RECOMMANDATIONS IMPORTANTES A LIRE POUR
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ditions généralgz
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L'entente préalable est exigée pour toute hospitalisation meédicale, chirurgicale, soins dentaires spéciaux,
extractions multiples, parodontie orthodontie, prothéses dentaires, prothéses auditives ou orthopédiques ainsi
que pour tous les actes effectués en série.
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Elle contient des informations importantes sur volre traitement.

identiques, car cela pourrait lut éire nocif.

Lisez attentivement I'intégralité de cette notice avant de prendre ce médicament. |

Si vous avez d'autres questions, si vous avez un doute, demandez plus d'informations & votrey
Ce médicament vous a ét¢ personnellement prescrit. Ne le donnez jamais & quelqu'un di

Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la lire & nouveau.

1001835
o BR om000
PPV:  94DHO0

1. IQEN]]EIEATI_QN_DU_MED_ICAMENI

a) DENO AIINA'HON
VELAXOR

b) COMPOSITIONS QUALITATIVES ET QUANTITATIVES
+ Gélule dosée & 37.5 mg : Par geiule
\ e (DCI) 37.50 mg
Equivalent en \tnlaraxlrrs chlorhydrate & : ... s 42,43 Mg
Venlataxine (DCI) ..... 75.00 mg
Equivalent en Venlafaxine ehlnrhydrata a 84.86 mg

Exciplents (communs): Hypromellose, Eudragit RS 100, Lauryl
sulfate de sodium, Stéarate de magnésium, Eudragit E 12.5.

c) FORME PHARMACEUTIQUE
Gélule & libération prolongée.

d) PRESENTATIONS
+ Gélule dosde & 37.5 mg : Boite de 30.
« Gélule doséde a 75 mg : Boite de 30.

e) CLASSE PHARMACO-THERAPEUTIQUE
ANTIDEPRESSEURS. Inhibiteur de la recapture de la sérotonine
et de la noradrénaline.

2. DANS QUELS CAS UTILISER CE MEDICAMENT 2

« Episodes dépressifs majeurs (c'est-a-dire caractérisés).

+ Anxiété généralisée, évoluant depuis au moins 6 mois.

« Prévention des récidives dépressives chez les patients
présgntant un trouble unipolaire.

= Trouble anxiété sociale (phobie sociale).

3. ATTENTION !
a) DANS QUELS CAS NE PAS UTILISER CE MEDICAMENT ?

Ce médicamers NE DOIT PAS ETRE UTILISE dans les cas

suivants ;

* Hypersensibilité connue & la venlafaxine.

« IMAO non sélectifs (iproniazide).

+ Allaitement.

b) MISES EN GARDE

Avant de débuter le traitement, il est important de s'assurer

qu'il ne s'git pas d'une dépression d'intensité légére ou de

symptdmes transitoires. En effet, pour les patients concernés,

le premier mode de prise en charge doit étre un suivi médical

régulier avec écoute et soutien psychologique.

Comme lors de tout traitement par antidépresseur, le risque

suicidaire chez les patients déprimés persiste en début de

traitement, la levée de linhibition psychomotrice pauvam

précéder I'action antidépressive proprement dite du r

traitement) au moins trols éplsodes dépressifs majeurs,
dintensité modérée a sévére.

+ Utilisation chez l'enfant et l'adolescent de moins de 18 ans :
L'utilisation de Velaxor LP est déconselllée chez les enfants et
adolescents de moins de 18 ans. Des comportements de type
suicidaire (tentatives de suicide et idées suicidaires) et de type
hostile (principalement agressivité, comportement d'opposition
et colére) ont été plus frequemment observés au cours des
études cliniques chez les enfants et adolescents traités par
antidépresseurs par rapport a ceux fraités par placebo. Si,
en cas de nécessité clinique, la décision de traiter est
néanmoins prise, le patient devra faire 'objet d'une surveillance
attentive pour détecter l'apparition de symptdmes suicidaires.
De plus, on ne dispose d'aucune donnée de tolérance & long
terme chez I'enfant et l'adol concernant la croi la
maturation et le développement cognitif et comportemental.
¢) PRECAUTIONS D'EMPLOI :

UTILISER CE MEDICAMENTAVE'C PRECAUTION :

+ Chez les patienis épileptiques ou ayant des antécédents
d'épilepsie,

+ Chez les patients & pression intraoculaire élevée ou a risque de
glaucome aigu a angle fermé,

+ En cas de virage maniaque franc,

+ Le risque de saignement cutané ou muqueux peut étre

augmenté lors d'un traitement par la vanlafaxine.

Chez les patients h 15 ou atteints de cardi

En cas dinsuffisance rénale ou d'insuffisance hépatique.

EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER

L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN,

d) INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES

Contre-indiquées :

+ IMAQ non sélectif (iproniazide) : risque d'apparition d'un
syndrome sérotoninergique®. Respecter un délai de deux
semaines entre l'arrét de IMAO et le début du traitement par
la venlafaxine, et d'au moins une semaine entre l'arrét de la
venlafaxine et la début du traitement par ''MAQ.

* Syndrome sérotoninergique :

Celui-ci se manifeste par I'apparition (éventuellement brutale),

simultanée ou séquentielle, d'un ensemble de symptomes

pouvant nécessiter I'hospitalisation, voire entrainer le décés.

Ces symptémes peuvent étre d'ordre : psychique (agitation,

confusion, hypemanie), moteur (myoclonies, tremblements,

hyperréflexie,  rigidité, hyperactivité), végétatif (hypo ou
hypertension, tachycardie, frissons, sueurs, hyperthermie,
éventuellement coma), digestil (diarrhée).

Déconseillées :

Une élévation de la pression artérielle dcse-dépendama
pouvant survenir lors de l'administration de venlafaxine, une
surveillance de la pression artérielle est nécessaire au cours du
traitement, notamment & des doses égales ou supérieures a
200 mg.

» En cas d'antécédents de pharmacodépendance, il importe de
surveiller attentivement la survenue de manifestations
évocalrices d'un abus ou d'un mésusage.

La prévention des récidives dépressives s'adresse a des
patients ayant présenté (y compris |'épisode en cours de

+ Sympathomi alpha et béta (adrénaline, noradrénaline,
dopamine), dans le cas d'une action par voie parentérale :
hypartension paroxystique avec possibilité de troubles du rythme.,
IMAQ sélectifs A (moclobémide, toloxatone) : risque d'appari-
tion d'un syndrome ie*, Sil iation ne peut
étre évitée, survelllance clinique trés étroite. Débuter I'association
aux posologies minimales recommandées.

Linézolide : risque d'apparition d'un syndrome sérotoninergique*
Si I'association ne peut étre évitée, surveillance clinique trés
étrolte. Débuter l'association aux posologies minimales
recommandées.
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hyperréflexie,  rigidité, hyperactivité), végétatif (hypo ou
hypertension, tachycardie, frissons, sueurs, hyperthermie,
éventuellement coma), digestil (diarrhée).

Déconseillées :

Une élévation de la pression artérielle dcse-dépendama
pouvant survenir lors de l'administration de venlafaxine, une
surveillance de la pression artérielle est nécessaire au cours du
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patients ayant présenté (y compris |'épisode en cours de
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dopamine), dans le cas d'une action par voie parentérale :
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IMAQ sélectifs A (moclobémide, toloxatone) : risque d'appari-
tion d'un syndrome ie*, Sil iation ne peut
étre évitée, survelllance clinique trés étroite. Débuter I'association
aux posologies minimales recommandées.

Linézolide : risque d'apparition d'un syndrome sérotoninergique*
Si I'association ne peut étre évitée, surveillance clinique trés
étrolte. Débuter l'association aux posologies minimales
recommandées.
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b) COMPOSITIONS QUALITATIVES ET QUANTITATIVES
+ Gélule dosée & 37.5 mg : Par geiule
\ e (DCI) 37.50 mg
Equivalent en \tnlaraxlrrs chlorhydrate & : ... s 42,43 Mg
Venlataxine (DCI) ..... 75.00 mg
Equivalent en Venlafaxine ehlnrhydrata a 84.86 mg

Exciplents (communs): Hypromellose, Eudragit RS 100, Lauryl
sulfate de sodium, Stéarate de magnésium, Eudragit E 12.5.

c) FORME PHARMACEUTIQUE
Gélule & libération prolongée.

d) PRESENTATIONS
+ Gélule dosde & 37.5 mg : Boite de 30.
« Gélule doséde a 75 mg : Boite de 30.

e) CLASSE PHARMACO-THERAPEUTIQUE
ANTIDEPRESSEURS. Inhibiteur de la recapture de la sérotonine
et de la noradrénaline.

2. DANS QUELS CAS UTILISER CE MEDICAMENT 2

« Episodes dépressifs majeurs (c'est-a-dire caractérisés).

+ Anxiété généralisée, évoluant depuis au moins 6 mois.

« Prévention des récidives dépressives chez les patients
présgntant un trouble unipolaire.

= Trouble anxiété sociale (phobie sociale).

3. ATTENTION !
a) DANS QUELS CAS NE PAS UTILISER CE MEDICAMENT ?

Ce médicamers NE DOIT PAS ETRE UTILISE dans les cas
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« IMAO non sélectifs (iproniazide).

+ Allaitement.

b) MISES EN GARDE
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qu'il ne s'git pas d'une dépression d'intensité légére ou de

symptdmes transitoires. En effet, pour les patients concernés,
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Comme lors de tout traitement par antidépresseur, le risque

suicidaire chez les patients déprimés persiste en début de

traitement, la levée de linhibition psychomotrice pauvam

précéder I'action antidépressive proprement dite du r

traitement) au moins trols éplsodes dépressifs majeurs,
dintensité modérée a sévére.

+ Utilisation chez l'enfant et l'adolescent de moins de 18 ans :
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De plus, on ne dispose d'aucune donnée de tolérance & long
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maturation et le développement cognitif et comportemental.
¢) PRECAUTIONS D'EMPLOI :

UTILISER CE MEDICAMENTAVE'C PRECAUTION :

+ Chez les patienis épileptiques ou ayant des antécédents
d'épilepsie,

+ Chez les patients & pression intraoculaire élevée ou a risque de
glaucome aigu a angle fermé,

+ En cas de virage maniaque franc,

+ Le risque de saignement cutané ou muqueux peut étre

augmenté lors d'un traitement par la vanlafaxine.

Chez les patients h 15 ou atteints de cardi

En cas dinsuffisance rénale ou d'insuffisance hépatique.

EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER

L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN,

d) INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES
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terme chez I'enfant et l'adol concernant la croi la
maturation et le développement cognitif et comportemental.
¢) PRECAUTIONS D'EMPLOI :

UTILISER CE MEDICAMENTAVE'C PRECAUTION :

+ Chez les patienis épileptiques ou ayant des antécédents
d'épilepsie,

+ Chez les patients & pression intraoculaire élevée ou a risque de
glaucome aigu a angle fermé,

+ En cas de virage maniaque franc,

+ Le risque de saignement cutané ou muqueux peut étre

augmenté lors d'un traitement par la vanlafaxine.

Chez les patients h 15 ou atteints de cardi

En cas dinsuffisance rénale ou d'insuffisance hépatique.

EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER

L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN,

d) INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES

Contre-indiquées :

+ IMAQ non sélectif (iproniazide) : risque d'apparition d'un
syndrome sérotoninergique®. Respecter un délai de deux
semaines entre l'arrét de IMAO et le début du traitement par
la venlafaxine, et d'au moins une semaine entre l'arrét de la
venlafaxine et la début du traitement par ''MAQ.

* Syndrome sérotoninergique :

Celui-ci se manifeste par I'apparition (éventuellement brutale),

simultanée ou séquentielle, d'un ensemble de symptomes

pouvant nécessiter I'hospitalisation, voire entrainer le décés.

Ces symptémes peuvent étre d'ordre : psychique (agitation,

confusion, hypemanie), moteur (myoclonies, tremblements,

hyperréflexie,  rigidité, hyperactivité), végétatif (hypo ou
hypertension, tachycardie, frissons, sueurs, hyperthermie,
éventuellement coma), digestil (diarrhée).

Déconseillées :

Une élévation de la pression artérielle dcse-dépendama
pouvant survenir lors de l'administration de venlafaxine, une
surveillance de la pression artérielle est nécessaire au cours du
traitement, notamment & des doses égales ou supérieures a
200 mg.

» En cas d'antécédents de pharmacodépendance, il importe de
surveiller attentivement la survenue de manifestations
évocalrices d'un abus ou d'un mésusage.

La prévention des récidives dépressives s'adresse a des
patients ayant présenté (y compris |'épisode en cours de

+ Sympathomi alpha et béta (adrénaline, noradrénaline,
dopamine), dans le cas d'une action par voie parentérale :
hypartension paroxystique avec possibilité de troubles du rythme.,
IMAQ sélectifs A (moclobémide, toloxatone) : risque d'appari-
tion d'un syndrome ie*, Sil iation ne peut
étre évitée, survelllance clinique trés étroite. Débuter I'association
aux posologies minimales recommandées.

Linézolide : risque d'apparition d'un syndrome sérotoninergique*
Si I'association ne peut étre évitée, surveillance clinique trés
étrolte. Débuter l'association aux posologies minimales
recommandées.
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b) COMPOSITIONS QUALITATIVES ET QUANTITATIVES
+ Gélule dosée & 37.5 mg : Par geiule
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c) FORME PHARMACEUTIQUE
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traitement, la levée de linhibition psychomotrice pauvam

précéder I'action antidépressive proprement dite du r
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et colére) ont été plus frequemment observés au cours des
études cliniques chez les enfants et adolescents traités par
antidépresseurs par rapport a ceux fraités par placebo. Si,
en cas de nécessité clinique, la décision de traiter est
néanmoins prise, le patient devra faire 'objet d'une surveillance
attentive pour détecter l'apparition de symptdmes suicidaires.
De plus, on ne dispose d'aucune donnée de tolérance & long
terme chez I'enfant et l'adol concernant la croi la
maturation et le développement cognitif et comportemental.
¢) PRECAUTIONS D'EMPLOI :

UTILISER CE MEDICAMENTAVE'C PRECAUTION :

+ Chez les patienis épileptiques ou ayant des antécédents
d'épilepsie,

+ Chez les patients & pression intraoculaire élevée ou a risque de
glaucome aigu a angle fermé,

+ En cas de virage maniaque franc,

+ Le risque de saignement cutané ou muqueux peut étre

augmenté lors d'un traitement par la vanlafaxine.

Chez les patients h 15 ou atteints de cardi

En cas dinsuffisance rénale ou d'insuffisance hépatique.

EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER

L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN,

d) INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES

Contre-indiquées :

+ IMAQ non sélectif (iproniazide) : risque d'apparition d'un
syndrome sérotoninergique®. Respecter un délai de deux
semaines entre l'arrét de IMAO et le début du traitement par
la venlafaxine, et d'au moins une semaine entre l'arrét de la
venlafaxine et la début du traitement par ''MAQ.

* Syndrome sérotoninergique :

Celui-ci se manifeste par I'apparition (éventuellement brutale),

simultanée ou séquentielle, d'un ensemble de symptomes

pouvant nécessiter I'hospitalisation, voire entrainer le décés.

Ces symptémes peuvent étre d'ordre : psychique (agitation,

confusion, hypemanie), moteur (myoclonies, tremblements,

hyperréflexie,  rigidité, hyperactivité), végétatif (hypo ou
hypertension, tachycardie, frissons, sueurs, hyperthermie,
éventuellement coma), digestil (diarrhée).

Déconseillées :

Une élévation de la pression artérielle dcse-dépendama
pouvant survenir lors de l'administration de venlafaxine, une
surveillance de la pression artérielle est nécessaire au cours du
traitement, notamment & des doses égales ou supérieures a
200 mg.

» En cas d'antécédents de pharmacodépendance, il importe de
surveiller attentivement la survenue de manifestations
évocalrices d'un abus ou d'un mésusage.

La prévention des récidives dépressives s'adresse a des
patients ayant présenté (y compris |'épisode en cours de

+ Sympathomi alpha et béta (adrénaline, noradrénaline,
dopamine), dans le cas d'une action par voie parentérale :
hypartension paroxystique avec possibilité de troubles du rythme.,
IMAQ sélectifs A (moclobémide, toloxatone) : risque d'appari-
tion d'un syndrome ie*, Sil iation ne peut
étre évitée, survelllance clinique trés étroite. Débuter I'association
aux posologies minimales recommandées.

Linézolide : risque d'apparition d'un syndrome sérotoninergique*
Si I'association ne peut étre évitée, surveillance clinique trés
étrolte. Débuter l'association aux posologies minimales
recommandées.




-

-

500863c

VELAXOR® L 3.t

LOoTN

Elle contient des informations importantes sur volre traitement.

identiques, car cela pourrait lut éire nocif.

Lisez attentivement I'intégralité de cette notice avant de prendre ce médicament. |

Si vous avez d'autres questions, si vous avez un doute, demandez plus d'informations & votrey
Ce médicament vous a ét¢ personnellement prescrit. Ne le donnez jamais & quelqu'un di

Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la lire & nouveau.

1001835
o BR om000
PPV:  94DHO0

1. IQEN]]EIEATI_QN_DU_MED_ICAMENI

a) DENO AIINA'HON
VELAXOR

b) COMPOSITIONS QUALITATIVES ET QUANTITATIVES
+ Gélule dosée & 37.5 mg : Par geiule
\ e (DCI) 37.50 mg
Equivalent en \tnlaraxlrrs chlorhydrate & : ... s 42,43 Mg
Venlataxine (DCI) ..... 75.00 mg
Equivalent en Venlafaxine ehlnrhydrata a 84.86 mg

Exciplents (communs): Hypromellose, Eudragit RS 100, Lauryl
sulfate de sodium, Stéarate de magnésium, Eudragit E 12.5.

c) FORME PHARMACEUTIQUE
Gélule & libération prolongée.

d) PRESENTATIONS
+ Gélule dosde & 37.5 mg : Boite de 30.
« Gélule doséde a 75 mg : Boite de 30.

e) CLASSE PHARMACO-THERAPEUTIQUE
ANTIDEPRESSEURS. Inhibiteur de la recapture de la sérotonine
et de la noradrénaline.

2. DANS QUELS CAS UTILISER CE MEDICAMENT 2

« Episodes dépressifs majeurs (c'est-a-dire caractérisés).

+ Anxiété généralisée, évoluant depuis au moins 6 mois.

« Prévention des récidives dépressives chez les patients
présgntant un trouble unipolaire.

= Trouble anxiété sociale (phobie sociale).

3. ATTENTION !
a) DANS QUELS CAS NE PAS UTILISER CE MEDICAMENT ?

Ce médicamers NE DOIT PAS ETRE UTILISE dans les cas

suivants ;

* Hypersensibilité connue & la venlafaxine.

« IMAO non sélectifs (iproniazide).

+ Allaitement.

b) MISES EN GARDE

Avant de débuter le traitement, il est important de s'assurer

qu'il ne s'git pas d'une dépression d'intensité légére ou de

symptdmes transitoires. En effet, pour les patients concernés,

le premier mode de prise en charge doit étre un suivi médical

régulier avec écoute et soutien psychologique.

Comme lors de tout traitement par antidépresseur, le risque

suicidaire chez les patients déprimés persiste en début de

traitement, la levée de linhibition psychomotrice pauvam

précéder I'action antidépressive proprement dite du r

traitement) au moins trols éplsodes dépressifs majeurs,
dintensité modérée a sévére.

+ Utilisation chez l'enfant et l'adolescent de moins de 18 ans :
L'utilisation de Velaxor LP est déconselllée chez les enfants et
adolescents de moins de 18 ans. Des comportements de type
suicidaire (tentatives de suicide et idées suicidaires) et de type
hostile (principalement agressivité, comportement d'opposition
et colére) ont été plus frequemment observés au cours des
études cliniques chez les enfants et adolescents traités par
antidépresseurs par rapport a ceux fraités par placebo. Si,
en cas de nécessité clinique, la décision de traiter est
néanmoins prise, le patient devra faire 'objet d'une surveillance
attentive pour détecter l'apparition de symptdmes suicidaires.
De plus, on ne dispose d'aucune donnée de tolérance & long
terme chez I'enfant et l'adol concernant la croi la
maturation et le développement cognitif et comportemental.
¢) PRECAUTIONS D'EMPLOI :

UTILISER CE MEDICAMENTAVE'C PRECAUTION :

+ Chez les patienis épileptiques ou ayant des antécédents
d'épilepsie,

+ Chez les patients & pression intraoculaire élevée ou a risque de
glaucome aigu a angle fermé,

+ En cas de virage maniaque franc,

+ Le risque de saignement cutané ou muqueux peut étre

augmenté lors d'un traitement par la vanlafaxine.

Chez les patients h 15 ou atteints de cardi

En cas dinsuffisance rénale ou d'insuffisance hépatique.

EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER

L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN,

d) INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES

Contre-indiquées :

+ IMAQ non sélectif (iproniazide) : risque d'apparition d'un
syndrome sérotoninergique®. Respecter un délai de deux
semaines entre l'arrét de IMAO et le début du traitement par
la venlafaxine, et d'au moins une semaine entre l'arrét de la
venlafaxine et la début du traitement par ''MAQ.

* Syndrome sérotoninergique :

Celui-ci se manifeste par I'apparition (éventuellement brutale),

simultanée ou séquentielle, d'un ensemble de symptomes

pouvant nécessiter I'hospitalisation, voire entrainer le décés.

Ces symptémes peuvent étre d'ordre : psychique (agitation,

confusion, hypemanie), moteur (myoclonies, tremblements,

hyperréflexie,  rigidité, hyperactivité), végétatif (hypo ou
hypertension, tachycardie, frissons, sueurs, hyperthermie,
éventuellement coma), digestil (diarrhée).

Déconseillées :

Une élévation de la pression artérielle dcse-dépendama
pouvant survenir lors de l'administration de venlafaxine, une
surveillance de la pression artérielle est nécessaire au cours du
traitement, notamment & des doses égales ou supérieures a
200 mg.

» En cas d'antécédents de pharmacodépendance, il importe de
surveiller attentivement la survenue de manifestations
évocalrices d'un abus ou d'un mésusage.

La prévention des récidives dépressives s'adresse a des
patients ayant présenté (y compris |'épisode en cours de

+ Sympathomi alpha et béta (adrénaline, noradrénaline,
dopamine), dans le cas d'une action par voie parentérale :
hypartension paroxystique avec possibilité de troubles du rythme.,
IMAQ sélectifs A (moclobémide, toloxatone) : risque d'appari-
tion d'un syndrome ie*, Sil iation ne peut
étre évitée, survelllance clinique trés étroite. Débuter I'association
aux posologies minimales recommandées.

Linézolide : risque d'apparition d'un syndrome sérotoninergique*
Si I'association ne peut étre évitée, surveillance clinique trés
étrolte. Débuter l'association aux posologies minimales
recommandées.




-

-

500863c

VELAXOR® L 3.t

LOoTN

Elle contient des informations importantes sur volre traitement.

identiques, car cela pourrait lut éire nocif.

Lisez attentivement I'intégralité de cette notice avant de prendre ce médicament. |

Si vous avez d'autres questions, si vous avez un doute, demandez plus d'informations & votrey
Ce médicament vous a ét¢ personnellement prescrit. Ne le donnez jamais & quelqu'un di

Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la lire & nouveau.

1001835
o BR om000
PPV:  94DHO0

1. IQEN]]EIEATI_QN_DU_MED_ICAMENI

a) DENO AIINA'HON
VELAXOR

b) COMPOSITIONS QUALITATIVES ET QUANTITATIVES
+ Gélule dosée & 37.5 mg : Par geiule
\ e (DCI) 37.50 mg
Equivalent en \tnlaraxlrrs chlorhydrate & : ... s 42,43 Mg
Venlataxine (DCI) ..... 75.00 mg
Equivalent en Venlafaxine ehlnrhydrata a 84.86 mg

Exciplents (communs): Hypromellose, Eudragit RS 100, Lauryl
sulfate de sodium, Stéarate de magnésium, Eudragit E 12.5.

c) FORME PHARMACEUTIQUE
Gélule & libération prolongée.

d) PRESENTATIONS
+ Gélule dosde & 37.5 mg : Boite de 30.
« Gélule doséde a 75 mg : Boite de 30.

e) CLASSE PHARMACO-THERAPEUTIQUE
ANTIDEPRESSEURS. Inhibiteur de la recapture de la sérotonine
et de la noradrénaline.

2. DANS QUELS CAS UTILISER CE MEDICAMENT 2

« Episodes dépressifs majeurs (c'est-a-dire caractérisés).

+ Anxiété généralisée, évoluant depuis au moins 6 mois.

« Prévention des récidives dépressives chez les patients
présgntant un trouble unipolaire.

= Trouble anxiété sociale (phobie sociale).

3. ATTENTION !
a) DANS QUELS CAS NE PAS UTILISER CE MEDICAMENT ?

Ce médicamers NE DOIT PAS ETRE UTILISE dans les cas

suivants ;

* Hypersensibilité connue & la venlafaxine.

« IMAO non sélectifs (iproniazide).

+ Allaitement.

b) MISES EN GARDE

Avant de débuter le traitement, il est important de s'assurer

qu'il ne s'git pas d'une dépression d'intensité légére ou de

symptdmes transitoires. En effet, pour les patients concernés,

le premier mode de prise en charge doit étre un suivi médical

régulier avec écoute et soutien psychologique.

Comme lors de tout traitement par antidépresseur, le risque

suicidaire chez les patients déprimés persiste en début de

traitement, la levée de linhibition psychomotrice pauvam

précéder I'action antidépressive proprement dite du r

traitement) au moins trols éplsodes dépressifs majeurs,
dintensité modérée a sévére.

+ Utilisation chez l'enfant et l'adolescent de moins de 18 ans :
L'utilisation de Velaxor LP est déconselllée chez les enfants et
adolescents de moins de 18 ans. Des comportements de type
suicidaire (tentatives de suicide et idées suicidaires) et de type
hostile (principalement agressivité, comportement d'opposition
et colére) ont été plus frequemment observés au cours des
études cliniques chez les enfants et adolescents traités par
antidépresseurs par rapport a ceux fraités par placebo. Si,
en cas de nécessité clinique, la décision de traiter est
néanmoins prise, le patient devra faire 'objet d'une surveillance
attentive pour détecter l'apparition de symptdmes suicidaires.
De plus, on ne dispose d'aucune donnée de tolérance & long
terme chez I'enfant et l'adol concernant la croi la
maturation et le développement cognitif et comportemental.
¢) PRECAUTIONS D'EMPLOI :

UTILISER CE MEDICAMENTAVE'C PRECAUTION :

+ Chez les patienis épileptiques ou ayant des antécédents
d'épilepsie,

+ Chez les patients & pression intraoculaire élevée ou a risque de
glaucome aigu a angle fermé,

+ En cas de virage maniaque franc,

+ Le risque de saignement cutané ou muqueux peut étre

augmenté lors d'un traitement par la vanlafaxine.

Chez les patients h 15 ou atteints de cardi

En cas dinsuffisance rénale ou d'insuffisance hépatique.

EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER

L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN,

d) INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES

Contre-indiquées :

+ IMAQ non sélectif (iproniazide) : risque d'apparition d'un
syndrome sérotoninergique®. Respecter un délai de deux
semaines entre l'arrét de IMAO et le début du traitement par
la venlafaxine, et d'au moins une semaine entre l'arrét de la
venlafaxine et la début du traitement par ''MAQ.

* Syndrome sérotoninergique :

Celui-ci se manifeste par I'apparition (éventuellement brutale),

simultanée ou séquentielle, d'un ensemble de symptomes

pouvant nécessiter I'hospitalisation, voire entrainer le décés.

Ces symptémes peuvent étre d'ordre : psychique (agitation,

confusion, hypemanie), moteur (myoclonies, tremblements,

hyperréflexie,  rigidité, hyperactivité), végétatif (hypo ou
hypertension, tachycardie, frissons, sueurs, hyperthermie,
éventuellement coma), digestil (diarrhée).

Déconseillées :

Une élévation de la pression artérielle dcse-dépendama
pouvant survenir lors de l'administration de venlafaxine, une
surveillance de la pression artérielle est nécessaire au cours du
traitement, notamment & des doses égales ou supérieures a
200 mg.

» En cas d'antécédents de pharmacodépendance, il importe de
surveiller attentivement la survenue de manifestations
évocalrices d'un abus ou d'un mésusage.

La prévention des récidives dépressives s'adresse a des
patients ayant présenté (y compris |'épisode en cours de

+ Sympathomi alpha et béta (adrénaline, noradrénaline,
dopamine), dans le cas d'une action par voie parentérale :
hypartension paroxystique avec possibilité de troubles du rythme.,
IMAQ sélectifs A (moclobémide, toloxatone) : risque d'appari-
tion d'un syndrome ie*, Sil iation ne peut
étre évitée, survelllance clinique trés étroite. Débuter I'association
aux posologies minimales recommandées.

Linézolide : risque d'apparition d'un syndrome sérotoninergique*
Si I'association ne peut étre évitée, surveillance clinique trés
étrolte. Débuter l'association aux posologies minimales
recommandées.




-

-

500863c

VELAXOR® L 3.t

LOoTN

Elle contient des informations importantes sur volre traitement.

identiques, car cela pourrait lut éire nocif.

Lisez attentivement I'intégralité de cette notice avant de prendre ce médicament. |

Si vous avez d'autres questions, si vous avez un doute, demandez plus d'informations & votrey
Ce médicament vous a ét¢ personnellement prescrit. Ne le donnez jamais & quelqu'un di

Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la lire & nouveau.

1001835
o BR om000
PPV:  94DHO0

1. IQEN]]EIEATI_QN_DU_MED_ICAMENI

a) DENO AIINA'HON
VELAXOR

b) COMPOSITIONS QUALITATIVES ET QUANTITATIVES
+ Gélule dosée & 37.5 mg : Par geiule
\ e (DCI) 37.50 mg
Equivalent en \tnlaraxlrrs chlorhydrate & : ... s 42,43 Mg
Venlataxine (DCI) ..... 75.00 mg
Equivalent en Venlafaxine ehlnrhydrata a 84.86 mg

Exciplents (communs): Hypromellose, Eudragit RS 100, Lauryl
sulfate de sodium, Stéarate de magnésium, Eudragit E 12.5.

c) FORME PHARMACEUTIQUE
Gélule & libération prolongée.

d) PRESENTATIONS
+ Gélule dosde & 37.5 mg : Boite de 30.
« Gélule doséde a 75 mg : Boite de 30.

e) CLASSE PHARMACO-THERAPEUTIQUE
ANTIDEPRESSEURS. Inhibiteur de la recapture de la sérotonine
et de la noradrénaline.

2. DANS QUELS CAS UTILISER CE MEDICAMENT 2

« Episodes dépressifs majeurs (c'est-a-dire caractérisés).

+ Anxiété généralisée, évoluant depuis au moins 6 mois.

« Prévention des récidives dépressives chez les patients
présgntant un trouble unipolaire.

= Trouble anxiété sociale (phobie sociale).

3. ATTENTION !
a) DANS QUELS CAS NE PAS UTILISER CE MEDICAMENT ?

Ce médicamers NE DOIT PAS ETRE UTILISE dans les cas

suivants ;

* Hypersensibilité connue & la venlafaxine.

« IMAO non sélectifs (iproniazide).

+ Allaitement.

b) MISES EN GARDE

Avant de débuter le traitement, il est important de s'assurer

qu'il ne s'git pas d'une dépression d'intensité légére ou de

symptdmes transitoires. En effet, pour les patients concernés,

le premier mode de prise en charge doit étre un suivi médical

régulier avec écoute et soutien psychologique.

Comme lors de tout traitement par antidépresseur, le risque

suicidaire chez les patients déprimés persiste en début de

traitement, la levée de linhibition psychomotrice pauvam

précéder I'action antidépressive proprement dite du r

traitement) au moins trols éplsodes dépressifs majeurs,
dintensité modérée a sévére.

+ Utilisation chez l'enfant et l'adolescent de moins de 18 ans :
L'utilisation de Velaxor LP est déconselllée chez les enfants et
adolescents de moins de 18 ans. Des comportements de type
suicidaire (tentatives de suicide et idées suicidaires) et de type
hostile (principalement agressivité, comportement d'opposition
et colére) ont été plus frequemment observés au cours des
études cliniques chez les enfants et adolescents traités par
antidépresseurs par rapport a ceux fraités par placebo. Si,
en cas de nécessité clinique, la décision de traiter est
néanmoins prise, le patient devra faire 'objet d'une surveillance
attentive pour détecter l'apparition de symptdmes suicidaires.
De plus, on ne dispose d'aucune donnée de tolérance & long
terme chez I'enfant et l'adol concernant la croi la
maturation et le développement cognitif et comportemental.
¢) PRECAUTIONS D'EMPLOI :

UTILISER CE MEDICAMENTAVE'C PRECAUTION :

+ Chez les patienis épileptiques ou ayant des antécédents
d'épilepsie,

+ Chez les patients & pression intraoculaire élevée ou a risque de
glaucome aigu a angle fermé,

+ En cas de virage maniaque franc,

+ Le risque de saignement cutané ou muqueux peut étre

augmenté lors d'un traitement par la vanlafaxine.

Chez les patients h 15 ou atteints de cardi

En cas dinsuffisance rénale ou d'insuffisance hépatique.

EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER

L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN,

d) INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES

Contre-indiquées :

+ IMAQ non sélectif (iproniazide) : risque d'apparition d'un
syndrome sérotoninergique®. Respecter un délai de deux
semaines entre l'arrét de IMAO et le début du traitement par
la venlafaxine, et d'au moins une semaine entre l'arrét de la
venlafaxine et la début du traitement par ''MAQ.

* Syndrome sérotoninergique :

Celui-ci se manifeste par I'apparition (éventuellement brutale),

simultanée ou séquentielle, d'un ensemble de symptomes

pouvant nécessiter I'hospitalisation, voire entrainer le décés.

Ces symptémes peuvent étre d'ordre : psychique (agitation,

confusion, hypemanie), moteur (myoclonies, tremblements,

hyperréflexie,  rigidité, hyperactivité), végétatif (hypo ou
hypertension, tachycardie, frissons, sueurs, hyperthermie,
éventuellement coma), digestil (diarrhée).

Déconseillées :

Une élévation de la pression artérielle dcse-dépendama
pouvant survenir lors de l'administration de venlafaxine, une
surveillance de la pression artérielle est nécessaire au cours du
traitement, notamment & des doses égales ou supérieures a
200 mg.

» En cas d'antécédents de pharmacodépendance, il importe de
surveiller attentivement la survenue de manifestations
évocalrices d'un abus ou d'un mésusage.

La prévention des récidives dépressives s'adresse a des
patients ayant présenté (y compris |'épisode en cours de

+ Sympathomi alpha et béta (adrénaline, noradrénaline,
dopamine), dans le cas d'une action par voie parentérale :
hypartension paroxystique avec possibilité de troubles du rythme.,
IMAQ sélectifs A (moclobémide, toloxatone) : risque d'appari-
tion d'un syndrome ie*, Sil iation ne peut
étre évitée, survelllance clinique trés étroite. Débuter I'association
aux posologies minimales recommandées.

Linézolide : risque d'apparition d'un syndrome sérotoninergique*
Si I'association ne peut étre évitée, surveillance clinique trés
étrolte. Débuter l'association aux posologies minimales
recommandées.
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1. IQEN]]EIEATI_QN_DU_MED_ICAMENI

a) DENO AIINA'HON
VELAXOR

b) COMPOSITIONS QUALITATIVES ET QUANTITATIVES
+ Gélule dosée & 37.5 mg : Par geiule
\ e (DCI) 37.50 mg
Equivalent en \tnlaraxlrrs chlorhydrate & : ... s 42,43 Mg
Venlataxine (DCI) ..... 75.00 mg
Equivalent en Venlafaxine ehlnrhydrata a 84.86 mg

Exciplents (communs): Hypromellose, Eudragit RS 100, Lauryl
sulfate de sodium, Stéarate de magnésium, Eudragit E 12.5.

c) FORME PHARMACEUTIQUE
Gélule & libération prolongée.

d) PRESENTATIONS
+ Gélule dosde & 37.5 mg : Boite de 30.
« Gélule doséde a 75 mg : Boite de 30.

e) CLASSE PHARMACO-THERAPEUTIQUE
ANTIDEPRESSEURS. Inhibiteur de la recapture de la sérotonine
et de la noradrénaline.

2. DANS QUELS CAS UTILISER CE MEDICAMENT 2
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