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PHV-issue: Venlafaxin

Sehr geehrte Damen und Herren,

Aufgrund eines PSUR Single Assessments (PSUSA) durch den Ausschuss fiir Risikobewertung im Bereich
Pharmakovigilanz (PRAC), dessen Ergebnis durch das CMDh bestatigt wurde, kommt es zu der
Anderung der Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen der Arzneimittel mit dem Wirkstoff Venlafaxin.

Bei der Umsetzung in die Produktinformation der betroffenen Arzneispezialitédten beachten Sie auch die
CMDh position unter folgendem Link:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human/
ema_group_types/ema_document-psusa/field_ema_regulatory_outcome%253Aname_field/Variation?
search_api_views_fulltext=
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Anhang

Anderungen der Produktinformation des/der national zugelassenen Arzneimittel(s)



In die entsprechenden Abschnitte der Produktinformation aufzunehmende Anderungen
(neuer Text ist unterstrichen und fett, geldschter Text ist durehgestrichen)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

. Abschnitt 4.4

Vor dem Abschnitt Suizid/Suizidgedanken oder klinische Verschlechterung soll folgender Abschnitt
hinzugefliigt werden:

Uberdosierung

Die Patienten sollten darauf hingewiesen werden, keinen Alkohol zu konsumieren, da dies
Auswirkungen auf das ZNS hat und zu einer klinischen Verschlechterung psychischer
Erkrankungen sowie zu mdglichen unerwiinschten Wechselwirkungen mit Venlafaxin,
einschlieBlich ZNS-dimpfende Wirkungen, fiihren kann (Abschnitt 4.5). Uber eine
Uberd05|erunq von Venlafaxin wurde vor aIIem in Verbmdunq mit Alkohol und/oder anderen

Verschreibungen von Venlafaxin sollten in der kleinsten, mit einer guten Patientenfiihrung

zu vereinbarenden PackungsgroBe erfolgen, um das Risiko einer Uberdosierung zu
reduzieren (siehe Abschnitt 4.9).

. Abschnitt 4.5

Ethanol

Léschung von:

Wird ersetzt durch:

Die Patienten sollten darauf hingewiesen werden, keinen Alkohol zu konsumieren, da dies
Auswirkungen auf das ZNS hat und zu einer klinischen Verschlechterung psychischer

Erkrankungen sowie zu mdglichen unerwiinschten Wechselwirkungen mit Venlafaxin,
einschlieBlich ZNS-dampfende Wirkungen, fiihren kann.

. Abschnitt 4.9

Seit Markteinfiihrung wurde tiber Uberdosierung von Venlafaxin vor allem in Verbindung mit Alkohol
und/oder anderen Arzneimitteln berichtet, darunter auch Félle mit tédlichem Ausgang. Die am
haufigsten bei Uberdosierung berichteten Ereignisse umfassen Tachykardie, Anderungen des
Bewusstseinsgrades (von Schlafrigkeit bis Koma), Mydriasis, Krampfanfdlle und Erbrechen. Weitere
berichtete Ereignisse schlieBen elektrokardiographische Veranderungen (z. B. Verlangerung der QT-
und QRS-Strecke, Schenkelblock [siehe Abschnitt 5.1]), Kammertachykardie, Bradykardie,
Blutdruckabfall, Schwindel und Todesfélle ein. Bei Erwachsenen konnen nach Einnahme von etwa

3 Gramm Venlafaxin schwere Vergiftungssymptome auftreten.

In publizierten retrospektiven Studien wird berichtet, dass eine Uberdosierung von Venlafaxin mit
einem im Vergleich zu SSRI héheren und im Vergleich zu trizyklischen Antidepressiva niedrigeren



Risiko fiir einen tédlichen Ausgang assoziiert sein kann. Epidemiologische Studien zeigten, dass mit
Venlafaxin behandelte Patienten eine héhere Belastung mit Suizid-Risikofaktoren aufwiesen als mit
SSRI behandelte Patienten. Inwieweit der Befund des erhdhten Risikos fir einen tédlichen Ausgang der
Toxizitdt von Venlafaxin bei Uberdosierung bzw. irgendeinem Merkmal der mit Venlafaxin behandelten
Patienten beigemessen werden kann, ist unklar.

reduzierens [zu Abschnitt 4.4 verschieben]

Empfohlene Therapie

Eine schwere Vergiftung kann eine komplexe Notfallbehandlung und Uberwachung
erfordern. Daher wird bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Venlafaxin empfohlen,
umgehend Kontakt mit Vergiftungsinformationszentrale (VIZ) (Notruf 0—24 Uhr: 01 406 43
43, https://goeg.at/Vergiftungsinformation) aufzunehmen.

Empfohlen werden die allgemein Gblichen unterstiitzenden und symptomatischen MaBnahmen;
Herzrhythmus und Vitalparameter sind zu berwachen. Wenn die Gefahr einer Aspiration besteht,
wird das Herbeifiihren von Erbrechen nicht empfohlen. Eine Magensplilung kann angezeigt sein, wenn
sie friihzeitig erfolgt, oder bei Patienten mit Intoxikationserscheinungen. Auch durch Gabe von
Aktivkohle kann die Resorption des Wirkstoffs begrenzt werden. Forcierte Diurese, Dialyse,
Hamoperfusion und Blutaustauschtransfusion sind wahrscheinlich ohne Nutzen. Spezifische
Gegenmittel fir Venlafaxin sind nicht bekannt.

Packungsbeilage

Abschnitt 2. Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Hinzufligung des folgenden Abschnitts vor dem Abschnitt Suizidgedanken und Verschlechterung Ihrer
Depression oder Angststdérung:

Trinken Sie keinen Alkohol, widhrend Sie mit [Arzneimittelname] behandelt werden, da dies
zu extremer Mudigkeit und Bewusstlosigkeit fiihren kann. Die gleichzeitige Einnahme von
Alkohol und/oder bestimmten Arzneimitteln kann die Symptome Ihrer Depression und
anderen Erkrankungen, wie z. B. Angststérungen, verschlimmern.

Einnahme von [Arzneimittelname] zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol

ichten: Trinken Sie
keinen Alkohol, wdhrend Sie mit [Arzneimittelname] behandelt werden. Der gleichzeitige
Konsum von Alkohol kann zu extremer Midigkeit und Bewusstlosigkeit fithren und die
Symptome Ihrer Depression und anderen Erkrankungen, wie z. B. Angststérungen,
verschlimmern.

Abschnitt 3. Wie ist [Arzneimittelname] einzunehmen?
Wenn Sie eine groBere Menge von [Arzneimittelname] eingenommen haben, als Sie sollten

Konsultieren Sie umgehend Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eine gréBere Menge dieses
Arzneimittels eingenommen haben als von Ihrem Arzt verschrieben.



Eine Uberdosierung kann lebensbedrohlich sein, insbesondere bei gleichzeitiger Einnahme
von Alkohol und/oder bestimmten Arzneimitteln (siehe ,Einnahme von [Arzneimittelname]

mit anderen Arzneimitteln™).

Die Symptome einer eventuellen Uberdosierung kénnen einen raschen Herzschlag, Anderungen des
Wachheitsgrades (von Schlafrigkeit bis Koma reichend), verschwommenes Sehen, Krampfe oder
Anfalle und Erbrechen einschlieBen.
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