Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

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

Vzhledem k dostupnym udajim o pfedavkovani venlafaxinem z literatury bylo pozorovano riziko
hypoglykemie spojené s ptedavkovanim, které ma byt pridano k ptiznakiim predavkovani, aby si ho
zdravotni¢ti pracovnici byli védomi. Vedouci ¢lensky stat zodpovédny za hodnoceni této bezpecnostni
zpravy (LMS) dospél k zavéru, ze informace o pfipravku pro piipravky obsahujici venlafaxin maji byt
odpovidajicim zpisobem zménény.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdiivodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zaveért tykajicich se venlafaxinu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomér
ptinost a rizik 1é¢ivych pripravkl obsahujicich venlafaxin ziistdva 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 pripravkid zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, ze v EU jsou v sou¢asné dob¢ registrovany
dalsi lécivé pripravky s obsahem venlafaxinu nebo jsou takové ptipravky predmétem budoucich
registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zucastnéné ¢lenské staty a zadatelé/drzitelé
rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha I1

Zmény v informacich o piipravku pro 1éCivy piipravek registrovany / 1é¢ivé pripravky registrované na
vnitrostatni urovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prislusnych bodu informaci o pripravku (novy text podtrZzeny
a tucné, vymazany text preskrtauty)

Souhrn udaju o pfipravku
Bod 4.9

Po uvedeni ptipravku na trh bylo pfedavkovani venlafaxinem hlaSeno pievazné v kombinaci s alkoholem
a/nebo s jinymi 1é¢ivymi ptipravky, véetné fatalnich pfipadt. Nejcasteji hlaSenymi nezadoucimi ucinky pfi
predavkovani byly: tachykardie, poruchy védomi (v rozmezi od somnolence az po koma), mydriaza, kiece
a zvraceni. Dal$imi hlaSenymi nezadoucimi u€inky byly: zmény na EKG (napt. prodlouzeni QT intervalu,
raménkova blokada, prodlouzeni komplexu QRS (viz bod 5.1)), ventrikularni tachykardie, bradykardie,
hypotenze, hypoglykemie, vertigo a timrti. Zavazné priznaky otravy se mohou vyskytnout u dospélych po
poziti priblizné 3 gramt venlafaxinu.

Pribalova informace

Co se tyka aktualizaci bodu 4.9 souhrnu udajti o pfipravku, neni piibalova informace témito aktualizacemi
dotcena.



Priloha I11

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavért skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v prosinci 2023

Ptedani pielozenych ptiloh téchto zaveért 28.1.2024
pfislusnym narodnim organtim:
Implementace zaveéru ¢lenskymi staty (pedlozeni | 28. 3. 2024

zmeény drzitelem rozhodnuti o registraci):




