(vratane epidermalna
no¢ného) nekrolyza,
[12.2%)] Stevens-
Johnsonov
syndrom, Pruritus,
Urtikaria
Pohyb. Aparat Rabdomyolyza
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Organovy VelPmi Casté Menej casté Vzacne | Frekvencia nie je

systém Casté zZnama
Urogenitalne Abnormalna Abnormalny

ejakulacia/orgazmus orgazmus

(muzi), Anorgazmia, (zeny), ,

Erektilna dysfunkcia Retencia

(impotencia), Poruchy moca
mocenia (najcastejsie
vahavost)), Menstruacné
poruchy spojené so
zvySenym krvacanim
alebo zvySenym
nepravidelnym
krvacanim (e.g.
menoragia, metroragia),

Polakiuria
Systémové Asténia (inava), Fotosenzitivn Anafylaxia
Triaska a reakcia

*V klinickych §tadiach bol vyskyt bolesti hlavy 30.3% u venlafaxinu verzus 31.3% u placeba.
** Pripady samovrazednych myslienok a spravania boli hlasené pocas terapie venlafaxinom alebo vcasne
po preruseni liecby (pozri Cast’ 4.4)

Prerusenie lie¢by venlafaxinom (najmai ak prerusena nahle) vedie k abstinen¢nému syndromu. Zavrat,
poruchy vnimania (vratane parestézie), poruchy spanku (vratane insomnie a abnormalnych snov), agitacia
alebo uzkost,, nauzea a/alebo zvracanie, tras, bolest’ hlavy a chripkovy syndrém st najcastejsSie hlasené
reakcie. VSeobecne, tieto symptomy su slabé az mierne a maju obmedzeny priebeh; av§ak u niektorych
pacientov mozu mat’ vysoku intenzitu a/alebo sa mozu prediZit’. Preto sa odporuéa, Ze ak sa lie¢ba
venlafaxinom uz nevyzaduje, ma sa vykonat’ postupné prerusenie znizovanim davky (pozri Cast’ 4.2 a 4.4).

Pediatricki pacienti

Vo vseobecnosti, neziaduce ucinky venlafaxinu (v placebom kontrolovanych stiidiach) u deti

a adolescentov (vek medzi 6-17 rokov) boli podobné ako u dospelych. Ako u dospelych, aj tu bola
pozorovana znizena chut’ do jedla, strata hmotnosti, zvySeny krvny tlak a zvySena hladina cholesterolu
v krvi (pozri Cast’ 4.4).

V pediatrickych klinickych stadiach, bola hldsena vyssSia miera nepriatel'ského spravania sa a najma
u epizod vel'kej depresie boli hlasené neziaduce ucinky tykajuce sa samovrazednych sklonov ako
samovrazedné myslienky a sebaposkodzovanie.

Obzvlast boli pozorované nasledovné neziaduce u¢inky u pediatrickych pacientov: bolest’ brucha,
agitacia, dyspepsia, echymoza, krvacanie z nosa, bolesti svalov.

4.9 Predavkovanie

V postmarketingovych hlaseniach, bolo predavkovanie venlafaxinom hlasené najmi v stvislosti

s pozivanim alkoholu a/alebo inych liekov. Najcastejsie ti€inky hlasené pri predavkovani bola tachykardia,
zmeny vedomia (somnolencia az koma), mydriaza, ki¢e a vracanie. Dal3ie hlasené u¢inky boli zmeny

v elektrokardiograme (napr. prediZenie QT intervalu, ramienkova blokada, prediZenie QRS), komorova
tachykardia, bradykardia, hypotenzia, vertigo a umrtie.
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Odpublikované retrospektivne Stiidie poukazali na to, Ze predavkovanie venlafaxinom moze byt spojené
so zvySenym rizikom fatalnych vysledkov porovnatelnych s tymi, ktoré boli pozorované u SSRI
antidepresiv, ale nizsie ako u tricyklickych antidepresiv. Epidemiologické stadie ukazali, Ze venlafaxinom
lieceni pacienti maju vyssiu zataz samovrazednych rizikovych faktorov v porovnani s pacientmi so SSRI.
Miera do akej nalez zvySeného rizika fatalnych vysledkov predavkovania méze byt pripisana toxicite
venlafaxinu ako sa popisuje u niektorych charakeristickych vlastnostiach venlafaxinu, nie je znama. Na
predidenie predavkovania, by sa predpis venlafaxinu mal napisat’ na ¢o najmensie mnozstvo lieku

s dobrym manazmentom pacienta.

Odporucana lie¢ba

Odporuca sa podporna a symptomaticka liecba pri predavkovani; mala by byt monitorovana frekvencia
srdca a ostatné vitalne funkcie. Ak je riziko aspiracie, vyvolanie vracania sa neodporaca. Indikovany je
zaludo¢ny vyplach ak ubehol vel'mi kratky cas od pozitia liekov alebo ak je pacient symptomaticky.
Podanie aktivneho uhlia tieZ mdéze napomoct’ spomaleniu vstrebavania G¢innej latky. Nie je
pravdepodobné, ze by forsirovana diuréza, dialyza, hemoperfizia a vymenna transfizia boli napomocné.
Nie st zname ani Specifické antidota pre venlafaxin.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Iné antidepresiva — ATC kod: NO6A X16

Mechanizmus posobenia venlafaxinového andidepresiva u I'udi je spojeny s jeho znasobenim
neurotransmiterovej aktivity v centralnom nervovom systéme. Predklinické Studie ukazali, ze venlafaxin
a jeho hlavny metabolit O-desmetylvenlafaxin (ODV), st inhibitory serotoninu a noradrenalinového
spatné¢ho vychytavania. Venlafaxin tiez slabo inhibuje dopaminové vychytavanie. Venlafaxin a jeho
aktivny metabolit redukuje f-adrenergickil schopnost’ reakcie po akiitnom (jednorazovom) aj chronickom
podani. Venlafaxin a ODV st vel'mi podobné vzhl'adom na ich celkovi akciu na neurotransmiterové
vychytavanie a receptorové viazanie.

Venlafaxin virtualne nema afinitu pre muskarinové, cholinergné, H;-histaminové alebo a,-adrenergné
receptory v mozgu potkanov in vitro . Farmakologicka afinita na tychto receptoroch moéze suvisiet’ s
roznymi vedl'ajsimi u¢inkami ,ako anticholinergické, sedativne a kardiovaskularne, pozorované u inych
antidepresiv.

Venlafaxin neinhibuje aktivitu inhibitora monoaminoxidazy (MAO).

In vitro $tadie odhalili, Ze venlafaxin virtuadlne nema afinitu pre opiatové alebo benzodiazepinové
senzitivne receptory.

Epizody velkej depresie

Utinnost venlafaxinu s okamzitym uvolfiovanim na lie¢bu epizod velkej depresie bola demonstrovana
v 5 randomizovanych, dvojito-slepych, placebom kontrolovanych, kratkodobych klinickych stadiach

v rozsahu od 4 do 6 tyzdiioch trvania, pri davkach do 375 mg/deii. Uginnost venlafaxinu s predizenym
uvolniovanim ako lieCby epizdd velkej depresie bola stanovena v dvoch placebom kontrolovanych,
kratkodobych stidiach s trvanim 8 a 12 tyzdnov, ktoré zahfnali davky v rozpiti 75 az 225 mg/den.

V jednej dlhodobe;j stadii sa sledoval vznik recidivy pocas obdobia do 26 tyzdiov na ambulantnych
dospelych pacientoch, ktori odpovedali na 8—tyzdnovu otvorenu $tidiu s venlafaxinom s predlzenym
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uvolnovanim (75, 150, alebo 225 mg), ktori boli randomizovane rozdeleni na pokracovanie s tymi istymi
davkami venlafaxinu s predlZzenym uvoliiovanim alebo placebom.

V druhej dlhodobej studii ucinnost’ venlafaxinu pri prevencii rekurentnych depresivnych epizod pocas
obdobia 12 mesiacov bola hodnotena v placebom kontrolovanej dvojito-slepe;j klinickej §tadii u dospelych
ambulantnych pacientov s opakujicimi sa epizédami velkej depresie, ktori odpovedali na venlafaxin

s okamzitym G¢inkom (100 az 200 mg/den) pri poslednej epizdde depresie.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Venlafaxin je vel'mi rychlo metabolizovany primarne na aktivny metabolit O-desmetylvenlafaxin (ODV).
Priemerné + SD biologické polCasy venlafaxinu a ODV v plazme st 5+2 hodiny a 11£2 hodiny, v tomto
poradi Rovnovazne hladiny venlafaxinu a ODV st dosiahnuté asi za 3 dni po peroralnom
niekol’konasobnom uziti. Venlafaxin a ODV vykazuju linearnu kinetiku v davkach medzi 75 mg az

450 mg za den.

Absorcia

Aspon 92% venlafaxinu je absorbovanych po jednorazovom peroralnom uziti tablety s okamzitym
uvolnovanim venlafaxinu. Absolutna biologick4 dostupnost’ je 40-45% vzhl'adom na presystémovy
metabolizmus. Po podani venlafaxinu s okamzitym uvolflovanim, sa maximalne plazmatické koncentracie
dosahuju za 2 hodiny pre venlafaxin a 3 hodiny pre ODV. Po podani venlafaxinu s kapsulami

s predizenym uvolfiovanim sa maximalne plazmatické koncentracie dosahuju za 5,5 hodiny pre venlafaxin
a 9 hodin pre ODV. Pri podani rovnakych dennych davok venlafaxinu &i uz s rychlym alebo predizenym
uvoliovanim, kapsula s predizenym uvolfiovanim sa pomalSie vstrebava, ale vstrebava sa rovnaké
mnozstvo ako pri tablete s okamzitym uvolfiovanim. Jedlo neovplyviiuje biodostupnost’ venlafaxinu a
ODV.

Distribucia

Venlafaxiin a ODV sa viazu na l'udské plazmatické proteiny iba v minimalnej miere, (27%venlafaxin,
30% ODV). Distribu¢ny objem pre venlafaxin pri stabilnych koncentraciach je 4,4+1.9 L/kg po
intraven6znom podani.

Metabolizmus

Venlafaxin je metabolizovany v peceni. /n vitro a in vivo §tidie naznacuju, ze venlafaxin je
biotransformovany na aktivny metabolit — ODV pomocou CYP2D6. In vitro a in vivo §tadie ukazuju, ze
venlafaxin je tiezZ metabolizovany na minoritny, menej aktiviny metabolit N-desmetylvenlafaxin pomocou
CYP3AA4. In vitro a in vivo Studie ukazuju, Ze venlafaxin je slaby inhibitor CYP2D6. Venlafaxin
neinhibuje CYP1A2, CYP2C9, alebo CYP3A4.

Vyludovanie

Venlafaxin a jeho metabolity st primarne vylu¢ované oblickami. Priblizne 87% davky venlafaxinu sa
objavi v moc¢i za 48 hodin bud’ ako nezmeneny venlafaxin (5%), nekonjugovany ODV (29%),
konjugovany ODV (26%), alebo ako iny minoritny inaktivny metabolit (27%). Priemerné = SD
rovnovazne klirensy plazmatického venlafaxinu a ODV st 1,3+0.6 L/h/kg a 0.4+0.2 L/h/kg.

Specialne skupiny pacientov

Vek a pohlavie
Vek a pohlavie jedinca neovplyvituju vyznamne farmakokinetiku venlafaxinu a ODV.
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CYP2D6 rychli/pomali metabolizatori

Plazmatické koncentracie venlafaxinu su vyssie u CYP2D6 pomalych metabolizatorov v porovnani

s rychlymi metabolizatormi. Pretoze celkové vystavenie (AUC) venlafaxinu a ODV je podobné

u pomalych aj rychlych metabolizatorov, nie su potrebné rézne davky venlafaxinu pre tieto dve skupiny.

Pacienti s poskodenim pecenovych funkcii

U jedincov s Child-Pugh A (I'ahka porucha peceniovych funkcii) a Child-Pugh B (stredne z&dvazna porucha
pecetiovych funkcif) st biologické poléasy venlafaxinu a ODV prediZené v porovnani s normalnymi
jedincami. Klirens peroralne podaného venlafaxinu a klirens ODV bol zniZzeny. Bola zaznamenana vel'ka

interindividualna variabilita. Existuje len obmedzené mnozstvo udajov s tazkym poskodenim peceniovych
funkcii (pozri Cast’ 4.2).

Pacienti s poskodenim oblickovych funkcii

U dialyzovanych pacientov, eliminaény poléas venlafaxinu bol predizeny o priblizne 180% a klirens sa
znizil o asi 57% v porovnani s normalnymi jedincami. Eliminaény polé¢as ODV bol predizeny o asi 142%
a klirens znizeny o asi 56%. Je potrebna uprava davky u pacientov s vaznym poskodenim obli¢iek

au dialyzovanych pacientov (pozri Cast’ 4.2).

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Studie s venlafaxinom na potkanoch a mysiach nepreukézali karcinogeneticky uéinok. Venlafaxin nebol
mutagénny v Sirokom spektre in vitro a in vivo testoch.

Stadie na zvieratich zaoberajice sa reprodukénou toxicitou zistili u potkanov nizsiu pérodna hmotnost’
mlad’at, vyssi vyskyt mftvonarodenych a zvySent mieru tmrti po€as prvych 5 dni laktacie. Pri€ina umrtia
nie je znama. Tieto U¢inky sa objavili pri davke 30 mg/kg/den , 4-ndsobku dennej davky pre ¢loveka-
375 mg venlafaxinu (na mg/kg). Davka so ziadnym u¢inkom na umrtnost’ krysych mlad’at bola 1,3-
nasobkom l'udskej davky. Potencialny risk pre I'udi nie je znamy.

Znizena fertilita bola pozorovana v studii, v ktorej samce aj samice potkanov poli vystavené ODV. Tato
davka bola asi 1 az 2 nasobne vysSia ako davka po podani 375 mg venlafaxinu 'ud'om. Relevancia pre
I'udi tohto zistenia ostdva nejasna.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

[M4 byt vyplnené narodne]

6.2 Inkompatibility

[Ma byt vyplnené narodne]

6.3  Cas pouzitenosti

[M4 byt vyplnené narodne]

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

[M4 byt vyplnené narodne]
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

Nie vsetky velkosti balenia musia byt uvedené do obehu.
[Ma byt vyplnené narodne]

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
[Pozri Prilohu I — ma byt’ vyplnené narodne]

{Meno a adresa}

{tel}

{fax}

{e-mail}

8. REGISTRACNE CISLO

[Ma byt vyplnené narodne]

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
{DD/MM/YYYY}

[Ma byt vyplnené narodne]

10. DATUM REVIZIE TEXTU
(MM/YYYY}

[Ma byt vyplnené narodne]
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OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A VNUTORNOM OBALE:
KARTON/FEASA/NADOBA NA TABLETY

1.  NAZOV LIEKU

Efexor a stuvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 25 mg tablety
[Pozri Prilohu I — ma byt’ vyplnené narodne]

venlafaxin

| 2. LIECIVO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pre d’alSie informacie pozrite pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Tableta.

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Na vnutorné pouzitie.

Pred pouzitim si preéitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE |

| 8. DATUM EXSPIRACIE |

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

{Meno a adresa}
{tel}

{fax}

{e-mail}

| 12.  REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A VNUTORNOM OBALE:

KARTON/FILASA/NADOBA NA TABLETY

| 1. NAZOV LIEKU

Efexor a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 37.5 mg tablety
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

venlafaxin

2. LIECIVO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pre d’alsie informécie pozrite pisomnt informaciu pre pouzivatelov.

[Ma byt vyplnené narodne]

[4.  LIEKOVA FORMA A OBSAH

Tableta.

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5.  SPOSOB A CESTA PODANIA

Na vnutorné pouzitie.

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE |

| 8. DATUM EXSPIRACIE |

EXP
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| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

[11. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

{Meno a adresa}
{tel}

{fax}

{e-mail}

| 12.  REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A VNUTORNOM
OBALE

KARTON/FILASA/NADOBA NA TABLETY

1. NAZOV LIEKU

Efexor a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 50 mg tablety
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

venlafaxin

2.  LIECIVO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pre d’alSie informacie pozrite pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Tableta.

[Ma byt vyplnené narodne]

5.  SPOSOB A CESTA PODANIA

Na vnutorné pouzitie.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE
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EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

[11. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

{Meno a adresa}
{tel}

{fax}

{e-mail}

| 12.  REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A VNUTORNOM
OBALE

KARTON/FILASA/NADOBA NA TABLETY

1. NAZOV LIEKU

Efexor a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 75 mg tablety
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

venlafaxin

2.  LIECIVO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pre d’alSie informacie pozrite pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Tableta.

[Ma byt vyplnené narodne]

5.  SPOSOB A CESTA PODANIA

Na vnutorné pouzitie.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE
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EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

[11. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

{Meno a adresa}
{tel}

{fax}

{e-mail}

| 12.  REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER

1.  NAZOV LIEKU

Efexor a stuvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 25 mg tablety
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené nérodne]

venlafaxin

2. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

{Meno}

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. INE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER

1.  NAZOV LIEKU

Efexor a stuvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 37.5 mg tablety
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené nérodne]

venlafaxin

2. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

{Meno}

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. INE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER

1.  NAZOV LIEKU

Efexor a stuvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 50 mg tablety
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené nérodne]

venlafaxin

2. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

{Meno}

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. INE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER

1.  NAZOV LIEKU

Efexor a stuvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 75 mg tablety
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené nérodne]

venlafaxin

2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

{Meno}

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. INE
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Efexor a stuvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 25 mg tablety
Efexor a stivisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 37.5 mg tablety
Efexor a stivisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 50 mg tablety
Efexor a stivisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 75 mg tablety

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

Venlafaxin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu skor, ako za¢nete uzivat’ Vas liek.

- Tuto pisomnl informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnaké priznaky ako vy.

- Ak zacénete pocitovat’ akykol'vek neziaduci u¢inok ako zavazny, alebo ak spozorujete vedlajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov:
1. Co je Efexor a nato sa pouziva

Skor ako uzijete Efexor

Ako uzivat’ Efexor

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Efexor

Dalsie informacie

SAINAIE ol

1. COJE EFEXOR A NA CO SA POUZIVA

Efexor je antidepresivum patriace do skupiny latok, ktoré sa nazyvaju inhibitory spatného vychytavania
serotoninu a noradrenalinu (SNRI). Tato skupina latok sa pouziva na liecbu depresii a inych stavov ako su
napr. Uzkostné poruchy. Predpoklada sa, Ze l'udia, ktori st depresivni a/alebo uzkostni maju nizsie hladiny
serotoninu a noradreanlinu v mozgu. Nevie sa presne ako antidepresiva funguju, ale pomahaji zvySovat
hladiny serotninu a noradrenalinu v mozgu.

Efexor sa pouziva na liecbu depresie u dospelych. Spravna liecba depresii je dolezita, aby ste sa citili
lepsie. Ak nie je lieCend, Vas stav sa nezlepsi, naopak mdze sa stat’ eSte vaznejSim a taz§im na vylieCenie.

2. SKOR AKO UZIJETE EFEXOR
Neuzivajte Efexor

- ked ste precitliveny (alergicky ) na venlafaxin alebo niektoru z d’alSich zloziek Efexoru

- ked sucasne uzivate alebo ste uzivali v pribehu poslednych 14 dni akékol'vek iné licky zname ako
ireverzibilné inhibitory monoaminooxidazy (IMAOQO), ktoré sa pouzivaju na liecbu depresie alebo
Parkinsonovej choroby. Sucasné uzivanie ireverzibilného IMAO spolu s inymi liekmi vratane
Efexoru méze mat’ zavazné aj zivot-ohrozujuce nasledky. Tiez musite pockat’ aspon 7 dni po tom
ako skoncite s uzivanim Efexoru, predtym ako zacnete uzivat IMAO (pozri tiez Casti
»Serotoninovy syndrom® a ,,UzZivanie inych liekov®).
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Bud’te zvlast’ opatrny pri uZivani Efexoru

- Ak beriete iné lieky, ktoré ked’ su uzivané stibezne s Efexorom, mézu zvysit’ riziko rozvinutia
serotoninového syndromu (pozri Cast’ ,,Uzivanie inych lickov*)

- Ak mate problémy s o¢ami ako napriklad urcity typ glaukomu (pacienti so zvySenym
vnutroocnym tlakom)

- Ak ste mali v minulosti vysoky krvny tlak

- Ak ste mali v minulosti srdcové problémy

- Ak ste mali v minulosti zachvaty

- Ak ste mali v minulosti nizku hladinu sodika v krvi (hyponatriémia)

- Ak mate nachylnost’ k tvorbe modrin alebo sklon ku krvacaniu (ak ste mali v minulosti
krvacavé stavy) alebo ak uzivate iné lieky, ktoré mézu zvySovat’ riziko krvacania

- Pri zvysenej hladine cholesterolu

- Ak vy alebo niekto vo vasej rodine mal v minulosti maniu alebo bipolarnu poruchu (pocit
euforie)

- Ak sau Vas alebo niekoho vo Vasej rodine vyskytlo v minulosti agresivne spravanie

Efexor moze sposobit’ pocit nepokoja alebo neschopnost’ pokojne sediet’ alebo stat’. Mali by ste povedat’
lekarovi, ak sa Vam toto stane.

Ak sa Vas tyka hociktora z tychto podmienok, pred uzivanim Efexoru sa, prosim, porad’te so svojim
lekarom.

Samovrazedné myslienky a zhorSovanie depresie alebo izkosti

Ak mate depresiu a/alebo mate stavy tzkosti, mdzete niekedy mat’ sebaposkodzujice alebo samovrazedné
myslienky.

Tieto myslienky mozu byt CastejSie na zacCiatku uzivania antidepresiv, dovtedy, kym tieto lieky zacnli
ucinkovat’, obvykle okolo dvoch tyzdiov, ale niekedy aj dlhsie.

S vicsou pravdepodobnost'ou mozete mat’ takéto myslienky vtedy, ak:
- ste uz mali v minulosti samovrazedné a sebaposkodzujuce myslienky
- ste v mladom dospelom veku. Informacie z klinickych skisani ukazuju na zvySovanie rizika
samovrazedného spravania u dospelych mladsich ako 25 rokov so psychiatrickymi poruchami,
ktori boli lieceni antidepresivami.

Ak mate kedykol'vek samovrazedné a sebaposkodzujice myslienky, kontaktujte svojho lekara alebo
priamo nemocnicu.

Moze byt vhodné informovat’ rodinu alebo blizkych priatel'ov o tom, Ze mate depresiu alebo stavy tzkosti
a poziadat’ ich, aby si precitali tiito pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

Moézete ich poziadat’, aby Vam povedali, ked’ si myslia, Ze sa zhorSila Vasa depresia alebo tuzkost’, alebo
ich trapia zmeny vo VaSom spravani.

Suché usta

U 10 % pacientov lieCenych venlafaxinom bolo pozorované sucho v ustach ako vedl'ajsi uc¢inok. To moze
zvysit riziko vzniku zubného kazu. Preto by ste mali venovat’ zvySenu pozornost’ ustenj hygiene.

Pouzitie u deti a adolescentov pod 18 rokov
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Efexor by nemal byt uzivany det'mi a adolescentami pod 18 rokov. Navyse treba mat’ na paméti, ze
pacienti pod 18 rokov maju zvysené riziko vyskytu vedl'ajsich i¢inkov ako pokusov o samovrazdu a
sebevrazednych myslienok. U takychto pacientov lieCenych antidepresivami bola taktieZ zaznamenana
zvySena miera nepriatel'ského spravania (najmai agresivita, protichodné spravanie a hnev). Napriek tomu,
lekar moze predpisat’ Efexor pacientom mladsim nez 18 rokov ak rozhodne, Ze je to v ich zaujme
najlepsie. Ak lekar predpise Efexor pacientovi mladSiemu nez 18 rokov, prosim, prediskutujte to s nim.
Ak sa u pacienta pod 18 rokov uzivajuceho Efexor objavi ktorykol'vek z vysSie uvedenych symptomov,
alebo sa niektory zhorsi, mate informovat’ lekara. Bezpe¢nost’ dlhodobého uzivania na rast, dospievanie,
pamét’ a spravanie v tejto vekovej skupine nebola preukazana.

UZivanie inych liekov

Prosim, povedzte Vasmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate, alebo ste v poslednej dobe uzivali iné
lieky, vratane liekov bez predpisu.

Vas lekar by mal rozhodnut’, ¢i moézete uzivat’ Efexor s inymi liekmi.

Nezacinajte ani neprestavajte uzivat’ hocijaké lieky, vratane liekov kiipenych bez predpisu, prirodnych
a bylinnych lieciv, pred poradenim sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

. Inhibitory monoaminoxidazy (IMAO: pozri cast’ ,,Skor ako uzijete Efexor)
. Serotoninovy syndrom:
Serotoninovy syndrom je potencialne Zivot-ohrozujuci stav (pozri ¢ast’ ,,Mozné vedlajSie ucinky*),
ktory moze nastat’ pri liecbe s venlafaxinom, predovsetkym pri uzivani s inymi liekmi. Priklady
takychto lieCiv zahtnaja:
. Triptany (pouzivané pri migréne)
. Lieky na liecbu depresie, napriklad SNRI, SSRI, tricyklické antidepresiva alebo lieky
obsahujuce litium
Lieky obsahujuce antibiotikum linezolid (pouzivané na liecbu infekcii)
Lieky obsahujtiice moklobemid, reverzibilny IMAO (pouzivané na liecbu depresie)
Lieky obsahujuce sibutramin (pouZzivané na chudnutie)
Lieky obsahujtce tramadol (pouzivané na timenie bolesti)
Vyrobky obsahujuce 'ubovnik bodkovany (nazyvany tiez ,, Hypericum perforatum “,
prirodny alebo bylinny prostriedok na lieCbu miernej depresie)
. Vyrobky obsahujuce tryptofan (pouZzivané na problémy so spankom a na depresiu)

Priznaky a symptomy serotoninového syndromu mézu zahtiat’ kombinaciu nasledujucich priznakov:
Nepokojnost’, halucinacie, strata koordinacie, zrychleny tep srdca, zvysena telesna teplota, rychle zmeny
krvného tlaku, abnormalne aktivne reflexy, hnacka, koma, nevolnost’, zvracanie. Ak si myslite, Ze mate
priznaky serotoninového syndromu, ihned’ vyhladajte lekdrsku pomoc.

Nasledujuce lieky taktiez mozu interagovat’ s Efexorom a tak by sa mali uzivat’ s opatrnostou. Obzvlast
dolezité je spomenut’ Vasmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak beriete lieky obsahujtce:

o Ketokonazol (antifungicidne lie¢ivo)
. Haloperidol alebo risperidon (na liecbu psychiatrickych stavov)
o Metoprolol (beta blokator na liecenie vysokého krvného tlaku a srdcovych problémov)

UZivanie Efexoru s jedlom a nipojmi
Efexor sa ma uzivat' s jedlom (pozri ¢ast’ 3 ,,Ako uzivat’ Efexor.*)
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Neuzivajte alkoholické napoje pocas uzivania Efexoru.
Gravidita a kojenie

Povedzte Vasmu lekarovi, ak otehotniete alebo sa pokusate otehotniet’. Efexor by ste mali uzivat’ len po
zvazeni mozného osohu a rizika na Vase doteraz nenarodené diet’a.

Ak uzivate Efexor pocas gravidity, nechajte Vasho porodného asistenta a/alebo lekara zistit', ¢i Vase dieta
nema niektoré z priznakov, ked’ sa narodi. Tieto priznaky obycajne vznikaju pocas prvych 24 hodin po
narodeni. Patria sem problémy s kimenim a dychanim. Ak ma Vase diet’a po narodeni tieto priznaky,
prosim kontaktujte svojho lekara a/alebo porodného asistenta ktory Vam poradi.

Efexor prechadza do materského mlieka. Je mozné riziko t€inku na dieta. Ak kojite, mali by ste to
prediskutovat’ s Vasim lekarom. On/Ona sa rozhodne, ¢i mate prestat’ kojit’, alebo ¢i mate prestat’ uzivat’
Efexor.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Neved'te vozidlo ani nepouzivajte nastroje alebo stroje pokial’ neviete ako na Vas Efexor posobi.

Dolezité informacie o niektorych zlozkach Efexoru

[Ma byt vyplnené narodne]

3. AKO UZIVAT EFEXOR

Vzdy uzivajte Efexor presne ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste isty ako mate liek uzivat’, spytajte
sa Vasho lekara alebo lekarnika.

Zvycajna odporucana uvodna davka je 75 mg na deii rozdelena na mensie davky, dvakrat alebo trikrat
denne. Davka méze byt postupne zvySovana Vasim lekarom, v pripade potreby az na maximalnu davku
375 mg denne pri lieCne depresie.

Uzivajte Efexor priblizne v rovnaky ¢as kazdy den, bud’ rano alebo vecer.

Efexor sa mé uzivat’ s jedlom.

Ak mate tazkosti s pecetiou alebo oblickami, oznamte to svojmu lekarovi, vzh'adom na to, Ze v tomto
pripade sa davkovanie Efexoru mozu lisit’.

Neprestavajte uzivat’ Efexor bez toho, aby ste to oznamili Vasmu lekarovi (pozri Cast’,,Ak prestanete
uzivat’ Efexor*).

AK uZijete viac Efexoru ako mate

Zavolajte okamzite Vasmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzijete va¢sie mnozstvo Efexoru ako Vam bolo
predpisané Vasim lekadrom.

Symptomy mozného predavkovania su: rychly tep, zmeny v culosti (od ospalosti az po kému), zahmlené
videnie, zachvaty a vracanie.
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Ak zabudnete uzit’ Efexor

Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju hned’ ako si spomeniete. Avsak, ak je uz ¢as dalSej davky, neuzite
vynechanu davku a zoberte si iba jednu davku ako obycajne. NeuZzivajte za den vyssie davky Efexoru ako
Vam bolo predpisané.

Ak prestanete uzivat’ Efexor

Neprestavajte uzivat’ Vasu liecbu alebo neznizujte si davku bez poradenia sa s Vasim lekarom a to ani ked’
sa budete citit’ lepSie. Ak sa Vas lekar rozhodne, Ze uz viac nepotrebujete liecbu s Efexorom, moze Vas
poziadat’ o postupné znizovanie davky pred uplnym vysadenim liecby. St zndme neziadtice t¢inky, ak
pacienti nahle vysadia liek, alebo si znizia ddvky vel'mi rychlo. Niektori pacienti mézu mat priznaky ako
unava, malatnost’, povznesenost’, bolesti hlavy, nespavost’, nocné mory, such¢ usta, strata chuti do jedla,
pocit na vracanie, hnacky, nervozita, agitacia, zmitenost’, zvonenie v usiach, mravencenie alebo zriedka
pocit elektrického Soku, slabost’, potenie, kice alebo symptomy podobné chripke.

Vas lekar Vam poradi ako by ste postupne mali znizovat’ davky Efexoru. Ak sa u Vés vyskytnu niektoré
z vysSie uvedenych priznakov, alebo iné priznaky, informujte o tom Vasho lekara.

Ak mate d’alSie otazky ako pouzivat tento produkt, informujte sa u svojho lekara alebo lekarnika.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Ako vsetky lieky, aj Efexor moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, ktoré sa vsak nemusia prejavit
u kazdého.

Alergické reakcie

Ak nastane niektory z nasledujucich pripadov neuzivajte viac Efexor, ihned’ to oznamte svojmu lekarovi
alebo navstivte pohotovostnil ambulanciu v najbliz$ej nemocnici.

o Pocit tlaku v hrudniku, dychaviénost, problémy s prehitanim alebo dychanim

. Opuchnutie tvare, krku, ruk alebo noh.

o Pocit nervozity alebo izkosti, zavrat, pocit pulzovania, nahle o¢ervenanie pokozky a/alebo pocit
tepla

. Bolestivé vyrazky, svrbenie alebo zihl'avka (vyvySené miesta Cervenej alebo bledej pokozky ktora

Casto svrbi).

Véazne vedlajsie ucinky

Ak si vS§imnete niektory z nasledujucich priznakov je mozné, ze budete potrebovat’ neodkladné lekarske
osetrenie:

Srdcové tazkosti ako zrychleny alebo nepravidelny srdcovy pulz, zvyseny krvny tlak.
Problémy s o¢ami ako neostré videnie a rozsirené zrenicky.

Nervové problémy ako zavraty, pichanie, poruchy hybnosti, kice.

Psychiatrické problémy ako hypereaktivita a euforia.

Priznaky z odobratia lieCby (abstinen¢né priznaky) (pozri ¢ast’ ,,Ako uzivat’ Efexor*, a ¢ast’ ,,Ak
prestanete uzivat’ Efexor*)
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Kompletny zoznam vedl'ajSich uéinkov

Frekvencia (pravdepodobnost’ vyskytu) vedl'ajéich ucinkov je nasledovna:

Vel'mi Casté Mo6zu sa vyskytnat u viac ako 1 z 10 pacientov
Casté Mobzu sa vyskytnut u viac ako 1 zo 100 pacientov, ale menej akou 1 z 10
Menej Casté Moézu sa vyskytnut' u viac ako 1 z 1 000 pacientov, ale menej ako u 1zo
100
Vzacne Moézu sa vyskytnut’ u viac ako 1 z 10 000 pacientov, ale menej ako u 1
z 1000
Iné Frekvencia nie je znama

Poruchy krvi

Menej casté: krvné podliatiny, ¢ierna asfaltova stolica alebo krv v stolici, ¢o moze byt znakom
vnutorného krvacania

Iné: znizeny pocet krvnych dostic¢iek v krvi, ktory vedie k zvySenému riziku vzniku krvnych
podliatin alebo krvacaniu; krvné poruchy, ktoré mézu viest’ k zvySenému riziku infekcie

Metabolické/VyzZivové poruchy

Casté: strata vahy; zvyseny cholesterol

Menej casté: priberanie na véhe

Iné: jemné zmeny v krvnych hladinach pecenovych enzymov; znizenie hladin sodika v krvi;
svrbenie, ZIta koza alebo o¢i, tmavy moc¢, symptomy podobné chripke, ktoré su symptomy zapalu
pecene (hepatitida); zmétenost’, nadmerné zadrziavanie vody; abnormalna produkcia mlieka

Poruchy nervového systému

Velmi casté: sucho v ustach, bolest’ hlavy

Casté: abnormélne sny; znizené libido; malatnost’; zvyseny tonus svalov; nespavost’; nervozita;
pichanie; utlm; tras; zmétenost’, rozdvojenie osobnosti

Menej casté: nedostatok citu alebo emocii; halucinacie; nedobrovolné pohyby svalov; agitacia,
naru$ena koordinacia pohybov a rovnovahy

Vzdcne: pocit nepokoja alebo neschopnost’ pokojne sediet’ alebo stat’; kice; euforia

Iné: vysoka teplota s tuhymi svalmi, zmétenost” alebo agitacia a potenie, alebo ak pocitite trhavé
pohyby svalov, ktoré neviete kontrolovat, mézu to byt symptomy zavazného stavu znameho ako
neurolepticky maligny syndrém; pocity euforie, ospanlivost’, pretrvavajtce rychle ocné pohyby,
tazkopadnost’, nepokoj, pocit opilosti, potenie alebo stuhnuté svaly, ktoré su symptémami
serotonergického syndromu; dezorientdcia a zmétenost’ asto spojena s halucinaciami (delirium);
strnulost’, ki¢e a mimovol'né pohyby svalov, samovrazedné alebo sebaposkodzujiuce myslienky

Poruchy zraku a sluchu

Casté: rozmazané videnie

Menej casté: zmeneny pocit chuti; zvonenie v uSiach
Iné: zavazne bolesti oka a znizené alebo nejasné videnie

Poruchy srdca alebo cirkulacie

Casté: zvysenie krvného tlaku; navaly tepla, busenie srdca

Menej casté: pocit opitosti (najmé pri rychlom postaveni sa), odpadavanie, rychly tlkot srdca
Iné: znizeny krvny tlak; abnormalny, rychly alebo neprevidelny pulz, ktory moze viest’ k
odpadnutiu

Dychacie poruchy
Casté: zivanie
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Iné: kaslanie, piskanie, dychova nedostato¢nost’ a vysoka teplota, ¢o su symptomy zapalu pluc
spojenym so zvysenim mnozstva bielych krviniek (plicna eozinofilia)

o Traviace tazkosti
Velmi casté: nauzea
Casté: strata chuti do jedla; zapcha; vracanie
Menej casté: skripanie zubov; hnacky
Iné: zavazna bolest’ brucha alebo chrbta (ktora méze indikovat’ zavazny problém v Creve, peceni
alebo pankrease)

o KoZné problémy
Velmi c¢asté: potenie sa (vratane nocného potenia)
Menej casté: vyrazky; strata vlasov
Iné: svrbenie koze, ktoré moze viest’ k zavaznému paleniu a lupaniu koze; svrbenie; mierna vyrazka

. Svalové poruchy
Iné: nevysvetlitel'na bolest’ svalov, slabost’, jemnost’(rabdomyolyza)

o Poruchy mocového systému
Casté: tazkosti smocenim, zvySena frekvencia mocenia
Menej casté: neschopnost’ mocit’

o Reprodukéné a sexualne poruchy
Casté: abnormélna ejakulacia/orgazmus (muzi); nedostatok orgazmu; erektilna dysfunkcia
(impotencia), poruchy menstruacie ako zvySené krvacanie alebo zvysené nepravidelné krvacanie
Menej casté: abnormalny orgazmus (zeny)

. Celkové
Casté: slabost’ (asténia); zimnica
Menej casté: citlivost’ na slnecné svetlo
Iné: napuchnuta tvar alebo jazyk, skrateny dych alebo t'azkosti pri dychani, ¢asto so svrbenim
pokozky (toto moze byt zavazna alergicka reakcia)

[P

tlaku, zrychlena frekvencia srdca; malé zmeny v krvnych hladinach pecenovych enzymov, sodika alebo
cholesterolu. Vel'mi vzacne Efexor moze zniZzovat’ funkciu krvnych dostic¢iek v krvi, ¢o vedie

k zvySenému riziku tvorby krvnych podliatin alebo ku krvacaniu. Vas lekar preto méze vyzadovat
pravidelné krvné testy, a to najmi ak Efexor uzivate dlhsi Cas.

Ak sa akykol'vek vedlajsi ucinok stane vdznym, alebo ak sa vyskytne vedl'ajsi ti¢inok, ktory nie je na tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'a, prosim, informujte o tom Vasho lekara alebo lekarnika.

5. AKO UCHOVAVAT EFEXOR
Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte Efexor ak je po expiracii; daitum expiracie je uvedeny na obale.
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[Ma byt vyplnené narodne]

Liec¢ivo nesmie byt zlikvidované vyhodenim do odpadovych vdod alebo domaceho odpadu. Informujte sa
u svojho lekarnika ako zaobchadzat s lickom, ktory uz nie je potrebny.
6. DALSIE INFORMACIE

Co obsahuje Efexor

Liecivo je venlafaxin.

[Ma byt vyplnené narodne]

Ako Efexor vyzera a obsah balenia

[Ma byt vyplnené narodne]

Tableta.

Nazov drzitel’a rozhodnutia o registracii

[Pozri Prilohu I — ma byt’ vyplnené narodne]

{Meno a adresa}

{tel}

{fax}
{e-mail}

Tento liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch EEA pod tymito menami:

Rakusko Efectin 50 mg -Tabletten

Cyprus, Dansko, Finsko, Grécko, Island, | Efexor

frsko, Malta, Norsko,

Velka Britania

Francuzsko Effexor
Trevilor

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

Taliansko Efexor
Faxine

Spanielsko Vandral 37,5 mg comprimidos
Vandral 50 mg comprimidos
Vandral 75 mg comprimidos

*[Nie vSetky vymenované lieky musia byt uvedené na trh.]

Tato pisomna informacia pre pouZivatelov bola naposledy schvalena v {MM/YYYY}
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[Ma byt vyplnené narodne]

51



	Vymyslený Názov
	Časť SPC 4.8 – Nežiaduce účinky

	PRÍLOHA III
	OZNAČENIA A PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽA
	SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
	1. NÁZOV LIEKU
	2. KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
	3. LIEKOVÁ FORMA
	4. KLINICKÉ ÚDAJE
	4.1 Terapeutické indikácie
	4.2 Dávkovanie a spôsob podávania
	Epizódy veľkej depresie 
	Použitie u starších pacientov
	Použitie u detí a  dospievajúcich mladších ako 18 rokov
	Použitie u pacientov s poškodenou funkciou pečene 
	Použitie u pacientov s obličkovým poškodením
	Abstinenčný syndróm po prerušení liečby venlafaxínom 
	Pacienti liečení venlafaxínom tabletami s okamžitým uvoľňovaním môžu prejsť na venlafaxín kapsuly s predĺženým účinkom s najbližšou ekvivalentnou dennou dávkou. Napríklad 37,5 mg tablety venlafaxínu s okamžitým účinkom podávané dvakrát denne môžu byť nahradené 75 mg kapsulami venlafaxínu s predĺženým účinkom s dávkovaním jedenkrát denne. Môžu byť potrebné individuálne úpravy dávok.

	4.3 Kontraindikácie
	4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri používaní
	Samovražda/samovražedné myšlienky alebo klinické zhoršenie
	Použitie u detí a dospievajúcich mladších ako 18 rokov
	Efexor sa nemá používať v liečbe detí a dospievajúcich mladších ako 18 rokov., Správanie so samovražednými sklonmi (pokus o samovraždu a samovražedné myšlienky) a nepriateľské správanie (najmä agresivita, protichodné správanie a hnev) boli častejšie pozorované u detí a adolescentov liečených antidepresívami v porovnaní s placebo skupinou. Ak napriek tomu, aj vzhľadom na klinický stav, sa rozhodne, že liek treba užívať, pacient by mal byť veľmi pozorne sledovaný kvoli výskytu samovražedných symptómov. Navyše však treba mať na pamäti, že akékoľvek údaje týkajúce sa bezpečnosti u detí a adolescentov (rast, dozrievanie, kognitívny vývoj a vývoj správania) chýbajú.
	Serotonínový syndróm
	Glaukóm so zatvoreným uhlom
	Krvný tlak 
	Frekvencia srdca
	Ochorenie srdca a riziko arytmie
	Kŕče
	Hyponatriémia 
	Abnormálne krvácanie 
	Sérový cholesterol
	Súbežné podávanie s látkami znižujúce telesnú hmotnosť 
	Mánia/hypománia
	Agresivita
	Prerušenie liečby
	Akatízia/psychomotorický nepokoj

	4.5 Liekové a iné interakcie
	Inhibítory monoaminooxidázy (IMAO)
	Serotonínový syndróm
	Lieky, ktoré ovplyvňujú centrálny nervový systém
	Etanol
	Účinok iných liekov na venlafaxín
	Ketokonazol (inhibítor CYP3A4) 

	Účinok venlafaxínu na iné lieky
	Lítium
	Diazepam
	Imipramín
	Haloperidol
	Risperidon
	Metoprolol
	Indinavír



	4.6 Gravidita a laktácia
	Gravidita
	Laktácia

	4.7 Ovplyvnenie schopnosti viesť motorové vozidlá a obsluhovať stroje
	4.8 Nežiaduce účinky 
	Pediatrickí  pacienti

	4.9 Predávkovanie
	Odporúčaná liečba


	5. FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI
	5.1 Farmakodynamické vlastnosti
	Epizódy veľkej depresie

	5.2 Farmakokinetické vlastnosti
	Absorcia
	Distribúcia
	Metabolizmus 
	Vylučovanie
	Špeciálne skupiny pacientov
	Vek a pohlavie
	CYP2D6 rýchli/pomalí metabolizátori
	Pacienti s poškodením pečeňových funkcií 
	Pacienti s poškodením obličkových funkcií



	5.3 Predklinické údaje o bezpečnosti

	6. FARMACEUTICKÉ INFORMÁCIE
	6.1 Zoznam pomocných látok
	6.2 Inkompatibility
	6.3 Čas použiteľnosti
	6.4 Špeciálne upozornenia na uchovávanie
	6.5 Druh obalu a obsah balenia

	OZNAČENIE OBALU
	PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV
	PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV
	V tejto písomnej informácii pre používateľov:
	2. SKÔR AKO UŽIJETE EFEXOR
	Neužívajte Efexor
	Samovražedné myšlienky a zhoršovanie depresie alebo úzkosti

	Použitie u detí a adolescentov pod 18 rokov
	Efexor by nemal byť užívaný  deťmi a adolescentami pod 18 rokov. Navyše treba mať na pamäti, že pacienti pod 18 rokov majú zvýšené riziko výskytu vedľajších účinkov ako pokusov o samovraždu a sebevražedných myšlienok. U takýchto pacientov liečených antidepresívami bola taktiež zaznamenaná zvýšená miera nepriateľského správania (najmä agresivita, protichodné správanie a hnev). Napriek tomu, lekár môže predpísať Efexor pacientom mladším než 18 rokov ak rozhodne, že je to v ich záujme najlepšie. Ak lekár predpíše Efexor pacientovi mladšiemu než 18 rokov, prosím, prediskutujte to s ním. Ak sa u pacienta pod 18 rokov užívajúceho Efexor objaví ktorýkoľvek z vyššie uvedených symptómov, alebo sa niektorý zhorší, máte informovať lekára. Bezpečnosť dlhodobého užívania na rast, dospievanie, pamäť a správanie v tejto vekovej skupine nebola preukázaná. 

	Gravidita a kojenie
	3. AKO UŽÍVAŤ EFEXOR
	Ak užijete viac Efexoru ako máte
	Ak zabudnete užiť Efexor
	Ak prestanete užívať Efexor 

	4. MOŽNÉ VEDĽAJŠIE ÚČINKY
	Kompletný zoznam  vedľajších účinkov
	( Poruchy krvi
	( Metabolické/Výživové poruchy
	( Poruchy nervového systému
	( Poruchy zraku a sluchu
	( Poruchy srdca alebo cirkulácie
	( Dýchacie poruchy
	( Tráviace ťažkosti
	( Kožné problémy
	( Poruchy močového systému
	( Reprodukčné a sexuálne poruchy
	( Celkové


	5. AKO UCHOVÁVAŤ EFEXOR 
	6. ĎALŠIE INFORMÁCIE
	Čo obsahuje Efexor
	Ako Efexor vyzerá a obsah balenia
	Tento liek je schválený v členských štátoch EEA pod týmito menami:
	Táto písomná informácia pre používateľov bola naposledy schválená v {MM/YYYY}
	[Má byť vyplnené národne]



