Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti
(PSUR) venlafaxinu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Jiz zndma rizika zavaznych nasledkd v dlsledku pokusl o sebevrazdu, nespravného pouZiti,
predavkovani a zavazné otravy tykajici se venlafaxinu Ize potvrdit na zakladé dostupnych Gdajl
poskytnutych v rdmci této PSUSA. Data ukazuji, Ze urcity podil pfipadd véetné fatalnich pfipadd je
hlasen jako kombinovand otrava a/nebo je hldden u pacientd s morbiditou spojenou s rizikem
sebevrazedné prihody, vCetné zakladniho onemocnéni (napf. deprese), které je samo o sobé
vyznamnym rizikovym faktorem pro sebevrazedné prihody.

Celkovy soubor nahlasenych pFihod potvrzuje klinicky zndmou velkou sloZitost u pfipadd
sebevrazd/sebevrazednych pfihod zahrnujicich také zavaznou intoxikaci venlafaxinem casto
kombinovanou s otravou alkoholem a/nebo jinymi IéCivymi pFipravky nebo jinymi latkami.

Klinickd zkusenost a nedavné Udaje v literature ukazuji, Ze takové pripady predavkovani mohou byt
mimoradné obtizné zvladnutelné; s pfiznaky zahrnujicimi napf. serotoninovy syndrom, zavazné
epileptické zachvaty a zavazna kardialni rizika. V literature existuji informace popisujici mnozstvi
venlafaxinu, kterd mohou mit za nasledek zavaZnou toxicitu; uziti pfiblizn& 3 g nebo vice mize vést
u dospélych k zadvaznym pFiznakim otravy. Tyto informace jsou povaZzovany za nezbytné pro
predepisujici Iékare. Vzhledem ke slozitosti zachranné 1é¢by se doporucuje okamzité kontaktovat
Toxikologické informacni stiedisko (TIS).

Na zakladé dostupnych tdajt o riziku/rizicich z literatury a ze spontannich hlaseni dospél vybor PRAC k
zavéru, ze informace o pfipravku maji byt odpovidajicim zplsobem zménény.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdlivodnéni zmény v registraci

Na zaklad& v&deckych zavérl tykajicich se venlafaxinu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér
prinost a rizik 1é¢ivych piipravkd obsahujicich venlafaxin zlstavd nezménény, a to pod podminkou, ze
v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci piipravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany
dalsi 1écCivé pripravky s obsahem venlafaxinu nebo jsou takové pfipravky pfedmétem budoucich
registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zUc¢astnéné Clenské staty a zadatelé/drzitelé
rozhodnuti o registraci radné zvazili toto stanovisko CMDh.



Priloha II

Zmeény v informacich o pfipravku pro 1é&éivy pripravek registrovany / IécCivé pfipravky
registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vloZzeny do pfislusnych bodd informaci o pfFipravku (novy text
podtrZzeny a tuc¢né, vymazany text pfesSkrtruty)
Souhrn adajli o pFripravku

o Bod 4.4

Pfidani nasledujiciho textu pred bod Sebevrazda/sebevrazedné myslenky a klinické zhorseni

Predavkovani

Pacienti maji byt pouéeni, aby nekonzumovali alkohol vzhledem k jeho G€inkiim na CNS a
kvﬁll moznému klinickému zhorseni psychiatrickych poruch a kviili moZnym neZadoucim

venlafaxinem bylo hlaseno prevazné v kombinaci s alkoholem a/nebo s jinymi IéCivymi

pripravky, véetné pFipadt s fatalnimi nasledky (bod 4.9).

Venlafaxin ma byt predepisovan v co nejmensich mnozstwch v souladu se spravnym

. Bod 4.5

Ethanol

Vymazany text:

Bude nahrazeno textem:
Pacienti maji byt poudeni, aby nekonzumovali alkohol vzhledem k jeho Géinkiim na CNS a

kvili moznému klinickému zhorseni psychiatrickych poruch a kviili moZnym nezadoucim
interakcim s venlafaxinem véetné tlumivych Géink& na CNS.

o Bod 4.9

Po uvedeni pfipravku na trh bylo predavkovani venlafaxinem hlaseno prevazné v kombinaci

s alkoholem a/nebo s jinymi IéCivymi pFipravky, véetné fatalnich pFipadid. NejCastéji hlasenymi
nezadoucimi Ucinky pfi predavkovani byly: tachykardie, poruchy védomi (v rozmezi od somnolence az
po kéma), mydridza, kfeCe a zvraceni. DalSimi hldSenymi nezadoucimi Gcinky byly: zmény na EKG
(napf. prodlouzeni QT intervalu, raménkova blokada, prodlouzeni komplexu QRS (viz bod 5.1)),
ventrikularni tachykardie, bradykardie, hypotenze, vertigo a umrti. Zavazné priznaky otravy se
mohou vyskytnout u dospélych po poziti pfiblizné 3 grami venlafaxinu.

Publikované retrospektivni studie uvadéji, ze preddvkovani venlafaxinem mize byt spojeno s vys$im
rizikem Umrti v porovnani s antidepresivy SSRI, ale s nizSim rizikem nez je u tricyklickych antidepresiv.
Epidemiologické studie prokazaly, ze pacienti [éCeni venlafaxinem maji vyssi riziko sebevrazd nez
pacienti [é¢eni SSRI. Neni jasné, do jaké miry mize byt toto zjiténi vyssiho rizika Umrti prisuzovéno
toxicité venlafaxinu pfi predavkovani a do jaké miry toto naopak souvisi s nékterymi charakteristikami
pacientl uZivajicich venlafaxin.
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pestupem;-aby-se-snizile-rizike-pfedavkevant: [pfesurite do bodu 4.4]

Doporucena lécba
Zavazna otrava mize vyZadovat neodkladnou komplexni Ié€bu a monitorovani. Proto se

v piipadé suspektniho piredavkovani venlafaxinem doporucuje okamzité kontaktovat
Toxikologické informacni stiedisko (TIS).

Doporucuji se obecna podplrna a symptomaticka opattfeni; monitorovani srdeéni akce a vitalnich
funkci. Hrozi-li riziko aspirace, nedoporucuje se vyvolavat zvraceni. Vyplach zaludku mdze byt
indikovan, pokud je proveden brzy po uZiti nebo u symptomatickych pacientl. Podani aktivniho uhli
mize také omezit absorpci Ié¢ivé Iatky. Forsirovand diuréza, dialyza, hemoperfuze ani vyménna
transfuze nebudou pravdépodobné prospééné. Zadna specificka antidota venlafaxinu nejsou zndma.

Pribalova informace

Bod 2. Upozornéni a opatreni

Pridani nasledujiciho textu pred bod Sebevrazedné myslenky a zhorseni deprese nebo Uzkostné
poruchy:

Béhem lécéby pripravkem [nazev pripravku] nekonzumuijte alkohol, protoZe to miéiZe vést
k extrémni inavé a k bezvédomi. Pfi sou¢asném uzivani s alkoholem a/nebo s nékterymi

Iéky miiZze dojit ke zhorseni pFiznakd deprese a jinych poruch, jako jsou napf. Gzkostné
poruchy.

Pripravek [nazev pfipravku] s jidlem, pitim a alkoholem

- v

—

unavé a k bezvédomi a mize dojit ke zhorseni pfiznaké deprese a jinych poruch, jako jsou
napf. izkostné poruchy.

Bod 3. Jak se pripravek [nazev pripravku] uziva
Jestlize jste uzil(a) vice pfipravku [nazev pfipravku], nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vétsi mnozstvi tohoto pripravku, nez mate predepsano, neprodlené kontaktujte
svého |ékafe nebo lékarnika.

s s

Predavkovani mize byt Zivot ohroZujici, zejména pri sou¢asném uzivani alkoholu a/nebo
i

Priznaky mozného predavkovani mohou zahrnovat zrychleni srdecniho tepu, zmény v bdélosti
(v rozmezi od ospalosti az po kdma), rozmazané vidéni, kifeCe nebo zachvaty a zvraceni.



Priloha III

M __ O

Harmonogram pro implementaci zavért



Harmonogram pro implementaci zavért

Schvaleni zavéri skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v lednu 2023

Pfedani pFeloZenych pfiloh té&chto zavérl 13. 3. 2023
prisludnym narodnim orgdntim:
Implementace zavérl ¢lenskymi staty 11. 5. 2023

(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
o registraci):
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