NOME DO MEDICAMENTO Efexor XR 37,5 mg, 75 mg, 150 mg ou 225 mg capsulas de libertagdo prolongada
COMPOSIGAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA Efexor XR 37,5 mg Cada cépsula de libertagdo prolongada
contém 42,43 mg de cloridrato de venlafaxina, equivalente a 37,5 mg de venlafaxina base livre. Efexor XR 75 mg
Cada capsula de libertagdo prolongada contém 84,85 mg de cloridrato de venlafaxina, equivalente a 75 mg de
venlafaxina base livre. Efexor XR 150 mg Cada capsula de libertagéo prolongada contém 169,7 mg de cloridrato de
venlafaxina, equivalente a 150 mg de venlafaxina base livre. Efexor XR 225 mg Cada capsula de libertagcéo
prolongada contém 254,52 mg de cloridrato de venlafaxina, equivalente a 225 mg de venlafaxina base livre. FORMA
FARMACEUTICA Efexor XR 37,5 mg capsulas de libertacdo prolongada Capsulas duras de gelatina, tamanho 3
(15,9 mm x 5,82 mm), com tampa opaca cinzenta clara e corpo opaco cor de péssego, com “W” e “37.5” impresso a
vermelho. Efexor XR 75 mg capsulas de libertacdo prolongada Capsulas duras de gelatina, tamanho 1 (19,4 mm x
6,91 mm), opacas, cor de péssego, com “W” e “75” impresso a vermelho. Efexor XR 150 mg capsulas de libertacéo
prolongada Capsulas duras de gelatina, tamanho 0 (23,5 mm x 7,65 mm), opacas, cor de laranja escuro, com “W” e
“150” impresso a branco. Efexor XR 225 mg capsulas de libertacédo prolongada Capsulas duras de gelatina, tamanho
00el (25,3 mm x 8,53 mm), com tampa opaca cinzento claro e corpo opaco cor de laranja escuro, com “W” e “225”
impresso a branco. INDICAGOES TERAPEUTICAS Tratamento de episddios depressivos major. Prevengdo da
recorréncia de episddios depressivos major. Tratamento da perturbacdo de ansiedade generalizada. Tratamento da
perturbagéo de ansiedade social. Tratamento da perturbagdo de péanico, com ou sem agorafobia. POSOLOGIA E
MODO DE ADMINISTRAGAO Posologia Episddios depressivos major A dose inicial recomendada de venlafaxina
de libertagéo prolongada € de 75 mg administrados uma vez por dia. Os doentes que ndo respondam a uma dose
inicial de 75 mg/dia poderao beneficiar de aumentos da dose até uma dose maxima de 375 mg/dia. Os aumentos da
dose podem ser efetuados com intervalos de 2 semanas ou mais. Se justificado clinicamente pela gravidade dos
sintomas, os aumentos das doses podem ser efetuados com intervalos mais frequentes, mas nunca inferiores a
4 dias. Dado o risco de efeitos adversos relacionados com a dose, os aumentos da dose devem ser feitos apenas
apo6s avaliagao clinica. Deve ser mantida a dose efetiva mais baixa. Os doentes devem receber tratamento durante
um periodo de tempo suficiente, geralmente durante varios meses ou mais. O tratamento deve ser reavaliado
periodicamente, caso a caso. Pode ser apropriado o tratamento prolongado para a prevengéo da recorréncia de
episodios depressivos major (EDM). Na maioria dos casos, a dose recomendada na prevengado de EDM é idéntica a
utilizada para tratar o episédio atual. Deve continuar-se a utilizacdo de medicamentos antidepressivos pelo menos
seis meses apods a remissado. Perturbacéo de ansiedade generalizada A dose inicial recomendada de venlafaxina de
libertagéo prolongada é de 75 mg, administrados uma vez por dia. Os doentes que n&o respondam a uma dose inicial
de 75 mg/dia poder&o beneficiar de aumentos da dose até uma dose maxima de 225 mg/dia. Os aumentos da dose
podem ser efetuados com intervalos de 2 semanas ou mais. Dado o risco de efeitos adversos relacionados com a
dose, os aumentos da dose devem ser feitos apenas apos avaliagdo clinica. Deve ser mantida a dose efetiva mais
baixa. Os doentes devem receber tratamento durante um periodo de tempo suficiente, geralmente durante varios
meses ou mais. O tratamento deve ser reavaliado, periodicamente, caso a caso. Perturbacdo de ansiedade social A
dose recomendada de venlafaxina de libertagdo prolongada é de 75 mg, administrados uma vez por dia. Nao existe
evidéncia de que doses mais elevadas possam conferir um beneficio adicional. Contudo, se o doente individualmente
ndo responder a uma dose inicial de 75 mg/dia, poderéo considerar-se aumentos da dose até uma dose maxima de
225 mg/dia. Os aumentos da dose podem ser efetuados com intervalos de 2 semanas ou mais. Dado o risco de
efeitos adversos relacionados com a dose, os aumentos da dose devem ser feitos apenas apds a avaliagao clinica.
Deve ser mantida a dose efetiva mais baixa. Os doentes devem receber tratamento durante um periodo de tempo
suficiente, geralmente durante varios meses ou mais. O tratamento deve ser reavaliado, periodicamente, caso a
caso. Perturbacdo de panico Recomenda-se a utilizagdo de uma dose de 37,5 mg/dia de venlafaxina de libertagéo
prolongada durante 7 dias. A dose deve entdo ser aumentada para 75 mg/dia. Os doentes que n&o respondam a
uma dose de 75 mg/dia poderdo beneficiar de aumentos da dose até 225 mg/dia. Os aumentos da dose podem ser
efetuados com intervalos de 2 semanas ou mais. Dado o risco de efeitos adversos relacionados com a dose, os
aumentos da dose devem ser feitos apenas apos avaliagado clinica. Deve ser mantida a dose efetiva mais baixa. Os
doentes devem receber tratamento durante um periodo de tempo suficiente, geralmente durante varios meses ou
mais. O tratamento deve ser reavaliado, periodicamente, caso a caso. Doentes idosos Com base apenas na idade
ndo se consideram necessarias alteragbes especificas da posologia habitual de venlafaxina. Contudo, recomenda-se
precaugdo no tratamento dos idosos (por exemplo, devido a possibilidade de compromisso renal e de alteragdes
potenciais da sensibilidade e afinidade da neurotransmissdo que ocorrem com o envelhecimento). Deve utilizar-se
sempre a dose efetiva mais baixa e os doentes devem ser cuidadosamente monitorizados quando for necessario
efetuar um aumento da dose. Populacido pediatrica Nao se recomenda a utilizagdo de venlafaxina em criangas e
adolescentes. Estudos clinicos controlados realizados em criangas e adolescentes com perturbacdes depressivas
major ndo demonstraram eficacia e os resultados ndo suportam a utilizagdo de venlafaxina nestes doentes (ver
secgdo “Efeitos indesejaveis”). Nao foi estabelecida a eficacia e a seguranga de venlafaxina noutras indicagbes em
criangas e adolescentes com menos de 18 anos de idade. Doentes com compromisso_hepatico Nos doentes com
compromisso hepatico ligeiro e moderado deve, em geral considerar-se uma redugdo da dose de venlafaxina de
50%. Contudo, dada a variabilidade interindividual observada na depuragéo, pode ser desejavel a individualizagao da
dose. Os dados de doentes com compromisso hepatico grave sé@o limitados. Recomenda-se precaugéo e deve
considerar-se uma reducéo da dose superior a 50%. Deve avaliar-se o beneficio potencial em relagéo ao risco, no
tratamento de doentes com compromisso hepatico grave. Doentes com compromisso renal Recomenda-se
precaugao na utilizagdo em doentes com uma taxa de filtragdo glomerular (TFG) entre 30 e 70 ml/min, apesar de n&o
ser necessario proceder a uma alteracdo da posologia. Nos doentes que requerem hemodialise e em doentes com




compromisso renal grave (TFG <30 ml/min), a dose deve ser reduzida em 50%. Dada a variabilidade interindividual
na depuragdo nestes doentes, € desejavel a individualizagdo da dose. Sintomas de privacdo observados na
suspensdo do tratamento com venlafaxina A suspensdo abrupta do tratamento deve ser evitada. Quando o
tratamento com venlafaxina for interrompido, a dose deve ser gradualmente diminuida durante um periodo de, pelo
menos, uma a duas semanas, de forma a reduzir o risco de rea¢des de privagéo (ver secgdo “Efeitos indesejaveis”).
Contudo, o periodo de tempo necessario para a redugéo e a quantidade da redugéo da dose podem depender da
dose, da duragéo da terapéutica e de cada doente. Em alguns doentes, a suspenséo podera ter de decorrer muito
gradualmente, durante varios meses ou periodos ainda mais longos. Se no decurso de uma diminui¢cdo da dose, ou
da suspensédo do tratamento, ocorrerem sintomas intoleraveis devera ser avaliada a necessidade de retomar a dose
anteriormente prescrita. Subsequentemente, o médico podera continuar com a redugéo da dose, mas de forma mais
gradual. Modo de administracdo Para utilizagdo oral. Recomenda-se que a venlafaxina, capsulas de libertagdo
prolongada, seja tomada com alimentos, aproximadamente a mesma hora todos os dias. As capsulas devem ser
ingeridas inteiras com um liquido e ndo devem ser divididas, esmagadas, mastigadas ou dissolvidas. Os doentes que
estejam a tomar venlafaxina, comprimidos de libertagdo imediata, podem alterar a terapéutica para venlafaxina,
cépsulas de libertacdo prolongada, com uma dose diaria equivalente mais proxima. Por exemplo, pode substituir-se
venlafaxina, comprimidos de libertacdo imediata, a 37,5 mg duas vezes por dia, por capsulas de libertagcdo
prolongada, a 75 mg uma vez por dia. Pode ser necessario efetuar ajustes individuais da dose. As capsulas de
libertagdo prolongada de venlafaxina contém esferoides que libertam lentamente a substancia ativa para o trato
digestivo. A porcéo insollvel destes esferoides é eliminada e pode observar-se nas fezes. CONTRAINDICAGOES
Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer dos excipientes. Esta contraindicada a utilizagdo concomitante
com inibidores da monoamina oxidase (IMAOs) irreversiveis, devido ao risco de sindrome serotoninérgica com
sintomas tais como agitagdo, tremores e hipertermia. O tratamento com venlafaxina ndo deve iniciar-se antes de
decorridos pelo menos 14 dias ap6s a interrupcdo do tratamento com um IMAO irreversivel. Deve suspender-se o
tratamento com a venlafaxina no minimo 7 dias antes de se iniciar o tratamento com um IMAQ irreversivel. EFEITOS
INDESEJAVEIS Resumo do perfil de seguranca As reagdes adversas notificadas como muito frequentes (>1/10) em
estudos clinicos foram nauseas, xerostomia, cefaleias e sudagéo (incluindo suores noturnos). Lista das reacdes
adversas As reagbes adversas sdo apresentadas abaixo por classe de sistema de érgaos, categoria de frequéncia de
ocorréncia e ordem decrescente de gravidade dentro de cada categoria de frequéncia. As frequéncias foram
definidas como: muito frequentes (=1/10), frequentes (=1/100, <1/10), pouco frequentes (=1/1.000, <1/100), raros
(=21/10.000, <1/1.000), muito raros (<1/10.000), desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados
disponiveis). Muito frequentes: insonia, cefaleias*, tonturas, sedacdo, nauseas, xerostomia, obstipagao,
hiperhidrose* (incluindo suores noturnos)*. Frequentes: diminuicdo do apetite, estado confusional*,
despersonalisagdo*, sonhos anémalos, nervosismo, diminuigdo da libido, agitagdo*, anorgasmia, acatisia*, tremores,
parestesia, disgeusia, afecdo ocular, perturbagdes de acomodagdo incluindo visdo turva, midriase, acufeno*,
taquicardia, palpitagbes®, hipertenséo, rubor quente, dispneia*, bocejos, diarreia*, vomitos, erupgéo cutanea, prurido®,
hipertonia, hesitagdo urinaria, retencdo urinaria, polaquilria*, menorragia*, metrorragia*, disfungédo eréctil®,
perturbagbes da ejaculagao®, fadiga, astenia, arrepios*, diminuicdo de peso, aumento de peso, aumento do colesterol
sanguineo. Pouco frequentes: mania, hipomania, alucinagdes, desrealizagdo, orgasmo anémalo, bruxismo*, apatia,
sincope, mioclonia, perturbagbes do equilibrio*, coordenagdo andmala*, disquinesia®, hipotensdo ortostatica,
hipotensédo*, hemorragia gastrointestinal*, testes da fungdo hepatica andémalos*, urticaria*, alopécia*, equimose,
angioedema*, reagdo de fotossensibilidade, incontinéncia urinaria*. Raros: agranulocitose*, anemia aplastica®,
pancitopenia*, neutropenia*, reacdo anafilatica*, secre¢do inadequada de hormona antidiurética*, hiponatremia*,
delirio*, sindrome neuroléptica maligna (SNM)*, sindrome serotoninérgica®, convulsdes, distonia*, glaucoma de
angulo fechado*, Torsade de Pointes*, taquicardia ventricular, fibrilhagdo ventricular, intervalo QT prolongado no
eletrocardiograma®, doenga pulmonar intersticial*, eosinofilia pulmonar*, pancreatite*, hepatite*, sindrome de
Stevens-Johnson*, necrdlise epidérmica toxica*, eritema multiforme*, rabdomidlise*. Muito raros: trombocitopenia*,
aumento da prolactina sanguinea*, disquinesia tardia*, hemorragia das mucosas*, aumento do tempo de
hemorragia*. Frequéncia desconhecida: ideagéo suicida e comportamentos suicidasa, agressividade®, vertigens,
cardiomiopatia induzida pelo stress (cardiomiopatia de takotsubo)*, hemorragia pos-parto*d. *RAM identificadas
pés-comercializagdo. (a) Foram notificados casos de ideagdo/comportamento suicida durante o tratamento com
venlafaxina ou imediatamente apds a sua suspensédo. (b) Ver sec¢do 4.4 do RCM completo. (c) Num conjunto de
ensaios clinicos, a incidéncia de cefaleias com venlafaxina e placebo foi semelhante. (d) Este acontecimento foi
comunicado para a classe terapéutica dos ISRSs/IRSNs. Interrupcéo do tratamento A suspenséo de venlafaxina (em
particular quando € feita de forma abrupta) estd frequentemente associada a sintomas de privagéo. Tonturas,
disturbios sensoriais (incluindo parestesias), distdrbios do sono (incluindo insénia e sonhos intensos), agitacdo ou
ansiedade, nauseas e/ou vomitos, tremor, vertigens, cefaleias, sindrome gripal, compromisso visual e hipertensdo
sdo as reagdes mais frequentemente notificadas. Geralmente estes sintomas s&o de intensidade ligeira a moderada
e sao autolimitados, contudo em alguns doentes podem ser intensos e/ou prolongados. Consequentemente, quando
o tratamento com venlafaxina deixar de ser necessario € aconselhavel que se proceda a sua suspensao de forma
gradual através do escalonamento de doses. Contudo, em alguns doentes ocorreu agressividade e ideagao suicida
graves quando a dose foi reduzida ou durante a suspenséo (ver secgdo “Posologia e modo de administragédo”).
Populacdo pediatrica De um modo geral, o perfil de reagdes adversas da venlafaxina (em ensaios clinicos
controlados com placebo) em criangas e adolescentes (entre os 6 € os 17 anos de idade) foi idéntico ao observado
nos adultos. Tal como nos adultos, observou-se diminui¢cdo do apetite, perda de peso, aumento da pressao arterial e
aumento do colesterol sérico. Em ensaios clinicos em pediatria, foi observada a reagéo adversa ideagdo suicida.




Houve também um aumento de notificagdes de hostilidade e, principalmente na perturbagdo depressiva major, de
autoflagelagdo. Em particular, observaram-se as seguintes reagdes adversas nos doentes pediatricos: dor
abdominal, agitagédo, dispepsia, equimose, epistaxis e mialgia. Para informagdo completa por favor consultar
RCM. Rev: 10/2022. Medicamento sujeito a receita médica. Medicamento comparticipado pelo escaldo C (regime geral
37% e regime especial 52%). Para mais informagbes devera contactar o titular da Autorizagéo de Introdugéo no
Mercado. Titular de AIM: Upjohn EESV (representante local: Mylan, Lda.). E-mail da farmacovigilancia:
pv.portugal@viatris.com



