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Modificaciones de la informacion de los medicamentos autorizados por
procedimiento nacional que contienen:

VENLAFAXINA

Fecha de publicacion: 09.03.2023

Tipo de variacion:
- Procedimiento nacional/reconocimiento mutuo/descentralizado.-
o PSUSA: C.1.3.a(lAin)
o SENAL: C.1.z (1Ain)
o PSUFU/otra informacion derivada de PSUSA: IB (C.1.3.2)

NOTA:
En el caso en que los textos a modificar deban adaptarse y no sean de aplicacion directa, o sean

medicamentos autorizados por RM/DC para los no se hayan publicado todavia las traducciones en
todos los idiomas, la variacion seré tipo IB (C.1.3.z-PSUSA/C.1.z-SENALES).

Si el CMDh emite recomendaciones especificas a este respecto, se seguiran las mismas.

En caso de duda, para méas informacion, consultar CMDh/132/2009/Rev.49, o futuras
actualizaciones.

Fecha de implementacion*: 11.05.2023

La variacién deberd presentarse sobre la ficha técnica y prospecto actualmente autorizados y no podran
incluirse otras modificaciones de formato o contenido de la ficha técnica y prospecto que las indicadas a
continuacion.

Solo se admite adaptacion a QRD en las variaciones tipo IB; en las variaciones I Ain, no se admiten
cambios por QRD salvo los indicados en la nota publicada por el CMDh REF: CMDh/345/2016 y sus
futuras actualizaciones.

Modificaciones que se deben incluir en las secciones relevantes de la Informacion del medicamento
(texto nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachade-atravesado-con-barra)

FICHA TECNICA

. Seccion 4.4

Adicion de la siguiente informacion antes de la seccion Suicidio/pensamientos suicidas o
empeoramiento clinico:
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Sobredosis

Debe indicarse a los pacientes que no tomen alcohol, debido a los efectos gue tiene sobre el SNC, a
la posibilidad de empeoramiento clinico de enfermedades psiquiatricasy a la posibilidad de
interacciones adversas con venlafaxina, incluidos efectos depresores del SNC (seccién 4.5). Se han
comunicado casos de sobredosis de venlafaxina, en sumayoria, en combinacién con otros
medicamentos y/o alcohol, incluidos casos con desenlace mortal (seccién 4.9).

Las prescripciones de venlafaxina deben hacerse por la menor cantidad posible del medicamento,
de manera consecuente con un buen tratamiento del paciente, con el fin de reducir el riesgo de
sobredosis (ver seccion 4.9).

. Seccién 4.5
Etanol

Eliminacion de:

Debe reemplazarse por:

Debe indicarse a los pacientes que no tomen alcohol, debido a los efectos que tiene sobre el SNC, a
la posibilidad de empeoramiento clinico de enfermedades psiquiatricasy a la posibilidad de
interacciones adversas con venlafaxina, incluidos efectos depresores del SNC.

. Seccion 4.9

En la experiencia poscomercializacion, se comunicaron casos de sobredosis de venlafaxina, en su
mayoria, en combinacion con otros medicamentos y/o alcohol, incluidos casos con desenlace mortal.
Los acontecimientos notificados mas frecuentemente por sobredosis incluyen taquicardia, cambios en el
nivel de consciencia (que oscila desde somnolencia hasta coma), midriasis, convulsiones y vomitos.
Otros acontecimientos incluyen alteraciones electrocardiogréaficas (por ejemplo, prolongacion del
intervalo QT, blogueo de rama, prolongacion de QRS [ver seccion 5.1]), taquicardia ventricular,
bradicardia, hipotension, vértigo y muerte. En adultos, pueden producirse sintomas de intoxicacion
grave tras la ingesta de aproximadamente 3 g de venlafaxina.

Estudios retrospectivos publicados informan de que la sobredosis de venlafaxina puede estar asociada
con un aumento del riesgo de desenlaces fatales en comparacion con el observado con medicamentos
antidepresivos ISRS, pero menor que para los antidepresivos triciclicos. Los estudios epidemiolégicos
han demostrado que los pacientes tratados con venlafaxina tienen una carga mayor de factores de riesgo
de suicidio que los pacientes tratados con ISRS. No esta claro el grado en que puede atribuirse el
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hallazgo de un aumento del riesgo de desenlaces fatales a la toxicidad de la venlafaxina en sobredosis,
en contraposicion con algunas caracteristicas de los pacientes tratados con venlafaxina.

[mover a la seccion 4.4]

Tratamiento recomendado

La intoxicacion grave puede requerir un tratamiento urgente complejo y monitorizacién. Por
tanto, en caso de sospecha de sobredosis de venlafaxina, se recomienda ponerse en contacto de
inmediato con [por ejemplo, el centro nacional de informacion sobre toxicologia, debe adaptarse para

cada pais].

Se recomiendan medidas de soporte general y sintomaticas; se deben monitorizar el ritmo cardiaco y los
signos vitales. No se recomienda la induccion del vomito cuando exista riesgo de aspiracion. El lavado
gastrico puede estar indicado si se realiza inmediatamente después de la ingestion o en pacientes
sintomaticos. La administracion de carbén activado puede limitar también la absorcion del principio
activo. Ladiuresis forzada, dialisis, hemoperfusion y exanguinotransfusion son de beneficio dudoso. No
se conocen antidotos especificos para venlafaxina.

PROSPECTO

Seccion 2. Advertencias y precauciones

Adicién de la siguiente informacion antes de la seccion Pensamientos de suicidio y empeoramiento de
su depresion o trastorno de ansiedad:

No beba alcohol durante el tratamiento con [nombre del producto], ya que puede provocar
cansancio extremo e inconsciencia. La toma junto con ciertos medicamentos y/o con alcohol puede
empeorar los sintomas de la depresiony de otras afecciones, como los trastornos de ansiedad.

Toma de [nombre del producto] con alimentos, bebidas y alcohol

be-ay 4 3 - No beba alcohol durante el
tratamiento con [nombre del producto]. La toma junto con alcohol puede provocar cansancio
extremo e inconsciencia, y empeorar los sintomas de la depresiony de otras afecciones, como los
trastornos de ansiedad.

Seccién 3.  Cémo tomar [nombre del producto]
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Si toma mas [nombre del producto] del que debe

Pdngase en contacto con su médico o farmacéutico inmediatamente si toma mas cantidad de
medicamento de la prescrita por su médico.

La sobredosis puede poner en peligro su vida, especialmente con la toma simultanea de ciertos
medicamentos y/o de alcohol (consulte Toma de [nombre del producto] con otros medicamentos).

Los sintomas de una posible sobredosis pueden incluir palpitaciones, cambios en el nivel de vigilancia,
(que va desde somnolencia a coma) vision borrosa, convulsiones o ataques y vomitos.

La informacion relativa a la ultima reunion del CMDh se encuentra en el siguiente link:
CMDh press release - January 2023 (hma.eu)

La Informacion relativa a medicamentos centralizados se encuentra en el siguiente link:
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/refth others.htm

*: en caso de duda con respecto a la fecha de implementacion de las recomendaciones derivadas de PSUSA,
por favor consulten el apartado 3.3 del documento del CMDh “Q&A - List for the submission of variations
according to Commission Regulation (EC) 1234/2008 " en el siguiente link:

https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human MedicinessCMD h /Questions Answers/CMDh 132 20
09 Revb54 09 2019 clean - QA on Variations.pdf
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