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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.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5 | 1200 Wien | OSTERREICH | www.basg.gv.at




Anhang

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



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

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

Abschnitt 4.9

Seit Markteinfiihrung wurde iiber Uberdosierung von Venlafaxin vor allem in Verbindung mit Alkohol
und/oder anderen Arzneimitteln berichtet, darunter auch Félle mit todlichem Ausgang. Die am haufigsten
bei Uberdosierung berichteten Ereignisse umfassen Tachykardie, Anderungen des Bewusstseinsgrades
(von Schléfrigkeit bis Koma), Mydriasis, Krampfanfille und Erbrechen. Weitere berichtete Ereignisse
schliefen elektrokardiographische Verdnderungen (z. B. Verldngerung der QT- und QRS-Strecke [siche
Abschnitt 5.1], Schenkelblock), Kammertachykardie, Bradykardie, Blutdruckabfall, Hypoglykéamie,
Schwindel und Todesfille ein. Bei Erwachsenen konnen nach Einnahme von etwa 3 Gramm Venlafaxin
schwere Vergiftungssymptome auftreten.

Packungsbeilage

In Bezug auf die Aktualisierungen des Abschnitts 4.9 der Zusammenfassung der Merkmale des
Arzneimittels ist die Packungsbeilage nicht betroffen.





