
1.	 Ονομασία Φαρμακευτικού Προϊόντος:
	 Velept® XR 75 mg και 150 mg, σκληρές κάψουλες παρατεταμένης αποδέσμευσης

2.	 Ποιοτική και ποσοτική σύνθεση:
	 Μια σκληρή κάψουλα παρατεταμένης αποδέσμευσης περιέχει υδροχλωρική βενλα-

φαξίνη που ισοδυναμεί με 75 mg και 150 mg βενλαφαξίνης. Για πλήρη λίστα εκδό-
χων, δείτε ενότητα 6.1.

3.	 Φαρμακευτική μορφή:
	 Σκληρή κάψουλα παρατεταμένης αποδέσμευσης.
	 75 mg: αδιαφανείς κάψουλες σκληρής ζελατίνης στο χρώμα του δέρματος (μέγεθος 

0), οι οποίες περιέχουν δύο στρογγυλά, αμφίκυρτα ,επικαλυμμένα με υμένιο δισκία, με 
αποτύπωμα VEN πάνω στο μικρό μέρος της κάψουλας και 75 στο κυρίως μέρος της.

	 150 mg: άλικες αδιαφανείς κάψουλες σκληρής ζελατίνης (μεγέθους 00), οι οποίες 
περιέχουν τρία στρογγυλά, μαφίκυρτα, επικαλυμμένα με υμένιο δισκία, με αποτύπω-
μα VEN πάνω στο μικρό μέρος της κάψουλας και 150 στο κυρίως μέρος της.

4.	 Κλινικά χαρακτηριστικά

4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις: • Μείζων κατάθλιψη.

4.2 Δοσολογία και τρόπος χορήγησης
Ενήλικες: Ατομική: 75 mg άπαξ ημερησίως.
Συνιστάται η κάψουλα να λαμβάνεται κατά τη διάρκεια γεύματος. Κάθε κάψουλα πρέπει να 
καταπίνεται ολόκληρη με κάποιο υγρό. Η κάψουλα δεν πρέπει να ανοιχτεί, θρυμματιστεί, 
μασηθεί ή διαλυθεί σε νερό. Το Velept® XR πρέπει να λαμβάνεται άπαξ ημερησίως, κατά 
προτίμηση την ίδια ώρα κάθε μέρα, το πρωί ή το βράδυ.
Μείζονα καταθλιπτικά επεισόδια: Η αποτελεσματική δόση για τη θεραπεία της κατάθλι-
ψης είναι συνήθως μεταξύ 75 mg και 225 mg. Η θεραπεία πρέπει να ξεκινά στα 75 mg 
άπαξ ημερησίως. Τα πρώτα αποτελέσματα θα εμφανιστούν μετά από 2 έως 4 εβδομάδες 
θεραπείας με τυπικές, επαρκείς δόσεις. Εάν η κλινική ανταπόκριση δεν είναι ικανοποι-
ητική, η δόση μπορεί να αυξηθεί σε 150 mg και έπειτα σε 225 mg. Οι ασθενείς που δεν 
ανταποκρίνονται μπορεί να ωφεληθούν από υψηλότερες δόσεις έως 375 mg. Παρόλα 
αυτά, η υπάρχουσα εμπειρία σχετικά με υψηλές δόσεις παραμένει περιορισμένη. Σε κάθε 
περίπτωση, οι υψηλές δόσεις πρέπει να χορηγούνται υπό στενή επιτήρηση. Οι δόσεις 
πρέπει να αυξάνονται σε διαστήματα περίπου 2 εβδομάδων ή περισσότερο, με ελάχιστο 
διάστημα 4 ημερών μεταξύ κάθε αύξησης. Εάν δεν παρατηρηθεί ανταπόκριση μετά από 
2-4 εβδομάδες, κανένα όφελος δεν μπορεί να αποκτηθεί από τη συνεχιζόμενη θεραπεία. 
Είναι γενικά αποδεκτό ότι τα έντονα επεισόδια μείζονος κατάθλιψης απαιτούν συνεχή 
φαρμακολογική θεραπεία για τουλάχιστον 4-6 μήνες. Κάποιοι ασθενείς μπορεί να απαι-
τήσουν μεγαλύτερα διαστήματα θεραπείας (δείτε ενότητα 5.1). Οι θεράποντες ιατροί 
πρέπει να αξιολογούν περιοδικά τη συνεχιζόμενη ανάγκη για θεραπεία με βενλαφαξίνη.
Παιδιά και έφηβοι κάτω των 18 ετών: Η βενλαφαξίνη δεν πρέπει να χρησιμοποιείται ως 
θεραπεία σε παιδιά και εφήβους κάτω των 18 ετών (παρακαλούμε, αναφερθείτε στην 
ενότητα 4.4). Ελεγχόμενες κλινικές μελέτες σε παιδιά και εφήβους με Μείζονα Καταθλι-
πτική Διαταραχή απέτυχαν να επιδείξουν αποτελεσματικότητα.
Ηλικιωμένοι ασθενείς: Οι ηλικιωμένοι ασθενείς πρέπει να ξεκινούν με τη χαμηλότερη 
συνιστώμενη δόση. Κατά την εξατομίκευση της δόσης, ιδιαίτερη προσοχή απαιτείται σε 
περίπτωση αύξησής της (δείτε ενότητα 4.4). Μείωση δόσης σε περιπτώσεις νεφρικής 
και ηπατικής ανεπάρκειας GFR 10-70 mg/ml. Η ημερήσια δόση πρέπει να μειωθεί κατά 
25-50%. Η συνολική ημερήσια δόση της βενλαφαξίνης πρέπει να μειωθεί κατά 50% για 
ασθενείς που υποβάλλονται σε αιμοκάθαρση. Η χορήγηση πρέπει να λάβει χώρα μετά την 
ολοκλήρωσης της αιμοκάθαρσης. 
Σε ενδιάμεση σοβαρή ηπατική ανεπάρκεια (χρόνος προθρομβίνης 14-18 s): Η ημερήσια 
δόση πρέπει να μειώνεται σε 50%. Σε σοβαρή ηπατική ανεπάρκεια περαιτέρω μείωση. 
Η απότομη διακοπή πρέπει να αποφεύγεται. Κατά τη διακοπή της θεραπείας με βενλα-
φαξίνη, η δόση πρέπει να μειωθεί σταδιακά μέσα σε χρονικό διάστημα τουλάχιστον μιας 
με δύο εβδομάδων προκειμένου να μειωθεί ο κίνδυνος αντιδράσεων απόσυρσης (δείτε 
ενότητα 4.4 και ενότητα 4.8). Σε περίπτωση εμφάνισης ανυπόφορων συμπτωμάτων μετά 
από μείωση της δόσης ή μετά τη διακοπή της θεραπείας, η επιστροφή στην προηγούμενη 
δόση πρέπει να τεθεί υπό εξέταση. Ακολούθως, ο ιατρός μπορεί να συνεχίσει τη μείωση 
της δόσης αλλά σε πιο σταδιακό ρυθμό.

4.3 Αντενδείξεις
 Η βενλαφαξίνη δεν πρέπει να χρησιμοποιείται ταυτόχρονα με αναστολέα ΜΑΟ ή μέσα 
σε 14 ημέρες από τη διακοπή της θεραπείας με αναστολέα ΜΑΟ. Χρονικό διάστημα 7 
ημερών πρέπει να περάσει μετά τη διακοπή της βενλαφαξίνης προκειμένου να ξεκινήσει 
θεραπεία με αναστολέα ΜΑΟ 7 (δείτε ενότητα 4.5).
Υπερευαισθησία στη βενλαφαξίνη ή σε οποιοδήποτε από τα έκδοχα.

4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση: 
Χρήση σε παιδιά και εφήβους κάτω των 18 ετών: Το Velept® XR δεν πρέπει να χρησι-
μοποιείται για τη θεραπεία παιδιών και εφήβων ηλικίας κάτω των 18 ετών. Σχετικές με 
αυτοκτονία συμπεριφορές (απόπειρα και σκέψεις αυτοκτονίας) και εχθρότητα (κυρίως 
επιθετικότητα, αντίθεση συμπεριφορά και θυμός) παρατηρήθηκαν πιο συχνά σε κλινι-
κές μελέτες μεταξύ παιδιών και εφήβων που έλαβαν θεραπεία με αντικαταθλιπτικά σε 
σύγκριση με εκείνα που έλαβαν θεραπεία με εικονικό φάρμακο. Εάν, βάσει της κλινικής 
ανάγκης, ληφθεί απόφαση θεραπείας, ο ασθενής πρέπει να παρακολουθείται προσεκτικά 
για ενδεχόμενη εμφάνιση αυτοκτονιών συμπτωμάτων. Επιπλέον, δεν υπάρχουν δεδομένα 
μακροπρόθεσμης ασφάλειας για παιδιά και εφήβους σχετικά με την ανάπτυξη, την ωρί-
μανση και τη γνωστική και συμπεριφοριστική εξέλιξη.
Αυτοκτονία/σκέψεις αυτοκτονίας: Η κατάθλιψη σχετίζεται με αυξημένο κίνδυνο αυτοκτο-
νικών σκέψεων, αυτοτραυματισμού και αυτοκτονίας (σχετικά με αυτοκτονία περιστατικά). 
Ο κίνδυνος αυτός επιμένει έως ότου επιτευχθεί σημαντική υποχώρηση. Πιθανώς να μην 
εμφανιστεί κάποια βελτίωση κατά τη διάρκεια των πρώτων εβδομάδων θεραπείας ή για 
μεγαλύτερο χρονικό διάστημα. Συνεπώς, οι ασθενείς πρέπει να τεθούν υπό στενή πα-
ρακολούθηση έως την εμφάνιση βελτίωσης. Η γενική κλινική εμπειρία έχει αποδείξει ότι 
ο κίνδυνος αυτοκτονίας μπορεί να αυξηθεί κατά τα πρώιμα στάδια της ανάρρωσης. Οι 
ασθενείς με ιστορικό σχετικών με αυτοκτονία περιστατικών ή εκείνοι που εμφανίζουν 
σημαντικό βαθμό αυτοκτονικού ιδεασμού πριν την έναρξη της θεραπείας είναι γνωστό ότι 
διατρέχουν μεγαλύτερο κίνδυνο αυτοκτονικών σκέψεων και απόπειρας αυτοκτονίας και 
πρέπει να τεθούν υπό προσεκτική παρακολούθηση κατά τη διάρκεια της θεραπείας. Μια 
μετα-ανάλυση ελεγχόμενων με εικονικό φάρμακο κλινικών δοκιμών για αντικαταθλιπτικά 
φάρμακα σε ψυχιατρικές διαταραχές επέδειξε αυξημένο κίνδυνο αυτοκτονικής συμπε-
ριφοράς με χρήση αντικαταθλιπτικών σε σύγκριση με εικονικό φάρμακο σε ασθενείς 
ηλικίας κάτω των 25 ετών. Στενή επιτήρηση των ασθενών και συγκεκριμένα εκείνων που 
διατρέχουν υψηλό κίνδυνο πρέπει να συνοδεύει τη φαρμακευτική θεραπεία, ιδιαιτέρως 
στην αρχή και μετά από αλλαγή της δόσης. Οι ασθενείς (όπως και οι φροντιστές τους) 
πρέπει να είναι ενημερωμένοι σχετικά με την ανάγκη παρακολούθησης οποιασδήποτε 
κλινικής επιδείνωσης, αυτοκτονικής συμπεριφοράς ή σκέψεων αυτοκτονίας, καθώς και 
ασυνήθιστων αλλαγών στη συμπεριφορά και την άμεση αναζήτηση ιατρικής συμβουλής, 
εάν τα εν λόγω συμπτώματα εμφανιστούν. Ασθενείς (και φροντιστές) πρέπει να είναι 
ενημερωμένοι σχετικά με την ανάγκη παρακολούθησης για την εμφάνιση τέτοιων πε-
ριστατικών και την άμεση αναζήτηση ιατρικής συμβουλής, εάν τα εν λόγω συμπτώματα 
εμφανιστούν. Σε όλους τους καταθλιπτικούς ασθενείς, ο κίνδυνος αυτοκτονίας πρέπει να 
λαμβάνεται υπόψη. Επομένως, στους ασθενείς πρέπει να δίδεται περιορισμένος αριθμός 
κάψουλων προκειμένου να μειωθεί ο κίνδυνος υπερδοσολογίας.
Επιθετικότητα: Όπως συμβαίνει και με άλλα αντικαταθλιπτικά φαρμακευτικά προϊόντα, 
επιθετική συμπεριφορά μπορεί να εμφανιστεί κατά τη διάρκεια της θεραπείας με βεν-
λαφαξίνη, κατά τη μείωση της δόσης και στο τέλος της θεραπείας. Επομένως, η βεν-
λαφαξίνη πρέπει να χρησιμοποιείται με προσοχή σε ασθενείς με ιστορικό επιθετικής 
συμπεριφοράς.
Ακαθησία/ψυχοκινητική αεικινησία: H χρήση του VEN έχει συσχετιστεί με την εμφάνιση 
ακαθησίας, η οποία χαρακτηρίζεται από υποκειμενικά δυσάρεστη ή ενοχλητική αεικινησία 
και ανάγκη για συχνή αλλαγή θέσης, η οποία συνοδεύεται από ανικανότητα του ατόμου να 
καθίσει ή να παραμείνει ακίνητο. Το σύμπτωμα αυτό είναι πιο πιθανό να εμφανιστεί εντός 
των πρώτων εβδομάδων της θεραπείας. Σε ασθενείς που εμφανίζουν τέτοια συμπτώμα-
τα, η αύξηση της δόσης μπορεί να αποβεί επιβλαβής.

Μανία/υπομανία: Μανία/υπομανία μπορεί να εμφανιστεί σε μικρό αριθμό ασθενών με 
διαταραχές διάθεσης όταν τους χορηγηθούν αντικαταθλιπτικά, συμπεριλαμβανομένης 
της βενλαφαξίνης. Όπως και με άλλα αντικαταθλιπτικά, η βενλαφαξίνη πρέπει να χρη-
σιμοποιηθεί με προσοχή σε ασθενείς με οικογενειακό ή προσωπικό ιστορικό διπολικής 
διαταραχής. Κατά τη θεραπεία της καταθλιπτικής φάσης της μανιακής – καταθλιπτικής 
ψύχωσης, η κατάσταση μπορεί να εξελιχθεί σε μανιακή φάση.
Επιληπτικές κρίσεις: Επιληπτικές κρίσεις εμφανίζονται σπάνια. Όπως και με τα υπόλοιπα 
αντικαταθλιπτικά, προσεκτική δοσολόγηση – μαζί με τακτική και αυστηρή παρακολούθηση 
του ασθενή – απαιτείται σε ασθενείς με επιληψία και / ή οργανικό εγκεφαλικό σύνδρομο. 
Σε περίπτωση εμφάνισης κρίσεων, η θεραπεία πρέπει να ανασταλεί.
Σύνδρομο σεροτονίνης: Λόγω του μηχανισμού δράσης της βενλαφαξίνης και του κινδύνου 
εμφάνισης συνδρόμου σεροτονίνης, προσοχή απαιτείται κάθε φορά που η βενλφαξίνη 
πρέπει να χορηγηθεί σε συνδυασμό με ουσίες που επηρεάζουν τα συστήματα σεροτο-
νεργικών νευροδιαβιβαστών π.χ., τρυπτάνες, εκλεκτικός αναστολέας ΜΑΟ (μοκλοβεμίδη, 
τολοξατόνη), λινεζολίδη, ΕΑΕΣ (Εκλεκτικοί Αναστολείς Επαναπρόσληψης Σεροτονίνης) ή 
λίθιο (δείτε ενότητα 4.5).
Νευροληπτικό κακοήθες σύνδρομο: Όπως συμβαίνει και με τους ΕΑΕΣ, η βενλαφαξίνη 
πρέπει να χρησιμοποιείται με προσοχή σε ασθενείς που ήδη λαμβάνουν αντιψυχωτικά, 
καθώς συμπτώματα που υποδεικνύουν νευροληπτικό κακοήθες σύνδρομο έχουν αναφερ-
θεί με τον εν λόγω συνδυασμό (δείτε ενότητα 4.5).
Μυδρίαση και γλαύκωμα στενής γωνίας: Μυδρίαση έχει αναφερθεί σε σχετισμό με 
βενλαφαξίνη. Επομένως, οι ασθενείς με αυξημένη ενδοφθάλμια πίεση ή που διατρέχουν 
κίνδυνο γλαυκώματος στενής γωνίας πρέπει να παρακολουθούνται στενά.
Ηπατική και νεφρική λειτουργία: Πριν την έναρξη της θεραπείας, η ηπατική και νεφρι-
κή λειτουργία πρέπει να ελεγχθούν. Σε ασθενείς με κίρρωση του ήπατος ή μέτρια έως 
σοβαρή νεφρική δυσλειτουργία, η κάθαρση της βενλαφαξίνης και του ενεργού μεταβο-
λίτη της υπήρξε μειωμένη ενώ η ημιζωή απέκκρισης των εν λόγω ουσιών παρατάθηκε. 
Μικρότερη και λιγότερο συχνή δόση μπορεί να απαιτηθεί. Όπως συμβαίνει με όλα τα 
αντικαταθλιπτικά, η βενλφαφαξίνη πρέπει να χρησιμοποιείται με την κατάληλη προσοχή 
τους εν λόγω ασθενείς.
Διαβήτης: Για ασθενείς που πάσχουν από διαβήτη, η θεραπεία με ΕΑΕΣ/ΕΑΕΝ μπορεί 
να επηρεάσει τον έλεγχο γλυκόζης. Η δόση της ινσουλίνης και/ ή τα από του στόματος 
αντιδιαβητικά ενδεχομένως να απαιτήσουν ρύθμιση. 
Υπονατριαιμία και SIADH: Μια μόνο αναφορά έχει υπάρξει σε συσχετισμό με αντικαταθλι-
πτικά (συμπεριλαμβανομένων ΕΑΕΣ) για περιπτώσεις υπονατριαιμίας και δευτερεύοντος 
έως παροδικού SIADH (Σύνδρομο Απρόσφορης Έκκρισης Αντιδιουρητικής Ορμόνης). Στο 
μεγαλύτερο βαθμό, τα συμπτώματα εμφανίστηκαν σε ηλικιωμένους ασθενείς, ασθενείς 
που ελάμβαναν διουρητικά ή εκείνους που υπέφεραν από έλλειμμα όγκου λόγω άλλων 
αιτιών. Σε έρευνα που διεξήχθη μετά την κυκλοφορία στην αγορά, ελάχιστες σπάνιες και 
αυθόρμητες αναφορές SIADH είχαν υπάρξει κατά τη διάρκεια χρήσης της βενλαφαξίνης 
σε ηλικιωμένους ασθενείς. Παρόλο που τα περιστατικά αυτά εμφανίστηκαν σε σχέση με 
τη θεραπεία βενλαφαξίνης, κανείς γνωστός κλινικός συσχετισμός δεν έχει τεκμηριωθεί. 
Σπάνιες περιπτώσεις υπονατριαιμίας έχουν αναφερθεί κατά τη διάρκεια της θεραπείας 
με βενλαφαξίνη, κυρίως μεταξύ ηλικιωμένων ασθενών, οι οποίες επέστρεψαν στα κανονι-
κά επίπεδα μετά τη διακοπή της θεραπείας. Προσοχή απαιτείται όταν η βενλαφαξίνη χρη-
σιμοποιείται σε ηλικιωμένους ασθενείς, ιδιαιτέρως εάν οι ασθενείς αυτοί χρησιμοποιούν 
διουρητικά ή εάν πάσχουν διαφορετικά από έλλειμμα όγκου.
Προσεκτική δοσολόγηση, μαζί με τακτική και αυστηρή παρακολούθηση του ασθενή 
απαιτείται σε περιπτώσεις:
•	Διαταραχών ούρησης (π.χ., προστατική υπερτροφία, παρόλο που τέτοια προβλήματα 

δεν αναμένονται, καθώς η αντιχολινεργική επίδραση της βενλαφαξίνης είναι μικρή)
•	Οξέος γλαυκώματος στενής γωνίας, αυξημένης ενδοφθάλμιας πίεσης (και πάλι, ο 

κίνδυνος προβλημάτων είναι μικρός λόγω της μικρής αντιχολινεργικής επίδρασης της 
βενλαφαξίνης)

•	Χαμηλής ή υψηλής πίεσης αίματος
•	Καρδιακών καταστάσεων όπως ανωμαλίες αγωνιμότητας, στηθάγχη και πρόσφατο 

έμφραγμα του μυοκαρδίου. Σε τέτοιες περιπτώσεις, τυπικές προφυλάξεις πρέπει να 
λαμβάνονται ενώ τα συγχορηγούμενα φάρμακα πρέπει να δροσολογούνται προσεκτι-
κά.

Καρδιαγγειακές παθήσεις, υψηλή ή χαμηλή πίεση αίματος: Σχετικές με τη δόση αυξή-
σεις της πίεσης του αίματος έχουν αναφερθεί συχνά σε κλινικές δοκιμές, ιδιαιτέρως με 
ημερήσιες δόσεις άνω των 200 mg. Οι παρατεταμένες αυξήσεις της πίεσης του αίματος 
μπορεί να έχουν αρνητικές επιπλοκές. Μέτρηση της πίεσης του αίματος συνιστάται, 
επομένως, για ασθενείς που λαμβάνουν βενλαφαξίνη. Για ασθενείς που εμφανίζουν 
παρατεταμένη αύξηση της πίεσης του αίματος (σοβαρή και μη ελεγχόμενη υπέρταση) 
ενώ λαμβάνουν βενλαφαξίνη, η μείωση της δόσης ή η διακοπή της θεραπείας πρέπει να 
τεθούν υπό εξέταση. Αυξήσεις του καρδιακού ρυθμού μπορεί να εμφανιστούν, ιδιαιτέρως 
σε υψηλές δόσεις. Προσοχή απαιτείται σε ασθενείς οι υποκείμενες καταστάσεις των 
οποίων ενδεχομένως να τεθούν σε κίνδυνο από αυξήσεις του καρδιακού ρυθμού. Σημα-
ντικές αλλαγές στον έλεγχο της πίεσης αίματος (υπέρταση και υπόταση) και ανωμαλίες 
καρδιακής αγωνιμότητας έχουν παρατηρηθεί, ιδιαιτέρως σε ηλικιωμένους ασθενείς ενώ 
έχει αναφερθεί πιθανός συσχετισμός μεταξύ βενλαφαξίνης και οξείας μυοκαρδιακής 
ισχαιμίας. Επομένως, η βενλαφαξίνη πρέπει να χρησιμοποιείται με προσοχή σε ασθενείς 
με οξεία μυοκαρδιακή ισχαιμία, οξεία εγκεφαλική – αγγειακή νόσο ή άλλο τεκμηριωμένο 
καρδιακό νόσημα το οποίο μπορεί να αυξήσει τον κίνδυνο κοιλιακών αρρυθμιών. Σημαντι-
κές  αλλαγές στα διαστήματα PR, QRS ή QTc έχουν παρατηρηθεί σπάνια σε ασθενείς που 
λαμβάνουν θεραπεία με βενλαφαξίνη κατά τη διάρκεια κλινικών δοκιμών.
Υπερχοληστερολαιμία: Κλινικά σχετική αύξηση της χοληστερίνης ορού παρατηρήθηκε σε 
ασθενείς που ελάμβαναν βενλαφαξίνη για τουλάχιστον 3 μήνες σε ελεγχόμενες από εικο-
νικό φάρμακο μακροπρόθεσμες μελέτες. Κατά τη διάρκεια μακροπρόθεσμης θεραπείας, 
προσοχή απαιτείται με τα επίπεδα χοληστερίνης ορού του ασθενή. Κατά την έναρξη της 
υπερχοληστερολαιμίας, κλινική εξέταση απαιτείται σχετικά με το αν θα αντιμετωπιστεί η 
εν λόγω διαταραχή ή αν ο ασθενής θα μεταβεί σε σχήμα με άλλο αντικαταθλιπτικό.
Ηλικιωμένοι: Οι ηλικιωμένοι ασθενείς είναι συχνά πιο ευαίσθητοι στα αντικαταθλιπτικά. 
Ιδιαίτερη προσοχή απαιτείται κατά την αύξηση της δόσης (δείτε ενότητα 4.2).
Κίνδυνος αιμορραγίας: Ο κίνδυνος αιμορραγίας από το δέρμα ή το βλεννογόνο μπορεί 
να αυξηθεί σε ασθενείς που χρησιμοποιούν βενλαφαξίνη. Όπως συμβαίνει και με άλλες 
ουσίες που αναστέλλουν την επαναπρόσληψης σεροτονίνης, η βενλαφαξίνη πρέπει να 
χρησιμοποιείται με προσοχή σε ασθενείς που διατρέχουν αυξημένο κίνδυνο αιμορραγίας 
από το εν λόγω σημεία. 
Συμπτώματα απόσυρσης που παρατηρούνται κατά τη διακοπή της θεραπείας με Velept® 
XR: Τα συμπτώματα απόσυρσης κατά τη διακοπή της θεραπείας είναι συχνά, ιδιαιτέρως 
όταν η διακοπή είναι απότομη (δείτε ενότητα 4.8).
Ο κίνδυνος εμφάνισης συμπτωμάτων απόσυρσης μπορεί να εξαρτάται από διάφορους 
παράγοντες, συμπεριλαβανομένων της διάρκειας και δόσης της θεραπείας και του ρυθ-
μού μείωσης της δόσης. Ζαλάδα, αισθητήριες διαταραχές (συμπεριλαμβανομένης πα-
ραισθησίας), διαταραχές ύπνου (συμπεριλαμβανομένων αϋπνίας και έντονων ονείρων), 
ταραχή ή ανησυχία, ναυτία και/ή εμετός, τρόμος και πονοκέφαλος είναι οι αντιδράσεις 
που αναφέρονται πιο συχνά. Γενικά, τα συμπτώματα αυτά είναι ήπια έως μέτρια. Παρόλα 
αυτά, σε κάποιους ασθενείς μπορεί να είναι σοβαρά από απόψεως έντασης. Εμφανίζονται 
συνήθως εντός των πρώτων ημερών μετά τη διακοπή της θεραπείας αλλά οι αναφορές 
τέτοιων συμπτωμάτων σε ασθενείς που ακούσια έχασαν μια δόση είναι εξαιρετικά σπάνι-
ες. Σε γενικές γραμμές, τα εν λόγω συμπτώματα περιορίζονται από μόνα τους και συνή-
θως επιλύονται μέσα σε 2 εβδομάδες, παρόλο που σε κάποια άτομα μπορεί να παρατα-
θούν (2-3 μήνες ή περισσότερο). Συμβουλεύεται, επομένως, το να ελαττώνεται σταδιακά 
κατά τη διακοπή της θεραπείας μέσα σε χρονικό διάστημα αρκετών εβδομάδων ή μηνών 
ανάλογα με τις ανάγκες του ασθενή (δείτε «Συμπτώματα Απόσυρσης που παρατηρούνται 
κατά τη διακοπή της θεραπείας με VEN ενότητα 4.2).

4.5 Αλληλεπίδραση με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης 
Αναστολείς ΜΑΟ: Ανεπιθύμητες ενέργειες (κάποιες από τις οποίες υπήρξαν σοβαρές) 
έχουν αναφερθεί σε περιπτώσεις όπου η θεραπεία βενλαφαξίνης ξεκίνησε λίγο μετά τη 
διακοπή της θεραπείας με αναστολείς ΜΑΟ, καθώς και σε περιπτώσεις όπου η θερα-
πεία με αναστολέα ΜΑΟ ξεκίνησε λίγο μετά τη διακοπή της θεραπείας με βενλαφαξίνη. 
Στις αναφορές περιλαμβάνονται: τρόμος, μυοκλονία, εφίδρωση, ναυτία, εμετός, εξάψεις, 
ζαλάδα, υπερθερμία με ενδείξεις που μοιάζουν με νευροληπτικό κακοήθες σύνδρομο, 

σύνδρομο σεροτονίνης, επιληπτικές κρίσεις και θάνατος. Οι ακόλουθες αντιδράσεις 
έχουν αναφερθεί κατά την ταυτόχρονη χρήση επιλεκτικών αναστολέων επαναπρόληψης 
σεροτονίνης (ΕΑΕΣ) / αναστολέων ΜΑΟ: υπερθερμία, δυσκαμψία, μυοκλονία, αυτόνομη 
αστάθεια με ταχείες διακυμάνσεις των ζωτικών ενδείξεων, αλλαγές της διανοητικής κα-
τάστασης (συμπεριλαμβανομένης ακραίας ταραχής, η οποία εξελίσσεται σε ντελίριο και 
κώμα) και ενδείξεις που μοιάζουν με νευροληπτικό κακοήθες σύνδρομο. Υπό το φως των 
εν λόγω αντιδράσεων και των σοβαρών (κάποιες φορές θανατηφόρων) αλληλεπιδράσεων 
που έχουν αναφερθεί κατά την ταυτόχρονη χρήση – ή ως αποτέλεσμα άμεσης επακόλου-
θης χρήσης – αναστολέα ΜΑΟ ή άλλων αντικαταθλιπτικών με παρόμοιες φαρμακολογικές 
ιδιότητες με εκείνες της βενλαφαξίνης, η βενλαφαξίνη δεν πρέπει να χρησιμοποιείται 
ταυτόχρονα με αναστολέα ΜΑΟ ή εντός 14 ημερών μετά τη διακοπή της θεραπείας με 
αναστολέα ΜΑΟ. Τουλάχιστον 7 ημέρες πρέπει να περάσουν μετά τη διακοπή της θε-
ραπείας με βενλαφαξίνη προτού ξεκινήσει θεραπεία με αναστολέα ΜΑΟ (δείτε ενότητα 
4.3). Κατά την έναρξη της θεραπείας με βενλαφαξίνη 14 ημέρες μετά από αναστολέα 
ΜΑΟ, συνιστάται να ξεκινήσετε με άπαξ ημερήσια δόση 37.5 mg βενλαφαξίνης για τις 
πρώτες ημέρες. Οι ανωτέρω συστάσεις για τα συγκεκριμένα χρονικά διαστήματα μεταξύ 
της διακοπής της θεραπείας με αναστολέα ΜΑΟ και της έναρξης της θεραπείας με βεν-
λαφαξίνη βασίζονται σε δεδομένα για μη αναστρέψιμους αναστολείς ΜΑΟ. Το χρονικό δι-
άστημα που απαιτείται μεταξύ της διακοπής της μοκλοβεμίδης (αναστρέψιμος αναστολέ-
ας ΜΑΟ) και της έναρξης της θεραπείας με βενλαφαξίνη μπορεί να είναι μικρότερο των 
14 ημερών. Παρόλα αυτά, δεδομένου του κινδύνου ανεπιθύμητων αντιδράσεων (όπως 
περιγράφεται άνωθεν) που σχετίζονται με αναστολείς ΜΑΟ, επαρκές χρονικό διάστημα 
πρέπει να περάσει κατά τη μετάβαση των ασθενών από μικλοβεμίδη σε βενλαφαξίνη. Για 
τον καθορισμό του κατάλληλου χρονικού διαστήματος μεταξύ των θεραπειών, οι φαρμα-
κολογικές ιδιότητες της μικλοβεμίδης, καθώς και η κλινική εκτίμηση κάθε ασθενή από τον 
ιατρό πρέπει να τεθούν υπόψη.
Δραστικές ουσίες με κίνδυνο συνδρόμου σεροτονίνης: Λόγω του μηχανισμού δράσης της 
βενλαφαξίνης και του κινδύνου εμφάνισης συνδρόμου σεροτονίνης, προσοχή απαιτείται 
κάθε φορά που η βενλαφαξίνη πρέπει να χορηγηθεί σε συνδυασμό με ουσίες που επη-
ρεάζουν τα συστήματα σεροτονεργικών νευροδιαβιβαστών π.χ., τρυπτάνες, επιλεκτικός 
αναστολέας ΜΑΟ (μικλοβεμίδη, τολοξατόνη), λινεζολίδη, ΕΑΕΣ ή λίθιο (δείτε ενότητα 
4.4).
Δραστικές ουσίες με κίνδυνο νευροληπτικού κακοήθους συνδρόμου: Όπως συμβαίνει 
με τους ΕΑΕΣ, η βενλαφαξίνη πρέπει να χρησιμοποιείται με ασθενείς που ήδη λαμβάνουν 
αντιψυχωτικά, καθώς συμπτώματα που υποδεικνύουν νευροληπτικό κακοήθες σύνδρομο 
έχουν αναφερθεί με τον εν λόγω συνδυασμό (δείτε ενότητα 4.4).
Άλφα και βήτα συμπαθητικομιμητικά: Τα άλφα και βήτα συμπαθητικομιμητικά (αδρενα-
λίνη, νοραδρεναλίνη, ντοπαμίνη) που χρησιμοποιούνται σε περιπτώσεις αιμοστατικής 
διαδικασίας όπου εμπλέκονται υποδόριες ενέσεις και ενέσεις στα ούλα ενδεχομένως να 
προκαλέσουν διαταραχή του κοιλιακού ρυθμού λόγω αύξησης της καρδιακής ευερεθιστό-
τητας. Η βενλαφαξίνη σε συνδυασμό με άλφα και βήτα συμπαθητικομιμητικά σε περίπτω-
ση ενδοφλέβιας χορήγησης μπορεί να επιφέρει παροξυσμική υπέρταση με ενδεχόμενες 
διαταραχές του καρδιακού ρυθμού (αναστολή της εισόδου του συμπαθητικομιμητικού 
φαρμακευτικού προϊόντος στη συμπαθητική ίνα).
Βότανο Hypericum preforatum: Η ταυτόχρονη χρήση βενλαφαξίνης με προϊόντα που πε-
ριέχουν το βότανο Hypericum perforatum μπορεί να οδηγήσει σε αποτελεσματικοοποίηση 
της σεροτονεργικής δραστηριότητας με μεγαλύτερη συχνότητα εμφάνισης ανεπιθύμητων 
ενεργειών.
Ηλεκτροσπασμοθεραπεία: Η κλινική εμπειρία της ταυτόχρονης χρήσης βενλαφαξίνης 
και ηλεκτροσπασμοθεραπείας είναι περιορισμένη. Καθώς παρατεταμένη δραστηριότητα 
επιληπτικών κρίσεων έχει αναφερθεί με την ταυτόχρονη χρήση αντικαταθλιπτικών ΕΑΕΣ, 
συνιστάται προσοχή.
Αλκοόλ: Το φαρμακοκινητικό προφίλ της βενλαφαξίνης, της ODV και της αιθανόλης δεν 
εμφάνισε αλλαγή κατά τη χορήγηση αιθανόλης (0.5 g/kg, άπαξ ημερησίως) σε υγιείς εθε-
λοντές. Έχει επιδειχθεί ότι η βενλαφαξίνη δεν αυξάνει τη βλάβη που προκαλεί η αιθανόλη 
στις διανοητικές ή κινητικές δεξιότητες. Παρόλα αυτά, όπως συμβαίνει με όλα τα δρα-
στικά στο ΚΝΣ φάρμακα, στους ασθενείς πρέπει να δοθούν οδηγίες για μη κατανάλωση 
αλκοόλ σε συνδυασμό με βενλαφαξίνη.
Αντιπηκτικά: Προσοχή απαιτείται κατά την ταυτόχρονη χρήση επιλεκτικών αναστολέων 
επαναπρόσληψης σεροτονίνης (ΕΑΕΣ) με αντιπηκτικά (ΜΣΑΦ, παράγωγα σαλικυλικού 
οξέος, τικλοπιδίνη κ.τλ.) ή άλλα φαρμακευτικά προϊόντα που μπορεί να αυξήσουν τον 
κίνδυνο αιμορραγίας. Προσοχή απαιτείται με ασθενείς που πάσχουν από διαταραχές 
πήξης.
Σκευάσματα απώλειας βάρους: Η ασφάλεια και αποτελεσματικότητα της θεραπείας με 
βενλαφαξίνη σε συνδυασμό με σκευάσματα απώλειας βάρους (συμπεριλαμβομένης φαι-
ντερμίνης) δεν έχει τεκμηριωθεί. Η ταυτόχρονη χορήγηση υδροχλωρικής βενλαφαξίνης 
και σκευασμάτων απώλειας βάρους δε συνιστάται. Η υδροχλωρική βενλαφαξίνη, από 
μόνη της ή σε συνδυασμό με άλλα προϊόντα, δεν ενδείκνυται για την απώλεια βάρους.
Κλοζαπίνη: Έχουν υπάρξει αναφορές αυξημένων επιπέδων κλοζαπίνης, τα οποία σχετί-
στηκαν χρονικά με ανεπιθύμητες ενέργειες όπως επιληπτικές κρίσεις μετά  τη χορήγηση 
βενλαφαξίνης.
Βαρφαρίνη: Αποτελεσματικοποίηση των αντιπηκτικών επιδράσεων, συμπεριλαμβανομέ-
νων αυξήσεων του χρόνου προθρομβίνης (ΡΤ), του μερικού χρόνου θρομβοπλαστίνης ή 
της διεθνούς ομαλοποιημένης αναλογίας (INR) έχουν αναφερθεί σε ασθενείς που λαμ-
βάνουν βαρφαρίνη μετά την προσθήκη βενλαφαξίνης.
Λίθιο και διαζεπάμη: Οι φαρμακοκινητικές ιδιότητες της βενλαφαξίνης και της 
Ο-δεσμεθυλοβενλαφαξίνης (ODV) δεν τροποποιήθηκαν κατά τη χορήγηση βενλαφαξίνης 
(σε καθορισμένο δοσολογικό σχήμα 50 mg κάθε 8 ώρες) σε υγιείς εθελοντές μαζί με 
διαζεπάμη (μονή δόση των 10 mg) ή λίθιο (μονή δόση των 600 mg). Η χορήγηση βενλα-
φαξίνης δεν είχε καμία επίδραση στα ψυχοκινητικά και ψυχομετρικά αποτελέσματα που 
προκλήθηκαν από το λίθιο. Έχουν υπάρξει αναφορές αλληλεπίδρασης μεταξύ λιθίου και 
βενλαφαξίνης, η οποία οδήγησε σε αυξημένα επίπεδα λιθίου.
Σιμετιδίνη: Η σιμετιδίνη ανέστειλε το μεταβολισμό πρώτης διόδου της βενλα-
φαξίνης αλλά χωρίς εμφανείς επιδράσεις στο σχηματισμό ή την απέκκριση της 
Ο-δεσμεθυλοβενλαφαξίνης (ODV), η οποία υπάρχει σε πολύ μεγαλύτερες ποσότητες στη 
συστηματική κυκλοφορία. Η ρύθμιση της δόσης θα φαινόταν περιττή κατά την ταυτόχρονη 
χορήγηση βενλαφαξίνης και σιμετιδίνης. Στους ηλικιωμένους ασθενείς ή τους ασθενείς 
εκείνους με ηπατική δυσλειτουργία, η αλληλεπίδραση ενδεχομένως να είναι πιο έντονη 
και να ενδείκνυται κλινικός έλεγχος κατά τη χορήγηση βενλαφαξίνης με σιμετιδίνη.
Ρισπεριδόνη: Κατά την ταυτόχρονη χρήση βενλαφαξίνης και ρισπεριδόνης, η βενλαφαξίνη 
αύξησε την AUC (+32%) της ρισπεριδόνης και μείωσε την CL/F (-38%) ενώ η AUC της 
9-υδροξυρισπεριδόνης και η δραστική μερίδα (ρισπεριδόνη και 9-OH-ρισπεριδόνη) δεν 
τροποποιήθηκαν σημαντικά.
Ινδιναβίρη: Σε φαρμακοκινητική μελέτη με ινδιναβίρη επιδείχθηκε 28% μείωση της AUC 
και 36% μείωση του Cmax για ινδιναβίρη. Η ινδιναβίρη δεν επηρέασε τη φαρμακοκινη-
τική της βενλαφαξίνης και της ODV. Η κλινική σημασία της εν λόγω αλληλεπίδρασης 
παραμένει άγνωστη.
Αλλοπεριδόλη: Η βενλαφαξίνη, όταν χορηγήθηκε υπό συνθήκες δυναμικής ισορροπίας, 
ανέστειλε την ολική κάθαρση της από του στόματος χορηγούμενης δόσης αλλοπεριδό-
λης, γεγονός το οποίο επέφερε αύξηση της AUC της αλλοπεριδόλης. Επιπλέον, η Cmax 
της αλλοπεριδόλης αυξήθηκε κατά την ταυτόχρονη χορήγηση βενλαφαξίνης ενώ οι τιμές 
της ημιζωής απέκκρισης (t1/2) παρέμειναν αμετάβλητες. Ο μηχανισμός εξήγησης του εν 
λόγω ευρήματος παραμένει άγνωστος.
Ιμιπραμίνη: Η ιμιπραμίνη αναστέλλει μερικώς το σχηματισμό της Ο-δεσμεθυλοβενλαφαξίνης 
που τυγχάνει μεσολάβησης από το CYP2D6. Παρόλα αυτά, η συνολική συγκέντρωση και 
των δύο δραστικών ουσιών (βενλαφαξίνης και Ο-δεσμεθυλοβενλαφαξίνης (ODV) δεν επη-
ρεάστηκε από την ταυτόχρονη χορήγηση ιμιπραμίνης και συνεπώς δεν απαιτήθηκε καμία 
ρύθμιση δόσης. Οι φαρμακοκινητικές ιδιότητες της ιμιπραμίνης και της 2-ΟΗ-ιμιπραμίνης 
δεν επηρεάστηκαν από τη βενλαφαξίνη. Παρόλα αυτά, οι τιμές των AUC, Cmax και Cmin 
της δεσιπραμίνης αυξήθηκαν κατά περίπου 35% παρουσία της βενλαφαξίνης. Υπήρξε 2.5 
– 4.5 φορές αύξηση της AUC της 2-ΟΗ-δεσιπραμίνης. Καμία απόδειξη δεν παρασχέθηκε 
από αναδρομική αξιολόγηση ασθενών που είχαν υποβληθεί σε ταυτόχρονη χορήγηση 
βενλαφαξίνης και αντιυπερτασικών ή υπογλυκαιμικών παραγόντων σε κλινικές δοκιμές 
σχετικά με κάποια ασυμβατότητα μεταξύ της θεραπείας με βενλαφαξίνη και της θερα-
πείας με τέτοιου είδους παράγοντες. Κλινικές μελέτες πάνω στην επίδραση της χρήσης 
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συνδυασμών βενλαφαξίνης και άλλων αντικαταθλιπτικών δεν έχουν πραγματοποιηθεί.
Δραστικές ουσίες που αναστέλλουν τα CYP2D6 και CYP3A4: Οι βασικές οδοί 
απέκκρισης της βενλαφαξίνης είναι μέσω των CYPD6 και CYP3A4. Η βενλαφαξίνη 
μεταβολίζεται αρχικά στο ήπαρ από το ισοένζυμο CYP2D6 στον ενεργό μεταβολί-
τη της, την Ο-δεσμεθυλοβενλαφαξίνη (ODV) και από το ισοένζυμο CYP3A3/4 σε 
Ν-δεσμεθυλοβενλαφαξίνη. Βάσει του φαρμακευτικού προφίλ της βενλαφαξίνης σε ασθε-
νείς που λαμβάνουν ταυτόχρονα αναστολέα CYP2D6, καμία ρύθμιση δόσης δεν απαιτείται 
στους εν λόγω ασθενείς. Αλληλεπιδράσεις κατά την ταυτόχρονη χρήση βενλαφαξίνης 
με αναστολείς CYP2D6 και CYP3A4 (οι δύο πιο σημαντικές οδοί απέκκρισης) δεν έχουν 
μελετηθεί. Παρόλο που το CYP3A4 αποτελεί μικρή οδό μεταβολισμού της βενλαφαξίνης 
σε σχέση με το CYP2D6, υπάρχει ενδεχόμενο κλινικά σημαντικής φαρμακευτικής αλλη-
λεπίδρασης μεταξύ των αναστολέων του μεταβολισμού που τυγχάνει μεσολάβησης από 
CYP3A4 και της βενλαφαξίνης, καθώς κάτι τέτοιο θα μπορούσε να επιφέρει αυξημένα 
επίπεδα βενλαφαξίνης στο πλάσμα σε άτομα με κακό μεταβολισμό του CYP2D6 (7% του 
Ευρωπαϊκού πληθυσμού). Συνεπώς, δραστικοί αναστολείς CYP3A4 (π.χ. κετοκοναζόλη, 
ερυθρομυκίνη, σιμετιδίνη, βεραπαμίλη) ή συνδυασμοί φαρμάκων που αναστέλλουν  τόσο 
το CYP3A4 όσο και το CYP2D6 πρέπει να χορηγούνται ταυτόχρονα με βενλαφαξίνη μόνο 
εάν ενδείκνυται αυστηρά. Σε φαρμακοκινητική μελέτη επιδείχθηκε αύξηση των επιπέδων 
ΑUC (+36%) σε άτομα με εκτενή μεταβολισμό του CYP2D6 ενώ πολύ υψηλές αυξήσεις 
(έως περίπου 200%) της AUC παρατηρήθηκαν σε κάποια άτομα με κακό μεταβολισμό 
του CYP2D6.
Δραστικές ουσίες που μεταβολίζονται από το κυτόχρωμα P450: Σε in vitro και/ ή in vivo 
μελέτες έχει επιδειχθεί ότι η βενλαφαξίνη είναι ένας σχετικά αδύναμος αναστολέας του 
CYP2D6 και ότι δεν αναστέλλει τα CYP1A2, CYP2C9 ή CYP3A4. Η πρόσδεση της βενλα-
φαξίνης και της Ο-δεσμεθυλοβενλαφαξίνης σε πρωτεΐνη πλάσματος είναι 27% και 30% 
αντιστοίχως. Επομένως, η εμφάνιση αλληλεπιδράσεων που προκαλούνται από την πρόσ-
δεση της βενλαφαξίνης και του σημαντικού μεταβολίτη της σε πρωτεΐνη είναι απίθανη.

4.6 Κύηση και γαλουχία
Κύηση: Δεν υπάρχουν επαρκή δεδομένα σχετικά με τη χρήση βενλαφαξίνης από έγκυ-
ες γυναίκες. Η περιορισμένη εμπειρία έως σήμερα δεν υποδεικνύει αυξημένο κίνδυνο 
συγγενών ανωμαλιών ή άλλες ανεπιθύμητες ενέργειες σε ότι αφορά στην κύηση ή το 
αγέννητο παιδί. Σε μελέτες σε ζώα έχει επιδειχθεί αναπαραγωγική τοξικότητα (δείτε 
ενότητα 5.3). Ο ενδεχόμενος κίνδυνος για τους ανθρώπους παραμένει άγνωστος. Εάν 
η βενλαφαξίνη χρησιμοποιείται χρονικά έως τη στιγμή του τοκετού, η εμφάνιση συμπτω-
μάτων απόσυρσης στο νεογέννητο βρέφος πρέπει να τεθεί υπόψη. Η βενλαφαξίνη δεν 
πρέπει να χρησιμοποιείται κατά τη διάρκεια της εγκυμοσύνης, εκτός αν είναι απολύτως 
απαραίτητο.
Γαλουχία: Η βενλαφαξίνη και ο ενεργός μεταβολίτης της απεκκρίνονται στο μητρικό γάλα. 
Οι επιδράσεις της εν λόγω απέκκρισης για το βρέφος που θηλάζει παραμένουν ασαφείς. 
Επομένως, πρέπει να ληφθεί απόφαση σχετικά με τη συνέχιση / διακοπή του θηλασμού ή 
τη συνέχιση / διακοπή της θεραπείας με βενλαφαξίνη, λαμβάνοντας υπόψη το όφελος του 
θηλασμού για το παιδί και το όφελος της θεραπείας  με βενλαφαξίνη για τη μητέρα.

4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανών
Η βενλαφαξίνη δεν επηρέασε τα ψυχοκινητικά, γνωστικά ή σύνθετα μοτίβα συμπεριφοράς 
των υγιών ενηλίκων. Παρόλα αυτά, κάθε ψυχοδραστικό φαρμακευτικό προϊόν μπορεί να 
αναστείλει την κρίση και την ικανότητα καθαρής σκέψης και οδήγησης αυτοκινήτου. Οι 
ασθενείς πρέπει επομένως να προειδοποιηθούν για ενδεχόμενη βλάβη της ικανότητάς 
τους να οδηγούν και να χειρίζονται μηχανές.

4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες
Οι ασθενείς με κατάθλιψη εμφανίζουν πολλά συμπτώματα, τα οποία συσχετίζονται (ή 
σχετίζονται) με την κλινική κατάσταση της ασθένειας. Συνεπώς, είναι κάποιες φορές 
δύσκολο να καθοριστεί αν τα συμπτώματα που παρατηρούνται είναι αποτέλεσμα της ίδιας 
της ασθένειας ή αν πρόκειται πράγματι για ανεπιθύμητη ενέργεια του φαρμάκου. Σε κάθε 
ομάδα συχνότητας, οι ανεπιθύμητες ενέργειες παρουσιάζονται κατά σειρά αύξουσας 
σοβαρότητας.

Οι ακόλουθες ανεπιθύμητες ενέργειες έχουν χωριστεί στις παρακάτω κατηγορίες:
Πολύ συχνά: 	 ≥1/10
Συχνά: 	 ≥1/100 έως <1/10	
Όχι συχνά: 	 ≥1/1,000 έως <1/100
Σπάνια: 	 ≥1/10,000 έως <1/1,000
Πολύ σπάνια:	� <1/10,000, άγνωστο (δεν μπορεί να υπολογιστεί βάσει των διαθέσιμων 

δεδομένων)

Διερευνήσεις:
Σπάνια: 	 παρατεταμένος χρόνος αιμορραγίας.

Καρδιακές διαταραχές:
Όχι συχνά: 	 αρρυθμίες, συμπεριλαμβανομένης ταχυκαρδίας.
Πολύ σπάνια: 	� διάστημα QRS και επιμήκυνση QT, κοιλιακός ινιδισμός, κοιλιακή ταχυκαρ-

δία (συμπεριλαμβανομένης ριπιδοειδούς ταχυκαρδίας), καρδιακή ανεπάρ-
κεια.

Διαταραχές αίματος και λεμφικού συστήματος:
Όχι συχνά: 	 εκχύμωση, αιμορραγία βλεννογόνου.
Σπάνια: 	 παρατεταμένος χρόνος αιμορραγίας, θρομβοκυτταροπενία
Πολύ σπάνια: 	� δυσκρασίες αίματος (συμπεριλαμβανομένων ακοκκιοκυττάρωσης, απλα-

στικής αναιμίας, ουδετεροπενίας και πανκυτταροπενίας).

Διαταραχές νευρικού συστήματος:
Συχνά: 	� υπνηλία, ζαλάδα, πονοκέφαλος, αυξημένος μυϊκός τόνος, παραισθησία, 

τρόμος.
Όχι συχνά: 	 μυοκλονία.
Σπάνια: 	� επιληπτικές κρίσεις, νευροληπτικό κακοήθες σύνδρομο (ΝΚΣ), σύνδρομο 

σεροτονίνης.
Πολύ σπάνια: 	� εξωπυραμιδικές αντιδράσεις (συμπεριλαμβανομένων δυστονίας και δυ-

σκινησίας), όψιμη δυσκινησία.

Οφθαλμικές διαταραχές:
Συχνά: 	 μη φυσιολογική προσαρμογή, μυδρίαση, οπτικές διαταραχές
Πολύ σπάνια: 	 γλαύκωμα στενής γωνίας, οξύ γλαύκωμα.

Διαταραχές ωτός και λαβυρίνθου:
Όχι συχνά: 	 εμβοή.

Αναπνευστικές – θωρακικές διαταραχές, διαταραχές μεσοθαράκιου:
Συχνά: 	 χασμουρητό.
Πολύ σπάνια:	� ηωσινοφιλική πνευμονία με συμπτώματα όπως δύσπνοια, πόνο στο στή-

θος.

Γαστρεντερικές διαταραχές:
Συχνά: 	 μειωμένη όρεξη, δυσκοιλιότητα, ναυτία, εμετός, ξηροστομία.
Όχι συχνά: 	 αλλαγή όρεξης, τρίξιμο δοντιών, διάρροια.
Πολύ σπάνια: 	 παγκρεατίτιδα.

Νεφρικές και ουρικές διαταραχές:
Συχνά: 	 βλάβη ούρησης (συγκεκριμένα, ουρική επιτακτικότητα).
Όχι συχνά: 	 κατακράτηση ούρων.

Διαταραχές δέρματος και υποδόριου ιστού:
Συχνά: 	 εφίδρωση (συμπεριλαμβανομένων νυκτερινών εφιδρώσεων).
Όχι συχνά: 	� δερματίτιδα, αντιδράσεις φωτοευαισθησίας, εξάνθημα, αλωπεκία.
Πολύ σπάνια:	� πολύμορφο ερύθημα, σύνδρομο Stevens – Johnson, φαγούρα, κνησμός, 

κνίδωση.

Διαταραχές μυοσκελετικού συστήματος και συνδετικών ιστών:
Πολύ σπάνια: 	 ραβδομυόλυση.

Ενδοκρινικές διαταραχές:
Πολύ σπάνια: 	 αυξημένα επίπεδα προλακτίνης.

Διαταραχές μεταβολισμού και θρέψης:
Συχνά: 	� αυξημένη χοληστερίνη ορού (ιδιαιτέρως σχετιζόμενη με μακροπρόθεσμη 

θεραπεία και ενδεχομένως κατά τη χρήση υψηλών δόσεων), απώλεια βά-
ρους.

Όχι συχνά: 	 υπονατριαιμία, πρόσληψη βάρους.
Σπάνια: 	 σύνδρομο ακατάλληλης αντιδιουρητικής ορμόνης (SIADH).

Αγγειακές διαταραχές:
Συχνά: 	� υπέρταση, αγγειοδιαστολή (συνηθέστερα ερυθρίαση), εκχύμωση, αιμορ-

ραγία βλεννογόνου μεμβράνης.
Όχι συχνά: 	 υπόταση, ορθοστατική υπόταση, συγκοπή.
Σπάνια: 	� αιμορραγία (συμπεριλαμβανομένης εγκεφαλικής αιμορραγίας), γαστρε-

ντερική αιμορραγία.

Γενικές διαταραχές και καταστάσεις σημείου χορήγησης:
Συχνά: 	 ασθένεια / κόπωση.

Διαταραχές ανοσοποιητικού συστήματος:
Όχι συχνά: 	 αντίδραση φωτοευαισθησίας.
Πολύ σπάνια: 	 αναφυλαξία.

Ηπατοχολικές διαταραχές:
Όχι συχνά: 	 μη φυσιολογικές εξετάσεις ηπατικής λειτουργίας.
Σπάνια: 	 ηπατίτιδα.

Διαταραχές αναπαραγωγικού συστήματος και μαστών:
Συχνά: 	� μη φυσιολογική εκσπερμάτιση / οργασμός (άνδρες), ανοργασμία, στυτική 

δυσλειτουργία, μειωμένη σεξουαλική ορμή.
Όχι συχνά:  	 μη φυσιολογικός οργασμός (γυναίκες), εμμηνορραγία.

Ψυχιατρικές διαταραχές:
Συχνά: 	 μη φυσιολογικά όνειρα, αϋπνία, νευρικότητα, καταστολή.
Όχι συχνά: 	 ταραχή, απάθεια, παραισθήσεις.
Σπάνια: 	� μανιακές αντιδράσεις, σκέψεις αυτοκτονίας / αυτοκτονική συμπεριφορά, 

ψυχοκινητική αεικινησία / ακαθησία (δείτε ενότητα 4.4).
Πολύ σπάνια: 	 ντελίριο.

Τα ακόλουθα έχουν αναφερθεί κατά τη διάρκεια έρευνας μετά την κυκλοφορία στην 
αγορά:
Καρδιαγγειακές διαταραχές: καρδιακή ανεπάρκεια, αρρυθμίες, πόνος στο στήθος, καρ-
διακή βλάβη.
Αναπνευστικές διαταραχές: διάμεση πνευμονία
Γαστρεντερικές διαταραχές: παγκρεατίτιδα.
Διαταραχές αίματος και λεμφικού συστήματος: αιμορραγία (συμπεριλαμβανομένης εγκε-
φαλικής αιμορραγίας), δυσκρασίες αίματος (συμπεριλαμβανομένων ακοκκιοκυττάρωσης, 
απλαστικής αναιμίας, ουδετεροπενίας και πανκυτταροπενίας).
Ψυχιατρικές διαταραχές: ταραχές ντελίριο.

Επιπλέον έχουν αναφερθεί και οι ακόλουθες ανεπιθύμητες ενέργειες: 
Γενικές διαταραχές: πονοκέφαλος, κοιλιακό άλγος, πόνος στην πλάτη, σύνδρομο που 
ομοιάζει με γρίπη, πόνος, λοιμώξεις.
Αναπνευστικές διαταραχές: φαρυγγίτιδα, ρινίτιδα, ιγμορίτιδα.
Παρόλο που οι εν λόγω ανεπιθύμητες ενέργειες εμφανίστηκαν κατά τη διάρκεια της θε-
ραπείας με βενλαφαξίνη, δεν υπάρχει γνωστός αιτιώδης σύνδεσμος με το 

Συμπτώματα απόσυρσης που παρατηρούνται κατά τη διακοπή της θεραπείας με ΕΑΕΣ:
Η διακοπή της βενλαφαξίνης (ιδιαιτέρως όταν είναι απότομη) οδηγεί συχνά σε συμπτώμα-
τα απόσυρσης. Ζαλάδα, αισθητηριακές διαταραχές (συμπεριλαμβανομένης παραισθησί-
ας), διαταραχές ύπνου (συμπεριλαμβανομένων αϋπνίας και έντονων ονείρων), ταραχή ή 
ανησυχία, ναυτία και/ή εμετός, τρόμος και πονοκέφαλος είναι οι πιο συχνά αναφερόμενες 
ενέργειες. Γενικά, τα περιστατικά αυτά είναι ήπια έως μέτρια και περιορίζονται από μόνα 
τους. Παρόλα αυτά, σε κάποιους ασθενείς μπορεί να είναι σοβαρά και / ή παρατεταμένα. 
Συνιστάται, επομένως, όταν η θεραπεία με βενλαφαξίνη δεν είναι πλέον απαραίτητη, να 
πραγματοποιείται σταδιακή διακοπή μέσω μείωσης της δόσης (δείτε ενότητες 4.2 και 
4.4).

4.9 Υπερδοσολογία
Έχουν υπάρξει αναφορές μετά την κυκλοφορία στην αγορά για θανατηφόρες υπερδο-
σολογίες βενλαφαξίνης, ιδιαιτέρως σε συνδυασμό με αλκοόλ και/ ή άλλα φαρμακευτικά 
προϊόντα.
Συμπτώματα: Στα συμπτώματα που έχουν αναφερθεί μετά από υπερδοσολογία περιλαμ-
βάνονται αλλαγές στο επίπεδο συνείδησης (από υπνηλία έως κώμα), καθώς και ταραχή, 
γαστρεντερικά παράπονα όπως ναυτία, εμετός και διάρροια, τρόμος (ήπια) υπέρταση 
και ταχυκαρδία. Αλλαγές στο ηλεκτροκαρδιογράφημα (επιμήκυνση διαστήματος QT, 
αποκλεισμός σκέλους, επιμήκυνση QRS), κολπική και κοιλιακή ταχυκαρδία, βραδυκαρδία, 
υπόταση, επιληπτικές κρίσεις, ίλιγγος και κώμα έχουν αναφερθεί.
Θεραπεία: Εξασφαλίστε επαρκή δίοδο αέρα, οξυγόνωση και αερισμό. Η θεραπεία αποτε-
λείται από μέτρια για τη μείωση της απορρόφησης (όπως πλύση στομάχου, εάν επιβάλ-
λεται αμέσως μετά την κατάποση μεγάλων ποσοτήτων ή χορήγηση ενεργού άνθρακα σε 
συνδυασμό με θειικό νάτριο) και είναι περαιτέρω συμπτωματική. Η πρόκληση εμετού δε 
συνιστάται εάν υπάρχει κίνδυνος αναρρόφησης. Ο καρδιακός ρυθμός και οι ζωτικές ενδεί-
ξεις πρέπει να παρακολουθούνται στενά. Η βενλαφαξίνη και η Ο-δεσμεθυλοβενλαφαξίνη 
δεν απομακρύνονται μέσω διάλυσης. Δεν υπάρχει συγκεκριμένο γνωστό αντίδοτο για 
τη βενλαφαξίνη.

5. Φαρμακολογικές ιδιότητες

5.1 Φαρμακοδυναμικές ιδιότητες
Φαρμακοθεραπευτική κατηγορία: άλλο αντικαταθλιπτικό, κωδικός ATC: N 06 AX 16
Η βενλαφαξίνη είναι ένα δομικά καινούργιο αντικαταθλιπτικό, το οποίο δε σχετίζεται χημι-
κά με τα τρικυκλικά, τετρακυκλικά, ή υπόλοιπα διαθέσιμα αντικαταθλιπτικά.
Σε προκλινικές μελέτες έχει επιδειχθεί ότι η βενλαφαξίνη και ο βασικός μεταβολίτης 
της, η Ο-δεσμεθυλοβενλαφαξίνη (ODV), είναι δραστικοί αναστολείς της επαναπρόληψης 
ντοπαμίνης σε ασθενέστερο βαθμό.
Μελέτες σε ζώα έχουν επιδείξει ότι τα τρικυκλικά αντικαταθλιπτικά μπορούν να μειώσουν 
την ικανότητα ανταπόκρισης των βήτα νοραδρενεργικών υποδοχέων μετά από χρόνια χο-
ρήγηση. Αντιθέτως, η βενλαφαξίνη και ο ενεργός μεταβολίτης της μειώνουν την ικανότητα 
ανταπόκρισης των βήτα νοραδρενεργικών υποδοχέων τόσο μετά από οξεία (μονή δόση) 
όσο και μετά από χρόνια χορήγηση. Η κλινική σημασία της εν λόγω επίδρασης παραμένει 
άγνωστη. Η βενλαφαξίνη και ο βασικός μεταβολίτης της φαίνονται να είναι ισοδύναμες 
από απόψεως συνολικής δράσης στην επαναπρόληψη των νευροδιαβιβαστών.
Στους αρουραίους, η βενλαφαξίνη δεν έχει καμία σχέση με τους in vitro μουσκαρινικούς 
χολινεργικούς Η1 – ισταμινικούς ή α1 υποδοχείς. Η βενλαφαξίνη δεν έχει καμία δράση 
αναστολής της μονοαμινοξειδάσης (ΜΑΟ).
Μείζονα καταθλιπτικά επεισόδια: Σε μια κλινική μελέτη, οι εξωτερικοί ασθενείς – με 
ιστορικό επανεμφανιζόμενης κατάθλιψης, οι οποίοι είχαν ανταποκριθεί στη βενλαφαξί-
νη μετά από 8 εβδομάδες και είχαν διατηρήσει τη βελτίωση για την αρχική 6μηνη φάση 
θεραπείας ανοικτής ετικέτας – ανατέθηκαν τυχαία σε θεραπεία συντήρησης με βενλφα-
φαξίνη ή εικονικό φάρμακο για 12 μήνες. Σημαντικά μικρότερος αριθμός ασθενών που 
ελάμβαναν εικονικό φάρμακο.

5.2 Φαρμακοκινητικές ιδιότητες
Απορρόφηση: Η βενλαφαξίνη απορροφάται σχεδόν πλήρως και υποβάλλεται σε 
εκτενή μεταβολισμό μέσω του οποίου σχηματίζεται ο ενεργός μεταβολίτης της, η 
Ο-δεσμεθυλοβενλαφαξίνη. Η απόλυτη βιοδιαθεσιμότητα της βενλαφαξίνης, όταν χο-
ρηγείται σε μορφή κάψουλας παρατεταμένης αποδέσμευσης, είναι ίδια με εκείνη της 
μορφής άμεσης αποδέσμευσης, περίπου 40-45%. Μετά τη χορήγηση ίσων ημερήσιων 
δόσεων βενλαφαξίνης (είτε με τη μορφή δισκίων άμεσης αποδέσμευσης δις ημερησί-
ως είτε με κάψουλες παρατεταμένης αποδέσμευσης άπαξ ημερησίως), η AUC τόσο της 
βενλαφαξίνης όσο και της Ο-δεσμεθυλοβενλαφαξίνης υπήρξε η ίδια. Μετά τη χορήγηση 
καψουλών παρατεταμένης αποδέσμευσης οι μέγιστες συγκεντρώσεις της βενλαφαξίνης 
και της Ο-δεσμεθυλοβενλαφαξίνης στο πλάσμα επιτυγχάνονται μέσα σε 6 και 9 ώρες πε-
ρίπου. Οι μέγιστες συγκεντρώσεις της βενλαφαξίνης είναι χαμηλότερες και διακύμανση 
των συγκεντρώσεων στο πλάσμα είναι ελαφρώς μικρότερη μετά τη χορήγηση της μορφής 
άμεσης αποδέσμευσης.
Κατανομή: Η βενλαφαξίνη και η Ο-δεσμεθυλοβενλαφαξίνη εμφανίζουν περίπου 27% και 
30% πρόσδεση στις πρωτεΐνες πλάσματος.
Μεταβολισμός: Μετά την απορρόφηση, η βενλαφαξίνη υποβάλλεται σε εκτεταμένο 
προ-συστηματικό μεταβολισμό των ήπαρ. Ο βασικός μεταβολίτης της βενλαφαξί-

νης είναι η Ο-δεσμεθυλοβενλαφαξίνη. Παρόλα αυτά, η βενλαφαξίνη μεταβολίζεται, 
επίσης, σε Ν-δεσμεθυλοβενλαφαξίνη, Ν2Ο-διδεσμεθυλοβενλαφαξίνη και άλλους 
μικρότερους μεταβολίτες. Σε in vitro μελέτες έχει επιδειχθεί ότι ο σχηματισμός της 
Ο-δεσμεθυλοβενλαφαξίνης καταλύεται από το CYP2D6 και ο σχηματισμός της 
Ν-δεσμεθυλοβενλαφαξίνης από το CYP3A3/4. Ο μεταβολισμός που τυγχάνει μεσολάβη-
σης από το CYP2D6 δεν έχει καμία σχέση μ τις δόσεις βενλαφαξίνης για τα άτομα που 
εκτελούν κακό και καλό μεταβολισμό. Και στις δύο ομάδες, η ολική έκθεση στις δραστι-
κές ουσίες (βενλαφαξίνη και Ο-δεσμεθυλοβενλαφαξίνη) είναι η ίδια.
Απέκκριση: Η βενλαφαξίνη και η Ο-δεσμεθυλοβενλαφαξίνη απεκκρίνεται κυρίως μέσω 
των νεφρών. Ποσοστό περίπου 87% της μονής δόσης βενλαφαξίνης ανακτάται στα ούρα 
μέσα σε 48 ώρες ως μη τροποποιημένη βενλαφαξίνη, έμμεση Ο-δεσμεθυλοβενλαφαξίνη, 
άμεση Ο-δεσμεθυλοβενλαφαξίνη ή άλλοι μικροί μεταβολίτες.
Επαναλαμβανόμενη δοσολογία: Κατά την επαναλαμβανόμενη από του στόματος χορή-
γηση, οι συγκεντρώσεις βενλαφαξίνης και Ο-δεσμεθυλοβενλαφαξίνης σε κατάσταση 
δυναμικής ισορροπίας επιτυγχάνονται μέσα σε 3 ημέρες. Στα πλαίσια του δοσολογι-
κού εύρους 75-450 mg / Ημερησίως, η βενλαφαξίνη και η Ο-δεσμεθυλοβενλαφαξίνη 
επιδεικνύουν γραμμική κινητική. Καμία απροσδόκητη συγκέντρωση βενλαφαξίνης και 
Ο-δεσμεθυλοβενλαφαξίνης δεν παρατηρήθηκε κατά τη χρόνια χρήση σε υγιείς εθελο-
ντές.
Αλληλεπίδραση με φαγητό και ειδικές ομάδες ασθενών: Η χορήγηση βενλαφαξί-
νης με φαγητό δεν επιδρά στην απορρόφησή της ή στον επακόλουθο σχηματισμό της 
Ο-δεσμεθυλοβενλαφαξίνης. Το φύλο και η ηλικία των ασθενών δεν επιδρά σημαντικά 
στη φαρμακοκινητική της βενλαφαξίνης. Σε ασθενείς ηλικίας άνω των 60 ετών έχει 
παρατηρηθεί μείωση 20% στην κάθαρση της Ο-δεσμεθυλοβενλαφαξίνης, κάτι το οποίο 
ενδεχομένως να προκλήθηκε από βλάβη της νεφρικής λειτουργίας, η οποία εμφανίζε-
ται συχνά με το γήρας. Σε κάποιους ασθενείς με αντισταθμισμένη ηπατική κίρρωση, η 
φαρμακοκινητική τόσο της βενλαφαξίνης όσο και της Ο-δεσμεθυλοβενλαφαξίνης τροπο-
ποιήθηκε σημαντικά. Η μείωση τόσο του μεταβολισμού της βενλαφαξίνης όσο και της 
απέκκρισης της Ο-δεσμεθυλοβενλαφαξίνης επέφερε υψηλότερες συγκεντρώσεις πλά-
σματος για τη βενλαφαξίνη και την Ο-δεσμεθυλοβενλαφαξίνη. Σε ασθενείς με μέτρια έως 
σοβαρή ηπατική δυσλειτουργία, η ολική κάθαρση τόσο της βενλαφαξίνης όσο και της 
Ο-δεσμεθυλοβενλαφαξίνης μειώθηκε και  ο χρόνος ημιζωής παρατάθηκε. Η μείωση της 
ολικής κάθαρσης υπήρξε πιο έντονη σε ασθενείς με κάθαρση κρεατινήνης <30 ml/min.

5.3 Προκλινικά δεδομένα ασφάλειας
Σε μελέτες χρόνιας τοξικότητας της βενλαφαξίνης επικράτησαν οι επιδράσεις στο ΚΝΣ.
Η βενλαφαξίνη και ο ενεργός μεταβολίτης της δεν επέδειξαν καμία μεταλλακτικότητα 
στους ανθρώπους σε ευρύ φάσμα in vitro και in vivo δοκιμών. Μακροπρόθεσμες μελέτες 
με βενλαφαξίνη σε αρουραίους και ποντίκια δεν επέδειξαν καρκινογένεση. Σε μελέτες 
αναπαραγωγικής τοξικότητας σε αρουραίους και κουνέλια, καμία επίδραση τερατογέ-
νεσης δεν παρατηρήθηκε ενώ παρατηρήθηκαν επιδράσεις εμβρυοτοξικότητας στους 
αρουραίους. Μειώσεις του εμβρυικού βάρους και αύξηση των τοκετών με νεκρό έμβρυο 
και της θνησιμότητας των νεογνών ευρέθησαν σε δόσεις μόλις πάνω από τη μέγιστη 
ημερήσια ανθρώπινη δόση. Μερικός αποκλεισμός των καρδιακών καναλιών ασβεστίου 
παρατηρήθηκε in vitro σε μικρομοριακές συγκεντρώσεις. Η σχέση με την εμφάνιση αρ-
ρυθμιών και κοιλιακού ινδισμού μετά από υπερδοσολογία ή αναστολή του μεταβολισμού 
της βενλαφαξίνης παραμένει ασαφής.

6.	 Φαρμακευτικά χαρακτηριστικά

6.1	Λίστα εκδόχων

Σκληρές κάψουλες παρατεταμένης αποδέσμευσης 75 mg:
Περιεχόμενα κάψουλας:
Hypromellose
Συμπολυμερές Ammonio methacrylate (τύπου Β)
Sodium larilsulfare
Magnesium stearate

Επικάλυψη:
Βασικό συμπολυμερές bytylated methacrylate 12.5%
Κάλυμμα κάψουλας:
Ζελατίνη
Titanium dioxide (E 171)
Red iron oxide (E172)

Τυπογραφικό μελάνι:
Shellac
Black iron oxide (E172)
Propylene glycol (E1520)

Σκληρές κάψουλες παρατεταμένης αποδέσμευσης 150 mg:
Περιεχόμενα κάψουλας:
Hypromellose
Συμπολυμερές Αmmonio methaecrylate (τύπου Β)
Sodium larilsulfate
Magnesium stearate

Επικάλυψη:
Βασικό συμπολυμερές butylated methacrylate 12.5%

Κάλυμμα κάψουλας:
Ζελατίνη
Titanium dioxide (E 171)
Erythrosine (127)
Indigotin I (E 132)

Τυπογραφικό μελάνι:
Shellac
Black iron oxide (E172)
Propylene glycol (E1520)

6.2	Ασυμβατότητες: Δεν εφαρμόζεται

6.3	Χρόνος ζωής: 3 έτη.

6.4	 Ειδικές προφυλάξεις κατά τη φύλαξη
Να φυλάσσεται σε θερμοκρασίες κάτω των 30οC

6.5	Φύση και συστατικά περιέκτη
PVC/PE/PVDC/Al blister

DK/H/1244-45; 1247-49; 1254-55; 1304/01-003/MR:
28 και 98 κάψουλες

DK/H/1250/01-03/MR:
Blister: 7, 10, 14, 28, 29, 30, 98, 99, 100, 102 κάψουλες

DK/H/1251/01-03 MR:
75 και 150 mg: 28, 30 και 998 κάψουλες

DK/H/1252/01-03/MR:
75 mg: 14, 28, 30, 56, 98 και 100 κάψουλες
150 mg: 10, 28, 30, 56, 98 και 100 κάψουλες
Στην αγορά μπορεί να μην κυκλοφορούν όλα τα μεγέθη συσκευασίας.

6.6	 Ειδικές προφυλάξεις κατά την απόρριψη: Καμία ειδική απαίτηση.

7.	 Κάτοχος άδειας κυκλοφορίας
PROTON PHARMA, Ανώνυμη Φραμακευτική Εταιρεία 
Αχαΐας 4 και Τροιζηνίας, 145 64 Ν. Κηφισιά - Αττική Τηλ.: 210 6254175

8.	 Αριθμοί άδειας κυκλοφορίας
• Velept® XR 75 mg 78418/3-12-2008
• Velept® XR 150 mg 78419/3-12-2008

9.	 Ημερομηνία πρώτης έγκρισης / ανανέωσης άδειας: 3-12-2008

10.	Ημερομηνία αναθεώρησης κειμένου: 12/2008


